
服务指南  —  紧急时效空运物流

GDP 温控医药运输合规指南
写给物流负责人、质量受权人（QA/QP）代表与临床试验供应负责人——从药
厂到给药点，温度完整性、单证与偏差处置如何被真正管住。
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flashgl.com  ·  Flash Global Logistics Kft.，2026 年于匈牙利注册，总部设于布达佩斯，为独立法律主体。
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温度偏差不是物流事故，是患者安全事件。

一批疫苗在 2°C 以下待了 30 分钟，可能已经失去效价，而任何质检手段都测不出来：瓶子看起来一样，

外箱完好，封条未动，但接种者获得的免疫应答已经不同。对商业批，这意味着拒收、监管扣留和召回；

对临床试验用药（IMP），意味着研究中心无法给药、患者入组窗口关闭、一天的试验成本烧掉

$50,000–$500,000。

本指南写给签署发运放行的人：物流负责人、质量受权人（QA/QP）代表、临床供应负责人。我们把几件

事讲透——我们所遵循的 GDP/GMP/GCP 框架、三个经验证温区、QP 放行与受控物质清关到底要什

么、温度记录仪怎样每 10 分钟回传一次，以及 QA 通常会先翻到的那一节：一旦发生偏差，流程怎么

走。

真实一票货上的几个数字

10 min
温度记录上传间隔

3
经验证温区：2–8°C、15–
25°C、冷冻

22 h
巴塞尔 → 圣保罗，全程零偏
差

$50K–
$500K
临床试验每延迟一天的成本

记录缺失，等同于超出范围

温度记录上出现一段空白，即使产品全程都在范围内，也可能触发整批拒收。监管方与申办方稽查员不接受无法举证的东西。
所以在我们这里，连续记录、经过校准的仪器、不间断的交接记录，属于产品属性，不是报告的修饰。

GDP / GMP / GCP 各管什么，以及各要求我们做什么

框架 管什么 对我们的流程提出什么要求

GDP — 药品经营质量管理规范 药品的储存、运输与分销 每个交接点都有书面 SOP；容器经过验
证并完成预调；连续且经过校准的温度
记录；从药厂到给药点的审计就绪文件
链。

GMP — 药品生产质量管理规范 生产、批记录与 QP 放行 生产记录与分销记录之间不断链。批记
录完整带到起运地的 QP 放行，分销记
录从这里无缝接上。

GCP — 药物临床试验质量管理规范 临床试验与试验用药品（IMP） IMP 的身份链：研究中心收到的批次、
批号与处方，必须可证明与发出时一
致，且每个阶段的温度完整性与保管责
任都有记录。

我们所遵循的具体标准 EU GDP、WHO TRS 961、IATA
PCR、美国 FDA 21 CFR Part 211

容器验证与预调记录、校准过的记录
仪、到货验证报告，以及按你的质量体
系格式出具的偏差文件。
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GDP 合规是流程，不是一张证书。持证的公司很多，真正要紧的是：操作人员是否按书面 SOP 作业、每次交接是否留痕、稽查时能否当场调出审计就绪的记录。

三个经验证温区

温区 设定值 典型货品 容器与监测要求

冷藏 2–8°C 生物制品、疫苗、单抗、多
数试验用药品

主动制冷容器，装机前完成
预调并核验设定值；经校准
的记录仪连续记录，每 10 分
钟上传一次。

常温（受控） 15–25°C 成品制剂、原料药、临床试
验物资包

经验证容器配连续记录。选
型前评估起运地、中转地与
目的地的季节性环境温度
——同样是 15–25°C 的产
品，夏季机坪高温与冬季零
下地面作业是两种不同风
险。

冷冻 按产品标签/注册标准执行 冷冻生物制品、部分疫苗、
冷冻中间体

专用验证容器。电池续航与
冷媒补充按全程门到门时间
（含地面段与可能的延误）
规划，不按计划飞行时间规
划。

深冷（−60 至 −70°C）不列入标准温区，按项目单独做资质确认。如果你的产品需要深冷，请告知设定温度与航线，我们会针对该航线确认容器型号与验证路径。

容器、验证与监测

主动制冷，不靠被动保温

我们默认使用电池供电、带连续数据记录的主动制冷容器，而

不是「保温箱加干冰」——后者在航班延误、机坪等待和清关

滞留中衰减不可预测。主动制冷单元在外界温度变化时仍维持
设定值。续航按全程门到门剖面（含地面段与合理延误）选

型，绝不只按计划飞行时间选。

预调与验证，留记录

装货前逐项核验并记录：容器验证状态、电池电量、预调温

度。GDP 要求的是可举证的证据——产品装入那一刻容器已

在设定值上，不是大概，不是推定，是记录。预调记录随单证
包一起走。

经校准的记录仪，10 分钟一次

校准合格的数据记录仪在整个运输过程中每 10 分钟上传一次
温度。到货后下载记录、出具电子版报告与打印件，并对容器

完整性做目视检查——这些都是流程里的强制步骤，不是增值

服务。

防拆封与封号管控

装箱时施加封条，封号登记进运单档案；之后每次交接先核验

封条完好再签收。封条破损在发生的那一刻就被发现，而不是

等药房收货时才发现。

四步：从需求到有据可查的交付

01 提出冷链需求
产品类型、温区、体积、目的地、截止时间。冷链专线 2 小时内启动：容器验证、航路核实、预调同步开始。预调这一步无
论多急都不能省——它是 GDP 的硬性要求。
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单证清单

单证 何时 / 何人出具 谁需要它，为什么

QP 放行文件 起运地质量受权人，发运前 没有它，该批货在目的地无法放行进入
市场。我们在货物离开起运地前确认文
件齐备。

经校准的温度记录（电子报告 + 打印件） 到货后由我们的操作团队下载 监管方与申办方稽查员第一件要的东
西：产品全程在范围内的证据。

身份链与保管链记录 每次交接留存 对 IMP 而言，证明中心收到的批次、批
号、处方与发出时一致，并记录每个时
间点由谁持有。

受控物质许可与进口批件 持牌报关员，到货前递交 受控物质与原料药没有批件无法清关
——例如凭临床试验许可办理的
ANVISA 快速进口。

商业发票、装箱单、航空运单 发运时出具，随快递员携带 进口时的完税价格与 HS 归类依据，也
是后续如需复进口所需的单证。

预调与装箱验证记录 装箱时生成 证明容器经过验证、装货时已在设定值
上——这正是 GDP 明确要求举证的环
节。

到货验证报告 目的站出具，交接前完成 闭环单据：记录下载、容器检查、封条
核验、影像记录与签收合于一体。

以下各项是流程内产出，不需要临时申请。如果你的质量体系要求别的格式或额外字段，我们在首票发运前就按你的模板对齐。

偏差处置：流程怎么走

02 容器准备与预调
按你的经验证设定值选箱、充电、预调，并在产品装入前记录容器验证状态与预调温度。

03 GDP 合规装箱与飞行
按 SOP 装箱、施封、建单，在连续温度监测与实时偏差告警下飞行。IMP 在这一步就建立身份链：批次、批号、处方与运单
绑定记录，而不是事后补。

04 到货验证与交付
下载温度记录、检查容器完整性、拍摄带时间戳的照片，向收货方完成有记录的交接——中心药房、医院收货平台或 QA 管
控库。

01 实时告警
偏差告警在货物仍在途中就触发，而不是几天后下载记录仪时才发现。操作团队同步看到偏差值、持续时长与当时环境温

度。
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任何一个交接点都不是未经培训的

起运地、中转地、目的站均由受过 GDP 培训的操作团队执行。快递员经背景审查并持担保。GPS 全程在线，每次交接都拍带

时间戳的照片确认——保管链是有证据的，不是口头声明的。对 IMP，我们额外维护身份链：谁装箱、谁装机、谁签收，以及
每次交接发生的时间。

案例：2–8°C 试验用药，巴塞尔 → 圣保罗，22 小时，零偏差

02 在途干预
告警即行动：条件允许就补充冷媒或更换容器，必要时改航路、压缩地面段。第 2 小时发现的小偏差是可控事件；到货才发
现的同一次偏差就是整批拒收。

03 到货隔离与取证
货物先隔离待评估。我们记录起始时间、持续时长、偏差幅度与环境温度，附上完整记录曲线与封条核验记录，并在当小时

内通知你指定的 QA 联系人。

04 对照产品注册限度评估
由你的 QA 或 QP 代表，对照产品稳定性数据与注册储存条件作出放行判断。我们提供完整且经过校准的记录，但不替你做
这个判断。

05 出具报告并闭环
按你的格式出具偏差报告、原因分析输入，以及质量体系要求的 CAPA 文件。

T+0:00 接到需求
圣保罗一处 III 期临床中心报告试验用药库存告罄，下一个患者入组窗口在 48 小时后。申办方位于瑞士巴塞尔的仓库
已备好该 2–8°C 生物制品。

T+0:30 快递员派出
经 GDP 培训的快递员携带已完成预调、装有校准记录仪的 2–8°C 验证容器，前往巴塞尔仓库。

T+1:00 取件与施封
快递员对照设定值核验记录仪读数，装入产品，施加防拆封条，并把封号登记进运单档案。

T+3:30 直飞起飞，ZRH → GRU
货物随快递员搭乘直飞航班。全程记录仪每 10 分钟上传一次温度——无断点，无盲区。

飞行途中 清关提前备妥
我们的持牌报关员凭临床试验许可预先办理 ANVISA 快速进口，落地不为单证耽误时间。

T+22:00 送达中心药房
距首次来电 22 小时。QP 放行文件、温度记录打印件与签署的交付凭证上传至申办方系统。全程零偏差，患者入组按
计划进行。
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放行发运前，先把这些确认掉

这些信息是 QA 应当确认、也是我们一定会向你索要的内容。

产品注册储存范围，以及注册文件是否定义了允许的偏差幅度与时长

用于评估偏差的稳定性数据或参照依据

需维持的温区，以及货物性质：试验用药、商业批、原料药，还是受控物质

记录仪的校准证书有效期，以及要求的记录间隔

起运地 QP 放行文件是否齐备，以及目的地的 QP 代表是谁

目的地所需的进口许可、批件或临床试验许可

收货方在预计送达时刻（含周末与当地节假日）是否具备合规储存能力

两端在整个运输窗口内都能联系上的指定联系人

起运地、中转地、目的地机场的季节性环境温度

申报价值与保险需求，以及是否需要对偏差本身投保

常见问题

Q 你们支持哪些温区？

2–8°C、15–25°C 与冷冻，各配专用验证容器与经验证流程。深冷需求按项目单独确认。

Q 温度多久记一次？谁能看到？

经校准的记录仪全程每 10 分钟上传一次。偏差告警实时推送给我们的操作团队，货物还在途中就能介入。到货时你会拿到电子报告与打

印件。

Q 真出现偏差了怎么办？

你会先收到告警，再收到记录，而不是最后才知道。货物到站后先行隔离，我们记录偏差幅度、持续时长与环境温度并附上完整曲线，由

你的 QA 或 QP 代表对照稳定性数据作放行判断。这个判断我们不替你做。

Q 受控物质和原料药能清关吗？

可以。我们的持牌报关团队办理受控物质清关、原料药进口许可和凭临床试验许可的进口申报，多数主要口岸可当日放行。

Q 紧急冷链件多久能启动？

10 分钟内出报价，冷链专线 2 小时内启动，容器验证、航路核实与预调同步开始。预调是固定步骤：主动制冷容器必须先在设定值上才
能装货，再急也省不掉这一环。
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把你们的 SOP 发给我们，我们的流程对着它改
把你的温区要求、偏差容限与单证要求发过来，我们按具体航线回一份方案：容器型号与验证

状态、航路、监测频率，以及随货同行的完整单证清单。邮箱 service@flashgl.com，或致

电 7×24 冷链专线 +86 400-011-9188。

获取冷链方案与报价

询价邮箱

service@flashgl.com
7×24 专线

+86 400-011-9188
官网

flashgl.com

Flash Global Logistics Kft.，2026 年于匈牙利注册，总部设于布达佩斯，为独立法律主体。 本资料仅供业务参考，不构成要约；具体服务范围、时效与费用以双方确认的委
托单为准。
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