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体外诊断试剂介绍
&监管要点



For the benefits of business and people

Ø 行业现状与发展
Ø 产品特性分析
Ø 经营规范
Ø 使用规范
Ø 冷链检查
Ø 委托第三方监管
Ø 生产到使用的链条管控

MEDICAL  内容
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医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊
断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的
计算机软件。

医疗器械

医疗器械目的

MEDICAL 医疗器械

（一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；

（二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；

（三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；

（四）生命的支持或者维持；

（五）妊娠控制；

（六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。



For the benefits of business and people

体外诊断试剂，即IVD(In Vitro Diagnosis) ，是指按医疗器械管理的体外诊断试剂，包

括在疾病的预测、预防、诊断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程中，用于人体

样本体外检测的试剂、试剂盒、校准品、质控品等产品。可以单独使用，也可以与仪器、

器具、设备或者系统组合使用。

体外诊断，是指在人体之外，通过使用体外检测试剂、仪器等对人体样本(血液、体液、

组织等)进行检测与校验，而获取临床诊断信息，进而对疾病进行预防、诊断、治疗检测

、后期观察、健康评价、遗传疾病的过程。体外诊断行业属于医药生物行业。

MEDICAL  体外诊断试剂—定义



《体外诊断试剂注册
管理办法》总局令第5

号

血源筛查

放射性核素标记

器械类

体外诊断试剂
A、B、O血型定型试剂；
HBsAg ELISA、 HCV Ab ELISA、HIV Ab 
ELISA；
梅毒诊断试剂。

疾病的预测、预防、诊断、治疗监测等；
人体样本；
试剂、试剂盒、校准品、质控品等产品；
可单独使用或与仪器、器具、系统等组合使用
。

99MTC；
125I 等；

药品类

器械类

MEDICAL  体外诊断试剂—分类



MEDICAL  体外诊断试剂—现状



  行业现状及发展
MEDICAL  体外诊断试剂—现状



MEDICAL  体外诊断试剂—现状



MEDICAL  体外诊断试剂—特性



ü 国家药品监督管理局体外诊断行业的行政主管部门为国家药品监督管理局。国家法定
用于血源筛查的体外诊断试剂、采用放射性核素标记的体外诊断试剂按照药品管理，
其他体外诊断产品按医疗器械管理。从数量上看，划归医疗器械的品种占到绝大多数
。药监局基本职能包括体外诊断行业的监管、国家和行业标准的发布与实施、产品市
场准入、生产企业资格、产品广告宣传、产品临床试验及产品注册审批等。

ü 卫健委主要负责制定临床检验技术标准及管理规范；负责全国临床检验的质量管理、
技术指导、临床检验仪器的质量评价、参考方法的建立、校准实验室的建立、临床检
验专业人员的技术培训等。

MEDICAL  体外诊断行业政策



I. 临床化学分析仪器

II. 免疫化学分析仪器

III. 血液分析仪器

IV. 微生物分析仪器。

MEDICAL  体外诊断仪器



I. 生化诊断试剂
II. 免疫诊断试剂
III. 分子诊断试剂
IV. 微生物诊断试剂
V. 尿液诊断试剂
VI. 凝血类诊断试剂
VII.血液学和流式细胞诊断试剂

MEDICAL  体外诊断检验原理
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类别
全球销售额（亿美元）

年复合增长%
2015年 2022年

1 体外诊断 484 708 5.6

2 心血管科 421 623 5.7

3 诊断影像 389 503 3.7

4 骨科 340 441 3.8

5 眼科 249 371 5.8

6 普通与整形外科 202 281 4.8

7 内窥镜 164 260 6.8

8 药物传输 176 245 4.8

9 牙科 124 183 5.7

10 伤口护理 124 170 4.7

11 糖尿病 110 162 5.7

12 肾脏科 106 154 5.5

13 一般医用耗材 103 144 5.0

14 移动医疗 78 113 5.5

15 神经科 67 111 7.6

前15 3130 4468 5.2

其他 573 830 5.4

合计 3710 5298 5.2

预测2022年全球医疗器械前15大类别 

MEDICAL  体外诊断试剂-全球
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MEDICAL  体外诊断试剂-中国



中国人口老龄化加剧
体外诊断市场规模与医疗诊疗量直接相关，老龄化带来医疗需求增加，随之检验量增
加，我国即将步入老龄化社会，截至2016年底，全国60岁以上老年人口2.3亿人，占总
人口的16.7%，其中65岁以上人口1.5亿人，占总人口的10.8%。根据2015 年，世界卫
生组织首次发布的《关于老龄化与健康的全球报告》，预计2012-2050 年，我国老年
人口将由1.94 亿增长到4.83 亿，老龄化水平由14.3%提高到34.1%。人口老龄化叠加经
济发展水平提升，带来人均卫生费用支出的稳步快速增长，为体外诊断行业的发展打
下了良好的基础。

MEDICAL  体外诊断试剂-行业驱动力
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规制

•设计和开发
•生产

上市前

•广告
•销售

经营
•使用
•销毁、召回

上市后

医疗器械法规的管理跨度（引自 WHO)

MEDICAL  体外诊断试剂管理背景
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 体外诊断试剂产品研制包括：主要原材料的选择、制备，产品生产工艺的确

定，产品技术要求的拟订，产品稳定性研究，阳性判断值或者参考区间确定

，产品分析性能评估，临床评价等相关工作。

申请人或者备案人可以参考相关技术指导原则进行产品研制，也可以采用不

同的实验方法或者技术手段，但应当说明其合理性。

MEDICAL  体外诊断试剂—研制



For the benefits of business and people

2018年02月28日
YY/T 1579—2018体外诊断医疗
器械体外诊断试剂稳定性评价

MEDICAL  稳定性评价依据
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MEDICAL  稳定性评价依据
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MEDICAL  体外诊断试剂—分类

Ø 《条例》明确，对医疗器械按照风险程度实行分类管理，按风险从低到高将

医疗器械分为一、二、三类。

Ø《条例》明确：第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、第三类医疗器

械实行产品注册管理。



For the benefits of business and people

• 分类规则
Ø《体外诊断试剂注册管理办法》

Ø《体外诊断试剂注册管理办法修正案》

• 分类目录

MEDICAL  体外诊断试剂—分类
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（一）第一类产品

　　1.微生物培养基（不用于微生物鉴别和药敏试验）；

　　2.样本处理用产品，如溶血剂、稀释液、染色液等。

MEDICAL  体外诊断试剂—分类



For the benefits of business and people

（三）第三类产品

　1.与致病性病原体抗原、抗体以及核酸等检测相关的试剂；
　2.与血型、组织配型相关的试剂；
　3.与人类基因检测相关的试剂；
　4.与遗传性疾病相关的试剂；
　5.与麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品检测相关的试剂；
　6.与治疗药物作用靶点检测相关的试剂;
　7.与肿瘤标志物检测相关的试剂;
　8.与变态反应（过敏原）相关的试剂。

MEDICAL  体外诊断试剂—分类



For the benefits of business and people

• 第二类产品如用于肿瘤的诊断、辅助诊断、治疗过程的监测，或者用于遗传
性疾病的诊断、辅助诊断等，按第三类产品注册管理。用于药物及药物代谢
物检测的试剂，如该药物属于麻醉药品、精神药品或者医疗用毒性药品范围
的，按第三类产品注册管理。

MEDICAL  体外诊断试剂—分类
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• 校准品、质控品可以与配合使用的体外诊断试剂合并申请注册，也可以单独
申请注册。

• 与第一类体外诊断试剂配合使用的校准品、质控品，按第二类产品进行注册；
与第二类、第三类体外诊断试剂配合使用的校准品、质控品单独申请注册时，
按与试剂相同的类别进行注册；多项校准品、质控品，按其中的高类别进行
注册。

MEDICAL  体外诊断试剂—分类
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　　（二）第二类产品
　　除已明确为第一类、第三类的产品，其他为第二类产品，主要包括：
　　1.用于蛋白质检测的试剂；
　　2.用于糖类检测的试剂；
　　3.用于激素检测的试剂；
…….

……

《体外诊断试剂注册管理办法修正案》

MEDICAL  体外诊断试剂—分类
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MEDICAL  2002版医疗器械分类目录

目录

01.6801基础外科手术器械 02.6802显微外科手术器械 03.6803神经外科手术器械 

04.6804眼科手术器械 05.6805耳鼻喉科手术器械 06.6806口腔科手术器械

07.6807胸腔心血管外科手术器械 08.6808腹部外科手术器械 09.6809泌尿肛肠外科手术器械

10.6810矫形外科（骨科）手术器械 11.6812妇产科用手术器械 12.6813计划生育手术器械

13.6815注射穿刺器械 14.6816烧伤(整形)科手术器械 15.6820普通诊察器械

16.6821 医用电子仪器设备 17.6822 医用光学器具、仪器及内窥镜设备 18.6823医用超声仪器及有关设备

19.6824医用激光仪器设备 20.6825医用高频仪器设备 21.6826物理治疗及康复设备

22.6827中医器械 23.6828医用磁共振设备 24.6830医用X射线设备

25.6831医用X射线附属设备及部件 26.6832医用高能射线设备 27.6833医用核素设备 

28.6834医用射线防护用品、装置 29.6840临床检验分析仪器 30.6841医用化验和基础设备器具

31.6845体外循环及血液处理设备 32.6846植入材料和人工器官 33.6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具

34.6855口腔科设备及器具 35.6856病房护理设备及器具 36.6857消毒和灭菌设备及器具

37.6858医用冷疗、低温、冷藏设备及器具 38.6863口腔科材料 39.6864医用卫生材料及敷料 

40.6865医用缝合材料及粘合剂 41.6866医用高分子材料及制品 42.6870 软 件

43.6877介入器材
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MEDICAL  2017版医疗器械分类目录

目录

01.有源手术器械 02.无源手术器械说明 03.神经和心血管手术器械

04.骨科手术器械 05.放射治疗器械 06.医用成像器械

07.医用诊察和监护器械 08.呼吸、麻醉和急救器械 09.物理治疗器械

10.输血、透析和体外循环器械 11.医疗器械消毒灭菌器械 12.有源植入器械

13.无源植入器械 14.注输、护理和防护器械 15.患者承载器械

16.眼科器械 17.口腔科器械 18.妇产科、辅助生殖和避孕器械

19.医用康复器械 20.中医器械 21.医用软件

22.临床检验器械 23. 6840临床检验分析仪器
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Ⅱ类

Ⅲ类高风险

中度风险

风险较低
Ⅰ类

注册管理

备案管理

上
市
注
册
环
节

风险程度 风险类别 注册与备案

MEDICAL  注册管理
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MEDICAL  经营风控

Ⅱ类

Ⅲ类高风险

中度风险

风险较低
Ⅰ类

《医疗器械经营许可证》 经
营
流
通
环
节

风险程度 风险类别 许可与备案

第二类医疗器械经营备
案凭证

无需许可、备案
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医疗器械上市前 医疗器械上市后
医
械
管
理
基
础

临
床
前
研
究

废
弃

处
置

检
验
检
测

医
疗
机
构
转
让

召
回

再
评
价

标
准
管
理

临
床
试
验

产
品
注
册

质
量
体
系

生
产
许
可

流
通
许
可

使
用
监
管

监
督
检
查

不
良
事
件

监
测

《医疗器械监督管理条例》

命名
分类
编码
目录

检测
管理

检测
机构
认定

标准
化法

行业
标准
管理

临床
管理

临床
试验
规范

注册
管理
办法

GM
P规
范管
理

GM
P检
查标
准

生产
监督
管理
办法

流通
管理
办法

使用
质量
管理
办法

不良
事件
报告
和再
评价
管理

召回
管理
办法

日常
监督
检查
指导
原则

MEDICAL  全生命周期监管 
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创新医疗器械特别审批
分类界定
医疗器械应急审批

注册指定检验

临床试验备案
临床试验审批

产品备案
备案变更
备案凭证补发
产品注册
登记事项变更
许可事项变更
延续注册
复审-注册、许可事项变更
补办-注册证、变更文件
纠错-注册证、变更文件
自行撤回-注册证、注册变更、延续注册、复审申请
自行注销-医疗器械注册证
说明书更改备案
医疗器械优先审批

质量体系核查
管理者代表登记
生产备案、备案变更、
备案凭证补办
生产许可
生产许可变更
生产许可延续
生产许可证补办、注销
委托生产备案
生产出口医疗器械备案

经营备案、备案变更、备案凭证补办
经营许可申请
经营许可变更、延续
经营许可证补办、注销
医疗器械零售（连锁）许可
医疗器械第三方物流业务资质
广告许可

大型医用设备配置许可

创新与研制

产品检验

临床评价

注册与备案

生产

经营
使用

MEDICAL  全生命周期监管 
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质量管理
人员

验收、售
后人员 u 临床医学检验中专/检验师初级

u 委托售后服务的应有售后服务管理人员

u 临床医学检验专业本科

u 或主管检验师*3年以上检验相关工作

MEDICAL  经营人员基本要求
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MEDICAL  采购收货与验收
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审
资
质

1

比
证
明

3

    查记录 2

做系统4

审核首营企业、首营品种资
质齐全、有效、合规

查合同、

查采购记录、

查收货记录

查验收记录

查不合格记录

比对随货同行单、

比对标签

比对检验报告

n审资质
重点抽查供货者、所购入体外诊断试剂资质合法性
的审核记录，确认相关证明文件或复印件是否加盖
供货者公章并符合上述要求。

n查记录
重点抽查有无记录，同时法规对记录要求显示字段
的完整性

n比证明
重点抽查随货同行单的内容是否完整，是否加盖供
货者出库印章，随货同行单底根印章、编号、内容
等是否与随货同行单一致。

n做系统
重点抽查各个节点系统录入完整性、合理性。

首营、审核、
订单、收货、
验收系统操
作

MEDICAL  采购收货与验收
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记录

采购

记录

       重点抽查企业采购记录，确认采购记录是否列明了以下内容：名称、规格

（型号）、注册证号或备案凭证编号、单位、数量、单价、金额、供货者、购货

日期等。

收货

记录

       企业收货人员在接收时，应当核实运输方式及产品是否符合要求，并对照相关

采购记录和随货同行单与到货的体外诊断试剂进行核对。交货和收货双方是否对交

运情况当场签字确认。对不符合要求的，应立即报告质量负责人并拒收。

       应核实运输方式、到货及在途温度、启运时间和到货时间并做好记录；对销后

退回的产品还应核实售出期间的温度记录。符合要求的，应及时移入冷库内待验区

；不符合温度要求的应当拒收，并做相应记录。

MEDICAL  采购收货与验收



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

       第十条（收货管理） 在进行冷链管理医疗器械收货时，应核实运输方式、到货及在途温度、启运时
       间和到货时间并做好记录；对销后退回的产品还应核实售出期间的温度记录。符合要求的， 应及时
       移入冷库内待验区；不符合温度要求的应当拒收，并做相应记录。

       符合要求的，应及时移入冷库内待验区；不符合温度要求的应当拒收，并做相应记录。

MEDICAL  采购收货与验收



For the benefits of business and people

记录

验收

记录

        验收人员应当对体外诊断试剂的外观、包装、标签以及合格证明文件等

进行检查、核对，并做好验收记录。

       验收记录应包括名称、规格（型号）、注册证号或备案凭证号、批号或

序列号、生产日期或有效期或失效期、生产企业、供货者、到货数量、到货

日期、验收合格数量、验收结果等内容，记录应当标记验收人员姓名和验收

日期。

验收

不合格     验收不合格的应当注明不合格事项及处置措施。

MEDICAL  采购收货与验收



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

         第十一条（验收管理）使用冷库贮存的冷链管理医疗器械，应当在冷库内进行验收。
         验收人员应当检查产品状态，并按《医疗器械经营质量管理规范》第三十八条、三十九条 
         或《医疗器械使用质量监督管理办法》的要求做好记录。

MEDICAL  采购收货与验收



For the benefits of business and people

凭证

随货

同行单

随货同行单应当包括供货者、生产企业及生产企业许可证号（或者备案凭

证编号）、体外诊断试剂的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证

编号、生产批号或者序列号、数量、贮存与运输条件、收货单位、收货地

址、发货日期等内容，并加盖供货者出库印章。

***重点抽查随货同行单的内容是否完整，是否加盖供货者出库印章，随

货同行单底根印章、编号、内容等是否与随货同行单一致。

MEDICAL  采购收货与验收



For the benefits of business and people

入库记录

      企业应当建立入库记录，验收合格的体外诊断试剂是否及时入库

登记；验收不合格的，应当注明不合格事项，并放置在不合格品区,按

照有关规定采取退货、销毁等处置措施。

•***重点查看企业库房贮存、出入库管理及不合格体外诊断试剂的规

定是否包括上述要求；抽查入库、验收记录及不合格产品处置记录，

确认企业是否按规定实施入库、验收和不合格品处置；现场检查库房

是否建立了不合格品区，不合格品是否按规定放置。

入库

记录

MEDICAL  入库贮存与检查/养护



For the benefits of business and people

在库检查/养护

在库

检查

u 企业应当根据库房条件、外部环境、体外诊断试剂有效期要

求等对其进行定期检查/养护，建立检查/养护记录。

u 过期产品处理：处理记录，禁止销售

u 企业应当对库存体外诊断试剂定期进行盘点，做到账、货相

符。

u 在库检查/养护质量疑问：
① 质量负责人质量确认
② 系统冻结
③ 移入不合格库区
④ 不合格记录（含处置结果）  

MEDICAL  入库贮存与检查/养护



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

         第十二条（在库养护）冷链管理医疗器械在库期间应按照产品说明书或标签标示的要求进行贮存
         和检查，应重点对贮存的冷链管理医疗器械的包装、标签、外观及温度状况等进行检查并
         记录。冷库内制冷机组出风口须避免遮挡，应根据冷库验证报告确定合理的贮存区域。

MEDICAL  采购收货与验收



For the benefits of business and people

MEDICAL  销售出库与运输



For the benefits of business and people

客户

档案

销售

人员

u 重点检查企业购货者的管理规定，检查其许可资质及证明文件；

u 抽查企业购货者档案及销售记录，确认企业能否保证体外诊断

试剂销售流向真实合法。

u 重点查看企业员工名册，确认企业办事机构或者销售人员名单；

u 抽查体外诊断试剂销售人员授权书，确认销售授权书是否载明授权销

售的品种、地域、期限并注明销售人员的身份证号码，销售人员授权

书是否保留底根并加盖本企业公章，销售人员授权书底根是否按要求

存档保存。

销售

MEDICAL  销售出库与运输



For the benefits of business and people

销售

记录

从事第二类、第三类体外诊断试剂批发的企业建立的销售记录应

当至少包括以下内容：

   （一）名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、数量

、单价、金额；

   （二）生产批号或序列号、有效期、销售日期；

   （三）生产企业和生产企业许可证号（或者备案凭证编号）；

   （四）购货者的名称、经营许可证号（或者备案凭证编号）、经

营地址、联系方式。

销售

MEDICAL  销售出库与运输



For the benefits of business and people

复核

要求

       体外诊断试剂出库时，库房保管人员应当对照出库的体外诊断试剂

进行核对，发现以下情况不得出库，并报告质量管理机构或质量管理人

员处理：

   （一）包装出现破损、污染、封口不牢、封条损坏等问题；

   （二）标签脱落、字迹模糊不清或者标示内容与实物不符；

   （三）超过有效期；

   （四）存在其他异常情况的。

***重点检查企业出库相关管理规定是否包括上述要求；抽查企业出库复

核记录，确认企业是否按规定开展体外诊断试剂出库复核工作。

复核

MEDICAL  销售出库与运输



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

         第十三条（出库管理）冷链管理医疗器械出库时，应当由专人负责出库复核、装箱封箱、
         装车码放工作。
         使用冷藏箱、保温箱运输冷链管理医疗器械的，应当根据验证确定的参数及条件，制定包
         装标准操作规程，装箱、封箱操作应符合以下要求：

        （一）装箱前应进行冷藏箱、保温箱预冷或预热。

        （二）在保温箱内合理配备与温度控制及运输时限相适应的蓄冷剂。

        （三）冷藏箱启动制冷功能和温测设备（保温箱启动温测设备），检查设备运行正常，并达
                  到规定的温度后，将产品装箱。

        （四）根据对蓄冷剂和产品的温度控制验证结论，必要时装箱应使用隔温装置将产品与蓄冷
                  剂等冷媒进行隔离。

        （五）冷链管理医疗器械的包装、装箱、封箱工作应在符合产品说明书和标签标示温度范围
                  内的环境下完成。

MEDICAL  销售出库与运输



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

         第十六条（装卸货管理）冷链管理医疗器械发货时，应检查并记录冷藏车、冷藏箱、保温箱的温度。
         到货后，应向收货单位提供运输期间的全程温度记录。

MEDICAL  销售出库与运输



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

         第十四条（运输管理） 运输冷链管理医疗器械的，应根据运输的产品数量、距离、时间以及温度
         要求、外部环境温度等情况，选择合理的运输工具和温控方式，确保运输过程中温度控制符合要求。

MEDICAL  销售出库与运输



For the benefits of business and people

技术培训、技术支持、售后服务

退、换货

客户投诉（质量投诉及质量事故）

不良事件监测与报告

停止经营及召回

售后服务管理制度及流程
（技术服务）

售后服务操作规程（售后服务管理）

委托第三方
或厂家

医疗器械不良事件监测相关工作制度、
岗位职责

退、换货制度及流程

医疗器械召回制度及流程

MEDICAL  售后服务



Ø2014年2月12日国务院第39次常务会议审议通过的新版《医疗器械监督管理
条例》

Ø2014年3月31日以第650号国务院令公布了新《条例》，明确自2014年6月1
日起施行

Ø2017年5月4日国务院令第680号

Ø2015年10月21日以第18号总局令公布了新《医疗器械使用质量监督管理办
法》，明确自2016年2月1日起施行

 

MEDICAL  使用监管-法规依据



1

作为《条例》的
配套规章，对使
用环节的医疗器
械质量监管制度
进行了细化。

2

进一步完善了医
疗器械监管法规
体系。

3

对医疗器械实施
“全过程”监管
理念的具体体现。

• 2014年6月1日，新《条例》正式实施，对医疗器械监管的思路、制度设计和监管
方式进行了重大调整。

• 《条例》第三十九条明确规定：食品药品监督管理部门对使用环节的医疗器械质
量进行监督管理。

一句《医疗器械使用质量监督管理办法》

MEDICAL  使用监管-法规依据



使用未经注册的产品

医疗器械的购进、验收、使用记录不全、不规范，尤其体外诊断试剂的使
用记录，可追溯性较差。

部分医疗机构甚至重复使用一次性使用的医疗器械产品。

在用医疗器械没有定期维护，使得在用医疗器械的安全性、有效性存在
隐患。

缺乏专职的设备管理人员，导致对在用医疗器械的维护、保养、维修、
检验、检测等缺乏管理

未查验和索要供货企业的合法资质，导致从非法途径采购医疗器械的
现象时有发生。

部分医院等使用单位忽视对医疗器械的维护，在用医疗设备常“带病”工作，
严重影响医疗质量和患者安全。

MEDICAL  使用监管-常见问题



使用全过程管理
原则

分类管理
原则

监管思路

A B

可追溯原则

D

落实责任主体
原则

C

n高风险类产品，需要
实行严格管理，采取
特别措施。

n强调大型医疗设备、高风
险设备、植入介入设备必
须建立产品和患者档案，
保存各项记录报告，做到
可追踪溯源。

§ 购进、验收、储存、使用、
维护维修、转让等环节提
出了监管要求。

n明确使用单位对使用中
医疗器械的质量负质量
管理责任。

MEDICAL  使用监管-监管思路



MEDICAL  使用监管-案例



MEDICAL  使用监管-案例



冷 链
Cold  Chain

第一章 总则                           1~2

第二章 人员与设施设备       2~8

第三章 验证管理                   9~9

第四章 收货与验收              10~12

第五章 出库与运输              13~18

第六章 应急管理                  19~19

第七章 附则                          20~21

《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

MEDICAL  冷链监管



第一条（目的）根据《医疗器械监督管理条例》等相关法律法规的要求， 为保证医疗器械生产经营
        企业和使用单位在运输与贮存过程中使产品符合其说明书和标签标示的特定温度要求，特
        制定本指南。

第二条（适用范围） 冷链管理医疗器械是指在运输与贮存过程中需要按照说明书和标签标示要求进
       行冷藏、冷冻管理的医疗器械。本指南适用于医疗器械生产经营企业和使用单位对医疗器械
       运输与贮存的质量管理。

《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

总则

对应IVD

对应IVD

MEDICAL  冷链监管



人员的要求

《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

第三条（关键岗位人员培训）从事冷链管理医疗器械的收货、验收、贮存、检查、出库、运输等岗位
       的工作人员，应接受冷藏、冷冻相关法律法规、专业知识、工作制度和标准操作规程的培训   
       ，经考核合格后，方可上岗。 

MEDICAL  冷链监管



冷链设施设备

《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

第四条（冷藏冷冻设备） 医疗器械生产企业和批发企业应根据生产、经营的品种和规模，配备相适
       应的冷库(冷藏库或冷冻库)及冷藏车或冷藏箱（保温箱）等设施设备。
       医疗器械零售企业和使用单位应根据经营、使用的品种和规模，配备相适应的冷库或冷藏设 
       备（冷藏柜/或冷藏箱等）。

MEDICAL  冷链监管



冷库及其配置要求

《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

第五条（冷库）用于贮存医疗器械的冷库应具有自动调控温度的功能，机组的制冷能力应与冷库
       容积相适应。为保证制冷系统的连续供电，冷库应配备备用发电机组或双回路供电系统等。

       冷库内应划分待验区、贮存区、退货区、包装材料预冷区（货位）等，并设有明显标示。

MEDICAL  冷链监管



狭义：第三方医疗器械储存、配送是指医疗器械生产企业、经营企业或使用单
位将医疗器械的贮存、配送、运输环节甚至集中采购委托给第三方物流组织运
行的物流管理模式。

广义：整合生产工业、商业流通、甚至终端使用的至少两个及以上业态，通过
供应链的销售、信息、物流、经营、行政、金融等环节的运营管理模式。

MEDICAL  第三方物流

为其他生产经营企业提供医疗器械贮存、配送服务（北京）



For the benefits of business and people

MEDICAL  常规业务场景

客户委托

资质审核
签署协议
质量服务

货物托管
规范存储
精准温控
实时监测

入库质量
收货验收
严把温控

委托方
管理库存

药监局监管
第三方监管

委托方订单下
达

实时接收订单
自动审核订单

RF拣货
质量复核

专业的冷链打包方
案

专业运输
GPS实时监控

全国冷链救援资源

送达指定
下游客户

全过程温控数据



For the benefits of business and people

MEDICAL  常规业务场景

为其他生产经营企业提供医疗器械贮存、配送服务的库房温度
（北京）

0 50

10

5

15

20

40

45

35

30
25管理要求

常温库（0℃~30℃）
恒温库（15℃~25℃）
冷藏库（2℃~8℃）
冷冻库（-15℃~-25℃）
1、检查企业库房温度、湿度设置范围，现
场确认库房温度、湿度与其贮存的医疗器
械说明书或标签标示的要求是否一致。
2、库房如贮存有温度、湿度特殊要求的医
疗器械，重点检查库房是否配备和使用能
够有效监测与调控温度、湿度的仪器或设
备。



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

第十七条（委托运输）委托其他单位运输冷链管理医疗器械的，应当对承运方的资质及能力进行审核，
         签订委托运输协议，至少符合以下要求：

（一）索要承运方的运输资质文件、运输设施设备和运输管理监测系统验证文件、承运人员资质证明、    
      运输过程温度控制及监测系统验证文件等相关资料。
（二）对承运方的运输设施设备、人员资质、质量保障能力、安全运输能力、风险控制能力等进行委
      托前和定期审核，审核报告存档备查。
（三）委托运输协议内容应包括：承运方制定的运输标准操作规程、运输过程中温度控制和实时监测
      的要求、在途时限的要求以及运输过程中的质量安全责任。
（四）必要时根据承运方的资质和条件，委托方可对承运方的相关人员及运输设施设备进行审查和考
      核。

MEDICAL  第三方物流



《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》

第十八条（委托贮存）委托其他单位贮存冷链管理医疗器械的，受托企业应符合《医疗器械经营质量
         管理规范》第三十一条的要求。
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MEDICAL  常规业务场景

岗位、权限管理

经营环节全过程内嵌式控制

质量信息、库存信息近效期预
警，过效期控制

质量管理基础数据控制功能，
质量管理记录生成、打印和管
理

经营范围超范围控制

运输/冷链追踪、记录

监管要点
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MEDIAL  常规业务场景

监管要点
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MEDICAL  常规业务场景

订单接口

ERP，主流对接

仓储接口

WMS，主流对接

调度接口

TMS，调度模块

定位接口

GPS、GIS等等

冷链接口

库、车、箱、记录仪、监测系统接口

SPD

医院院内物流系统

总线
平台

平台架构 • 接口对接
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MEDICAL  常规业务场景

提货、装车、离场
订单配送开始

前方事故，拥堵

中转入库：***号冷库

客户签收，拍照上传
客户评价，订单结束

风险控制点，精细化仓储管理、物流管理、冷链作业、法律法规等



ERP WMS

TMS

TMS

TMS

生产

使用

状态数据

MEDICAL  常规业务场景
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