
附件2
主要名词解释
一、体外诊断试剂
《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》所称体外诊断试剂是指按医疗器械管理的体外诊断试剂，包括可单独使用或与仪器、器具、设备或系统组合使用，在疾病的预防、诊断、治疗监测、预后观察、健康状态评价以及遗传性疾病的预测过程中，用于对人体样本（各种体液、细胞、组织样本等）进行体外检测的试剂、试剂盒、校准品（物）、质控品（物）等。
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不属于《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》的管理范围。
临床检验试剂是指医疗卫生事业中,对人体组织或器官进行检验(包括物理检验、化学检验、生化检验等)所使用的一类专门的化学试剂。
二、通用（开放）型体外诊断试剂
指体外诊断试剂产品注册证中无适用仪器标注，或适用于两种类型及以上医用检验设备（平台）的体外诊断试剂。
三、专机专用（封闭）型体外诊断试剂
指体外诊断试剂产品注册证中标注有适用仪器或产品注册证中未做描述，但仅适用于一个种类设备（平台）的体外诊断试剂。
四、成交价
指体外诊断试剂生产或经营企业与医疗卫生机构商定的产品交易价格，该价格为体外诊断试剂供应医疗卫生机构的终端价，包含增值税、配送费等所有税费，也是医疗卫生机构网报的价格，在此价格之外企业不应再以任何理由另行收取任何费用。
五、医药交易区域战略合作
依据2018年8月7日重庆药品交易所与甘肃省公共资源交易局签署的《医药交易区域战略合作协议书》，双方将本着平等自愿、开放公平、优势互补、互利共赢的原则，充分发挥各自在医药交易工作中的优势和特色，共同建立跨区域医药交易的协作机制，重点围绕资质审核结果互认、区域采购数据共享、跨区域联合采购、跨区域产品价格联动、短缺药品信息共享、跨区域采购平台信息化协作、区域联盟专家智库建设、区域交流活动等8个方面深入合作。
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