附件4.
《注输、护理和防护器械通用名称命名指导原则 第1部分：注输器械》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制定注输、护理和防护器械中第1部分：注输器械通用名称命名指导原则的工作。
起草小组单位按医疗器械命名工作方案，开展注册/备案数据梳理、产品名称与相关术语标准及文献、国家/行业标准、审评指导原则，并结合FDA产品名称及GMDN术语名称等国际医疗器械术语系统对比等基础研究，依据《医疗器械通用名称命名指导原则》的基本原则进行起草，形成注输器械通用名称命名指导原则。并在输液器具技委会包括临床专家、审评机构、科研院所、检验机构、生产企业等50名委员范围内征集初步意见。并召开视频会议，对委员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》和《医疗器械通用名称命名指导原则》的要求进行编制。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及利用术语表得到通用名称的过程。用于规范注输器械，包括：注射器械和穿刺器械、血管内输液器械、非血管内输液器械、止血器具、非血管内导（插）管及与非血管内导（插）管配套使用的体外器械六个子领域医疗器械相关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
本指导原则的术语主要基于注输器械领域内行业现有产品注册产品名称及相关信息，并根据行业内惯用语和产品实际情况，以科学合理为基本原则，综合考量相关产品的技术特点及临床预期用途，在特征词的选取上兼顾的覆盖性和代表性，并考虑了行业技术发展。
根据命名规则对特征词进行区分和排列，形成术语指导原则基本框架。

本指导原则还参考了注输器械相关国家和行业标准、医疗器械分类目录、审评指导原则、《医疗器械注册单元划分指导原则》、医疗器械分类界定文件等文件，在确定术语名称和术语描述时，尽量按已有文件进行规范，明确了注输器械产品的核心词和特征词的制定原则、通用名称的确定原则等基本要求，通过术语表表1～表6，列举了注输器械各子领域典型产品核心词和特征词的可选术语，对其进行了专业描述。

并通过示例，按第三章第（一）通用名称组成结构的顺序，进一步说明了该领域产品通用名称命名的基本流程。
四、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牵头，上海医疗器械检验所共同参与编制。
