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产品名称 自测试剂ce认证 自测检测试剂ce认证
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公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/个

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

当下全球疫情形势仍然严峻。截止5月17日，每日新增确诊近55万，其中印度增幅 大，每日新增近30万人
。5月5日，国家卫生健康委召开全国肺炎疫情防控电视电话会议，部署毫不放松抓好疫情防控工作，坚
决巩固拓展疫情防控成效。

在我国取得阶段性抗疫成果的同时，也在积极的竭尽全力支持世界范围内的抗疫行动，并分享中国抗疫
经验，以实际行动彰显了中国推动构建人类命运共同体的真诚愿望。总书记在全国抗击肺炎疫情表彰大
会上的讲话中说，“面对突如其来的严重疫情，中国同世界各国携手合作、共克时艰，为全球抗疫贡献
了智慧和力量⋯⋯向200多个国家和地区提供和出口防疫物资。”中国以实际行动帮助挽救了全球成千上
万人的生命。

据国务院新闻办公室举行的新闻发布会数据显示，2020年中国出口检测试剂盒10.8亿人份。中国医药保健
进出口商会4月27日公布的 新信息，已经获得出口资质的取得国外标准认证或注册的检测试剂白名单达
到620家。我国的IVD企业正加班加点，积极生产出口抗疫产品，参与全球抗疫的行动，其贡献有目共睹
，也获得了众多海外国家的认可和点赞。

 

保证产品质量安全 规范出口秩序

针对防疫物资的出口，为有效支持全球抗击疫情，保证产品质量安全，符合相关标准要求，规范出口秩
序，国家曾发布多个文件规范管理。2020年03月31日，《商务部 海关总署
国家药品监督管理局公告2020年第5号
（关于有序开展医疗物资出口的公告）》；2020年04月26日，《商务部 海关总署 国家市场监督管理总局
公告2020年第12号关于进一步加强防疫物资出口质量监管的公告》两份文件，都是在海外疫情形势严峻
的情况下，国家出于综合考虑采取的有力举措，也是保证产品质量安全、规范出口秩序、维护负责任大
国的国际站位的重要举措。中国IVD企业都是在严格遵守法律法规，符合进口国标准和质量体系认证前
提下进行抗疫物资出口活动。



图片

中国IVD产品出海 提升国家品牌形象

中国IVD企业支援海外抗疫取得了巨大成功，对企业发展和中国品牌形象有了巨大提升：华大基因检测
产品已经分布在全球近30个国家和地区，致力于为各个国家和地区的公众健康作出积极贡献；万孚生物
在疫情这场全球挑战面前，迎难而上，竭尽企业之所能，助力各国共同抗击疫情，检测产品的服务项目
覆盖欧洲、亚洲、拉美、中东超过100个国家；圣湘生物通过抗疫，公司国际化步伐大幅提速，渠道建设
也得到极大加强，全球七大区域中心布局加速推进；东方生物深入拓展欧洲市场，品牌、技术、客户、
行业影响力和行业地位得到快速提升，对公司发展影响持续深远。这支海外支援抗疫的队伍中包括之江
生物、捷诺生物、达安基因、伯杰医疗、博奥晶芯、英诺特、卓诚惠生、博奥赛斯、迈克生物、万泰凯
瑞、和信健康、明德生物、诺唯赞医疗、丽珠试剂、优思达、安邦生物、复星长征、仁度生物、中帜生
物、金豪制药、丹娜生物、芯超生物、硕世生物、新兴四寰、安图生物、博奥赛斯、热景生物、联合医
学、纳捷诊断、卡尤迪生物、亚辉龙生物、奥德生物、金沃夫生物、众测生物、迪安生物、中元汇吉、
凯普生物及大批获得CE，EUA出口目的国认证的IVD优 秀企业。

中国的海外支援和防疫物资出口获得了国际社会一致好评。联合国、世卫组织及国际主流媒体不仅注意
到中国的抗疫成效，也频频提及中国经验，呼吁各国借鉴学习，还纷纷点赞中国对外支援行动。“相知
无远近，万里尚为邻”，中国速度、中国力量、中国精神、中国援助的背后，彰显着中国作为负责任大
国的国际担当。

维护行业形象 拒绝无端指责

近日国内有极个别不负责任的媒体报道我们部分IVD企业出口试剂临床数据不实，后经我会及当事企业
调查核实，数据资料真实，试验设计合理，临床过程符合进口国相关法律法规要求。但此消息引发了舆
论热议，并传递到海外，给客户造成困扰，客观上给我们IVD行业造成了不良影响，对此我们坚决反对
这一类的非专 业且不负责任的报道。无根据的揣测报道既严重伤害了当事企业在国内国际的品牌形象，
造成了无法挽回的损失；也引发了国际上的关注，这些不良媒体客观上成了不够友好国家的帮凶，严重
破坏了中国IVD企业在海外抗疫好不容易树立起来的中国产品形象，导致大面积海外客户整体对中国IVD
制造产生了质疑和不信任，破坏了中国支援国际社会，共担风雨的良好大局；更有可能被境外反对势力
利用，借题发挥，煽动意识形态对抗，造成国家外交被动，引发政治攻讦。

中国IVD企业出海，是在双方认可的合法平台进行严格质量验证的，更是遵从中国和出口目的国的法律
法规，通过正规渠道出口，靠真诚靠质量靠服务获得出口目的国的认可，国际组织和国家卫生管理部门
都是在充分验证的基础上给出许可清单。对此我们感谢媒体的充分关注和公正报道，我们真诚的欢迎和
希望并感谢能够给中国IVD企业出海提供正确的品牌传播支持的媒体的正面报道。

加强企业合作 创新营销形式

近年来，中国IVD产业发展迅速，取得了近千亿市场规模。国际市场需求扩大，中国试剂正在走向世界
。中国IVD企业间应该加强交流与合作，共享市场，团结一致抱团出海。共同建立行业内合作共赢的良
好生态，将抗疫出口产品，提升到小产品要为国争光、小产品要为大国外交服务的政治站位高度，努力
提高产品品质，严把产品质量关。

体外诊断行业的海外创新型的营销模式如跨境电商、B2C、政府集中采购、OEM/ODM、收购并购、抱
团出海等方式均可应用在优质体外诊断产品海外销售领域，创新的产品应用范围应和创新的营销方式相
结合，促进本土化的优质体外诊断产品进一步拓宽海外销售市场，为世界人民健康提供“中国方案”，
“中国智慧”，彰显“中国力量”！我们坚定的反对和抵制任何不负责任的不良媒体偏颇报道，共同维



护祖国IVD企业的国际形象。
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