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摘要   目的：探讨医疗器械监管先行国家的数据库系统建设思路，为我国医疗器械科学监管提供借鉴和

参考。方法：分析美国和日本医疗器械数据库的功能、组织结构、数据信息相关联情况，进而探讨其

数据库系统的构建思路，对比分析不同数据库的优缺点。结果与结论：两国数据库的构建基于其监管实

践，注重数据库系统各层级的分工与互联。综合考虑我国的监管需求和信息化建设实际情况，建议从整

体设计方面参考美国数据库分数据库独立建设，加强互联互通，实现数据库之间或数据库系统内部的有

效联通。日本在构建数据库过程中，在语言和监管思路两方面兼顾国际接轨、注重监管要求的长期稳定

性的思路和做法，也值得我国借鉴。
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Abstract   Objective:   To explore the idea for establishing database system for medical device regulation in 
leading countries, so as to provide references for the scientific regulation of medical devices in China. Methods: 
Function, organization structure and interconnection of data information of medical device database in the United 
States and Japan were analyzed. The establishment idea of database system was discussed, and the advantages and 
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随着网络和信息技术的普及，建立方便各方

沟通的数据库和信息平台，逐渐发展成为科学监管

的有效技术手段之一。“十三五”期间，国家药品

安全规划[1]明确提出建立医疗器械安全监管信息平

台，推进安全监管大数据资源共享和应用，提高监

管效能。基于现代网络技术的监管各方之间、数据

库之间乃至各国数据系统之间的高效信息数据沟通

与交换，是医疗器械贸易全球化形势下数据库系统

建设的发展趋势。

美、日等医疗器械监管先行国家，已经建立

了功能相对完善的医疗器械信息资源平台。医疗器

械公共信息平台的建立和有效运行，有利于相关利

益方对监管政策思路进行更为深入、全面的解读，

使各方面的沟通更加高效，在降低企业合规成本和

监管沟通成本的同时，有效促进了监管政策的切实

有效执行和持续改进，使得监管活动更为公开、公

正和科学。美、日医疗器械数据库已经建立多年，

功能相对完善。基于此，本文对美、日两国较为完

善的医疗器械监管体系中医疗器械数据库进行介绍

与分析，探讨其中的监管思路，以期为我国医疗器

械科学监管提供参考。

1   美国FDA医疗器械数据库系统
美国FDA作为全球医疗器械监管先行者，以法

规为基础，基于监管链条的各个环节建立了对应的

医疗器械数据库系统，数据库的接口发布于FDA官

网，以方便公众查询。美国的数据库系统主要包括

10个部分：

1）法规数据库（Code of Federal Regulations Title 

21 Database，CFR-21）[3]。内容详见“1.1”节。

2）产品分类数据库（Product Classification 

Database，PCD）[4]。内容详见“1.2”节。

3）De Novo数据库[5]。该数据库包含了De Novo

分类指令，提供了一个对中低风险新型器械进行分

类的途径。

4 ） 公 认 共 识 标 准 数 据 库 （ R e c o g n i z e d 

Consensus Standards Database，RCSD）[6]。该数据

库包含获FDA认可的国内标准和国际标准。制造

商可以宣布符合数据库收录的标准，医疗器械与

放射健康中心（Center for Devices and Radiological 

Health，CDRH）可以将其作为审批申请时的依据

之一。

5）上市前审批数据库（Premarket Approvals 

Database，PMA) [7]。该数据库包含FDA所批准的上

市前审批（Premarket Approvals，PMA）记录信息。

6）上市前通知数据库[Premarket Notifications 

510(k)s Database，510(k)][8]。该数据库包含FDA所批

准的上市前通知的记录信息。

7）唯一性器械标识数据库（Global Unique 

Device Identification Database，GUDID）[9]。内容详

见“1.3”节。

8）不良事件数据库（Manufacturer and User 

Facility Device Experience Database，MAUDE）[10]。

该数据库包含1993年以来FDA收到的医疗器械不良

事件报告信息。

9）医疗器械召回数据库（Recalls of Medical 

Devices Database，RMDD）[11]。该数据库包含自

2002年11月1日起的医疗器械分类召回信息。

10）产品全生命周期数据库（Total Product Life 

Cycle Database，TPLC）[12]。内容详见“1.4”节。

以下选取医疗器械监管较为常用的代表性数

据库进行重点介绍分析。

1.1   法规数据库 

CFR-21旨在向使用者提供联邦法规汇编具体

文本，其中第I章H分章节为医疗器械部分。CFR-

21包含了医疗器械质量系统、医疗器械追踪要求、

唯一性器械标识、医疗器械分类程序等全面而系统

的法规要求，用于对从业者在执行《美国联邦食

品、药品和化妆品法案》（Federal Food，Drug，

and Cosmetic Act，FD&C Act）过程中的各项活动

设定具体要求和程序。其中Part 862到Part 892 的16 

个文件中，将医疗器械划分为麻醉学、心血管、牙

科、耳鼻喉等16个大类，每个大类下根据产品的预

期用途、原理等原则进一步细分，最终将医疗器械

划分为2000余个类型（Generic Type），每个类型

有对应的法规号、类型名称、定义及分类原则。该

数据库通过输入章节号或者所需检索文本，以及直

接点选章节的形式，进入具体章节。Part 862~Part 

892的文件系统在美国医疗器械行业中起到了类似

我国医疗器械分类目录的作用，它能够指导从业者

根据定义对号入座明确产品管理分类。同时，各个

文件还对对应产品做出监管的原则性要求[例如是

否豁免510（k）、是否需要特殊控制等]。

1.2   产品分类数据库 

FDA对Part 862~Part 892的16 个文件的2000余
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个产品类型进一步细分成6500多个具体品种，形成

该数据库，每个品种具有唯一对应的品种名称、产

品代码（3个英文字母组成）。该数据库的检索项

有品种名称、产品代码，以及品种对应的法规号、

审评专家组、管理分类等，查询结果以品种为基本

单元呈现，每个查询结果项下分别列出对应的品种

名称、产品代码、类型名称、法规号、对应的审

评专业组、申请类型[例如PMA/510（k）]、TPLC

产品代码报告链接、对应的认可标准、是否豁免

医疗器械生产质量管理规范（Good Manufacturing 

Practices，GMP）、是否植入产品、是否生命维持/

支持器械等基本监管要素信息，部分品种项下会补

充更为详细的产品描述。该数据库的建立不仅使从

业者得以更便捷、更明确地查询到产品的管理分类

和相关要求，更为重要的是，该数据库建立了较为

通用的医疗器械监管基本单元，并建立了与之唯一

对应的产品代码。该代码可在FDA整体数据库中作

为检索项使用，其对应的基本单元在数据库中作为

最小的医疗器械产品监管单元使用，对应最小层级

的基本检索结果。产品代码广泛的通用性和明确的

指向性，帮助使用者在更大范围内以更高的效率、

更小的工作量检索到更多有效信息。

1.３   唯一性器械标识数据库 

GUDID的建立是基于FDA对医疗器械唯一性标

识（Unique Device Identification，UDI）系统的建

立和推广，该系统旨在实现在美国销售的医疗器

械的“生产-分销-使用”的全程有效识别追溯。

UDI由器械标识（Device Identifier，DI）和生产标

识（Production Identifier，PI）组成，该数据库包含

了制造商根据法规要求提交给FDA的DI相关信息。

该数据库的检索结果，是以产品的DI作为基本单元

进行呈现，DI通常对应特定制造商特定产品的特定

型号规格，比其他任何数据库更细化，因而其数

据量也超过了其他所有数据库的总和。GUDID的可

输入检索项包含DI信息、器械特征、器械状态、其

他标识、联系方式5个方面60余项信息，其中包括

产品代码、全球医疗器械命名系统（Global Medical 

Device Nomenclature，GMDN）术语、商品名、制

造商名称等，检索的结果以DI为单元按照这些项目

分别列出。PI涉及企业信息，不能在公开数据库中

体现。

1.４   产品全生命周期数据库 

TPLC集成了医疗器械的上市前和上市后数

据，以链接关联的形式汇总某一产品品种（对应产

品代码）项下的PMA/510（k）、不良事件、召回

等方面信息。通过输入器械品种名称、产品代码或

法规号进行检索，TPLC将生成所对应特定产品的

系列完整报告，能够实现每个产品代码对应一个报

告。报告内容包括：产品基本信息（品种名称、

类型名称、产品代码关联到CFR-21的法规号、

管理分类）、PMA/510（k）信息[关联到PMA/510

（k）]、不良事件信息（包括类型和数量，关联到

MAUDE）、召回事件信息（关联到RMDD）。

除了GUDID，FDA的各个数据库的检索结果

中，涉及其他数据库的信息[例如各个数据库中的

产品代码、PMA /510(k)相关信息等]往往以超链接

形式与其他数据库的相关条目进行关联，依托现在

的信息技术使各个数据库在分工明确的基础上形成

了一体化的监管数据信息系统。

2   日本医疗器械一般名称数据库
1960年，日本颁布《药事法》（Pharmaceutical 

Affairs Law，PAL）。2002年对PAL进行重大修

订，2003年进行了补充修订。2004年，日本发布了

日本医疗器械一般名称数据库[13]（Japanese Medical 

Device Nomenclature，JMDN）。该数据库结合了

GMDN的命名术语体系和全球医疗器械法规协调组

织（Global Harmonization Task Force，GHTF）的医

疗器械分类规则，充分考虑了日本监管实际需求。

JMDN包括了一般性医疗器械详情说明，JMDN代码

明确标示了器械分类与注册登记路径信息。

J M D N 的 基 本 产 品 品 类 体 系 来 自 于 当 时 的

GMDN命名术语体系，对GMDN中的品类进行了选

择，剔除了不符合日本监管范围的品类，并根据

监管分类的需要，对选择的品类进行了进一步细

化拆分，确定了相应的一般名称和代码（JMDN在

GMDN原有的五位数字代码的基础上新增了三位数

字的后缀，以区别细化的品类），明确各自的管理

分类及其所依据的GHTF分类规则。JMDN在整体发

布之后，采取根据需要发布公告的形式对其进行追

加或修改，数据库随后纳入相关信息。JMDN的建

立和更新都是以行业发展和监管需要为根本出发

点。JMDN建立时来源于GMDN或GHTF规则，但并
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未完全随其发展做相应的调整，而是保持了一定的

稳定性。  

近年来，日本对贸易全球化形势越来越重

视，在医疗器械领域逐步推动标准、法规等文

件资料英文版本的转化发布，以降低相关国际

贸易活动中的沟通成本（通常会注明英文版本

仅做参考，相关要求以日文版本为准）。日本

独立行政法人医药品及医疗器械综合管理机构

（Pharmaceuticals And Medical Devices Agency，

PMDA）官网上发布JMDN[14]的日文版为完整版

本，能够根据最新发布的补充修改文件及时更

新；官网上同时提供简化的英文版数据库，一般

比日文版延迟半年以上。

在PMDA官网，使用者可直接下载JMDN的

Excel或PDF版本，也可以通过在搜索界面输入产品

名称、定义、代码、分类等信息，对数据库相关

项目进行检索。下载获得的JMDN英文版本包括以

下内容：一般名称、定义、JMDN代码、分类、规

则。日文版JMDN文件中除了以上内容之外，还列

出了类别代码、类别名称、中分类名称、管理基本

要求以及相关管理文件索引信息。其中，类别部分

共6大类105项，具体的一般名称4349条，数据库通

过这两者从不同角度将医疗器械做了粗略的类别划

分，方便一般名称的查询定位以及不同监管角度的

统计分析。PMDA官网上对JMDN检索的结果，以

一般名称为基本单位显示，其中除了JMDN文件中

内容外，还有一项“基准”，可以关联到该产品对

应的认证基准（如有），里面列出了同样适用该

“基准”的产品一般名称信息以及适用的法规和标

准。这一基准数据库[15]的搜索界面和结果可以在日

文和英文之间转换，可输入的检索项有基准的名

称、JMDN一般名称、预期用途等。

日本JMDN所提供的信息，有助于解决从业者

进行产品开发之初的基本问题，即产品基本监管定

位，通过对类别、名称、定义的综合判读，确定产

品的一般名称和管理分类。制造商不仅在注册时

需要提供产品对应的JMDN信息，而且需要在产品

标签和随机文件中标明产品的JMDN一般名称和代

码、类别名称及代码。确定产品管理分类，则是明

确产品适用监管水平的前提。此外，JMDN一般名

称在PMDA其他数据库中的使用，也使其成为一个

可靠的检索项，使从业者可以凭借其获取进一步资

料信息。

PMDA发布的JMDN未包括体外诊断试剂产

品，笔者也未在PMDA官网上发现可供查询或下载

的体外诊断试剂一般名称数据库，但有日文版的体

外诊断用医药品类产品信息数据库[16]可以查询日本

体外诊断试剂产品有关信息。

除了JMDN之外，日本也有产品信息数据库[17]

等其他数据库，提供产品的制造商、说明书、不良

事件等方面信息的检索，但仅有日文版本，可输入

的检索项有JMDN一般名称及类别名称、商品名、

制造商名称、审批号、预期用途等。  

3   美日数据库对比分析
3.1   美国FDA数据库特点

美国FDA建立的数据库，总体来说是属于多数

据库相对独立又有机联系的方式。各个数据库层级

分明、分工明确、定位清晰，多个数据库组成的系

统信息覆盖了监管法规、产品定位、分类、注册、

上市后监管整个监管链条的各个环节。FDA以产品

代码作为线索串联贯通各数据库，建立各个数据库

具有互联互通特性，是有机联系在一起的，方便从

业者使用，易于掌握操作。FDA数据库系统分成多

个独立功能的数据库，使用者需要某方面专门信息

查询时，数据库能够快速地满足专业检索；需要关

于某类产品的全面信息，可以通过数据库关联的形

式，进行查询。多个数据库关联的方式，能够有效

提高查询专项信息工作效率；同时，也存在一些不

足之处，例如，多数据关联会提高系统复杂性，带

来一些不稳定性因素，随着信息技术发展，这方面

不足之处已经得到有效改进。

3.2   日本JMDN特点

以JMDN为代表的日本医疗器械数据库体现了

日本监管的思路。一方面，注重与国际接轨，以国

际通行的医疗器械分类、命名系统作为基础建立数

据库，框架与GMDN、GHTF相同，且提供英文版

信息；另一方面，数据库体现了其注重监管要求

长期稳定性的特点，JMDN建立之后，信息的补充

更新不再完全以GMDN、GHTF信息的变动作为依

据。JMDN属于记录医疗器械全面信息的数据库，

通过词条对应的方式同时体现了监管方对医疗器械

命名、分类管理两方面的工作思路。数据库将每个

一般名称词条与分类规则进行对应，利于分类规则

更深入地被理解和应用，有力地呼应与支持了日本
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医疗器械监管统一使用一般名称、以分类规则指导

医疗器械分类的整体管理思路。另外，JMDN还记

录了对应医疗器械品类设计控制、安装控制和维护

管理的一些要求。

3.3   数据库共同点

美国和日本的医疗器械数据库的功能目的和

构建思路，与其监管的法律体系和组织机构形式息

息相关，虽然内容、形式、使用方式乃至数据量存

在着不同程度的差异，但同样作为监管者建立的、

旨在向使用者提供医疗器械相关信息的有效媒介，

两国的数据库系统仍然存在不少共同点。

1）数据系统作为公共信息平台，都有明确的

法律依据，以保证公众知情权为根本出发点，有助

于提高监管各方沟通的效率；

2）数据库以界面友好和易于搜索的形式呈

现，提升了数据库的可用性，体现了监管方的服务

意识；

3）易于掌握和确认的通用检索项有助于各个

数据库的有效利用（例如FDA的产品代码、日本的

一般名称）；

4）数据库的多角度、多层级结构便于各个角

度的信息检索和数据统计，利于不同角色的使用者

实现不同检索目的；

5）虽然不同数据库系统各有繁简，但都倾向

于在保持各个数据库相对独立、保持灵活可调的同

时，充分利用现代网络技术实现数据库之间的相互

关联，使各个数据库形成一个相互关联互为补充的

有机系统，既体现监管思路的整体协调性，也方便

使用者更快捷地获取全面信息。

从美日医疗器械先行国家数据库建设和使用

情况看，以公共信息平台形式，为监管各方提供信

息服务的数据库，能够促进各方对信息和数据的公

平获得和有效利用，从而降低沟通成本，促使监管

更为公开、公正和科学。

4   对我国的借鉴意义
随着信息技术的发展，我国近年来也建立了

医疗器械注册、审评、标准、分类、不良反应等多

个信息平台，为医疗器械科学监管提供了很好的技

术支持。但是，整体来看，我国的数据库建设方面

还处于小而散的阶段，一定程度上存在数据孤岛现

象。美国和日本等监管先行国家在数据库建设方面

的思路和做法，对我国的数据库建设规划和实践具

有重要的借鉴意义：

1）整体设计方面，考虑到我国已经建立了多

个医疗器械相关数据库，并已在自己的专业领域相

对稳定运行，建议参考美国模式，在完善分数据库

基础上注重加强互联互通，以相关代码作为通用搜

索项，实现分数据库之间信息的有效对接。

2）国际化方面，借鉴日本兼顾国际规则和本

国监管实际的做法，进一步加强对美、日等医疗器

械监管先行国家监管思路和已有数据库的研究，适

时启动与成熟数据库的对接工作。
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