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新冠肺炎疫情防控期间医用防护物资紧急采购与使用管理 7 个关键问题及依法解析 

郎朗
①
，李旭

①
，曹秋莲

①
，罗鑫

①
，张靖靖

①
，种银保

①* 

陆军军医大学第二附属医院医学工程科，重庆 400037 

 

[摘要] 针对目前新冠肺炎疫情防控期间医用防护物资在紧急采购与使用管理中普遍存在的问题，为依法

合规，经得起事后审计及巡视考验，依据国家相关法规及疫期最新的通知要求，理出了 7个关键问题并从

法规依据及技术规范层面给予解析。 
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在新型冠状病毒肺炎疫情防控中，医疗机构医用耗材管理部门为保障援鄂医疗队和医院

的疫情防护与救治所需医用防护物资，打破常规、应急采购，这是物资管理工作遇到的新情

况、新问题。为依法采购、有效保障并能够在疫情结束后顺利通过审计、巡视检查，夯实前

期工作基础，我们梳理了国家卫生健康委、国家药品监督管理局等最新的关于医用防护物资

应急采购与使用管理的相关要求，形成了 7 个关键问题，在解析相关政策法规文本的基础上

以解答形式提供参考。 

 

问题 1：紧缺医用防护物资采购是否可以“先斩后奏”？ 

答：可以。疫情期间，因国家、各省市地方政府对医用防护物品实施严格管控，医疗

机构原有的供货渠道中断，医疗机构千方百计动员各种力量寻求到货源已实属不易，此时

若按常规程序办理，机会稍纵即逝。 

   【法规依据】《政府采购法》规定，当发生对因严重自然灾害和不可抗力事件可实施紧

急采购[1-7]。《明确调整改革期间药材采购供应有关问题》规定，优先保障应急应战和急

（抢）救药材，可以先采购后补办报批手续。 

问题 2：能否从不具备医疗器械生产及经营许可资格的公司采购医用防护物资？ 

答：不可以。在紧急状态下无法对非医疗器械生产及经营公司所提供的医用防护物资

的产品质量及包装真伪进行鉴别。 

   【法规依据】《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械使用质量监督管理办法》及《国

家药监局关于严厉打击制售假劣药品医疗器械违法行为切实保障新型冠状病毒感染肺炎疫

情防控药品医疗器械安全的通知》规定，医疗器械使用单位应当从具有资质的医疗器械生

产经营企业购进医疗器械，索取、查验供货者资质、医疗器械注册证或者备案凭证等证明

文件。对购进的医疗器械应当验明产品合格证明文件，并按规定进行验收。对有特殊储运

要求的医疗器械还应当核实储运条件是否符合产品说明书和标签标示的要求[8-10]。 

问题 3：医疗机构采购部门能否高价采购医用防护物资？ 

答：国家相关部门已经对疫情期间，不法商家囤积高价兜售医用防护物资进行了依法

查处。那么，医疗机构采购部门高价采购，届期恐也难辞其咎，无法通过后期审计、巡视

等责任追究。建议：若疫期医用防护物资价格虽高于平时价格，但不高于疫期价，则可以
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采购。若疫期医用防护物资价格既远高于平时价格，又高于疫期价，则不可以采购，但若

确属紧缺断货医用防护物资必须立即采购者，则应先逐级报批后实施采购。 

问题 4：能否采购无医疗器械注册、备案、卫消字类的医用防护物资？ 

答：对于医用防护口罩、防护服、隔离衣、消毒液等医用防护物资，必须具备医疗器

械注册、备案、卫消字等认证；对在应急使用的进口医用防护物资，可以采购符合美国、

欧盟和日本相关标准并满足质量安全要求的医用防护物资。 

【法规依据】《医疗器械监督管理条例》[8]。 

问题 5：医用防护服如何紧急采购？ 

答：医疗机构若紧急采购国产医用防护服应选用国务院应对新型冠状病毒感染的肺炎

疫情联防联控机制医疗物资保障组确定的定点生产企业生产产品[11]。 

医疗机构若使用采购进口欧盟的紧急医用防护服应符合欧盟医用防护服 EN14126 标准

（其中液体阻隔等级在 2 级以上）并取得欧盟 CE 认证，或液体致密型防护服（type3，符

合 EN14605 标准）、喷雾致密型防护服（type4，符合 EN14605 标准）、防固态颗粒物防

护服（type5，符合 1SO13982-l&2 标准）。 

以上属疫情防控的临时应急措施，疫情结束后自行解除。 

 

【法规依据】《国家卫生健康委办公厅关于加强疫情期间医用防护用品管理工作的通

知》（国卫办医函〔2020〕98 号）[11]。 

问题 6：判定国内外同档次医用防护物资的标准是什么？ 

答：请参考表 1。 

表 1 国内外防护物资标准对照 

问题 7：紧急医用防护服如何合理使用？ 

答：疫情防控期间，医用防护服不足时，医疗机构可使用紧急医用物资防护服。紧急

医用防护服仅用于隔离留观病区（房）、隔离病区（房），不能用于隔离重症监护病区

（房）等有严格微生物指标控制的场所。 

产品名 国内标准 美国标准 欧盟标准 日本标准 

一次性医用防
护服 GB19082-2009 

ASTM F1670-2017
/ASTM F1670/167 
0M-2013

EN14126-2003 液体阻
等级隔 2 级以上
/EN14605(type3/4/5)

JIST8062 

一次性医用防
护口罩 GB19083-2010 ASTM F2100-2018

/NIOSH N95 

EN14683/EN 
149:2001+A1:2009 
FFP2 

JIST8062:2010/
JMHLW-2000 
DS2 

一次性医用外
科口罩 YY0469-2011 ASTM F2100-2018

2 级、3 级屏障 EN14683 type IIR JIST8062:2010 

医用护目镜/隔
离面屏 GB14866-2006 ANSI Z87.1 EN166-2001 JIS T8147-2016 

一次性使用橡
胶检查手套 GB10213-2006 ASTM D 

3578:2005 
EN 455-1:2000、EN 
455-2:2009、EN 455-
3:2006、EN 455-
4:2009
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紧急医用防护服实行标识标记管理，产品外包装正面应醒目标注产品“仅供应急使

用”（红色、楷体二号），产品名称为“紧急医用物资防护服”（红色、黑体二号），产

品使用范围为“本产品用于隔离留观病区（房）、隔离病区（房）等，严禁在隔离重症监

护病区（房）等有严格微生物指标控制的场所使用”（红色、仿宋三号），以及产品号型

规格（分 160/165/170/175/180/185 六种类型，黑色、楷体三号），产品依据标准编号（黑

色、楷体三号）、定点生产企业名称（褐色、楷体三号）等信息。 

【法规依据】《国家卫生健康委办公厅关于加强疫情期间医用防护用品管理工作的通

知》（国卫办医函〔2020〕98 号）[12]。 

如果说医用防护物资是前线医护人员的铠甲和防弹衣，那么依法采购、专业保障则是我

们医学工程人的护身符。只有我们战斗在一线的医学工程人员全副武装、百毒不侵，才能真

正为与疫情殊死搏斗的战友们保驾护航。 

新冠肺炎疫情防控期间医用防护物资紧急采购与使用管理是疫情防控技术保障体系的

重要环节，在物资采购管理与使用管理工作中，要坚持依法防控、严格执行国家有关政策法

规，做到合规、合法、及时、有效提供技术保障服务。 
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