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药品冷链物流追溯管理要求
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc97190718][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了冷链药品在物流环节的追溯管理基本要求，追溯体系、温度信息采集、追溯信息管理和实施追溯要求。
本文件适用于药品冷链物流中存储、运输、装卸搬运各环节的追溯管理。
本文件不适用于中药、中药材及特殊管理和国家有专门管理要求的药品冷链物流追溯管理。
[bookmark: _Toc97190719][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc97190720]术语和定义
GB/T 28842-2021界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
药品  pharmaceutical
用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质。
追溯管理基本要求
药品冷链物流服务方应建立追溯体系，采集追溯信息。
药品冷链物流服务方在药品交接时应诚信、协作，互相配合。
药品冷链物流服务方应建立温度信息记录制度。
追溯体系
通用要求
追溯体系应包含药品追溯系统、药品追溯协同服务平台和药品追溯监管系统。
追溯体系的设计应将药品冷链物流中的温度信息作为主要追溯内容，建立存储环节的温湿度和运输环节的温度监测管理和各环节间的交接制度。
应配置相关的温湿度监测设备，对药品存储环节的温湿度和运输环节的温度进行监测与记录，并定期对温湿度监测设备进行检定与校准。
应制定药品冷链物流温湿度监测操作流程，明确药品在不同环节的温湿度监测方式、操作标准、温度记录要求等内容。
应制定切实有效的培训计划，对员工进行培训，使其能按照规范的要求进行温湿度监测、记录和交接。
应对药品冷链物流追溯系统进行验证，确保追溯系统的记录连续、完整、有效。
追溯信息
药品冷链物流服务方在物流作业过程中，应及时、准确、完整的记录药品交接各环节的追溯信息。
药品冷链物流追溯信息应包括药品信息、数量、发货方、发货方联系方式及地址、运输时间、司机信息、运输温度、存储全过程温湿度、收货方、收货方联系方式及地址等。
当药品冷链物流环节中作业设施设备或监测温湿度设备出现异常时，应对异常的时间、原因、采取的措施及后续温度记录作为特殊情况下的温湿度追溯信息。
追溯标识
药品的追溯标识码应具有易识别性、清晰性及显著性。
药品冷链物流服务方应加强物流过程中的防护，保障药品包装完整，追溯标识清晰、完整。
温度记录
药品冷链物流追溯体系中的温度记录应便于与外界进行数据交换。温度记录应真实、完整、有效。
温度记录载体宜为电子文件，记录内容可为数字或图表。
温度记录在冷链物流作业结束后应按需求方要求予以提供，或对接上传至第三方平台，由需求方自主查阅。
存储环节的温湿度信息及运输环节的温度信息应以环境温湿度为依据，交接及装卸搬运的温度信息应采用产品温度。
药品冷链物流所用到的冷藏箱、冷藏车、冷库等温控设施设备应定期验证，并对其温控稳定性进行评估。
药品冷链物流的交接应在符合药品储运温度要求的环境下进行，并按产品温度进行测量与记录。
温度信息采集
存储环节
药品在入库前，应核对运输温度记录，对入库时间、交接温度等进行记录，确认无误后进行交接。
冷库的温湿度记录和显示设备应放置在冷库外方便查看和控制的地方，温湿度监控设备的布点需按照验证结果进行布置。
冷库环境温湿度的测量应满足质量管理要求，冷库内温湿度感应器的数量应符合温湿度记录的要求。
药品在存储过程中的温湿度记录时间间隔应符合相关要求。
药品进行拣选、复核打包等物流作业时，应全程在产品说明书或者标签标识的温度下进行，并详细记录药品信息、温度信息等追溯信息。
出库时，应对药品的包装、追溯标识进行检查，对环境温度进行核对，并与下一环节操作人员确认交接时的药品温度。测量药品的温度，保证符合药品储运温度条件。
存储服务完成后，应根据需求方的要求提供存储过程中的温度记录。
运输环节
药品在装运前应检查运输包装，测量并记录药品温度，并和上一环节人员进行签字确认。
运输环节温度的测量应满足质量管理要求，车内温度感应器的数量应符合温度记录的要求。
药品在运输过程中的温度记录时间间隔应符合相关要求。
运输结束时应与下一环节人员交接时进行温度数据的测量、记录。双方签字确认。
运输服务方应按需求方要求，提供与运输过程时间相吻合的温度数据。
追溯信息管理
信息存储
应建立追溯信息的管理制度。
纸质档记录及时归档，电子档记录及时备份。相关记录至少保存五年。
追溯信息应及时上传追溯系统或第三方系统。
信息传输
药品冷链物流上、下环节交接时应做到追溯信息共享。
完成药品冷链物流服务时应按需求方所需信息进行提供。
实施追溯
药品冷链物流服务方应保留追溯信息，积极响应需求方、客户、相关部门的追溯请求，并按其所需提供追溯信息，实施追溯。
具有交易合作的双方可对需要追溯的内容及实施条件在商务协议中规定清晰。
若出现药品质量问题或药品温度及质量情况不明时应立即实施追溯。
实施追溯时，数据提供方应能整合被追溯药品供应链全过程的温湿度信息，以电子或纸质方式提供。
相关追溯的信息应及时封存，并可根据需要调取使用，以备检查。
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