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医药分会字〔2019〕9 号

关于开展第二批《药品冷链物流运作规范》

国家标准示范企业工作的通知

相关达标企业：

根据《全国物流标准化技术委员会医药物流标准化工作组

标准推广管理办法》文件中对于试点-达标-示范企业的管理，

已满两年的第一批至第四批《药品冷链物流运作规范》国家标

准达标企业可申报示范企业。为保证示范企业与达标企业复核

工作同期开展，请申报示范企业的仅提交示范企业申报材料即

可（如不满足要求，从示范企业材料中做达标企业的复核工作）；

若只申报达标企业复核，请提交复核相关材料。相关事项通知
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如下：

一、评审依据

《药品经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局

令 2016 第 28 号）

《药品冷链物流运作规范》国家标准

《医药产品冷链物流温控设施设备验证 性能确认技术规

范》国家标准

《医药物流 承运企业质量管理审计规范》团体标准

《医药冷藏车温控验证 性能确认技术规范》团体标准

二、评审对象

第一批至第四批《药品冷链物流运作规范》国家标准达标

企业（名单见附件 1）

三、评审流程

自检→申报→初审→现场评审→审定→通告→授牌→复审

（一）自检。企业对照《药品冷链物流运作规范》国家标

准示范企业评审细则要求（附件 2），根据自检结果确认是否

申报。

（二）申报。向中物联医药物流分会索取申报材料。

（三）初审。企业按要求将申报材料报送中物联医药物流

分会初审，对不予受理的申请企业，向其说明不予受理的理由。

（四）现场评审。初审通过后评审专家组（医药工作组委

员、医药生产或流通企业的质量负责人 3-4 人组成）对企业进
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行现场审核。（现场审核的文件、资料、人员、车辆等均在场，

不能以业务繁忙出车司机、车辆不在等理由应对检查，若出现

这种情况视为没有提供证据证明合规。检查中对问题如实做详

细记录，做到真实、公平、公正。）

（五）审定。现场审核通过后，由中物联医药物流分会统

一提交给全国物流标准化技术委员会医药物流标准化工作组进

行审定。

（六）通告。中物联医药物流分会统一发文公布名单，并

在相关媒体通告。

（七）授牌。中物联医药物流分会统一向获评企业颁发评

估等级牌匾。第二批示范企业将在“2019（第八届）中国药品

冷链物流峰会”上举行授牌仪式。

（八）复审。对示范企业实行动态管理，每 3年复审一次，

合格的予以确认，不合格的撤销称号。

四、申报时间

截止时间：2019 年 5 月 1日

五、申报材料

第二批《药品冷链物流运作规范》国家标准示范企业申报

表（附件 3）

六、联系方式

联系人：王晓晓，刘洋

手 机：15911188972，18401600052
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地 址：北京市丰台区双营路 9号亿达丽泽中心 326 室

邮 箱：standard@cpl.org.cn

附件：1.第一批至第四批《药品冷链物流运作规范》国家标准

达标企业名单

2.《药品冷链物流运作规范》国家标准示范企业评审细则

要求

3.第二批《药品冷链物流运作规范》国家标准示范企业申

报表

二○一九年二月二十八日


