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（征求意见稿）编制说明
一、项目来源
《医药冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》国标是由全国物流标准化技术委员会提出并归口，中国物流与采购联合会医药物流分会、中国物流与采购联合会冷链物流专业委员会、北京科园信海医药经营有限公司等单位共同组织起草。

本标准原名称《医药物流仓储技术规范》是经国家标准化管理委员会批准列入“2012年第一批国家标准制修订计划”（国标委综合[2012]50号）的国家标准项目之一，项目编号为20120509-T-469。由于原标准中所制定的主要技术内容与已发布的《药品冷链物流服务规范》（GB/T 28842-2012）国家标准中的主要内容有多处重复，经过广泛调研并组织专家论证，在听取了全国物流标准化技术委员会专家提出的建议后，将标准的名称改为：《医药冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》。

由于原第一起草单位技术力量等原因，为了确保标准的顺利完成，经全国物流标准化技术委员会研究，并与第一起草单位协商后，第一起草单位变更为中国物流与采购联合会医药物流分会，由分会负责牵头并组织行业内的龙头企业共同组成起草组，完成标准的制定，原第一起草单位变更为第四起草单位。

此标准规定了医药冷链物流设施设备性能确认的内容及要求、合格判定和操作要点，是《药品经营质量管理规范》2013验证相关部分的延伸和细化。

此标准适用于药品生产、经营及涉药物流企业的温控仓库、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。

此标准建议为推荐性国家标准。

二、标准制定的目的和意义

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理解模糊，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，甚至造成不必要的质量疑问和调查处理成本。

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，希望通过这一规范的建立，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。

编制依据
    《药品经营质量管理规范》（2013）及附录

ICH Q7

WHO验证指南（SUPPLEMENTARY GUIDELINES ON  GOOD MANUFACTURING PRACTICES (GMP):  VALIDATION）

《药品生产验证指南》（2003）化学工业出版社
四、标准的研究、起草过程
中国物流与采购联合会医药物流分会委托北京科园信海医药经营有限公司作为主起草单位完成了初稿的编写工作并组织成立了标准起草小组，邀请湖北物资流通技术研究所、国药集团医药物流有限公司、北京市疾控预防控制中心、松冷（武汉）科技有限公司、苏州市计量测试研究所、上海思博源冷链科技有限公司、安徽中科都菱商用电器股份有限公司等单位作为起草小组。

2015年2月、3月中国物流与采购联合会医药物流分会两次召集各相关企业的技术和管理专家开展标准的研讨和修改，与会代表提出了具有建设性的修改建议。

2015年4月，该标准在北京召开启动会。除主起草单位外，国药集团医药物流有限公司、中国生物技术集团公司 、北京市疾控预防控制中心、北京盛世华人物流有限公司、松冷（武汉）科技有限公司、北京恒天易德生物科技有限公司等单位参加了本次会议。与会人员对标准草案的题目、内容框架进行了讨论，并提出完善建议，明确了标准制定的工作进度计划及任务分工。

2015年6月，该标准在北京召开调研会，全国物流标准化技术委员会医药物流标准化工作组全体委员参加此次会议，与会专家从标准范围、具体内容、参数等角度提出了对标准的修改意见。同时，标准起草小组一行赴南京、苏州实地调研，走访医药冷链物流供应链上各个环节的企业，对标准的完善起到了很大的作用。

五、标准主要技术指标来源及依据
 
本标准是对现行GSP 及其附录的延伸和细化.

1、考虑到设施设备验证性能确认的完整性，标准中引用了部分GSP及附录的规定；

2、对于GSP及附录中非常明确的要求本标准未作详细展开；

3、针对GSP及附录中可能造成不同理解的内容进行了明确界定,包括:

    (1)、冷、热点的确认及监测；

    (2)、库内蒸发器出风口附近5个监测点位置的界定；

(3)、多库门的开门测试要求；

    (4)、开门测试和保温测试的操作细节要求

    (5)、冷库和冷藏车的满载测试要求；
(6)、温湿度监测系统的核查方法；

(7)、冷藏箱和保温箱的静态及线路性能确认方法；

(8)、模拟物的要求；

(9)、模拟温度条件的选择；

(10)、冷藏箱和保温箱中途开箱测试的要求等。

六、标准的实施建议

建议作为推荐性国家标准发布并实施。由中国物流与采购联合会医药物流分会组织开展规范的发布、培训、实施指导和评估。确保规范能够有效落地，提高冷链物流全产业链上的质量保障水平，为大众用药安全提供有力保障。
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