附件6.
《注输、护理和防护器械通用名称命名指导原则 第2部分：护理和防护器械》编制说明

一、工作简况 

为落实《医疗器械通用名称命名规则》实施要求和《“十三五”药品安全规划》“制定医疗器械命名术语指南，逐步实施按医疗器械通用名称命名”的任务目标，按照国家药品监督管理局命名工作计划和医疗器械标准管理中心命名工作要求，结合《医疗器械分类目录》，山东省医疗器械产品质量检验中心承担了注输、护理和防护器械 第2部分：护理和防护器械命名指导原则的制定工作。

起草单位对注册/备案数据系统梳理的基础上，开展了产品名称与相关术语标准及文献、国际医疗器械术语系统对比等工作。在此基础上，按《医疗器械通用名称命名规则》和《医疗器械通用名称命名指导原则》要求起草了《护理和防护器械命名指导原则》草案。

通过视频会议讨论及邮件通信的方式，对指导原则草案在行业一定范围内开展调研验证、研究分析并修改完善本草案。2020年1月17日至2月21日向部分审评/审批部门、检测机构及行业等41名专家范围内初步征求意见。并通过召开视频会议，对专家的反馈意见和建议及本指导原则的适宜性及充分性进行了分析讨论，进一步完善后形成本征求意见稿。

二、编制原则和意义

本指导原则按照《医疗器械通用名称命名规则》、《医疗器械通用名称命名指导原则》和GB/T 15237.1《术语工作 词汇 第1部分 理论与应用》等要求，在梳理和考虑了医用卫生材料及敷料器械注册/备案数据系统的前提下，按照全面覆盖、避免重复的原则，基于现有技术发展情况，以技术为主线，从医疗器械的功能和临床使用的角度而制定。

本指导原则为《医疗器械通用名称命名规则》的具体实施提供技术支持，使相关人员了解术语选取的基本原则，以及利用术语集获得医用卫生材料及敷料器械通用名称的过程。用于规范医用卫生材料及敷料器械产品通用名称的制定，为产业和监管部门提供规范命名的技术指导。

三、主要内容确定依据

本指导原则的术语及描述优先采用国家标准、行业标准中的规范化词汇，兼顾符合命名规则要求的惯用语和常用词，体现产品主要功能、特性，利用术语生成的通用名称基本能覆盖上市产品，考虑行业及技术发展趋势。

本指导原则还参考了《医疗器械注册单元划分指导原则》、相关国家和行业标准、豁免提交临床试验资料的第二类医疗器械目录、医疗器械分类界定文件等，明确了医用卫生材料及敷料器械命名术语的选取原则、通用名称的确定原则等基本要求，通过术语表列举了医用卫生材料及敷料器械各子领域核心词和特征词的可选术语，对其进行了定义，并通过示例进一步明确了该领域产品命名的基本流程。

四、其他说明

结合卫生材料及敷料领域内产品技术特点和现状，很难在整个领域内针对“提供形式”（“无菌”和“非无菌”）提出一个统一的原则。无论最终是否作为特征词，是否缺省，都要符合YY/T0313-2014中的要求，以醒目标记产品处于“无菌”或“非无菌”的状态为最低要求。具体情况说明如下：

（一）“无菌”和“非无菌”是否统一做特征词

1.同一个注册单元

类似脱脂棉纱布或医用脱脂棉存在无菌和非无菌同一个注册证的问题，现有注册证产品名称中不含“无菌”和“非无菌”的占比较大。查阅《医疗器械通用名称命名规则》、《医疗器械通用名称命名指导原则》、《医疗器械注册单元划分指导原则》及《外科纱布敷料注册技术审查指导原则》等资料，并结合目前注册证情况，本着规范和尽量尊重现状的原则，对于类似脱脂棉纱布或医用脱脂棉等同时存在无菌和非无菌供应状态，且现有产品名称大多不带“无菌”和“非无菌”，本稿暂决定不把“非无菌”和“无菌”作为特征词，而将其放入规格型号或注册中的结构描述或其他随附文件中，同时要求制造商按照根据YY/ T0313-2014中的要求，醒目标记产品处于“无菌”或“非无菌”的状态。
2.不同注册单元
核心词“口罩”、“手套”、“防护服”等，这几类产品存在无菌和非无菌两种提供形式，但产品名称中一般既不带 “无菌”也不带“非无菌”，且相应的国家标准和行业标准名称也不体现“无菌”和“非无菌”，这种情况下这几类产品未将“提供形式”（“无菌”和“非无菌”）选做特征词。同时建议该类产品以其他方式醒目标记产品处于“无菌”或“非无菌”的状态。

（二）“无菌”和“非无菌”的缺省规则

结合卫生材料及敷料领域内产品技术特点和现状，大部分特征词很难在整个领域内给出一个统一的缺省规则。以特征词“提供形式”中“无菌”和“非无菌”为例说明如下：
1.“无菌”不缺省，“非无菌”缺省

核心词 “绷带”、创口贴、手术衣、手术单等，这几类产品存在无菌和非无菌两种提供形式，且无菌供应的产品名称中习惯带有“无菌”，非无菌供应的产品名称中习惯不体现供应方式，这种情况特征词 “无菌”不缺省，“非无菌”缺省，同时建议该类产品（非无菌供应的）以其他方式醒目标记产品处于“非无菌”的状态。
2.只有“无菌”，不缺省
核心词“手术膜”，其现有产品均为无菌供应，且名称习惯带有“无菌”，且与YY 0852-2011的标准名称一致,因此，这种情况只保留“无菌”一个特征词，且不缺省。

五、编写单位

本指导原则由山东省医疗器械产品质量检验中心编制。

