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各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药监局，各有关单位：
　　医疗器械唯一标识制度是贯彻落实《医疗器械监督管理条例》，切实推进国务院治理高值医用耗材改革和国务院深化医药卫生体制改革的重要举措，是创新监管方式、提升监管效能、强化全生命周期精细化管理、促进产业高质量发展的重要手段。自2021年1月1日首批医疗器械唯一标识实施工作开展以来，唯一标识在医疗器械生产、流通、使用全链条各环节成功得到示范应用，有力助推了医疗器械从源头生产到临床使用全链条联动。
　　为进一步做好唯一标识示范推广，国家药监局组织医药、卫生、医保领域专家开展了唯一标识示范单位遴选工作，坚持先进性、示范性，综合考虑地域、环节、实施品种、企业规模、技术先进程度等遴选出首批15家医疗器械唯一标识示范单位。
　　各唯一标识实施示范单位要进一步拓展唯一标识实施应用，主动与上下游开展衔接，强化唯一标识全链条联动；要进一步总结经验，形成长效机制，不断提升工作水平，切实发挥引领示范作用；要固定专人负责，按照培训需求合理制定培训计划，认真组织开展唯一标识宣贯培训和观摩学习，鼓励示范单位间开展合作交流，进一步提升示范应用效果，每半年总结示范应用工作情况报送国家药监局。
　　各省（区、市）药监局要强化示范引领，积极推进辖区唯一标识示范工程建设，制定年度工作方案，充分利用唯一标识实施示范单位，以点带面、以面扩域，扎实推进唯一标识制度有效实施。示范推广工作情况于年底前报送国家药监局。
　　特此通知。
　　
　　附件：首批医疗器械唯一标识实施示范单位名单
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附件
首批医疗器械唯一标识实施示范单位名单
一、唯一标识实施示范单位（注册人）
1.北京爱康宜诚医疗器材有限公司
2.上海微创医疗器械（集团）有限公司
3.深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
4.威高集团有限公司
5.南微医学科技股份有限公司
6.波科国际贸易（上海）有限公司
7.迈克生物股份有限公司
二、唯一标识实施示范单位（经营企业）
1.中国医疗器械有限公司
2.华润广东医药有限公司
三、唯一标识实施示范单位（使用单位）
1.北京世纪坛医院
2.中山大学附属第一医院
3.上海市第一人民医院
4.北京大学第三医院
5.郑州大学第一附属医院
　　6.泉州市正骨医院


