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医疗器械命名的标准化 

医疗器械的国际分类、编码和命名 

总干事的报告 

1. 2022 年 5 月，第七十五届世界卫生大会审议了关于医疗器械命名的标准化的报告，并

通过了 WHA75(25)号决定。在该决定中，世界卫生大会要求总干事将与医疗器械有关的现有

信息纳入一个网络数据库和信息交换中心，并将其与世卫组织其他平台联系起来。它还要求

向执行委员会第 152 届和第 156 届会议提交一份关于该决定实施进展的实务报告。 

2. 本报告就是根据 WHA75(25)号决定的要求提交的。报告详细介绍了秘书处在世卫组织

各平台上收集和整合医疗器械相关信息的活动情况以及支持这一进程的相关活动情况。 

背景 

3. 执行委员会在 2019 年 5 月第 145 届会议上首次讨论了这一主题，随后，执行委员会又

在 2021、2022 和 2023 年以及世界卫生大会在 2022 和 2023 年讨论了这一主题。在执行委员

会第 152 届会议对关于 WHA75(25)号决定实施情况的第一份进展报告进行审议之后，执行委

员会要求秘书处继续分享其在这一领域的工作信息，并组织与会员国和相关利益攸关方进行

磋商1。 

4. 医疗器械是保护、预防、诊断、治疗、康复和姑息治疗所需且不具有药理功能的卫生

产品2。根据世卫组织《基本药物标准清单》制定程序，秘书处通过一个循证评估程序选择

了重点医疗器械，并发布了世卫组织针对以下疾病的重点医疗器械清单：生殖、孕产妇、新

 

1 见文件 A76/7 Rev.1。 

2 见文件 EB148/13。 
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生儿和儿童健康3；癌症管理4；冠状病毒病（COVID-19）5；以及心血管疾病和糖尿病6。该

重点医疗器械清单正在不断扩大，以便纳入其他疾病。 

5. 为了便于传播和数据管理，根据 WHA60.29 号决议（2007 年）和 WHA75(25)号决定的

要求，这些出版物存放在世卫组织医疗器械信息交流中心即“重点医疗器械信息系统”中。

重点医疗器械清单包括通用名称，可用于填写国家基本或重点采购或报销清单。按照

WHA75(25)号决定的要求，医疗器械采用的包括术语、代码和定义在内的不同命名系统已被

纳入重点医疗器械信息系统，以便于利益攸关方和会员国参考。 

6. 医疗器械命名系统支持：患者安全；获得用于实现全民健康覆盖的医疗器械；防范和

应对突发事件；努力提高卫生保健的质量；更好的供应系统；监管和上市后信息；实现可持

续发展目标 3。有了标准化命名系统，就可以避免每个组织制定和使用单独的命名系统。 

WHA75(25)号决定的实施进展情况 

7. 目前，世卫组织认可在多个司法管辖区使用的四种命名系统：欧洲医疗器械命名系

统；全球医疗器械命名系统；通用医疗器械名称系统；联合国标准产品和服务分类代码。 

8. 如执行委员会先前报告所述，欧洲医疗器械命名系统由欧洲联盟委员会管理，可公开

获取，因此，可以在世卫组织出版物和数据库中使用，但要注明出处。自 2023 年以来，该

命名系统（包括代码和术语）一直在世卫组织出版物和数据库中使用。 

9. 在先前的执行委员会和世界卫生大会讨论中，一些会员国表示倾向于采用欧洲医疗器械

命名系统，而另一些会员国则要求考虑不能公开可用的全球医疗器械命名系统。为了寻找潜

在解决方案，秘书处在 2023 年与来自全球医疗器械命名系统机构的代表举行了多次会议。 

10. 全球医疗器械命名系统有封闭的使用权限，只能由注册会员使用。由于其代码、术语

和定义不能公开可用，过去无法在世卫组织文件和数据库中使用，因为世卫组织实行一种开

放使用政策。 

11. 2024 年 3 月，世卫组织与全球医疗器械命名系统机构达成协议，允许将世卫组织数据

库中该命名系统的代码、术语和定义用于《世卫组织重点医疗器械清单》、《基本体外诊断

工具标准清单》等商定出版物及相关出版物，并可在世卫组织数据库中公开使用。双方还商

定，世卫组织不得在其网站上复制完整的全球医疗器械命名系统命名清单。 

 

3 《生殖、孕产妇、新生儿和儿童健康基本干预措施的机构间重点医疗器械清单》。日内瓦：世界卫生组

织；2015 年（2024 年 10 月 22 日访问）。 

4 《世卫组织癌症管理重点医疗器械清单》。日内瓦：世界卫生组织；2017 年（2024 年 10 月 22 日访

问）。 

5 《应对 COVID-19 重点医疗器械清单和相关技术规范》。日内瓦：世界卫生组织；2020 年（2024 年 10 月

22 日访问）。 

6 《世卫组织心血管疾病和糖尿病管理重点医疗器械清单》。日内瓦：世界卫生组织；2021 年（2024 年

10 月 22 日访问）。 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/205490/9789241565028_eng.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/255262/9789241565462-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336745/WHO-2019-nCoV-MedDev-TS-O2T.V2-eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/publications/i/item/9789240027978
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12. 该协议包括使用知识共享署名 — 非商业性使用 — 相同方式共享 3.0 政府间组织许可协

议（CC BY-NC-SA 3.0 IGO）。根据该许可协议的条款，只要适当注明出处，可以出于非商业

目的复制、重新分发和改编上述世卫组织数据库中的内容，包括欧洲医疗器械命名系统和全

球医疗器械命名系统。在对作品进行任何使用时，均不得暗示世卫组织认可任何特定组织、

产品或服务。另外，也不允许使用世卫组织的标识。 

13. 没有进一步考虑通用医疗器械命名系统，因为它没有开放使用，不用于监管机构，而

且没有公开可用的专有内容。 

14. 《联合国标准产品和服务分类代码》用于联合国全球采购网，可在今后工作中考虑使

用。不过，它不仅仅是一个医疗器械命名系统，因为它还包括其他产品和服务。 

15. 为了介绍重点医疗器械信息系统 1.0（MeDevIS 1.0），世卫组织于 2024 年 3 月 5 日为

会员国举行了一次医疗器械命名情况介绍会。该系统是这个平台的第一版，不仅包括欧洲医

疗器械命名系统，也包括全球医疗器械命名系统。设计重点医疗器械信息系统的目的是为了

支持疾病诊断和治疗所用医疗器械的选择、采购和使用。除了命名系统以外，该系统还包括

服务提供平台以及与世卫组织指南和出版物等资源的链接方式。1.0 版包括 2 000 多种不同类

型的医疗器械相关产品。 

16. 为了介绍将欧洲医疗器械命名系统和全球医疗器械命名系统（包括相关代码、术语和

定义）纳入重点医疗器械信息系统等世卫组织平台的情况，世卫组织于 2024 年 7 月 8 日为

所有利益攸关方举办了一次网络研讨会。这两个系统的代表介绍了各自系统的情况，并回答

了一些问题。相关资料已放到这次活动的网站上，供今后参考7。 

17. 同日，秘书处发布了一份新闻稿8，宣布启动重点医疗器械信息系统，将其作为一个促

进获取医疗技术的在线平台和一个供全球开放使用的信息交换中心，以供会员国参考。 

18. 自 2022 年 12 月以来，世卫组织医疗器械战略和技术咨询小组9一直在担任世卫组织与

医疗器械和相关卫生技术有关的全球政策和战略事务以及在全球优先事项和新出现的问题上

的咨询机构。其 30 名小组成员也为命名和重点医疗器械信息系统等专题方面的工作提供了

专门知识。 

下一步工作 

19. 重点医疗器械信息系统 1.0 将酌情每 6 至 12 个月更新一次，以便纳入针对其他疾病和

健康问题的更多重点医疗器械及其他医疗器械。 

 

7 网络研讨会：医疗器械命名：欧洲医疗器械命名系统和全球医疗器械命名系统。日内瓦：世界卫生组

织；2024 年（2024 年 11 月 18 日访问）。 

8 宣布重点医疗器械信息系统平台，促进获取医疗技术和器械。日内瓦：世界卫生组织；2024 年（2024 年

10 月 22 日访问）。 

9 世卫组织医疗器械战略和技术咨询小组。日内瓦：世界卫生组织；2024 年（2024 年 12 月 3 日访问）。 

https://www.who.int/news-room/events/detail/2024/07/08/default-calendar/webinar--nomenclature-of-medical-devices--emdn---gmnd
https://www.who.int/zh/news/item/08-07-2024-medevis-platform-announced-to-boost-access-to-medical-technologies-and-devices
https://www.who.int/groups/strategic-and-technical-advisory-group-of-experts-on-medical-devices-(stag-medev)
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20. 按照 WHA75(25)号决定的要求，目前正在开展将重点医疗器械信息系统中所载信息扩

大到其他世卫组织数据库的工作。《世卫组织基本体外诊断工具标准清单》的电子平台现已

包括一个参照表以及《世卫组织基本体外诊断工具标准清单》第四版的全球医疗器械命名系

统代码、术语和定义。有关增加欧洲医疗器械命名系统术语和代码的工作目前正在进行中。

第五版的材料征集活动已于 2024 年 3 月 20 日启动，体外诊断专家战略咨询组会议已于 2024

年 11 月 25 日至 29 日举行。一旦第五版发布，这两个系统的术语、代码和定义将被添加到

该标准清单的电子平台上。 

21. 在关于加强诊断能力的 WHA76.5 号决议（2023 年）中，世界卫生大会呼吁对上述清单

进行整合。因此，正在进行对《世卫组织基本体外诊断工具标准清单》与已被列入《世卫组

织重点医疗器械清单》的诊断器械进行比对，以便于确定用于提供全面诊断服务的相关诊断

工具，特别是通过世卫组织电子平台 eEDL 和重点医疗器械信息系统；在对最新证据和/或卫

生技术评估进行审查之后，有关更新《世卫组织基本体外诊断工具标准清单》和《世卫组织

重点医疗器械清单》的工作也在进行之中，以便纳入创新诊断工具。 

22. 在考虑其他数据库方面，来自重点医疗器械信息系统和 eEDL 的信息已被导入世卫组织

《全民健康覆盖汇编》数据库，这意味着这些数据最终可以实现互操作。另外，来自重点医

疗器械信息系统和 eEDL 的信息正在被整合到名为“医疗器械套餐”的服务提供包中，这些

服务提供包从重点医疗器械信息系统和 eEDL 中检索数据，并将其放到世卫组织《全民健康

覆盖汇编》中，以便各国能够选择一种卫生干预措施并获得所需医疗器械的完整信息，从而

确定相关的福利包或覆盖范围。 

23. 正在进行关于国际疾病分类数据库的讨论，以期实现两个系统之间的进一步互操作性。 

24. 预计将与其他联合国组织和其他卫生相关非国家行为体举行会议，以期统一关于医疗

器械命名的信息，避免使用多个系统。将倡导使用欧洲医疗器械命名系统和/或全球医疗器

械命名系统，以确保更好的供应链系统。 

25. 秘书处注意到将这些命名系统与世界海关组织使用的协调制度等其他国际系统联系起

来的重要性，世界海关组织已征求世卫组织就此提出意见。 

26. 目前，秘书处正在更新其在 2011 年印发的出版物，包括《医疗器械政策制定》、《医

疗器械的卫生技术评估》、《计算机化维护管理系统》和《采购流程资源指南》，所有这些

出版物都将包括一个与命名有关的章节，以促进和确保统一。 

27. 应秘书处要求，全球医疗器械命名系统机构正在讨论向所有利益攸关方提供开放使用

问题，以便他们能够在其公共网站上发布全球医疗器械命名系统代码和术语，并将其纳入其

特定医疗器械清单，以支持命名统一和跟踪。利益攸关方包括列出获批上市产品的监管机构

以及用于采购或报销的国家医疗器械清单、卫生技术评估报告、公开招标、紧急供应目录和

一般制造商目录的发布者。全球医疗器械命名系统机构已对在某些条件下可公开使用其数据

库作出几项现有安排。 
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28. 应当注意，会员国要求秘书处使用欧洲医疗器械命名系统和全球医疗器械命名系统等

现有命名系统，而不是要求开发新的命名系统。尽管秘书处已与这两个命名系统的持有者达

成协议，但它没有就如何发展、更新、使用或许可这两个系统作出决定。尽管如此，秘书处

仍在继续与全球医疗器械命名系统机构和欧盟委员会医疗器械协调小组10进行讨论，以进一

步推进这项工作和信息共享。 

29. 随着医疗技术的发展，医疗器械命名系统将会继续更新，这将需要秘书处继续努力，

确保世卫组织出版物和数据库中的代码为最新代码，并可供参与采购、供应、注册、选择和

库存等程序的最终用户使用。 

30. 本报告是介绍 WHA75(25)号决定实施情况的最后进展报告。秘书处随时准备应要求向

会员国提供技术支持，以解决与医疗器械有关的复杂问题，包括与命名有关的问题。 

31. 秘书处将于 2025 年 6 月为所有会员国主办第五次世卫组织医疗器械全球论坛11。论坛

日程将涵盖包括命名在内的广泛专题。 

执行委员会的行动 

32. 请执行委员会注意本报告，并就以下问题提出意见和指导： 

⚫ 就世卫组织在选择重点医疗器械和将相关信息（包括欧洲医疗器械命名系统和全

球医疗器械命名系统）纳入重点医疗器械信息系统等世卫组织平台和数据库的持

续工作中应该考虑着重关注本报告中所述哪些领域（如有）的问题提出意见？ 

--- 

 

10 见指导文件——医疗器械协调小组批准的文件和其他指导文件（2024 年 12 月 11 日访问）。 

11 第五次世卫组织医疗器械全球论坛，2025 年 6 月 2 日至 6 日（2024 年 12 月 11 日访问）。 

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://www.who.int/news-room/events/detail/2025/06/02/default-calendar/fifth-who-global-forum-on-medical-devices

