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[bookmark: _Toc169771557]一、工作简况
[bookmark: _Toc86775994][bookmark: _Toc169771558]（一）任务来源
为了完善我国医疗器械监管规范和标准的制定，指导相关单位在统一框架下共同开展医疗器械监管信息化体系建设，国家药品监督管理局信息中心组织制定医疗器械监管信息化系列标准，开展《医疗器械经营许可与备案管理基本数据集》的编制工作。
[bookmark: _Toc86775995][bookmark: _Toc169771559][bookmark: _Toc86775996]（二）背景和意义
2020年以来，国务院、国家市场监管总局陆续发布了《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）等系列文件，对医疗器械经营许可与备案相关业务的申报、审批流程提出新要求。
为落实医疗器械监管相关文件要求，加强医疗器械监管顶层设计，强化监管信息的共享，提升监管效能，依照药品监管信息化标准体系，全面分析和梳理医疗器械监管工作信息化需求，制定医疗器械监管信息化系列标准，信息中心启动医疗器械经营许可与备案管理基本数据集标准编制课题。
《医疗器械经营许可与备案管理基本数据集》是医疗器械监管信息化标准的组成部分。它规定了医疗器械经营许可备案相关业务信息化管理所涉及的基本数据集，包括数据集的分类、数据项描述、数据子集等相关内容，用于医疗器械经营许可备案等业务信息化建设中相关数据库的建设。
[bookmark: _Toc86775999][bookmark: _Toc169771560]二、标准制定原则
[bookmark: _Toc86776000]结合国内医疗器械经营许可备案管理业务流程有关要求，本文所述两项标准既充分考虑医疗器械经营行政许可管理的业务特性，又注重与现行有关标准的相互衔接。所以，标准编制遵循以下原则：
[bookmark: _Toc169771561]（一）与相关标准协调一致原则
标准的制定过程充分考虑与医疗器械监管部门已发布系列标准的关系，特别注意在术语定义、特定称谓、习惯用语等方面与已发布标准的一致性。
[bookmark: _Toc169771562]（二）体现业务特性原则
标准的编写充分考虑了医疗器械经营行政许可管理相关业务系统建设的自身特性，不同的参与方在医疗器械经营许可、经营备案、网络销售告知、第三方平台备案等不同业务环节具有不同的职责和监管要求。
[bookmark: _Toc169771563]（三）可操作性和实用性原则
标准应提高可操作性和实用性，从而有效地帮助和指导医疗器械相关业务系统数据库的建设符合要求。标准起草工作组在标准文本的编写过程中保证文字简洁、内容通俗易懂；加强前期调研，充分了解实用信息系统状况，为标准编制提供素材。
[bookmark: _Toc169771564][bookmark: _Toc86776004]三、主要工作过程
[bookmark: _Toc169771565][bookmark: _Toc86776005]（一）成立标准起草工作组
[bookmark: _Toc4439][bookmark: _Toc86776006]2023年6月，成立了标准起草工作组，工作组成员由信息中心相关工作负责人员、医疗器械相关业务系统的管理及技术人员组成，明确了标准编制过程的任务分工、进程安排和成果物等。
[bookmark: _Toc169771566]（二）形成标准草案
2023年7月~2023年12月，标准起草工作组收集整理并充分吸收了医疗器械经营行政许可管理业务相关的法律法规和工作文件，结合医疗器械地方行政许可备案信息系统业务填报和审批的信息内容，了解医疗器械经营许可申请、受理、审批、制证及备案等环节业务流程，归纳整理每个环节的数据集，并提取相关数据项名称，补充对应数据项短名和数据项说明等内容。标准起草组遵循与相关标准协调一致、体现业务特性、可操作性和实用性原则，经过内部多次研讨，逐条分析和修改，形成标准草案。
[bookmark: _Toc86776007][bookmark: _Toc169771567]（三）形成标准讨论稿
2024年1月~2024年4月，为保证标准编制的科学性、合理性和可用性，标准起草工作组分别于2024年3月（2次）、2024年4月（1次）邀请标准化和医疗器械监管业务领域相关人员对标准草案进行反复研讨和修改，形成了标准讨论稿。
[bookmark: _Toc169771568][bookmark: _Toc86776008]（四）形成标准征求意见稿
2024年6月，标准起草工作组经过征求相关业务司局意见和内部讨论，充分消化专家意见，不断修改完善，形成了标准征求意见稿及编制说明。
[bookmark: _Toc86776011][bookmark: _Toc169771569]四、主要内容说明
本文所述两项标准技术内容主要参考《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）等及相关工作文件。
[bookmark: _Toc86776012][bookmark: _Toc169771570]（一）范围
[bookmark: _Toc86776013]《医疗器械经营许可与备案管理基本数据集（征求意见稿）》标准规定了医疗器械经营许可与备案管理所涉及的数据集分类、数据项描述、医疗器械经营许可管理数据子集以及医疗器械经营备案管理数据子集等相关内容。适用于医疗器械经营许可与备案管理的信息化建设，包括第二类经营备案，第三类经营许可，网络销售告知，第三方平台备案等。
[bookmark: _Toc169771571]（二）规范性引用文件
[bookmark: _Toc86776014]GB/T 2260—2007  中华人民共和国行政区划代码
GB/T 7408.1—2023  日期和时间 信息交换表示法 第1部分：基本原则
NMPAB/T 0102.1—2014  药品监管信息化基础术语 第1部分：信息技术
NMPAB/T 0102.3—2014  药品监管信息化基础术语 第3部分：医疗器械
NMPAB/T 0303.4—2014  药品监管信息基础数据元值域代码 第4部分：医疗器械
[bookmark: _Toc169771572]（三）术语和定义
NMPAB/T 0102.1—2014和NMPAB/T 0102.3—2014界定的和下列术语和定义适用于本文件。
“数据元”是指用一组属性规定其定义、标识、表示和允许值的数据单元。来源于GB/T 18391.1-2009 信息技术 元数据注册系统（MDR） 第1部分_ 框架 标准，定义3.3.8。
[bookmark: _Toc86776015][bookmark: _Toc169771573]（四）数据集的分类
[bookmark: _Toc86776016]《医疗器械经营许可与备案管理基本数据集（征求意见稿）》包含医疗器械经营许可管理数据子集、医疗器械经营备案管理数据子集2类。
[bookmark: _Toc169771574]（五）数据项描述
本章主要对数据项短名、说明、数据类型、表示格式和允许值进行说明。
[bookmark: _Toc169771575][bookmark: _Toc86776017]（六）数据集内容
医疗器械经营许可与备案管理基本数据集
（1）医疗器械经营许可管理数据子集
医疗器械经营许可证信息数据子集：包括许可证编号、企业名称、统一社会信用代码、住所、经营场所、经营方式、库房地址、经营范围等数据项。
医疗器械经营许可申请相关数据子集：列出了与医疗器械经营许可申请相关的7个数据子集，包括医疗器械经营许可申请数据子集，医疗器械经营许可变更申请数据子集，医疗器械经营许可延续申请数据子集，医疗器械经营许可补发申请数据子集，医疗器械经营许可注销申请数据子集，医疗器械经营许可被动注销数据子集，医疗器械经营许可跨行政区域设置库房申请数据子集。
医疗器械经营许可受理数据子集：包括受理编号、受理日期、受理机构等数据项。
医疗器械经营许可审批数据子集：包括受理编号、审查意见、审查日期等数据项。
（2）医疗器械经营备案管理数据子集
医疗器械经营备案凭证相关数据子集：列出了与医疗器械经营备案凭证相关的2个数据子集，包括医疗器械经营备案凭证信息数据子集，医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证信息数据子集。
医疗器械经营备案相关数据子集：列出了与医疗器械经营备案相关的12个数据子集，包括医疗器械经营备案数据子集，医疗器械经营备案变更数据子集，医疗器械经营备案补发数据子集，医疗器械经营备案取消数据子集，医疗器械经营备案被动取消数据子集，医疗器械经营备案跨行政区域设置库房备案数据子集，医疗器械网络交易服务第三方平台备案数据子集、医疗器械网络交易服务第三方平台备案变更数据子集、医疗器械网络交易服务第三方平台备案标注数据子集、医疗器械网络交易服务第三方平台备案被动标注数据子集、医疗器械网络销售信息告知数据子集、医疗器械网络销售信息变更数据子集。
医疗器械经营备案签收数据子集：包括受理编号、受理日期、受理机构等数据项。
[bookmark: _Toc86776018][bookmark: _Toc169771576]五、与现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本文所述两项标准内容符合现行法律、法规和强制性国家标准。
[bookmark: _Toc86776021][bookmark: _Toc169771579]六、下一步工作建议
待标准通过审查后，建议作为推荐性标准发布实施。建议标准实施后组织标准宣讲，以使社会各界了解标准内容，促进标准顺利实施。
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