
《医疗器械第三方物流仓储科技服务平台》团体标准

编制说明的内容

一、工作简况

（一）任务来源

医疗器械的质量安全是重大民生关切，其流通过程中的运输、贮

存环节是保障产品最终安全有效的关键链条。为深入贯彻《中共中央

国务院关于加快建设全国统一大市场的意见》关于“大力发展第三方

物流，支持数字化第三方物流交付平台建设”的战略部署，全面落实

国家药品监督管理局《医疗器械经营质量管理规范附录：专门提供医

疗器械运输贮存服务的企业质量管理》（2022 年第 94 号公告）中“鼓

励企业充分利用现代物流行业信息化、数字化与互联网、物联网等新

技术”的具体要求，解决当前国家宏观规章下缺乏针对“科技服务平

台”全流程、专业化、可操作细化标准的问题，制定本团体标准显得

尤为迫切和必要。

本标准立项旨在通过建立一套科学、系统、前瞻的技术与服务评

价体系，引导和规范医疗器械第三方物流行业的数字化转型与智能化

升级，填补该领域团体标准的空白，为行业高质量发展提供关键的技

术支撑与标准依据。

（二）目的意义

《医疗器械第三方物流仓储科技服务平台》团体标准的制定与实

施，预期将在以下几个方面产生重要影响与价值：

1.引领行业技术升级与管理变革：明确以“数智化平台”为核心

载体的发展路径，引导企业超越基础合规，系统性地应用物联网、大

数据、人工智能、自动化装备等先进技术，实现从经验驱动到数据驱

动、从被动操作到主动预测、从局部优化到全局智能的根本性转变，

全面提升运营效率、质量安全管控水平与客户服务体验。

2.构建能力评价的标尺与阶梯：首次在行业内提出“科技服务能

力等级（L1-L4）”评价体系，为企业提供了从“基础信息化”到“生



态智慧化”的清晰进阶路线图。这不仅为企业的自我诊断与持续改进

提供了工具，也为委托方选择服务商、行业评比与政策扶持提供了客

观、可量化的参考依据。

3.强化全链条质量安全与可追溯性：通过标准中关于平台核心功

能、数据互通、流程规范化的具体要求，推动医疗器械在第三方物流

环节实现全程数字化、可视化、可追溯管理，确保产品状态可控、信

息可查、责任可究，有力支撑医疗器械唯一标识（UDI）的落地应用

与监管要求，筑牢公众用械安全防线。

4.促进产业链生态协同与降本增效：标准强调“生态互联”，鼓

励平台与医疗器械注册人/备案人、经营企业、使用单位、物流承运

商及药监部门监管系统实现安全、规范的数据交换与业务协同。这有

助于打破信息孤岛，优化供应链资源配置，降低社会物流总成本，构

建协同、透明、高效的医疗器械供应链新生态。

5.提升行业整体形象与国际竞争力：一个拥有先进、严谨团体标

准的行业，更能彰显其专业化、现代化水平，增强社会信任度与国际

合作中的话语权。标准的实施将推动行业内部形成良性竞争与自律氛

围，整体提升中国医疗器械物流服务的品牌价值与核心竞争力。

（三）起草单位及起草人名单起草单位

本标准起草单位：广州市食品药品审评中心、中国技术市场协会

医疗器械科技创新专业委员会、河南科技大学第一附属医院、上海市

生物医药科技产业促进中心、广东通昶医药物流有限公司、天津信鸿

医疗科技股份有限公司、创美医药股份有限公司、上药控股广东有限

公司、国科恒泰（北京）医疗科技股份有限公司、北京诚安世纪医疗

器械有限公司、六盘水市水城区人民医院、上海健康医学院、广州医

科大学附属清远医院（清远市人民医院）、菏泽市牡丹人民医院、天

津医科大学朱宪彝纪念医院、中国人民解放军陆军第九五八医院、河

南省直第三人民医院、大连理工大学附属中心医院（大连市中心医院）、

清远市新区人民医院、英德市中医院、通辽市科尔沁区第一人民医院、

杭州市临平区中西医结合医院、国药集团（上海）医学工程技术有限

公司、河南通量电子科技有限公司。共同起草。



本标准主要起草人：张裕坤、张元、李博、徐朗、杜璇、张伟强、

刘冠一、刘映玉、文欢、鲁凯、钟亮、滕治杰、冯定、胡树文、黄清

明、黄载全、李建波、周超、宋张乐、杨子安、李伟方、潘志富、孙

宇恒、付帅强、孔祥宇、杨振伟、吴浙君、黄海龙、牛新明、康清海、

陈天宝。

（四）主要起草过程

1、预研与立项阶段（2025 年 8 月—11 月）：

深度调研（2025 年 8 月—10 月）：编制小组系统收集并分析了

国家及北京、上海、广东、福建、江西等地的医疗器械及药品第三方

物流相关法规政策；深入研究 WB/T 1115-2021、WB/T 1142-2024 等

行业标准及 TCFLP 系列相关团体标准；梳理了中物联等行业报告及主

流企业解决方案，形成了详实的调研基础。

正式立项（2025 年 11 月 17 日）：经中国技术市场协会标准化

工作委员会评审，本标准获批立项。

2、草案编制与优化阶段（2025 年 11 月—12 月）：

组建工作组（2025 年 11 月 20 日）：成立跨领域、多单位参与

的标准起草工作组，明确分工与计划。

需求调研与框架确定（2025 年 11 月 28 日—12 月 10 日）：面向

行业企业发放并回收有效调研问卷 13份，形成《问卷调查分析报告》，

精准识别行业痛点与需求，确立了标准的核心框架与主要内容。

草案研讨与形成征求意见稿（2025 年 12 月）：历经多次内部讨

论会（12月 22 日）及线上初稿审查专题会议（12月 30 日），起草

组对标准草案的关键条款，如科技能力等级划分、量化指标设置、平

台核心能力要求等进行了多轮深入研讨与修改，最终形成本征求意见

稿。

二、确定标准主要技术内容的论据

本标准技术内容体系的构建，基于以下四方面坚实论据，确保了

其科学性、先进性与适用性：

1、坚实的法规政策根基：标准所有条款的起点是强制性合规。

全文以《医疗器械监督管理条例》为最高法规遵循，将《医疗器械经

营质量管理规范》及其专门附录的具体要求，全面转化为平台建设与



运营的基础能力条款（如第 4、5、7 章部分内容）。本标准的科技赋

能要求，均明确界定为在满足上述法规最低要求之上的提升与优化。

2、精准的行业需求洞察：基于对行业报告的分析及有效问卷调

研，标准编制瞄准了行业三大核心痛点：一是信息孤岛导致供应链协

同效率低下；二是人工经验管理为主导致质量风险防控被动、运营成

本高企；三是缺乏统一标准导致服务水平参差不齐、委托方选择困难。

标准中“生态互联”“数据智能与算法应用”“科技服务能力等级评

价”等核心章节，均是对这些痛点的直接回应与解决方案。

3、成熟的技术可行性支撑：标准所倡导的物联网感知、自动化

仓储（AS/RS、AGV/AMR）、智能算法（预测、优化）等技术，已在现

代物流领域，特别是高端制造、电商物流中得到大规模成熟应用。附

录 B、C 提供的模块示例与记录参考，均提炼自行业现有最佳实践，

证明其技术路径可行、经济成本可控、实施风险可管理。

4、清晰的引领性与发展性设计：标准采用“基础要求+引领等级”

的复合结构。第 5、6、7章设定了当前阶段科技服务平台应具备的基

础与核心能力。同时，创新性地通过第 8.3 条及附录 A，设计了 L1

至 L4 四级能力评价体系。这一设计不仅为企业提供了清晰的升级路

线，也确保了标准能适应未来 5—10 年的技术发展，避免因技术迭代

而过快失效。

三、主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期

的经济效果

1、技术验证与可行性分析综述：本标准属于管理和技术引导类

规范，其核心内容的有效性基于两方面验证：

间接验证（行业实践）：标准中涉及的 WMS/OMS/TMS 系统集成、

自动化分拣搬运、基于 RFID/条码的全程追溯、冷链温湿度自动监控、

数据可视化看板等技术应用，在国内外领先的第三方物流企业（包括

部分起草单位）中已有成功部署案例，运行稳定，在提升作业准确率

（可达 99.99%以上）、缩短订单履约时间、降低人工成本等方面效

果显著。

直接验证（标准推导）：标准起草过程中，对“库存智能预测”

“动态货位分配”等算法模型的要求，参考了供应链管理领域的成熟



算法（如时间序列预测、遗传算法等），并通过模拟数据进行了逻辑

验证。附录 C 的数字化记录数据元，完全对标并细化了《医疗器械经

营质量管理规范附录》中的记录要求，确保了法规落地的可操作性。

2、技术经济论证与预期效果：实施本标准将产生显著的综合效

益：

(1) 微观企业层面：

效率提升与成本降低：通过自动化和智能化，预计可降低仓储作

业人力成本 20%—40%，提升库存周转率 15%—30%，减少库存积压资

金。

风险控制与质量保障：数字化、防错式流程可将发货差错率降至

极低水平；全程温控与追溯能力能有效防控质量风险，减少召回损失

与合规风险。

（2）中观产业层面：

优化资源配置：统一的评价标准有助于市场优胜劣汰，引导资源

向优质服务商集中，促进专业化、规模化发展。

降低社会交易成本：标准化的数据接口与服务流程，大幅降低委

托方与物流服务商之间的对接成本与协作摩擦。

（3）宏观社会与监管层面：

保障公共安全：强化全程可追溯，为医疗器械安全事件快速调查

与产品召回提供有力技术支持，保障公众健康。

提升监管效能：推动行业数据标准化，为监管部门的非现场监管、

风险预警提供数据基础，提升监管精准性与效率。

促进产业升级：引导医疗器械物流从劳动密集型向技术密集型转

变，提升我国在高附加值医疗供应链服务中的国际地位。

四、采用国际标准的程度及水平的简要说明

本标准在起草过程中，关注了国际物流及供应链管理的相关理念

与发展趋势，但在具体技术条款上未直接采用或转化某一特定国际标

准。标准内容紧密结合我国医疗器械监管法规和行业发展实际，聚焦

于解决中国市场的特定需求，其关于数智化平台、生态互联等要求体

现了当前智慧物流的先进水平。

五、重大分歧意见的处理经过和依据



在标准初稿编制及内部研讨过程中，起草组对标准定位（是基本

要求还是引领性要求）、部分量化指标（如库区面积、货位数量）的

推荐值等进行了深入讨论。经充分协商，依据行业调研数据和发展前

瞻性考量，确定了当前文本中“推荐性”指标与“能力等级”相结合

的表达方式，既提供了参考基准，又保持了灵活性和引导性。目前无

重大未解决的分歧意见。

六、其它应予说明的事项

1. 本标准为团体标准，供市场自愿采用。

2. 本标准侧重于在满足法规最低要求基础上，对医疗器械第三

方物流企业的科技赋能与服务提升提出要求，是对现行质量管理规范

在智能化、数字化方向的具体补充和引导。

3. 标准中可能涉及专利技术，本文件的发布机构不承担识别这

些专利的责任。请相关方在反馈意见时附上所知悉的专利信息。

4. 附录 A、B、C 均为资料性附录，旨在为标准的理解和实施提

供参考和示例，不构成标准的强制性内容。


