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河北省药品监督管理局
河北省卫生健康委员会
河 北 省 医 疗 保 障 局

文件

冀药监械注〔２０２１〕４７ 号

转发关于继续做好第二批实施医疗器械

唯一标识工作的通知

各市（含定州、辛集市）市场监督管理局、卫生健康委（局）、医保

局、雄安新区管理委员会综合执法局、公共服务局，省直医疗卫生

机构：

近日，国家药监局、国家卫生健康委、国家医保局印发《关于

做好第二批实施医疗器械唯一标识工作的公告》 （２０２１ 年第 １１４

号），为加强医药、医疗、医保“三医联动”，结合我省实际，省药品

监督管理局会同省卫生健康委员会及省医疗保障局联合推进河北

省医疗器械唯一标识实施工作，现将有关事项通知如下：

—１—
1



�

�

����

�

�

�����������������������

�
	���������������� 

��

����

��

���

�

�

���

�

��

��

����

�

�������������

�

�

������

�

����������������

�

��¡¢

£¤¥¦§��¨�����©�������

�

�

�

�������

��

ª«¬®����

�

��¬®������������

�¯�°±�²³

�

´µ

�

����

�

��

¶

�

·¸

�

�©�����

¹º¤¯��������

�

»¼½�©��¨�������

�©�¾¿¤¯����

�

�©·ÀÁ�����ÂÃÄ

�

��

Å

����

�

��

¶

�

·¸

�

ÆÇÈÉÊË

�

ÌÍÊËÎÏÊ

ËÐÑÒ

�

ÊËÓ¹ºÔ�����ÕÖ×�����ÊËÖ×

ØÙ

�

����

ØÙ

�

ÚÛÜ�ÝÞßàáâ�©���

�

©���¿ã�ÊËäå°±

�

©����áæÐç¿ã�

ÊËÐÑ�è

�

������

�

��

¶

�

·¸�©����

�

�

Ô�éêßà¼

�

Ê

ËÓ¹ºª«ë��ÄÎÏ��´µìÝÞßàáâ

�

Ñíîï

ðñ�©���¡ë�òóéôõ�����ÕÖ×�����

����òóö

�

÷�òóø�

�

Ä÷

�

ùú

�

¾ûü

�

ý�½Ô�

�������þÿ~}�|{[òóöÚ\]^_����

�

�

´Ô����òóöÚ`@ù?���þÿ~}�|{[>

�

�

�

2



�

�

��������������������
�	��

��������

�

�����	�������������

 

�

��	���������������������

�

�

������������

�

��	������������

��

�

������

�

�	���������������

�

�

��¡�¢������	����������£��

�

�

�

�����������

�

�

�

�������

�

¤¥�¦�§¨©ª«�

�

�¡�	

������¬®¯�

�

�°±���²

�

³´����±���

���

�

������������£µ¶

�

�·�§¨¸¹��

��º�������

�

����»�¼½¾

�

�³���¿�



�

°�

�

�À�«

�

³Á�

�

�	�����

�

Â��À


 ��ÃÄ�Å�����	�

�

�	��������¡�À

�ÃÄ�Å�¤Æ�Ç����

�

�

�

�

��������

�

¤����Â��������

�

�

ÈÉ��Ê

�

�

��

�

������Ë��¼½¾

�

����

	�����

�

����

�

ÌÃÍ�� �Î

�

Ï���³��

���������

�

�

�

�

����

�

¤ÐÑ�������������	��

������Ò��

�

�����

�

Ó���

�

Ô�������

����������

�

ÈÉ»����

�

���������

�

�

�

3



���

�

�������������

�

���������

�

�

�

�

��������

�

�����
����	����

����������

�

���������

�

��� ���

�

�

����������

�

�����

�

��

�

�������

��

�

������
�

�

��������

�

	�������

��������

�

�����  ����

�

�����

�����������¡���������

�

�

�

�

��������

�

����
���¢£�����

���

�

������������¤¥��

�

�

�

�

�����

�

�������¦§¨©�ª����

����������

�

����«�

�

¬���

�

����

��®

�

��®

�

¯°±�¡�����

�

���������

�����¦§¨©�ª����������������

²��

�

�

�

������

�




�

	���

�

�������������������

�

������

�

³�������¡���������

��

�

´���µ¨¶���������

�

��	�

�

¡·¸

�

�

�¢£�¤¹

�

º�����¥¦�»

�

�

�

�

����

�

´����¼��½��

�

¶¾��§¿�

��������������

�

°À

�

��
�Á¨

�

��	

�©¸

�

��ÂÃª�

�

«¬Ä®

�

¯°��¸±

�

´ÅÅÆÇÈ

�

�

�

4



作配合，做到信息互通、资源共享，形成工作合力。 各市市场局请

将《第三类医疗器械生产企业唯一标识工作情况汇总表》于 １２ 月

１５ 日前报省药监局医疗器械注册处，邮箱：８４０９８０５２７＠ ｑｑ． ｃｏｍ。

（三）总结经验。 各单位应及时沟通实施过程中的重要问题，

有针对性的提出意见、建议，形成可推广、可复制的工作经验，保障

医疗器械唯一标识实施工作稳步、有序推进。

省药监局联系人：杜巍 　 　 联系电话：０３１１ － ８３７２０１２９

省卫健委联系人：吕建波　 联系电话：０３１１ － ６６１６５７１６

省医疗保障局 联系电话：０３１１ － ６６９０６６９０

附件：１ 国家药监局、国家卫生健康委、国家医保局关于做好

第二批实施医疗器械唯一标识工作的公告

２ 第三类医疗器械生产企业唯一标识工作情况汇总表

河北省药品监督管理局　 河北省卫生健康委员会　 河北省医保局

２０２１年 １１月 ２９日

（信息公开类型：主动公开）
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