《体外诊断试剂温控物流服务规范》
行业标准达标企业申报表

（运输型）

申报单位                        

申报日期              
中国物流与采购联合会医疗器械供应链分会制

全国物流标准化技术委员会医疗器械物流标准化工作组制

	法人代表
	
	邮 编
	

	公司地址
	

	业务范围
	

	申报联系人＊
	
	职 务
	

	手 机＊
	
	 邮 箱＊
	

	请准确填写以下信息：

	企业基本情况
	员工数量
	
	固定资产规模
	

	
	上年度营收
（万元）
	
	上年度物流费用总额
（万元）
	

	
	IVD业务占比
（至少应≥10%＊）
	
	营业时间
（至少应≥1年＊）
	

	
	物流业务覆盖地区
	

	温控设备

（自有数量≥1辆/个＊）
	自有冷藏车数量/台
	
	租用冷藏车数量/台
	

	
	自有冷藏箱&保温箱数量/个
	
	租用冷藏箱&保温箱数量/个
	

	
	冷藏车或冷藏箱&保温箱是否经过验证＊
是□         否□

	信息化系统应用
	( 运输管理系统 ( TMS 、在途轨迹监控 ) ＊                                    
	上线使用时间：          年

	
	( 温湿度自动监测系统＊     
	上线使用时间：          年

	
	( 客户管理系统( CRM )
	上线使用时间：          年

	是否为协会会员＊
	
	是否参与该标准线下培训＊
	

	列举冷链运输KPI考核项目



	合作客户（请提供5家重点上下游客户，流通或生产企业或医院等终端）



	企业所获荣誉：



	附件：以下材料请提供近半年以内的数据，请按照顺序依次提供
一、基本信息：

营业执照

企业简介
试点企业资质证明
上年度财务审计报告
二、质量管理体系文件：

质量管理体系认证证书
质量管理体系文件目录
组织架构图以及相关岗位职责描述
三、运输要求：
自有和租用温控设施设备清单及2-3份相关证明材料

温度异常处理应急预案及应急演练记录
冷藏（保温）箱/车的日常检查记录及维保记录

蓄冷剂的冷冻记录及冷藏车的出车检查记录
承运商管理相关文件

物品交接单

客户KPI考核表

客户满意度调查报告、客户投诉处理及改进措施

四、温度监测和控制

冷藏（保温）箱/车温度记录

温度异常处理记录

温度记录保存时限相关文件

运输过程中实时温度监测截图

五、设施设备

年度验证计划

冷藏（保温）箱/车极端天气验证方案与验证报告

冷藏（保温）箱/车使用操作细则
温度监测设备校准报告

温度监控系统验证报告

人员配备

质量相关工作人员参与体外诊断试剂标准培训的证书

年度培训计划

培训相关记录（签到表、照片、考核等）

28)直接接触体外诊断试剂的人员健康证或体检报告

	单位意见：

 

（盖章）
                                                      年    月    日

	填表说明
	申报行标达标企业请认真填写申报表。并于2022年8月29日之前将申报表（加盖公章）以及附件电子版或扫描件材料发送至中物联医疗器械供应链分会秘书处：standard@cpl.org.cn。
有疑问的地方请联系：中物联医疗器械供应链分会标准与评估中心 

王晓晓 15911188972  

刘洋  18401600052

	郑重

声明
	1、标准达标企业将遵守中物联医疗器械供应链分会组织的行标达标企业的规则和程序，保证申申报表中陈述内容真实，一经发现有故意隐瞒、虚报等行为，将取消申报资格。
2、申报企业所发送的材料，中物联医疗器械供应链分会郑重声明为申报企业进行严格保密。
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