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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。
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。

本文件由中国物流与采购联合会提出。

本文件由全国物流标准化技术委员会（SAC/TC 269）归口。

本文件起草单位：中国物流与采购联合会医疗器械供应链分会、上药控股有限公司、中南大学湘雅医院、上海市第一人民医院、上海东方医院、瑞金医院、复旦大学附属华山医院、山东第一医科大学附属省立医院、中国人民解放军总医院、中国医学科学院阜外医院（深圳）、中山大学附属第一医院（东院）、中日友好医院、山东大学齐鲁医院、四川大学华西医院、三门峡市中心医院、泰安市中心医院、厦门市第五医院、襄阳市中心医院、新里程医院集团、首都儿科研究所附属儿童医院、北京交通大学、复旦大学、上海建发致新医疗科技集团股份有限公司、国药控股菱商医院管理服务（上海）有限公司、国科恒泰(北京)医疗科技股份有限公司、华润医药商业集团医疗器械有限公司、中国医疗器械有限公司、上药科园信海医药有限公司、德荣医疗科技股份有限公司、塞力斯医疗科技集团股份有限公司、山东威高医药有限公司、广州医药股份有限公司、华润广东医药有限公司、四川盘谷智慧医疗科技有限公司、国药控股元和华盛（成都）科技股份有限公司、广西瑞迅供应链管理有限公司、云南省医药有限公司、海遇（上海）医疗科技有限公司、上海万序健康科技有限公司、上海健麾信息技术股份有限公司、九州通医疗信息科技(武汉)有限公司、杭州图特信息科技有限公司、柯诺医疗供应链管理有限公司、上海三瑞信息技术有限公司、浙江瑞华康源科技有限公司、深圳诺博医疗科技有限公司、上海钛米机器人股份有限公司、深圳洲斯移动物联科技有限公司、广东医大智能科技有限公司、德宝恒生科技服务有限公司、快享医疗科技（上海）有限公司、陕西通达伟业医疗供应链管理有限公司、上海赋拓物联网技术有限公司、深圳市瑞意博医疗设备有限公司、上海岛昌医学科技股份有限公司、成都思力普科技有限责任公司、北京至诚悠远科技有限公司。

本文件主要起草人：

医药产品医院院内物流服务规范

范围

本文件规定了从事医药产品医院院内物流服务的基本要求、物流服务要求、评价与改进。

本文件适用于医药产品医院院内物流的服务与管理。

本文件不适用于大中型医疗设备的医院院内物流服务与管理。

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。
GB/T 28842 药品冷链物流运作规范

GB/T 34399 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 37973-2019 信息安全技术 大数据安全管理指南
WB/T 1115 体外诊断试剂温控物流服务规范
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

医药产品  pharmaceutical products

用于预防、治疗和诊断疾病，有目的调节和修复人体机能的产品，包括药品、医用耗材、体外诊断试剂以及公共卫生用品等其他医疗相关产品。
医院院内物流信息系统  supply processing distribution system
物流服务商使用的与医院信息管理系统和医药产品供应商管理系统数据交互，且与院内各类智能化设备互联的医药产品运营管理信息平台，简称SPD系统。
医院院内物流服务  hospital integrated logistics service 

物流服务商通过SPD系统对医药产品在医院院内的供应保障、收货验收、储存养护、调配调剂、定点配送、对账服务、设施设备管理、数据管理等方面提供的服务。
定数包  rated package 

根据疾病特点以及临床使用要求，在不影响原包装灭菌效果前提下重新组合包装并附标签，可满足追溯和精准管理要求的医药产品包装形式。

注：定数包分为单品包和混合包。

定数包标签  rated package label

通过一维码、二维码、无线射频等技术，包含定数包内所含产品的基础信息，与定数包相匹配的医院内部流转唯一且可被识读的标识。
3.6
医药产品中心库  central warehouse for pharmaceutical products
集中存储医药产品的仓库。
注：分为药品库、耗材库、试剂库、公药库等。
3.7
消耗点  consuming department
使用医药产品的部门或科室。
示例：门诊药房、急诊药房、住院药房、静配中心、手术室、临床科室等。
4  基本要求

4.1  医院院内物流服务商应具备与其运营范围和规模相适应的条件，包括组织机构、岗位职责、人员资质、设施设备、质量管理体系等。
4.2  医院院内物流服务商应配备安全稳定的网络环境和SPD系统，且SPD系统应满足以下要求：
a）具有各部门、岗位之间信息传输和数据共享的局域网、固定接入相关网络的方式，及信息安全公共平台；

c ) 具备风险防控模块和数据分析模块；
b）具备业务票据生成、打印和管理功能；
d) 具备供应保障、收货验收、储存养护、调配调剂、定点配送、对账服务、设施设备维保等仓储物流管理功能；
e)具备与医院信息管理系统医药产品信息一致性、完整性和准确性的核对功能。
4.3  医药产品中心库和消耗点储存场所，应配备自动监测、自动记录和自动报警功能的温湿度监测系统。
4.5  有温控要求的医药产品运载工具应符合GB/T 28842和WB/T 1115中相关要求，并具备采集、保存运输温度数据的功能。
4.6  物流服务商应配备智能化设备，并符合以下要求：
各类智能化设备应具备至少两种以上身份识别功能；
门诊药房、急诊药房使用的智能发药机应具备配发和自动存储、自动盘点等功能；应与医院信息管理系统和SPD系统无缝对接，并具备双向追溯功能；宜具备效期管理、药监码追溯管理等功能；
住院药房使用的智能包药机应具备加药安全控制、加药过程不停止摆药等功能；

消耗点使用的智能耗材柜、耗材库应具备货品批量读取、自动货品储存管理、货品相关查询以及库存自动预警等功能。

4.6  医院院内物流服务的过程应采取质量控制措施，并建立相应的物联网体系配合SPD系统实现医药产品全程可追溯管理。
5  物流服务要求
5.1  供应保障 
5.1.1  应按照医院确定的涵盖医院各科室相关的预防、诊断和治疗所需的医药产品采购目录，确定备货品种。
5.1.2  应根据医药产品中心库及各消耗点补货计划及时向供应商发送补货指令，并向医院反馈信息。其中针对体外诊断试剂补货计划应包含效期、批次等内容。
5.1.3  应根据医院的有效指令，并按照医院信息管理系统中医药产品基础信息完成医药产品的新增、修改和停用。

注：有效指令包含已经确认好的医嘱等，且所有指令都经过医院确认。

5.1.4  应对供应保障中的各种风险设立应急方案。风险包括但不限于：供应中断、紧急供应、供应失误和供应事故。

5.1.5  应可针对不同的医院供应商，不同的医药产品，自由配置结算点。
5.2  收货验收

5.2.1  应与医院指定人员共同对到货的医药产品进行收货验收、入库核查，经验收后的产品存放于符合相关要求的场所。
5.2.2  采用用后结算方式的应按照补货指令核对随货同行单收货验收。采用到货结算方式的还应同时收取对应发票。
5.2.3  有温湿度控制要求的医药产品，收货验收时应符合GB/T 28842和WB/T 1115的相关要求。
5.2.4  有追溯码的植介入性医疗器械，收货验收时应进行信息核对并采集追溯码。
5.2.5  无追溯码的植介入性医疗器械，收货验收时应进行信息核对，并及时进行赋码操作。

5.3  储存养护
5.3.1  应依据医药产品中心库和消耗点库存的上下限及时提出补货申请，并定期向医院反馈信息，及时通知供应商进行配送补货。
5.3.2  到货医药产品应按相关要求入库，并随时调整库位。
5.3.3  应对库存进行动销盘点与周期性盘点，并根据实际情况进行损溢记录。
5.3.4  应负责库存医药产品的质量养护，定期巡回检查库存医药产品质量，包括应急储备的医药产品。
5.3.5  应运用SPD系统对在库的医药产品进行有效期跟踪，及时提出近效期警示。
5.3.6  应定期巡回检查医药产品中心库总体运行情况，发现异常及时报告并处理。
5.3.7  应定期核查温湿度监测记录数据，对异常情况进行评估、及时报告并处理。

5.3.8  应通过温度监控系统对有温控要求的医药产品进行全程不断链的温度控制、监测及预警。
5.4  调配调剂
5.4.1  应根据消耗点经医院审核的申领订单进行调配调剂，并及时、限时为消耗点进行配送补货。
5.4.2  调配调剂应遵循“先产先出，近期先出”或按照指定批号原则，并检查调配调剂的医药产品质量是否合格，相应定数包标签、外观是否完好。定数包标签宜包括产品名称、产品规格、生产企业、定数系数、生产日期、失效日期、条码标签、批号等产品信息。

5.4.3  定数包的调配应在符合洁净度要求的环境内进行，有无菌要求的医药产品应严格遵守相关规定，不应破坏无菌包装的外层包装。

5.4.4  调配过程宜使用智能化设备进行操作，如发药机、包药机、耗材智能柜等设备。

5.5  定点配送
5.5.1  医药产品配送人员配送前应核对相关信息，确保与消耗点的指令一致。
5.5.2  医药产品拣选配送应遵循“先产先出，近期先出”和“按批号先后顺序出库”，医药产品配发出库前应进行复核和质量检查。
5.5.3  应根据医药产品包装、质量特性和配送路径选择适宜的运载工具，采取措施防止出现破损、污染、遗失等情况。
5.5.4  医药产品配送工具信息宜与相关指令、消耗点关联。
5.5.5  应实时监测配送的全过程。有特殊配送要求的医药产品宜采取相应的控制措施，控制措施包括但不限于上锁、保温等方式。
5.5.6  医药产品配送人员应按照外包装标识要求搬运、装卸医药产品。
5.5.8  各消耗点交接确认宜通过SPD系统进行。
5.6  对账服务
5.6.1  采取“到货结算”时应货票同行，并按实际收取的货物和对应的发票结算。
5.6.2  采取“用后结算”时，应符合以下要求： 

  a）物流服务商应通过SPD系统提供的医药产品出库数据，与医院信息管理系统提供医药产品使用确认信息，共同提交至计算机对账模块，数据匹配即完成对账；
  b）物流服务商应根据医院确认的消耗数据，打印结算单据由供货商开具发票。
5.7  设施设备管理

5.7.1  医药产品中心库、冷藏箱、保温箱、温湿度监测系统的性能确认应符合GB/T 34399的要求。
5.7.2  应制定设施设备的维护保养计划，按照计划操作并做好记录。记录数据应进行安全备份。
5.7.3  应与智能设备供应商签订设备定期维护保养合同，并督促智能设备供应商按合同约定执行并做好记录。
5.7.4  应定期抽检、更新物联网体系的核心设备。
5.7.5  智能耗材柜使用前及使用过程中，应与设备供应商共同检查设备的物品识别准确率、对账正确率等是否满足要求。
5.8  数据管理
5.8.1  SPD系统各类数据的录入、保存、修改等操作应符合授权范围、操作规程和管理制度的要求，保证数据原始、真实、准确和可追溯。
5.8.2  SPD系统中数据管理和使用应符合GB/T 37973-2019的要求，并应采用安全、可靠的方式储存并按日异地备份，备份数据应在安全场所永久存放。

6  评价与改进

6.1  应定期对医院院内物流服务情况向委托方进行回访，并回收回访记录。
6.2  应根据委托方回访及现场记录、操作情况对服务绩效等进行评价。
6.3  应对委托方反馈的问题进行分析，及时改进与反馈，并保存相关文件。
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