附件2
《医疗器械命名规则（试行）》（征求意见稿）
起草说明
一、起草背景及过程
规范命名是医疗器械监管的重要基础性工作。没有统一的命名体系，产品名称就会存在表述不准确、用词不规范，导致同名异物、同物异名的现象，从而影响产品的有效识别，影响医疗器械科学监管和产业规范有序发展。
2010年，原国家食品药品监督管理局曾委托上海市食品药品监督管理局开展了《医疗器械命名规则》的课题研究，提出了命名规则的内容草案。本次起草工作是在上海局拟定草案的基础上，总局器械注册司组织医疗器械标准管理中心，依据《医疗器械监督管理条例》第二十六条 “医疗器械应当使用通用名称。通用名称应当符合国务院食品药品监督管理部门制定的医疗器械命名规则”的规定，参照药品、化妆品、保健食品关于命名规则的格式及内容，借鉴全球医疗器械命名术语系统（GMDN）的研究成果，在建立医疗器械命名规则、通用名称术语指南、通用名称目录相结合的医疗器械命名系统，以命名规则为基础和原则，以术语指南为递进和补充，最终落地于通用名称目录的建设思路框架下，起草的《医疗器械命名规则》。今年3-6月，医疗器械注册管理司和标准管理中心分别组织部分省局，部分生产、流通、使用单位的专家，部分医疗器械质量监督检验中心和总局医疗器械技术审评中心、药品评价中心等单位召开专题会议多次研究草案内容，同时选择部分品种开展有关核心词和特征词的验证。7月，器械注册司司务会对规则草案进行了审议，经过对相关内容进一步修改和完善，形成了命名规则征求意见稿。
二、主要内容与说明
《医疗器械命名规则》是命名体系建设的纲领性文件，旨在为规范命名工作指明方向、确立依据：一是明确规范命名的目标和对象；二是对命名现存主要问题进行初步规范；三是明确通用名称的地位和组成；四是提出命名的途径和方法。
起草的《医疗器械命名规则（试行》（征求意见稿）共包括十三条。各条主要内容如下：

（一）第一条至第四条，明确了规范命名的目的、依据和对象，提出命名应遵循“真实”和“一致”的基本原则，明确文字使用要求。
（二）第五条是对通用名称的原则要求。参照药品通用名称命名原则中“按本命名原则制订的药品名称为中国药品通用名称（ China Approved Drug Names, CADN ）”的写法，对医疗器械通用名称做一个原则要求，即“按照本命名规则制订的医疗器械产品名称为医疗器械通用名称”，同时对医疗器械通用名称提出了唯一性的要求。
（三）第六条是对通用名称组成结构的阐述。
通用名称是医疗器械的法定名称，首先要服务于监管，同时兼顾各方需求。因此，通用名称首先要体现产品共性，同时也要反映关键技术特征。基于该特点，参照国际标准及GMDN术语结构，通用名称应由体现产品本身的核心词和体现产品特点的特征词构成。考虑到医疗器械领域技术的多样性，允许有多个特征词对一个核心词进行限定，在实操指南中，可通过设置特征词缺省、限定特征词数量和技术把关的手段，将通用名称控制在适宜长度。
为加深理解，对核心词和特征词的内容进行了限定和说明。核心词是对具有相同或相似技术原理、结构组成、性能指标和预期用途的医疗器械最概括的表述。特征词是对医疗器械使用部位、结构特点、技术特点、材料组成、特定属性等主要特征的描述，是对核心词进一步的限定或修饰。
通过对核心词和特征词的实例归纳，可以反映出命名的实际组成情况：
核心词指向为产品本身，如手术刀、注射器、呼吸机、试剂盒、人工晶状体、生化分析仪、监护仪、敷料、血管支架、缝合线等。
特征词指向为产品的主要特征，不同领域产品主要特征各有差异。
使用部位如小儿、支气管、胆道、血管、前列腺、骨骼、头部、心脏、血液、细胞、眼科、齿科等，但一般不得以常见病种为作用对象，如糖尿病、癌症、前列腺炎等。
结构特点如单件式、多件式、单腔、多腔、可折叠、移动式、便携式等。

技术特点如电子、数字、三维、自动、半自动、彩色等。

材料组成如金属、钛合金、透明质酸钠、甲壳素、硅橡胶、合成树脂等。

特定属性如灭菌、植入式，一次性使用、可重复使用、可降解、含药、定制、家用、移动式、便携式等。
依据产品真实属性，根据使用习惯和科学理解，选择不超过三个或多个特征词加一个核心词即可构成医疗器械的通用名称，如不锈钢药物洗脱冠状动脉支架、一次性使用光学喉内窥镜等。

另外，在具体操作上，对已得到广泛接受或了解的特征词可依据相关标准进行缺省，以简化产品通用名称，如（可反复使用）眼科手术刀。
（四）第七条是对通用名称核心词和特征词使用词语的进一步要求，不应使用修饰性的形容词和副词，不得使用图形、符号等标志。对产品次要特征的描述不宜列入通用名称，可在型号、规格中加以体现。
（五）第八条是对通用名称制定方法和途径的阐述。命名规则具有法规性质，相对稳定，很难满足医疗器械领域差异大、变化快的需求。因此，命名规则只能对结构组成提出整体要求，但难以对各领域通用名称用词、词汇的排列顺序和遣词用字进行具体规定。因此，按照前期研究的医疗器械命名体系思路，构成通用名称的用词应依据总局发布的医疗器械通用名称命名术语指南制定，为下一步开展技术支持、分步完善命名体系建设工作预留接口。
（六）第九条是对产品名称所含内容的禁止性要求。该条款是规范命名最直接有效的手段，有助于为各级管理部门和技术审评部门提供依据，可以快速筛除现有20%左右的产品名称中的不适当内容和不规范用词，并指导企业对新产品的命名进行规范。
（七）第十条是厘清通用名称与商标名的关系。制定通用名称的初衷是为了让不同企业相同的医疗器械产品具有同一个通用名称，有利于对同类器械的识别和管理。因此，通用名称实际上是一个体现共性的名称，不能由某企业作为独家的商标名。
（八）第十一条是对体外诊断试剂命名的说明。由于《体外诊断试剂注册管理办法》中已提出了具体的“体外诊断试剂的命名原则”，按医疗器械管理的体外诊断试剂的命名原则按照体外诊断试剂的相关规定执行。
（九）第十一条至第十二条，为规章的通行条款，明确医疗器械命名规则由总局负责解释和实施时间。
三、需要说明的问题
（一）医疗器械产品种类繁多、组成结构差异大，不同于药品或体外诊断试剂等特征相对固定的产品，难以通过一个规则实现对每一个产品的具体命名，需要建立一个“规则-标准术语-数据库（目录）”架构的命名系统。由于规则是这个系统工程的原则和基础，尚需不断对各产品技术领域的特点进行分析和论证，加之技术不断发展变化的动态特点，故以“试行”推出，以便于及时修订和完善。
（二）鉴于医疗器械的特点，制定命名规则要统筹规则及术语的联系、命名与分类的有效衔接问题。目前，医疗器械分类目录的整体修订工作正在进行，将在细化分类目录的层级及产品描述的内容中考虑该领域中相关产品的特征术语，使命名和分类关联与衔接，同时充分利用对GMDN的2万多条术语转化可行性研究的成果。另外，需要做好对命名规则和通用名称术语指南、通用名称目录的过渡衔接工作，可先期通过命名规则发挥对产品名称的规范指导作用，企业可根据命名规则，参考《医疗器械分类目录》、国家标准和行业标准的相关术语制定产品名称，逐步通过通用名称术语指南建立相应的通用名称，最终形成通用名称目录，全面建立医疗器械通用名称系统。
