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前  言

本标准按照 GB/T 1.1—2009 给出的规则起草。
本标准由全国物流标准化技术委员会（SAC/TC 269）提出并归口。

本标准起草单位：

本标准主要起草人：

医药物流质量管理审核规范

范围

本标准规定了医药物流质量管理审核的目的、类型、范围、内容。

本标准适用于药品/医疗器械上市许可持有人、生产企业、经营企业对承运企业的质量管理审核，也适用于承运企业对分包企业的审核。

术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
2.1

审核 audit
为获得客观证据并对其进行客观的评价，以确定满足审核准则的程度所进行的系统的、独立的并形成文件的过程。
2.2
医药物流 pharmaceutical logistics
依托医药产品从供应地向接受地的实体流动过程中，根据实际需要，将运输、储存、装卸、搬运、包装、流通加工、配送、信息处理等功能有机结合起来满足用户要求的过程。

2.3
承运企业 carrier enterprises
具备法定资质并具有一定运输资源及能力，接受药品/医疗器械生产和经营企业委托承担医药产品运输配送过程的企业。

2.4
分包企业 subcontracting enterprises
具备法定资质并具有一定运输资源及能力，接受承运企业委托承担医药产品运输配送过程的企业。
审核目的
通过对被审核企业质量管理的审核，判断其质量控制是否满足相关法规和委托方的要求。
审核类型
审核类型包括：首次合作前审核、定期审核、临时审核、重大运营事故后即刻审核。
审核范围
审核的范围包括质量体系的完善和运行的全过程。
审核内容
6.1  基本情况

6.1.1  应具备政府部门颁发的资质证书、体系认证证书，各项证书信息应一致，并在有效期内。

6.1.2  应具备商业保险，保险合同的保险范围、金额应与业务匹配。

6.1.3  应设立与其经营规模相适应的组织架构，设置专门的质量管理机构或岗位，明确规定其职责。
6.1.4  应具备从事承接业务的运输资源，以及整合其他运输方式的资源或能力。

6.2  人员情况

6.2.1  人员与能力应与运输规模相适应，关键岗位人员不得有相关法律法规禁止从业的经历。 

6.2.2  运输司机人员应持证上岗。

6.2.3  直接接触药品岗位的人员应进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。患有传染病或者其他可能污染药品的疾病的人员，不得从事直接接触药品的工作。

6.3  培训情况

6.3.1  应制定年度培训计划，并经审批，按计划开展培训，使相关人员能正确理解并履行职责。

6.3.2  应对各岗位人员进行与其职责和工作内容相关的岗前和继续教育培训，冷链产品操作人员应经考核合格后上岗。

6.3.3  应建立培训档案，内容包括培训记录与照片、考核资料等。

6.4  质量管理文件情况

6.4.1  质量管理体系文件应涵盖业务运营过程的管控要求，至少应包括质量管理制度、部门或岗位职责、操作规程、档案、报告、记录和凭证等。

6.4.2  文件应标明题目、种类、目的以及文件编号和版本号，文字应准确、清晰、易懂，分类存放，便于查阅。文件的管理和使用和回收应保存相关记录。

6.4.3  应定期评估文件是否有效，使用的文件应为现行有效的文本，已废止或者失效的文件不应在工作现场出现。

6.4.4  应及时、如实填写各项记录，包括系统记录和纸质记录，各项记录至少保存5年。

6.5  设施设备情况

6.5.1  车辆

6.5.1.1  用于配送的所有车辆应为封闭式货车。

6.5.1.2  应建立设备档案，包括车辆行驶证、保险卡、营运资格证、车辆按规定进行维修、保养的记录等。

6.5.1.3  用于冷链运输车辆使用年限应在5年或60万km内。冷藏车辆应具备车辆生产商资质证明、车辆使用说明书、车辆维修合同、车辆维修保养标准操作规程以及车载空调操作说明与详细的冷藏车验证方案、报告。

6.5.1.4  冷藏车监测探头数量应满足《药品经营质量管理规范》及附录的要求，冷藏车监测系统测点终端应每年定期进行校准或检定。

6.5.1.5  运输车辆应具备全球卫星定位系统或其他监控手段的系统，监控系统数据应按规定保存。

6.5.2  信息系统

6.5.2.1  应具有与从事业务相匹配的信息系统，运输冷链产品的应配备温度监测系统。

6.5.2.2  信息系统应能实现货物跟踪和追溯功能，温度监测系统还应具备报警功能、实时监测、记录车厢内温度数据，能够实现与委托企业按照约定方式实现数据传输的能力，每年定期进行校准或检定。
6.5.2.3  业务数据应定期备份，并按《药品经营质量管理规范》、《医疗器械经营质量管理规范》规定保存、不可修改，按权限管理。

6.6  运作情况

6.6.1  运输过程应全程票货同行，具有避免串货的措施。

6.6.2  应严格按照商品运输要求装卸应轻拿轻放，避免产品损坏。

6.6.3  冷链药品的装箱、装车作业应由专人负责，装车前检查冷链车辆的启用、运行状态，达到温度规定后方可装车。出车前检查药品码放情况，发现运输条件不符合规定的，不得发运。
6.6.4  冷链产品的配送，运输过程车辆应保持密闭，运输过程应不间断监测和记录温度，至少每隔5min自动记录一次实时温度数据，当监测温度值超过规定范围时，应至少每隔2min记录一次温度数据；运输过程记录的温度数据，应真实、完整、准确、有效，数据不可更改。

6.7  验证管理情况

6.7.1  应按年度制定验证主计划并经审批，根据验证主计划确定的范围、日程、项目等实施验证工作并形成验证控制文件，验证结论应指导运输操作。

6.7.2  应有详细的验证报告，包括使用的每台冷藏车、冷藏箱、保温箱和温度监测系统；验证报告涉及内容需满足《药品经营质量管理规范》及附录的要求。

6.7.3  应每年在本地区高温和低温极端外部环境条件下对冷藏车进行满载验证，首次验证、设备经过维修或更换后应进行空载、满载验证；温度监测系统验证每年一次。

6.7.4  应具备经审批确认的验证合格清单。

6.8  内控与风险管控情况

6.8.1  应定期进行自查，出现重大变更时进行专项自查，自查过程应符合法规要求，记录真实有效，保证质量体系持续有效。

6.8.2  应建有急预案管理机制，对可能发生的交通事故、车辆故障、自然灾害、盗抢、火灾、机场漏拉货、机场开箱安检检查、天气原因滞留机场和其他突发事件有应急处理措施，明确职责、汇报流程、跟踪情况，并应定期进行演练。

6.8.3  应制定明确的投诉处理规定，对出现的投诉进行有效调查、跟踪，并具备与委托方协调、汇报、沟通的途径与处理方式。

6.8.4  应定期对运输过程开展风险评估工作，针对不同风险类型和等级的风险采取相应的防范措施。
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