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医疗器械标准化工作档案管理要求

为进一步加强医疗器械标准化工作档案管理，充分发挥档案的作用，各医疗器械标准化（分）技术委员会和技术归口单位（以下简称技委会）在严格执行《标准档案管理办法》的基础上，同时做好以下具体工作。
一、医疗器械标准化工作档案分为医疗器械标准档案和技委会工作档案。
二、医疗器械标准档案应包括以下内容：
（一）标准立项相关材料。包括立项前研究（如立项提案征集、处理情况等）、立项公示征求意见处理、立项项目建议书和标准草案、技委会全体委员审议结果、项目计划下达通知等（立项资料归档清单见附件1）。
（二）标准（含修改单）起草、征求意见相关材料。
1.标准起草单位有关材料，包括接收的起草单位申请、医疗器械标准起草单位登记表、参与起草单位变更等有关材料；
2.标准起草小组有关材料，包括标准起草小组成立时间、医疗器械标准起草人登记表、起草人的变更等有关材料，标准第一起草人的资质证明材料；
3.标准征求意见稿及编制说明；
4.标准征求意见接收的回复意见原始记录；
5.标准验证材料，包括标准验证方案、各验证单位出具的验证报告原始记录等。
（三）标准报批材料（见《医疗器械标准报批发布工作细则》及标管中心有关要求，报批资料归档清单见附件2、3）。
（四）标管中心审核后，经技委会完善确认的最终标准报批稿。
（五）标准出版文本。
（六）标准其他相关材料，如标准项目调整、项目延期相关材料等。
三、技委会工作档案应包括以下内容：
（一）技委会筹建材料：筹建申请和同意筹建批复文件（筹建材料归档清单见附件4）。
（二）技委会组建材料：包括委员征集、确定等（组建材料归档清单见附件5），组建批复文件。
（三）技委会年度工作报告。
（四）技委会年度往来公文及其办理情况。
（五）技委会换届材料：换届申请、委员征集和确定等（换届材料归档清单见附件6），换届批复文件。
（六）技委会委员调整材料：委员调整申请、委员调整的情况说明、确定等（调整材料清单见附件7），委员调整的批复文件。
（七）其他相关材料。
四、医疗器械标准化工作档案保存期限应严格执行《标准档案管理办法》，《标准档案管理办法》中未明确的医疗器械标准化工作档案按长期档案保存。
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附件1
医疗器械标准立项材料归档清单
	1
	立项申请公文

	2
	申请立项项目汇总表

	3
	项目建议书

	4
	强制性标准项目说明  （强制性标准）

	5
	修订项目说明   （修订项目）

	6
	产品标准适用注册产品清单  （产品标准）

	7
	标准草案

	8
	其他支持性材料



附件2
医疗器械标准报批材料归档清单
	1
	标准报批公文

	2
	标准申报单

	3
	标准报批稿

	4
	编制说明

	5
	审查会议纪要或函审结论

	6
	参会委员签到表或函审单

	7
	征求意见汇总处理表

	8
	标准送审稿

	9
	标准报批稿和送审稿的差异对照表

	10
	监管部门意见汇总处理表

	11
	采用国际标准（或国外先进标准）原文和译文（若采标）

	12
	验证工作总结报告/免验证说明

	13
	标准可行性说明

	14
	涉及专利标准相关材料（国标）



附件3
医疗器械标准修改单报批材料归档清单
	1
	标准修改单报批公文

	2
	申报单

	3
	修改单

	4
	编制说明

	5
	审查纪要

	6
	参会委员签到表或函审单

	7
	征求意见汇总处理表

	8
	修改单送审稿

	9
	修改单报批稿和送审稿的差异对照表

	10
	监管部门意见汇总处理表

	11
	采用国际标准修改单原文和译文

	12
	验证工作总结报告/免验证说明

	13
	修改单可行性说明



附件4
医疗器械标准化技术委员会/技术归口
单位申请报批材料归档清单
	1
	报送公文

	2
	申请报告

	3
	申请单位说明

	4
	未来3年工作规划草案

	5
	下一年度工作计划草案



附件5
医疗器械标准化技术委员会/技术归口单位
组建报批材料归档清单
	1
	报送公文

	2
	技委会/归口单位基本信息

	3
	委员/专家信息汇总表

	4
	委员/专家登记表

	5
	归口单位章程草案

	6
	秘书处工作细则草案

	7
	标准体系框架及标准体系表草案

	8
	秘书处承担单位说明

	9
	未来3年工作规划草案

	10
	下一年度工作计划草案



附件6
医疗器械标准化技术委员会/技术归口单位
换届方案报批材料归档清单
	1
	报送公文

	2
	技委会基本信息登记表

	3
	委员/专家信息汇总表

	4
	委员/专家登记表

	5
	本届工作报告

	6
	新一届工作章程及修订说明

	7
	新一届秘书处工作细则及修订说明

	8
	标准体系框架及标准体系表草案

	9
	未来3年工作规划草案

	10
	下一年度工作计划草案



附件7
医疗器械标准化技术委员会/技术归口单位
委员调整申请报批材料归档清单
	1
	报送公文

	2
	委员调整汇总表

	3
	委员调整的情况说明

	4
	委员登记表

	5
	表决纪要及签到表



