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	项目名称
	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》

	主要完成单位
	中国物流与采购联合会医药物流分会、北京科园信海医药经营有限公司、中国物流与采购联合会冷链物流专业委员会

	主要完成人
	秦玉鸣、于锐、张信红、李斌、郭威、王晓晓

	项目简介
	新版《药品经营质量管理规范》GSP的实施对于我国医药产品物流环节的质量控制发挥了重要的作用。特别是涉及冷链药品的质量管理规范内容大量增加，包括组织机构、人员、设施设备、校验、验证、内审与审计等方面。其中尤以验证管理为甚，专门出台了相关的法规附录加以规范。但对于医药经营企业来讲，验证管理是一个崭新的课题，在验证管理的执行过程中目前存在着对法规条款的执行标准不一致，方法不统一等问题。这些问题如果不能很好地解决将会给法规的贯彻落实带来不利的影响。如各地、各企业执行标准有出入将造成实际业务对接上的矛盾，影响药品流通渠道的操作效率，甚至造成不必要成本浪费。

鉴于上述情况，中国物流与采购联合会医药物流分会牵头组织行业内的主要企业结合各自在验证管理方面的实践经验，开展《医药产品冷链物流温控设施设备验证  性能确认技术规范》的调研、分析、总结和编写工作。该标准规定了医药产品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。该标准适用于医药产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。标准已于2017年10月14日发布，2018年5月1日正式实施。

自实施以来，中物联医药物流分会大力推广此标准，得到相关政府、行业企业等广泛认可。截止目前，已开展3场宣贯会活动，350余名代表参加；7场宣贯学习班，450余名质量管理人员，200余家企业参与学习；1场线上宣贯活动，观看次数达4000+。同时，多地药品监督管理部门已将其作为冷链药品质量安全检查的依据之一，医药供应链上下游多家企业将其作为日常验证指导文件之一。

	项目理论与

应用价值
	解决行业验证标准不统一的问题。对于医药冷链物流而言最重要的就是设施设备，没有合格的设施设备，全程冷链管理就是无稽之谈。此次国家标准主要是针对医药产品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验证性能确认的内容、要求和操作要点等做了明确规定。从而解决企业执行标准不一致、方法不统一等问题，有效避免重复性验证，提升药品冷链运作水平和效率，确保消费者用药安全。

2、为各地药品监督管理部门监督检查提供技术支撑。该标准作为《药品经营质量管理规范》（GSP）法规的配套细化标准，是法规的理念延申，是法规关键管控要素落地执行的操作指导，对于各地药品监督管理部门在日常飞检工作中提供了技术参考。通过标准的建立以及贯彻和实施，对于统一医药冷链物流设施设备的预防性质量控制标准和操作要求，实现行业内的标准化，提高质量可控性，降低产业系统风险具有重要意义。

	提名者
	中国物流与采购联合会


