《体外诊断试剂温控物流服务规范》行业标准
（征求意见稿）编制说明
1、 任务来源
根据国家发展改革委办公厅下发《2018 年推荐性物流行业标准项目计划》（第二批）（发改办经贸[2018]813号），《体外诊断试剂温控物流服务规范》行业标准正式立项，列入了2018年推荐性物流行业标准项目计划，项目编号为303-2018-002。中国物流与采购联合会医药物流分会组织有关部门和单位成立《体外诊断试剂温控物流服务规范》标准起草小组（以下简称标准起草小组），由中国物流与采购联合会医药物流分会、北京医链互通供应链管理有限公司等单位共同组织起草。
2、 标准名称变更
[bookmark: _GoBack]无
3、 标准编制的目的、意义
随着我国医药卫生改革的不断推进，体外诊断试剂作为医学检验领域的重要组成部分，得到了前所未有的开发应用和更新换代，体外诊断试剂在诊断治疗中起着非常重要的作用,其质量直接影响诊断结果和用药选择。因此医疗器械法规要求该类产品从生产至经营,直至使用,全程都要有适合的温度环境。由于体外诊断试剂的特殊性,所以解决全程温控贮存和运输是目前需要解决的最重要难题。
我国出台的《医疗器械经营质量管理规范》、《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》等对医疗器械的贮存与运输环节的整体性温控进行了管理规定，而对于体外诊断试剂这类具有特殊性质的医疗器械，没有明确而详尽的规定。此项行标规定了体外诊断试剂物流过程中的收货、验收、贮存、在库检查、复核包装、发货、运输、温度监测和控制、设施设备、人员与培训、售后服务等方面的要求。适用于采用专用设施设备，使体外诊断试剂在生产、经营与使用过程中温度控制在规定范围内的物流过程。
4、 主要工作过程
1、2017年12月，中国物流与采购联合会医药物流分会决定启动《体外诊断试剂温控物流运作规范》标准制定工作，联合北京医链互通供应链管理有限公司依据相关法律法规、标准，结合行业情况，形成了《体外诊断试剂温控物流运作规范》草稿报物标委申请立项。
2、2018年3月，全国物流标准化技术委员会在京主持召开了“2018年物流标准立项专家评审会”，《体外诊断试剂温控物流运作规范》作为行标推荐立项，并建议将名称修改为《体外诊断试剂温控物流服务规范》。
3、2018年7月，国家发展改革委办公厅下发《2018年推荐性物流行业标准项目计划》（第二批）（发改办经贸[2018]813号）文件。由中物联医药物流分会组织并起草的《体外诊断试剂温控物流服务规范》标准通过立项，列入2018年物流行业标准项目计划。
4、2018年8月，项目征集到了北京市医疗器械检验所、301医院、罗氏、迈瑞、上药、瑞康、广药、陕西派昂、人福、亚中、天津信鸿、高芯数康、顺丰、华人、医智捷、福建栢合、中集冷云、美乐维、鲁尔、哲勤、江苏华越、武汉阿米特、江苏精创、多美达等作为标准起草单位。
 5、2018年9月，由中物联医药物流分会、北京医链互通供应链管理有限公司牵头起草的《体外诊断试剂温控物流服务规范》行业标准启动会在北京成功召开。会议期间，与会人员对标准草案的题目、整体框架以及内容进行了讨论，并提出完善建议，确定了科学、有效、有逻辑的编写原则，明确了标准制定的工作进度计划。
 6、2018年11月，在上药控股有限公司召开行业标准研讨会。会议期间，参会人员围绕标准草稿的框架结构、规定范围、以及基本要求、收货、验收、运输等方面展开了广泛的讨论和交流。各企业代表根据自身企业的实际情况对标准提出了很多实质性的建议。
7、2019年4月25日，标准研讨会在上海召开。会议特邀上海药监局药械流通处副处长李青云、国家药品监督管理局高级研修学院特聘专家、诺沃兰生物科技（北京）有限公司郝晓梅参加。参会人员围绕标准草稿的框架结构、规定范围、以及基本要求、收货、验收、运输等方面展开了广泛的讨论和交流。各企业代表根据行业现状、自身企业的实际情况对标准提出了很多实质性的建议，包括修改体外诊断试剂定义、增加中转仓库、到货交付环节、拒收退货环节等要求。
8、2019年5月24日，在新疆召开了《体外诊断试剂温控物流服务规范》行业标准研讨会。乌鲁木齐市市场监督管理局医疗器械监管处处长李兴琪、乌鲁木齐医疗器械行业协会会长伏玉斌参与了此次会议。参会人员围绕标准的结构框架、基本要求、运输等方面进行了讨论。
9、2019年5月28日，在成都召开了《体外诊断试剂温控物流服务规范》行业标准研讨会。会议特邀成都市市场监督管理局医疗器械处处长曾楠参加。参会人员围绕标准草稿的收货、验收、运输、温度监测和控制以及设施设备等方面展开了广泛的讨论和交流。
10、2019年6月12日，召开行标研讨会，邀请到山东省药品监督管理局医疗器械监管处二级调研员刘成刚出席会议。参会代表重点讨论了标准的范围、不同体外诊断试剂的温控管理要求以及流通企业与物流企业的在各环节中的差别等内容。
11、2019年7月，针对调研期间提出的意见进行修改，并且起草单位达成一致后，形成了标准征求意见稿。
5、 标准编制原则
标准编制通过对相关标准与作业现场进行调研，以求遵循“科学性、实用性、统一性、 规范性”的标准化原则，保证本标准内容与相关标准接轨的同时，重点突出了本标准的可操作性。
6、 标准主要内容
1.范围
只有做到从生产、流通到使用物流过程中温度始终控制在规定的范围内，实现供应链上下游协同，才能保证全链条进行温控数据监控，保证产品质量。
2.术语和定义
[bookmark: _Toc500341476][bookmark: _Toc253471904]体外诊断试剂的定义参照了《体外诊断试剂注册管理办法》。
体外诊断试剂温控物流定义中保留稳定性研究资料一词，是因为在YY/T 1579—2018体外诊断医疗器械体外诊断试剂稳定性评价中首次明确了体外诊断试剂在保存期、运输、在机、复溶、开瓶稳定性。就此前国内体外诊断试剂产品着重于长期贮存温度，用长期贮存温度覆盖整个物流全过程，针对产品质量稳定性除长期贮存温度还有其他温度，例如：短期储存温度、运输温度、开瓶温度等。
标准推动公开稳定性数据后，可采用动态温控值进行物流运作相对固定温控值可降低运输成本、设施设备成本、人员成本费用；为物流温控追溯信息应用提供指导；规范、统一物流过程中的温控追溯信息，实现供应链上下游协同。 
[bookmark: _Toc253471909][bookmark: _Toc253472905][bookmark: _Toc500341489][bookmark: _Toc253472878][bookmark: _Toc253471962]3.收货、验收
[bookmark: _Toc500341492][bookmark: _Toc500341491]本章主要规定了体外诊断试剂收货、验收、退回的处理状况，如收货时收货区的贮存温度环境应符合要求，收货方应查看到货温度、索取运输过程温度记录，当场签字确认；验收时应在符合温度要求的待验区域待验，对其运输方式、过程的质量控制状况检查并记录；退回时，应检查退货方提供的温度控制说明文件和售出期间温度控制的相关数据。
[bookmark: _Toc253471963][bookmark: _Toc253472906][bookmark: _Toc253472879][bookmark: _Toc253471917][bookmark: _Toc500341500]4.贮存、在库检查
[bookmark: _Toc500341508]本章主要规定了体外诊断试剂贮存、在库的要求，贮存时应符合产品注册证或备案凭证、说明书、标签标示的要求；按批号堆垛，不同批号的不得混垛；按质量状态实行色标管理；应进行在库检查并记录。
5.复核包装
本章主要规定了体外诊断试剂包装的要求，企业库房应当配备与温控范围和经营规模相适应的存放场所；包装材料预冷或预热、包装等作业活动，应在符合要求的库区内完成；制定包装标准操作规程。
6.发货
[bookmark: _Toc500341513][bookmark: _Toc253471925][bookmark: _Hlk534814659][bookmark: _Toc500341518][bookmark: _Toc500341525]本章主要规定了体外诊断试剂发货的要求，对发货人员、发货作业区域、运输方式的要求；装载时，应先预冷、预热至符合要求的运输温度，并在规定时间内完成装运；发货前应检查运输工具和温控方式；采用冷藏车运输时，应根据冷藏车装载容积和验证结果装载体外诊断试剂，合理码放。
[bookmark: _Toc253471929][bookmark: _Toc253472881][bookmark: _Toc500341526][bookmark: _Toc253472908][bookmark: _Toc253471965]7.运输
[bookmark: _Toc253471966][bookmark: _Toc253472909][bookmark: _Toc253471935][bookmark: _Toc253472882][bookmark: _Toc500341536][bookmark: _Toc500341545]本章主要规定了体外诊断试剂的运输要求，如应制定运输操作规程；应根据运输时间等情况选择合适的运输方式；运输人员出行前应对冷藏车及相关设备进行检查；运输途中对温度进行实时监测；出现温度异常时应当实时发出报警，及时调控；采用航空运输时应符合相应的法律法规；对冷藏（保温）箱运输的要求；对运输记录的要求。
8.温度监测和控制
[bookmark: _Toc500341550][bookmark: _Toc500341554]本章主要规定了体外诊断试剂的温度检测、控制的要求，如在流通过程中应进行温度监控；手工记录的温度监测数据应保留原始记录单据；独立的温度自动监测系统应具有温度数据的自动监测、记录和报警功能：应制定年度校准或检定计划；贮存库（区）应根据验证结果配置温度记录设备。
[bookmark: _Toc253472883][bookmark: _Toc253472910][bookmark: _Toc500341567][bookmark: _Toc253471967][bookmark: _Toc253471944]9.设施设备
[bookmark: _Toc500341569][bookmark: _Toc500341577][bookmark: _Toc500341579][bookmark: _Toc500341580][bookmark: _Toc500341573][bookmark: _Toc500341585][bookmark: _Toc253471968][bookmark: _Toc253472911][bookmark: _Toc253471953][bookmark: _Toc253472884][bookmark: _Toc500341586]本章主要规定了相关设施设备的要求，如应配置与生产经营或使用品种、规模相适应的温控设施设备；贮存应配置温度自动监测及温度控制装置；验证性能确认应符合GB/T 34399-2017；应每年制定设施设备验证计划、使用操作细则；冷库应配有备用发电机组或安装双回路电路；贮存、运输设施设备应当建立设施设备档案，有专人定期进行检查等工作。
10.人员与培训要求
[bookmark: _Toc500341593][bookmark: SectionMark5][bookmark: _Toc500341594][bookmark: _Toc500341596][bookmark: _Toc500341597][bookmark: _Toc500341605]本章主要规定了体外诊断试剂的人员要求，体外诊断试剂属于温控要求的特殊医药产品，产品质量直接影响诊断结果，要求物流企业配备质量管理部门，目的为物流企业应建立质量管理体系，对其物流全程实施质量监管并有能履行质量控制能力的相关人员；应当进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案；应建立人员培训计划，进行业务培训；验证人员学习以上内容，满足实际验证实施需要；应当配备人员负责售后管理。
11.售后服务要求
[bookmark: _Toc500341607][bookmark: _Toc500341611]本章主要规定了体外诊断试剂的售后服务要求，如企业或者相关机构、企业提供技术支持、售后服务支持；应制定售后服务管理操作规程。
12.数据与可追溯
本章主要规定了体外诊断试剂的追溯要求，如从订单确认到调度配车，从提货发车到到货运抵，通过可视化监控，能有效地跟踪订单履行状况，保证在流通过程中的温度数据完整、可追溯；对于异常的在途订单，有了运输追踪就可以马上反馈情况，管理者也能通过订单数据快速规划出最佳的处理方案，及时安排调运，减少损失。
13.应急处理
本章主要规定了体外诊断试剂的应急处理要求，有助于识别风险隐患、了解突发事件的发生机理、明确应急救援的范围和体系，使突发事件应对处置的各个环节有章可循；通过事先合理规划、储备和管理各类应急资源，在突发事件发生时，按照预案明确的程序，保证资源尽快投入使用。
14.物流作业温度异常的管理
本章主要规定了体外诊断试剂的温度异常管理，如为保证偏差后的质量控制与纠正预防措施实施后的效果在可接受范围内，应制定偏差处理操作规程、操作方法。
七、国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议
无
八、废止现行有关标准的建议
无
九、重大意见分歧的处理经过和依据
本标准在制定的过程中未发生重大意见分歧。
[bookmark: _Hlk529983468]十、采标情况
[bookmark: _Hlk529983542]无
十一、与现行法律、法规和强制性国家标准的关系
此标准符合现行法律法规和强制性国家标准的相关要求。
十二、宣贯及实施建议 
与其他行业或领域没有冲突，发布后建议在行业内广泛宣传使用：一是在行业交流活动上进行宣传引导；二是给生产、经营、使用、物流企业，做针对性的培训与宣传、实施指导和评估，确保标准能够有效落地。
十三、其他应予说明的事项
无。

《诊断试剂温控物流服务规范》标准起草小组 
                                二○一九年七月二十三日
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