附件2

医疗器械经营质量管理规范附录：

第三方物流质量管理（征求意见稿）

起草说明
医疗器械关系人民群众生命健康，党中央、国务院高度重视医疗器械质量安全与医药行业健康发展。在国务院办公厅发布的《关于促进医药产业健康发展的指导意见》中明确指出，“发展现代物流。建立现代营销模式，推动大型企业建设遍及城乡的药品流通配送网络。” 

为进一步贯彻落实《医疗器械监督管理条例》，推动《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》有效实施，促进医疗器械物流行业的健康持续与高质量发展，保证医疗器械在仓储物流环节的质量安全，国家药监局组织起草《医疗器械经营质量管理规范附录：第三方物流质量管理（征求意见稿）》。
一、起草的必要性

《医疗器械经营质量管理规范》自2014年发布以来，医疗器械第三方物流经营模式，通过市场运营实践不断深入和发展。全国各省市依据自身经济环境与医药供应的特点，纷纷探索和实践医疗器械第三方物流的有效监管方式。据统计，截至2020年底，全国各省市药品监管部门已发布医疗器械第三方物流相关规范性、指南性文件39篇。全国范围内获得医疗器械第三方物流资质的企业约440家。实践证明，随着社会分工的专业化趋势，医疗器械物流的集约化方式有效实现了成本降低与效率提升，通过有效的行政许可管理与过程质量监管，医疗器械第三方物流也提供了优于普通经营企业的质量安全保障能力。但由于缺乏全国性指导原则以及标准不统一等问题，行业的发展也存在一些亟待解决的问题。

当前深化医改对医药经营与物流行业带来深刻变化，现代物流发展的市场与技术创新日新月异。为促进医疗器械第三方物流的健康持续与高质量发展，保证医疗器械在运输、贮存环节的质量安全，统筹与规范全国各省市医疗器械第三方物流规范与指南性文件标准，亟待输出全国通用的指导文件，引导和规范我国医疗器械第三方物流发展。

二、起草思路

一是全面落实新《条例》、《办法》要求。以“保证医疗器械的安全、有效，保障人体健康和生命安全，促进医疗器械产业发展”为纲领；遵循“风险管理、全程管控、科学监管、社会共治”的原则。

二是严格落实企业主体责任。通过细化管理规范要求，保障医疗器械产品质量安全，夯实企业主体责任。

三是鼓励行业创新发展。在保障质量安全、风险可控的基础上，充分考虑现代物流发展对多区域联动、信息物联技术创新、以及互联网销售的创新需求；促进第三方物流行业信息化数字化发展，推进医疗器械唯一标识UDI的实施，实现医疗器械可追溯。

四是充分听取与回应行业诉求。充分听取行业内各方在以往的医疗器械第三方物流模式推进中，遇到的问题与困扰，综合研判分析，落实“放管服”改革思路，在保障质量安全的前提下，尽力回应行业诉求，解决行业难点，释放市场创新活力。

五是引导和规范我国医疗器械第三方物流发展方向。当前深化医改对医药经营与物流行业带来深刻变化，引导和规范医疗器械第三方物流的健康持续与高质量发展，对医疗器械供应链的效率提升与社会成本降低至关重要，也进一步保证医疗器械在运输、贮存环节的质量安全。

三、修订的过程

2021年4—11月，国家药监局启动《附录》修订工作，深入企业基层现场调研，广泛听取地方监管部门、医疗器械经营企业、医疗器械第三方物流企业、行业协会意见，委托相关单位开展课题研究，经过充分研究论证与反复修改，形成了《附录》（征求意见稿）。

2021年4月召开启动会，明确项目计划与调研思路。5月—8月，分别在北京、上海、武汉、长沙召开的四次线下座谈会，同时，通过对医疗器械第三方物流企业线上问卷调研收集96家企业有效反馈，综合分析与当前我国医疗器械第三方物流行业现状。 

2021年9月召开监管机构线上座谈会，吉林省、黑龙江省、河南省、四川省、陕西省、福建省、重庆市、南昌市、无锡市、长沙市多地药监部门人员参会，听取地方监管对《附录》征求意见稿的意见建议。

2021年12月国家药监局组织征求意见，25省级监管部门、21家企业协会反馈意见383条意见。2022年5月召开结题会议。

四、主要内容

《附录》共八章三十九条。分别从总则、质量管理体系建立与改进、人员与培训、设施与设备、计算机信息系统、委托方式与质量责任、特殊类别管理要求、附则八个章节，阐述了医疗器械第三方物流的质量管理体系、人员、设施设备、计算机系统以及特殊类别等的具体管理要求。在《附录》内容中，贯穿强化质量管理体系、运用医疗器械唯一标识（UDI）、鼓励绿色创新与高质量发展的相关要求。

第一章  总则，阐述了附录制定的目的意义，以及医疗器械第三方物流的基本准入要求。概括了医疗器械第三方物流企业应当具备的现代储运、信息化、追溯与质量管理等方面的基本能力要求。

第二章  质量管理体系建立与改进，引入质量管理体系的概念，明确了对体系建立、制度职责、体系运行、质量记录、体系自查与持续改进的要求，促进医疗器械第三方物流企业质量管理与改进的内生自驱力。

第三章  人员与培训，明确了医疗器械第三方物流企业保障贮存、配送质量安全的人员配置与素质要求，并将行业反馈强烈的检验学专业人员匮乏问题，拓展为“检验学相关专业包括检验学、生物医学工程、生物化学、免疫学、基因学、药学、生物技术、临床医学、医疗器械等专业”，回应行业诉求。

第四章  设施与设备，明确了医疗器械第三方物流企业应具备的场所与硬件配置的基本要求，在分析各省市已经发布的文件要求的基础上，统筹引导医疗器械第三方物流向集约化、规模化方向发展。

第五章  计算机信息系统，明确了医疗器械第三方物流企业应具备的软件与数据管理的基本要求，通过软件系统准确、实时的记录过程质量信息，为质量管理体系有效运行提供证据，并为医疗器械产品质量过程监控、产品追溯、召回等应急管理，奠定基础。统筹引导医疗器械第三方物流向数字化、现代化方向发展。

第六章  委托方式与质量责任，明确了医疗器械第三方物流企业与委托方之间的委托方式、质量责任与义务，将行业反馈较多的医疗器械第三方物流企业与委托方之间质量责任划分不清的问题，进行质量义务与责任的进一步厘清，为第三方物流委托与受托关系中的质量管理的尽责，确定依据。

第七章  特殊类别管理要求，针对较特殊业务形态与流程的产品，提出质量管理的基本准则，明确企业质量管理与风险管控的主体责任。


