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2018-2019年度甘肃省公立医疗机构体外诊断试剂
阳光采购挂网目录制定说明
一、制定依据
主要依据原国家食品药品监督管理总局颁布的《6840体外诊断试剂分类子目录（2013）版》（食药监械管〔2013〕242号）（以下简称《子目录》）所列体外诊断试剂目录，参考医药交易区域合作方重庆药品交易所及省际联盟成员四川省体外诊断试剂阳光挂网目录，结合甘肃省医疗机构使用情况，经遴选论证，制定我省体外诊断试剂阳光挂网目录清单。
二、相关说明
（一）整理和汇总了甘肃省公立医疗机构上报条目，同时根据甘肃省公立医疗机构临床使用特点，对上报条目进行了补充、删减和合并。根据《实施方案》规定，严格按照医疗器械管理的体外诊断试剂纳入目录，按照临床用途将体外诊断产品分为病理检查、临床分子生物学及细胞遗传学诊断，临床免疫检验、临床生化检验、临床血（体）液及输血检验、临床微生物检验六大类管理。
（二）相同管理类别下，同一通用名的产品不进行方法学标识，后期在平台维护资料时，企业可根据注册证的内容进行维护。
（三）与体外诊断试剂配合使用的校准品（定标液）和质控品目录，不单独列出，可通过对应体外诊断试剂目录进行申报; 通用规格的校准品（定标液）、质控品（包括具有中华人民共和国制造计量器具许可证的产品）目录将单独列出。
(四)每个大类中分别设定其它辅助用品目录，用于体外诊断试剂辅助用品的申报，包括与仪器共用注册证的耗材及其它相关辅助产品。
（五）本目录包含原国家食品药品监督管理局颁布的作为医疗器械管理的体外诊断试剂产品及具有中华人民共和国制造计量器具许可证的体外诊断试剂用品（国械备字号证件尚未过期），属于分类界定通知中不作为医疗器械管理的产品不纳入本目录。
