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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由黑龙江省医药零售行业协会提出。

本文件由黑龙江省药品监督管理局归口并组织实施。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件起草单位：黑龙江省医药零售行业协会、黑龙江省药品监督管理局、黑龙江省标准化研究院、

哈药集团人民同泰医药股份有限公司、哈尔滨宝丰医药连锁有限公司、黑龙江建柏家医药连锁有限责任

公司、哈尔滨市建国医药连锁有限公司、哈尔滨健康医药连锁有限公司、七台河市亿仁百信医药连锁有

限责任公司、黑龙江华辰大药房连锁有限公司、上药科园信海黑龙江医药有限公司。

本文件主要起草人：高久晨、徐晨、刘思妤、母凯、张敬、王力、张金秀、欧学海、李玉翠、张东

风、许晓峰、王磊、杨大志、吕猛。

https://www.baidu.com/link?url=owy3YRm_axN0-nRGii6mmuv4MWratMIQLiPLNreTkMLFxibc7lnpM7Bpgrp81sU9mkL7Oi7ALbdPxwTi2G5lfwPzErfsZKur6elY63v8lem&wd=&eqid=96f1c6d7003fdb2c0000000262e8889b
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引 言

本文件针对我省气候：夏季高温时间短、冬季寒冷时间长、温度低、全年温差极大等特点，适用于

对我省药品（包括疫苗、医疗器械）冷链储运设施设备的性能验证以及综合运营。

本文件规定了药品（包括疫苗、医疗器械）冷链储运设施设备性能验证的术语和定义、总体要求、

验证管理、技术要求、验证结果应用、综合运营等内容。
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药品冷链储运设施设备验证及综合运营规范

1 范围

本标准针对我省特殊气候特点，规定了药品药品（包括疫苗、医疗器械）冷链物流涉及的温控仓库、

温控车辆、冷藏箱、保温箱及温度监测系统性能确认的内容，要求和操作要点以及综合运营要求。

本标准适用于药品储存运输过程中涉及的温控仓库、温控车辆、冷藏箱、保温箱及温度监测系统的

性能确认等活动，以及综合运营要求。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

《医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》 GB/T 34399-2017

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 药品冷链

指需冷链保管的药品在贮藏、运输等流通过程中应始终处于规定温度环境下，以保证药品质量的特殊供

应链管理系统。

3.2 冷链储运设施设备性能验证

证明相关冷链设施、设备的性能、运行参数和使用方法能够达到预期结果的一系列活动。

4 验证前准备

4.1 人员准备

4.1.1 企业成立验证领导小组，组长由企业质量负责人担任，成员主要由质量管理机构、仓储部、运输

部、门店质量管理部等相关部门负责人组成。

领导小组根据企业验证计划制定验证方案，并对实施验证的人员进行相关培训。

4.1.2 验证实施小组由质量管理员、养护员、保管员、配送员、运输司机、门店质量管理员等相关人员

组成。验证人员应熟悉验证相关法律法规、专业知识。

4.2 验证文件

4.2.1 验证文件包括：验证计划、验证方案、验证报告、偏差处理、预防措施。

4.2.2 企业每年制定验证计划，并根据验证计划实施验证工作，验证计划包括：包括验证概述、目的、
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范围（包括：温控仓库、温控车辆、冷藏箱、保温箱及温度监测系统）、验证依据及文件、验证组织及

职责、时间安排、人员安排、变更记载及原因等。

验证计划由验证实施小组提出，验证领导小组成员审核，验证领导小组组长审批。

4.2.3 验证方案根据每一项验证工作的具体内容及要求分别制定，验证方案包括验证对象概述、验证依

据及标准、验证目的、范围、验证组织及职责、验证培训、性能确认、验证操作规程、验证测点数量和

位置确认、验证现场实施重点注意事项、应急预案等。

针对我省全年温差极大，夏季少见高温、持续时间短，冬季气温极低、持续时间长的特点，验证方

案中用增加对冬季极端环境条件下的温度保障能力确认。

验证方案由验证实施小组或委托具有药品冷链验证资质的第三方专业机构结合企业实际情况制定，

验证领导小组成员审核，验证领导小组组长审批。

4.2.4 验证工作完成后，需出具相应的验证报告，验证报告包括验证对象概述、验证依据及标准、验证

目的、验证实施方式、验证组织与管理、验证用设备资质及校准、验证对象编号台账及照片留痕、验证

实施进度、验证结果性能确认、偏差处理、预防措施、验证总评价、验证测点数量和位置图、验证布点

位置与验证仪器对应表、验证照片、验证原始数据等。

验证报告由验证实施小组或委托具有药品冷链验证资质的第三方专业机构结合企业实际验证情况

出具，验证领导小组成员审核，验证领导小组组长审批。

4.2.5 在验证过程中，根据验证数据分析，对设施设备运行或使用中可能存在的不符合要求的状况、监

测系统参数设定的不合理情况等偏差，进行调整和纠正处理，使相关设施设备及监测系统能够符合规定

的要求。

4.2.6 根据验证结果对可能存在的影响药品质量安全的风险，制定有效的预防措施。

4.2.7 企业或第三方验证机构应当确保所有验证数据的真实、完整、有效、可追溯，并保存 5 年。

5 验证用设备

5.1 验证设备有编号台账，定期经法定计量机构校准并粘贴校准合格标签。

5.2 验证设备的数量和性能可以满足验证项目的需求。

5.2.1 验证用温度记录仪的应具有可查看验证过程数据等功能。

5. 2.2 验证用温度记录仪的应具有数据储存功能。数据存储间隔应不大于 1min。

5. 2. 3 验证用温度记录仪的测量范围应适用于性能确认的温度范围。

5.3 如验证方案、设备、报告等工作由企业委托第三方专业机构承接，需提供相应的合同文件。

6 温控仓库的性能确认
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6.1 包括内容

6.1.1 温度分布测试：库房温度的偏差、均匀度和波动度确认，确定适宜药品存放的安全位置及区域。

6.1.2 温控设备运行参数及使用状况测试；

6.1.3 温度自动监测系统测点终端的安装位置合理性确认及准确度测试。

6.1.4 夏冬两个季节极端环境温度条件下的温度保障能力确认。

6.1.5 开门对库房温度分布的影响。

6.1.6 确定设备故障或外部供电中断的状况下库房保温性能及变化趋势。

6.1.7 在新建库房初次使用前或改造后重新使用前，进行空载及满载验证；

6.1.8 年度定期验证时，进行满载验证。

6.2 温控要求

6.2.1 库房空调或制冷系统在既定运行条件下，空载和满载温度分布测试结果应证明温度控制在规定范

围内，尤其是冬季、夏季极端环境温度条件下库房的温度控制。

6.2.2 确定温控仓库的冷点和热点，并在冷、热点设置温度自动监测系统测点终端。

6.2.3 温度自动监测系统测点终端与验证用温度记录仪记录温度数据平均值的差值应在±1℃以内（冷冻

库平均值的差值应在±2℃以内）。

6.2.4 企业在温控仓库操作规程中规定库门每次打开的最长持续时间，通过验证证明导致温控仓库任一

测点超温的最短开门时间值大于企业规定值。

6.2.5 企业在温控仓库操作规程中规定因设备故障或外部供电中断情况下的最长保温时间，或备用电源、

电机启动时间，通过验证证明设备故障或外部供电中断情况下的保温时限值大于企业规定值。

6.2.6 温度分布测试：温控库房存储空间温度的偏差、均匀度和波动度不高于±3℃。

6.3 验证要点

6.3.1 在库房空调或制冷系统温度控制参数符合设定要求且库房温度符合设定范围后，数据有效持续采

集时间不少于 48h，性能确认数据采集的间隔时间应不大于 5min。

6.3.2 在温控仓库内一次性同步布点，确保各测点采集数据的同步、有效。布点均匀，特殊项目及特殊

位置专门布点。

6.3.3 每个库房中均匀性布点数量不得少于 9 个，仓间各角及中心位置均需布置测点，每两个测点的水

平间距不得大于 5 米，垂直间距不得超过 2 米。

6.3.4 测点均布设在货位上或货物可能存放的位置，布点最低点和最高点位置以药品实际储存位置为准。

6.3.5 库房每个作业出入口及风机出风口至少布置 5 个测点，库房中每组货架或建筑结构的风向死角位

置至少布置 3 个测点。

6.3.6 特殊区域应布设温度监测点，包括空调或制冷设备回风位置、温度自动监测系统测点终端安装位

置、门、窗、灯等位置。
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6.3.7 应绘制测点分布示意图，标明各测点序号，并注明各号对应的测试用温度记录仪编号以及校准时

间。

6.3.8 放置于温度自动监测系统测点终端位置的验证用温度记录仪应距离传感器不大于 0.1m。

6.3.9 开门测试方法和时间应与温控仓库的操作流程要求一致，开门测试应确保门全开。对于多门的温

控库，如同一时间仅允许一个门开启，则应对每个门逐一测试（即在开门测试之后关门后在 30min 内

恢复稳定再进行下一门的测试），判断超温时限以验证用温度记录仪的读数和温度监测系统的超温报警

提示为依据（以先到达者为准）。

6.3.10 对于设备故障或断电保温测试，可考察设备停运后，变化最快测点的温度接近温控限度的时长，

据此推断超温时限，作为性能确认结果。

6.3.11满载测试使用模拟物的装载情况应尽量接近库房使用时货物的存储状态。定期验证

时应进行满载性能确认，满载条件为库容率高于 70%。

6.3.12当出现以下情况时，应进行空载及满载性能确认:

a）温控库房初次使用前；

b）温控库房改造（包括：冷库库板改变、冷库迁移、制冷/保温系统改变等）后再次使用前；

c）温控库房停用时长超过 6 个月再启用前。

7 温控车辆的性能确认

7.1 包括内容

7.1.1 温度分布测试：库房温度的偏差、均匀度和波动度确认，确定适宜药品存放的安全位置及区域。

7.1.2 温控设备运行参数及使用状况测试；

7.1.3 温度自动监测系统测点终端的安装位置合理性确认及准确度测试。

7.1.4 夏冬两个季节极端环境温度条件下的温度保障能力确认。

7.1.5 开门对车厢温度分布的影响。

7.1.6 确定设备故障或外部供电中断的状况下，车厢保温性能及变化趋势。

7.1.7 在温控车辆初次使用前或改造后重新使用前，进行空载及满载验证；

7.1.8 年度定期验证时，进行满载验证。

7.2 温控要求

7.2.1 车辆空调或制冷系统在既定运行条件下，空载和满载温度分布测试结果证明温度控制在规定

范围内。

7.2.2 确定冷点和热点，并在冷、热点设置温度自动监测系统测点终端。

7.2.3 应对温度自动监测系统测点终端与验证用温度记录仪记录温度数据平均值的差值进行比对，数据

记录间隔不高于 5min，平均值的差值应在±1℃以内（冷冻运输差值应在±2℃以内）。
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7.2.4 企业在温控车辆操作规程中规定车门每次打开的最长持续时间，通过验证证明导致温控车辆任一

测点超温的最短开门时间值大于企业规定值。

7.2.5 企业在温控车辆操作规程中规定因设备故障或外部供电中断情况下的最长保温时间，通过验证证

明设备故障或外部供电中断情况下的保温时限值大于企业规定值。

7.2.6 温度分布测试：温控车辆存储空间温度的偏差、均匀度和波动度不高于±3℃。

7.2.7 温控车辆预冷（热）到规定温度范围并保持稳定的时间小于企业规定值。

7.3 验证要点

7.3.1 在被验证温控车辆内一次性同步布点，合理设置验证测点，确保各测点采集数据的同步、有效。

7.3.2 在被验证温控车辆内，进行均匀性布点。特殊位置专门布点，包括空调或制冷设备送风、回风位

置、温度自动监测系统测点终端安装位置、车门及可能的送风死角等位置。

7.3.3 每个温控车辆箱体内测点数量不得少于 9 个，每增加 20m³增加 9 个测点，不足 20m³的按 20m³

计算。通常根据车辆的长度和有效容积分 2 层或 3 层布置，布设在货物可能存放的位置。

7.3.4 应绘制测点分布示意图，标明各测点序号，并注明各序号对应的测试用温度记录仪编号。

7.3.5 放置于温度自动监测系统测点终端位置的验证用温度记录仪应尽可能靠近传感器以获得客观的数

据。

7.3.6 开门测试应确保车门全开，安装有风幕机的车辆应同时开启，判断超温时限以验证用温度记录仪

的读数和温度监测系统的超温报警提示为依据（以先到达者为准）。

7.3.7 对于设备故障或断电保温测试，可考察控温设备停运后，变化最快测点的温度接近温控限度的时

长，据此推断超温时限，作为性能确认结果。

7.3.8 满裁测试使用模拟物的装载情况，应尽量接近车辆使用时货物的存储状态，以获得具可比性的车

厢内气流分布状态。定期验证时应进行满载性能确认，满载条件为装载率高于 70%。

7.3.9 当出现以下情况时，应进行空载及满载性能确认：

a）温控车辆初次使用前；

b）温控车辆改造（包括：温控车厢板材改变、制冷/保温系统改变）后再次使用前；

c）温控车辆停用超过确定的最大时限再启用前。

7.3.10 在冷藏车达到规定的温度并运行稳定后，数据有效持续采集时间应根据企业业务范围最长运输时

间确定，应不少于 5h。

7.3.11 验证数据采集的间隔时间不应大于 5 min。

7.3.12 企业所有温控车辆应编号成册并逐个验证。

8 冷藏箱或保温箱的性能确认

8.1 包括内容
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8.1.1 箱内温度分布特性的测试与分析，分析箱体内温度变化及趋势。

8.1.2 蓄冷剂配备使用的条件测试。

8.1.3 温度自动监测设备放置位置确认。

8.1.4 开箱作业对箱内温度分布及变化的影响。

8.1.5 高温或低温等极端外部环境条件下的保温效果评估。

8.1.6 运输最长时限验证。

8.2 温控要求

8.2.1 测试条件下的冷藏箱或保温箱内部各监测点温度均控制在规定的范围内。

8.2.2 蓄冷剂配备使用条件符合相应操作规程的要求。

8.2.3 温度自动监测系统测点终端或温度记录仪放置位置应确保设备采集温度符合医药产品存放处的实

际温度。

8.2.4 证明开箱作业导致箱内温度超标的最短时间值大于企业规定值。

8.2.5 证明保温时限满足企业业务范围最长运输时间需求。

8.2.6 冷藏箱或保温箱性能验证结合我省气候特点，选择极寒或者极热条件下进行（除非企业的冷藏箱

或保温箱运输环境温度稳定，不直接接触自然环境）。

8.3 验证要点

8.3.1 静态模拟性能确认

8.3.1.1 根据冷藏箱或保温箱的适用范围，实际运输线路不同季节的温度特性，以及极端条件出现的概率，

设定静态模拟运输温度验证条件，包括药品运输经历阶段、各阶段温度及持续时间等。

8.3.1.2 每一种冷藏箱或保温箱包装方式均应按照其对应的使用温度条件进行静态模拟性能确认。

8.3.1.3 冷藏箱或保温箱内蓄冷剂配备方式，应按照设备的操作规程进行预处理和配置，并详细记录操

作过程和温度测量结果。

8.3.1.4 冷藏箱或保温箱内应放置模拟物品，其热容特性应与该包装箱运输药品总量的热容特性基本一

致。

8.3.1.5 冷藏箱或保温箱内至少放置 5 个温度记录仪，分别位于模拟药品的上、下、相邻两侧、几何中

心等位置（除几何中心外，温度记录仪应放置于各面中心位置）。实际应用时放置温度记录仪的位置应

放置测试记录仪。验证数据采集的间隔时间不应大于 5min。

8.3.1.6 静态模拟性能确认时限不应少于该包装箱实际应用的最长时间。

8.3.1.7 在测试时间的中段开箱取出模拟物上部的保温材料和蓄冷剂，记录各测点的温度变化情况。

8.3.2 动态实际线路性能确认

8.3.2.1 根据冷藏箱或保温箱的适用范围、实际运输线路不同季节的温度特性，以及极端条件出现的概

率，选择动态验证线路。该线路至少涵盖最长运输时间或最苛刻温度条件。
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8.3.2.2 冷藏箱或保温箱内蓄冷剂配备方式，应按照设备的操作规程进行预处理和配置，并详细记录操

作过程和温度测量结果，

8.3.2.3 至少进行冬夏两个季节极端气候类型的实际线路性能确认。

8.3.2.4 冷藏箱或保温箱内应放置模拟物品，其热容特性应与该包装箱运输药品总量的热容特性基本

一致。

8.3.2.5 冷藏箱或保温箱内至少放置 5 个温度记录仪，分别位于模拟药品的上、下、相邻两侧、几何中

心等位置（除几何中心外，温度记录仪应放置于各面中心位置）。实际应用时放置温度记录仪的位置应

放置测试记录仪。验证数据采集的间隔时间不应大于 5min。

8.3.2.6 企业所有冷藏箱或保温箱编号成册并逐个验证。

9 温度监测系统的性能确认

9.1 包括内容

9.1.1 温度数据的采集、传送、存储以及报警功能符合要求。

9.1.2 监测设备的测量范围和准确度符合要求。

9.1.3 测点终端安装数量及位置符合要求。

9.1.4 系统与温度调控设施无联动状态的确认。

9.1.5 系统在断电，计算机关机状态下可保证实时数据监测，记录、报警、传送功能正常，符合要求。

9.1.6 应可防止用户修改、删除、反向导入数据。

9.2 监测要求

9.2.1 系统应至少每隔 1min 更新一次测点温度数据；数据传送及时、完整；

记录内容包括温度值、日期、时间、测点位置、库区或运输工具类别等；在药品储存过程中至少每隔

30min 自动记录一次实时温度数据，在运输过程中至少每隔 5min 自动记录一次实时温湿度数据。

9.2.2 当监测的温湿度值超出规定范围时，系统应当至少每隔 2min 记录一次实时温湿度数据；当监测

的温湿度值达到设定的临界值或者超出规定范围，系统应当能够实现就地和在指定地点进行声光报警，

同时采用短信或网络通讯方式，向至少 3 名指定人员发出报警信息。

9.2.3 当发生供电中断的情况时，系统应当采用短信或网络通讯的方式，向至少 3 名指定人员发出报警

信息。

9.2.4 测点终端采集的数据通过网络自动传送到管理主机，进行处理和记录，并采用可靠的方式进行数

据保存，确保不丢失和不被改动。

9.2.5 测点终端的布置与数量:

a）每一独立的药品库房或仓间至少安装 2 个测点终端，并均匀分布。

b）平面仓库面积在 300 ㎡以下的，至少安装 2 个测点终端；300 ㎡以上的，每增加 300 ㎡至少
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增加 1 个测点终端，不足 300 ㎡ 的按 300 ㎡计算。

c）高架仓库或全自动立体仓库的货架层高在 4.5 m~8m 之间的，每 300 ㎡面积至少安装 4 个测点终端，

每增加 300 ㎡至少增加 2 个测点终端，并均匀分布在货架上、下位置；货架层高在 8m 以上的，每 300

㎡面积至少安装 6 个测点终端，每增加 300 ㎡至少增加 3 个测点终端，并均匀分布在货架的上、中、

下位置；不足 300 ㎡ 的按 300 ㎡ 计算。

d）高架仓库或全自动立体仓库上层测点终端安装的位置，不应低于最上层货架存放药品的最高

位置。

e）每台独立的冷藏、冷冻药品运输车辆或车厢，安装的测点终端数量不应少于 2 个。

f）车厢容积超过 20m³的，每增加 20m³至少增加 1 个测点终端，不足 20m³的按 20m³计算

g）每台冷藏箱或保温箱应当至少配置一个测点终端。测点终端应当牢固安装在经过确认的合

理位置，避免储运作业及人员活动对监测设备造成影响或损坏，其安装位置不应随意变动。

9.2.6 控制系统与监测系统分别使用独立的传感器、控制主机，报警器和运行软件。

9.2.7 系统在断电，计算机关机状态下可不间断地采集，记录温度数据并可实现声光报警和通讯报警功

能。

9.2.8 系统操作员与管理员应凭不同账号登陆系统，可配置不同的管理权限。

9.3 验证要点

9.3.1 至少导出三个不同时间段的温度数据进行核查确认，包括全天最冷、最热、正常三个时间段的数

据。

9.3.2 利用人体或其他热源改变测点终端的温度触发报警，确认报警功能是否符合要求。

9.3.3 人为制造系统故障以判断故障报警功能是否正常。

9.3.4 核查生产厂家提供的测点终端合格证明资料或定期校验资料，以确认其准确度。在进行相应库房

或车辆的性能确认时应同时进行测点终端的准确度确认。

9.3.5 核查是否在另一台独立的计算机或存储设备按日备份数据。

9.3.6 核查不间断电源容量，确认其可为整个监测系统供电。断电情况下可实现数据采集、存储、报警

等全部功能。

10 综合运营

10.1 温控仓库综合运营

10.1.1 冷藏药品的收货、验收

10.1.1.1 冷藏药品从生产企业成品库到使用单位药品库的温度应始终控制在规定范围内。

10.1.1.2 冷藏药品的收货区应根据药品说明书上规定的贮存温度要求而设置在相应的温度条件下，不得

置于阳光直射、热源设备附近或其它可能会提升周围环境温度的位置。



DB 23/T XXXX—XXXX

12

10.1.1.3 收货时收货方应用温度探测器检测药品及环境温度。

10.1.1.4 冷藏药品收货时，收货方应核对温控车辆是否通过验证、审计，索取运输交接单，做好实时温

度记录，并签字确认。有多个交接环节，每个交接环节的收货方都要签收交接单。

10.1.1.5 冷藏药品的验收、收货、转移到待检区应根据药品说明书上规定的贮存温度要求在相应的温度

条件下进行。

10.1.1.6 对退回的药品，接收企业应视同收货，冷藏药品温度始终控制在规定范围内，并做好记录，必

要时送检验部门检验。退货方应提供药品贮存温度记录证明。

10.1.1.7 冷藏药品的收货、验收记录应保存至超过冷藏药品有效期一年以备查，记录至少保留三年。

10.1.2 冷藏药品的贮存、养护

10.1.2.1 按照企业经营需要，合理划分温控仓库收货验收、储存、包装材料预冷、装箱发货、待处理药

品存放等区域，并有明显标示。验收、储存、拆零、冷藏包装、发货等作业活动，必须在冷库内完成。

在库冷藏药品按质量状态实行色标管理：待验冷藏药品库（区）、退货冷藏药品库（区）为黄色；

合格冷藏药品库（区）、待发冷藏药品库（区）为绿色；不合格冷藏药品库（区）为红色。

10.1.2.2 冷藏药品贮存的温度应符合冷藏药品说明书上规定的贮存温度要求，未标识具体温度要求的，

按冷处 2℃～8℃，冷冻-25℃～-10℃的条件贮存。冷藏药品应进行在库养护检查并记录。发现质量异常，

应先行隔离，暂停发货，做好记录，及时送检验部门检验，并根据检验结果处理。

10.1.2.3 贮存冷藏药品时应按冷藏药品的批号堆码，不同批号的冷藏药品不得混垛。垛间距不小于 5cm，

与仓间墙、柱、温湿度调控设备及管道的设备间距不小于 30cm，与地面的间距不小于 10cm。冷库内制

冷机组出风口 100 厘米范围内，以及高于冷风机出风口的位，不得码放药品。

10.1.2.4 企业自有或委托第三方公司储存冷藏药品的温控仓库每年必须按照规定完成验证。需要委托储

存冷藏药品的企业，应对被委托方的冷链资质进行严格审核合格后，签订合同，明确药品在储存过程中

的温度要求。

10.1.2.5 养护记录应保存至超过冷藏药品有效期一年以备查，记录至少保留三年。疫苗的养护记录应保

存至超过冷藏药品有效期二年以备查，记录至少保留三年。

10.2 温控车辆综合运营

10.2.1 冷藏药品的发货

10.2.1.1 备货、拆零、拼箱、装箱、装车应使冷藏药品处于规定的贮存温度下。

10.2.1.2 冷藏药品的发货、装载区应根据药品说明书上规定的贮存温度要求而设置在相应的温度条件下

或在阴凉处，不允许置于阳光直射、热源设备附近或其它可能会提升周围环境温度的位置。

10.2.1.3 装载冷藏药品时，温控车辆应预冷至符合药品贮存运输温度，在规定时间内完成装运

10.2.1.4 发货时应检查冷藏药品、装载环境及运输设备温度并做好记录，双方在运输交接单上签字确认。

10.2.1.5 采用温控车辆运输时，应配置至少四个温度记录设备（分别置于验证后的两个药品高温点和两
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个药品低温点）随货发运。

10.2.1.6 根据温控车辆标准装载药品，必须合理码放，药品箱的装载高度应低于冷风机出口位置，避开

回风口，与车厢内壁保持适当间距，便于气流循环。

10.2.1.7 企业自有或者委托第三方公司运输冷藏药品的温控车辆每年必须按照规定完成验证。需要委托

运输冷藏药品的企业，应对被委托方的冷链资质进行严格审核合格后，签订合同，明确药品在运输和配

送过程中的温度要求。

10.2.2 冷藏药品的运输

10.2.2.1 冷藏药品运输方式选择应确保温度符合要求，根据药品数量多少、路程、运输时间、贮存条件、

外界温度等情况选择合适的运输工具。

10.2.2.2 制定符合冷藏药品运输管理的规章制度，配备有确保冷藏药品温度要求的设施、设备和运输工

具。

10.2.2.3 运输人员出行前应对温控车辆及制冷设备、温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。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。

10.2.2.4 温控车辆在运输途中要对温度进行实时监测，数据可导出或上传且不可更改。温度记录应当随

药品移交收货方。

10.2.2.5 冷藏药品运输及配送时，要在规定时限内送达，运输及配送途中不得开启温控车箱，确保在规

定的温度范围内冷链运输及配送。

10.2.2.6 冷藏药品在运输过程中，因故必须更换车辆、暂存库房的，车辆和仓库需符合冷藏药品温度需

求，且按照规定完成验证，过程必须同步温度记录。

10.3 冷藏箱或保温箱综合运营

10.3.1 冷藏药品的发货

10.3.1.1 装载冷藏药品时，冷藏箱或保温箱应预冷至符合药品贮存运输温度，在规定时间内完成装运，

与冷藏箱或保温箱配套的蓄冷剂/蓄热剂应符合冷藏药品温度的要求。

10.3.1.2 发货时应检查冷藏药品、装载环境及冷藏箱或保温箱温度并做好记录，双方在运输交接单上签

字确认。

10.3.1.3 每种规格的冷藏箱或保温箱中应放置一个温度记录设备随货发运。

10.3.1.4 放置冷藏药品不得直接接触控温物质，防止对药品质量造成影响。

10.3.2 冷藏药品的运输

10.3.2.1 冷藏药品运输方式选择应确保温度符合要求，应根据药品数量多少、路程、运输时间、贮存条

件、外界温度等情况选择合适的运输工具。

10.3.2.2 制定符合冷藏药品运输管理的规章制度，配备有确保冷藏药品温度要求的设施、设备和运输工
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具。

10.3.2.3 冷藏箱或保温箱上应注明贮存条件、启运时间、保温时限、特殊注意事项或运输警告。

10.3.2.4 根据冷藏箱或保温箱的性能验证结果，在冷藏箱或保温箱支持的，符合药品贮存条件的保温时

间内送达，温度记录应当随药品移交收货方。

10.3.2.5 冷藏药品运输及配送时，要在规定时限内送达，运输及配送途中不得开启冷藏箱或保温箱，确

保在规定的温度范围内冷链运输及配送。

10.4 温度监测系统综合运营

10.4.1 冷藏药品在收货、验收、贮存、养护、发货、运输过程中应进行温度监控。

10.4.2 手工温度记录的温度监测数据应保留原始单据，自动温度监测数据可读取存档。

10.4.3 冷库温度记录间隔时间不得超过 30min/次，冷藏车、冷藏箱或保温箱的温度记录间隔时间不超

过 10min/次。

10.4.4 温度报警装置应能在临界状态下报警，应有专人及时处置，并做好温度超标报警情况的记录。

10.4.5 应按规定对自动温度记录设备、温度自动监控及报警装置等设备进行校验，保持准确完好。

10.4.6 冷藏药品的温度记录至少保留三年。

10.5 人员配备要求

10.5.1 应配备与药品冷链管理、经营规模相适应的专业技术人员。

10.5.2 冷藏药品的收货、验收、养护、保管人员应经过相关的质量管理部门和物流管理部门的培训，熟

悉冷链基础知识、所经营冷藏药品的温（湿）度敏感性特点、产品分销特点等冷链管理内容。

10.5.3 从事冷藏药品收货、验收、贮存、养护、发货、运输等工作的人员，应接受冷藏药品的贮存、运

输、突发状况应急处理等业务培训。

10.5.4 冷藏箱或保温箱的操作、使用、维护等人员必须经过产品温（湿）度敏感性特点、箱体适用条件、

蓄冷剂预冷条件等专业知识的培训。

10.5.5 冷链管理中所涉及的计算机系统、温度记录仪的使用等，应对相关人员进行培训，操作人员应具

有相应资质。

10.5.6 应建立操作人员和管理人员培训计划，并定期进行培训有效性和充分性的评估。

10.5.7 参与药品冷链验证的人员应经过有关验证培训。

10.6 应急操作演练

每年应根据企业实际情况安排人员参与应急演练，尤其是针对冬季持续极端严寒条件下温控仓库、

温控车辆、冷藏箱或保温箱、温度监测系统出现异常情况时的应急演练。

https://baike.baidu.com/item/%E4%B8%93%E4%B8%9A%E6%8A%80%E6%9C%AF%E4%BA%BA%E5%91%98/3458556?fromModule=lemma_inlink
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