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医药冷链配送服务规范
1范围

本标准规定了医药冷链配送服务规范基本要求、配送流程、服务质量评价、追溯管理、异常处理。
本标准适用于医药冷链配送服务企业。

2规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 
GB/T 18354-2021 物流术语

GB/T 28222-2011 服务标准编写通则

GB/T 28577-2021  冷链物流分类与基本要求

GB/T 34399-2017 医药产品冷链物流温控设施设备验证 性能确认技术规范 
WB/T 1097-2018 药品冷链保温箱通用规范 
WB/T 1104-2020 道路运输 医药产品冷藏车功能配置要求
3术语和定义

GB/T 18354-2021界定的术语和定义、以及下列术语和定义适用本文件，为了便于使用，以下重复列出了GB/T 18354-2021中的一些术语和定义。     

3.1 
医药冷链配送 medicine cold chain distribution 

根据客户要求，对温度始终需要控制在规定范围内的药品进行分类、拣选、集货、包装、组配、运输等作业，并按时送达指定地点的物流活动。
3.2  
冷链配送信息系统 cold chain distribution information system
基于互联网、大数据、物流信息技术手段针对冷链货物运输及配送作业进行综合管理,以便实现冷链配送的有效控制和管理,并提供决策支持的人机系统。
3.3
物流服务质量  logistics service quality 

用精度、时间、费用、顾客满意度等来表示的物流服务的品质。【GB/T-18354-2021，定义4.57】
3.4

医药冷链配送从业人员 medicine cold chain distribution practitioners

指从事与医药冷链配送作业有关的操作人员的总称。本规范中从业人员特指医药冷链配送从业人员。
4 基本要求

4.1  准则

4.1.1 应诚实守信，具有客户为上的服务理念。
4.1.2 应遵守各项法律法规及相关标准的规定。
4.1.3 应建立配送服务安全、消防及应急预案制度。

4.1.4 应建立从业人员、卫生、设施、设备等管理制度。
4.1.5 应建立信息安全管理与保密制度，确保信息安全。

4.1.6 应建立快速反馈、高效处理客户投诉的程序。

4.1.7 应建立冷链配送信息系统，实现配送作业信息的全面管理与数据可追溯。
4.2  组织结构

4.2.1应建立权责清晰、高效简洁、管理科学、协调有序、以人为本，符合现代企业管理所需的组织结构。 

4.2.2 应分工明确，避免管理交叉，沟通协调、信息传递高效、顺畅、及时。
4.2.3 应根据市场发展和变化及时进行更新。
4.2.4 应建立质量监督管理部门，对配送服务进行高效监督与管理。
4.2.5 宜建立数据分析中心，应用冷链配送信息系统进行医药冷链配送各项服务数据信息汇总、统计与分析，并进行数据安全管理，为配送服务提供各项决策支持。
4.2.6 应定期进行部门间沟通交流、整改提升，保证配送服务各项工作顺利开展。
4.3  从业人员

4.3.1 应爱岗敬业，遵守法律法规及公司制度。 
4.3.2 应进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。
4.3.3 应具有物流职业规范及礼仪。
4.3.4 应依据年度培训计划，接受安全防护、专业知识、岗位操作规程、医学应急救护等培训并严格实施，接受培训考核与评估。评估将纳入年度个人绩效考核。
4.3.5 应具有信息安全保护意识，保守秘密，确保安全。

4.3.6 应具有异常事故处理的基本能力。

4.4  仓储中心  
4.4.1 仓储设施应与业务规模相适应，包括冷库、冷藏车、冷藏箱及其他温度控制设备。
4.4.2 温控设施设备的性能确认应符合 GB/T 34399 、WB/T 1097 的相关要求。 
4.4.3 应建有温湿度自动监测系统，检测精度为：温度±0.5℃，湿度±5%RH。同时系统具备报警功能并定期进行检查，确保运行良好。

4.4.4 温湿度控制要求：冷藏温度2℃～10℃，冷冻温度为-10℃～-25℃，湿度保持在35%～75%。
4.4.5 应建有断电报警器以及备用发电机组。设备应定期检查维护，定期进行启动运行测试，并做好记录。 
4.4.6 应对企业场区进行合理绿化用地安排，绿色覆盖率应达到30%。

4.4.7 应在企业场区设置区域分布导图和紧急疏散通道标识等安全标识标志。标识标志应清晰、准确，并定时进行清洁。

4.4.8 应规划内部机动车辆、非机动车辆和人员专用通道，并定期进行维护清洁，保证内部交通秩序有序，确保内部人、车、物的交通安全

4.4.9 应在企业场区适合区域设置规模适应的机动车、非机动车停车场。
4.5  配送车辆

4.5.1 应符合WB/T 1104 的规定。
4.5.2 应安装GPS、可视监控系统等信息设备，达到对人、车、货配送服务全程可视化管理，并进行数据储存。

4.5.3 车厢外体主色宜使用白、银白，并喷涂医药冷链配送标识。

4.5.4 应配备灭火器、警示牌、安全锤、防滑链、三角木等安全工具。
4.5.5 应建立车辆及车厢的维修及检验制度，至少每季度进行一次。

5 配送服务流程
5.1基本要求

5.1.1 应高效完成配送作业任务。
5.1.2 应文明礼貌，互相尊重，使用物流标准服务用语。

5.1.3 应通过冷链配送信息系统进行配送服务各项数据汇总、分析，确保信息的时效性，为配送服务质量提升提供数据支持。
5.1.4 应全程控制温湿度，确保药品在规定的环境条件下运输。

5.1.5 应制定配送服务应急预案。

5.2 订单处理
5.2.1 应针对冷链配送信息系统中的订单进行及时确认。

5.2.2 应对订单进行整理并审核。整理订单包括：订单是否规范完整、订单的有效性分析（有效订单、无效订单、客户优先权分析）、库存查询、库存分配情况等等。

5.2.3 应及时将订单任务进行下发。
5.3 拣选

5.3.1 依据订单需求，在规定时间完成拣选任务。

5.3.2 包装箱应牢固、完整，外表清洁。

5.4 包装及检验
5.4.1 应依据配送药品合理选择配送包装材料和包装技术，确保药品在配送过程中的安全。

5.4.2 包装材料应完好、绿色环保，保证药品配送过程免受损伤。

5.4.3 包装填充物应符合卫生要求。

5.4.4 包装完毕后应检查其完整性，严密性。
5.4.5 应正确粘贴面单。

5.5  装车

5.5.1 应符合GB/T28842-2021的相关规定。

5.5.2 应在作业前检查车厢情况，确保符合以下要求：

a) 底板无潮湿、无漏洞、凹凸、尖锐棱角，车内无垃圾； 

b) 制冷装置运行正常，厢体整洁，各项设施完好；

c) 配送车辆车厢已经达到预定温湿度。

5.5.3 应平稳且连续不间断进行，符合“先卸后装”、“重不压轻”的原则。
5.5.4 作业完毕后须关紧车厢门，并检查确定车门关闭状态良好。

5.5.5 从业人员应复核运单，确认无误。
5.5.6 应制定诸如雨雪等恶劣天气装车方案。

5.6  在途

5.6.1 应符合GB/T28842-2021 药品冷链物流运作规范的相关规定。
5.6.2 配送车辆驾驶员应符合JT/T 915-2014 的要求。
5.6.3 配送出发前应对车辆的制冷设备、温湿度记录显示仪进行检查，要确保所有的设施设备正常并符合温度要求。同时要确认线路、联系人、异常处理方案等。
5.6.4 在运输过程中，要及时查看温度记录显示仪，如出现温度异常情况，应及时报告并处置。
5.6.5 配送应持续进行，除突发情况，途中不得停留。
5.7  卸车交接

5.7.1 卸车前应确保车辆停稳、停牢，周围无安全隐患。

5.7.2 卸车应保持连续进行不中断，车厢温度控制系统正常运转。

5.7.3 卸车完毕后应及时进行车厢卫生清洁，并关闭车厢门。
5.7.4 应制定诸如雨雪等恶劣天气卸车方案。
5.7.5 应正确做好交接单据处理。
5.8  退换货

对出现的异常配送、损毁、破损等医药货品依据规定及客户要求进行退货或换货处理。 
6 服务质量评价
6.1 货损率 

在一定内由于配送服务过程中造成的货物损失占配送服务总量的比率。

货损率可依据客户合同约定，未约定货物货损率应不高于0.05 %。 
6.2 货差率 

考核期内由于配送累计差错次数在配送总次数的比率。 
货差率应不高于0.1 %。 
6.3 准时配送率 

考核期内按客户要求准时将货物送达的订单数占全部订单数的比率。 
准时配送率应不低于97 %。 
6.4 顾客满意度 

顾客满意度按照WB/T 1040进行评估。 
6.5 客户投诉率

在一定时期内，投诉成功的客户数量占总客户数量的比率。

客户投诉率应低于2%
6.6 投诉办结率 

在一定时期内，客户投诉有效办结件数占全部投诉的比率。

投诉办结率应达到100%。
6.7 服务评价及改进制度

6.7.1 应明确服务质量评价办法，明确服务质量反馈与改进办法。

6.7.2 应依据评价办法及时发现薄弱环节和不规范操作，建立持续改进措施和方案，并依据情况进行及时更新。
7 追溯管理
7.1 应符合法律法规及政策要求。

7.2追溯信息应包括但不限于：客户信息、产品信息、温湿度信息、配送运输信息、交接信息等。

7.3 可追溯信息应至少保存一年。

8 异常处理

8.1 应制定异常处理的应急预案。内容包括但不限于人员职责、响应时间、处理措施等。
8.2 应建立异常事故快速响应通道，并能快速贯彻落实各项应急措施。

8.3 应确保异常处理过程中人员、物资等方面的基本保障。
8.4 应确保异常事件处理完毕后，消除负面影响，对责任人进行追责并总结经验教训。

8.5 应定期进行应急预案演练，模拟异常事件发生及应急处置过程。

