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前    言

本标准按照GB/T 1.1—2009给出的规则起草。

本标准由国家药品监督管理局食品药品审核查验中心提出。

本标准由国家药监局综合司归口。
本标准起草单位：国家药品监督管理局食品药品审核查验中心、中国标准化研究院 。
本标准主要起草人：董江萍、高振宇、黄国龙、李聪慧、樊晓东、刘鹏、李强。
医疗器械基本数据集

1  范围

本标准规定了医疗器械检查所涉及的基本数据集的分类、摘要、数据子集等相关内容。

本标准适用于医疗器械检查的建设。

2  规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
CFDAB/T  0102.1 食品药品监管信息化基础术语第1部分：信息技术

CFDAB/T  0301.2 食品药品监管信息基础数据元 第2部分：机构、人员

CFDAB/T  0301.5 食品药品监管信息基础数据元 第4部分：医疗器械
CFDAB/T  0304 食品药品监管信息数据集元数据规范

3  术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

数据集  dataset
可以识别的数据集合。

[CFDAB/T 0102.1-2014《食品药品监管信息化基础术语第1部分：信息技术》，定义3.2.1]

3.2

数据元  data element

用一组属性规定其定义、标识、表示和允许值的数据单元。

[GB/T  18391.1—2009，定义3.3.8]

4  数据集分类

数据集类目名称：医疗器械类

数据集类目编码：002

5  数据集关键词

关键词1：医疗器械
关键词2：编码
6  数据集摘要

本标准规定了医疗器械检查所涉及的基本数据集的分类、摘要、数据子集等相关内容.

7  体外诊断试剂质量管理体系考核检查工作程序信息数据子集

7.1  体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核申请书信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.001

体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核申请书信息数据子集见表1：

表1 体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核申请书信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.001.001
	验证码
	YZM
	体外诊断试剂生产企业申请质量管理体系考核的验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.002
	申请企业
	SQQY
	申请质量管理体系考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.003
	生产-地址-国家（或地区）
	SCDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.001.004
	生产-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.001.005
	生产-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.001.006
	生产-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.001.007
	生产-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.008
	生产-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.009
	生产-地址-门牌号码
	SCDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.010
	申请日期
	SQRQ
	申请质量管理体系考核的企业申请日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.001.011
	企业名称
	QYMC
	申请考核企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.012
	隶属关系
	LSGX
	申请考核企业的隶属关系
	DE04.&.064
	隶属关系
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.013
	省份
	SF
	申请考核企业的省份
	DE04.&.090
	省份
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.014
	申请时间
	SQSJ
	申请考核企业的申请时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.001.015
	考核地址-地址-国家（或地区）
	KHDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.001.016
	考核地址-地址-省（直辖市/自治区）
	KHDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.001.017
	考核地址-地址-市（区/自治州/盟）
	KHDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.001.018
	考核地址-地址-县（自治县/县级市）
	KHDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.001.019
	考核地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	KHDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.020
	考核地址-地址-村（街/路/弄等）
	KHDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.021
	考核地址-地址-门牌号码
	KHDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.022
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.001.023
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.001.024
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.001.025
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.001.026
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.027
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.028
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.029
	注册地址-地址-国家（或地区）
	ZCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.001.030
	注册地址-地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.001.031
	注册地址-地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.001.032
	注册地址-地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.001.033
	注册地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.034
	注册地址-地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.035
	注册地址-地址-门牌号码
	ZCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.001.036
	邮编
	YB
	申请考核企业的邮编
	DE04.&.110
	邮编
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.037
	电话
	DH
	申请考核企业的电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.001.038
	传真
	CZ
	申请考核企业的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.001.039
	企业负责人
	QYFZR
	申请考核企业的负责人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.001.040
	职务
	ZW
	申请考核企业的负责人职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.001.041
	职称
	ZC
	申请考核企业的负责人职称
	DE04.&.109
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.042
	联系人
	LXR
	申请考核企业的联系人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.001.043
	职务
	ZW
	申请考核企业的联系人职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.001.044
	电话/手机
	DHSJ
	申请考核企业的联系人电话/手机
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.001.045
	姓名
	XM
	申请考核企业的管理人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.001.046
	性别
	XB
	申请考核企业的管理人员性别
	DE02.03.002
	性别
	字符型
	an..1
	GB/T 2261.1中的代码
	

	DS002.01.001.047
	文化程度
	WHCD
	申请考核企业的管理人员文化程度
	DE02.03.010
	学历
	字符型
	an..2
	GB/T 4658中学历代码表的代码
	

	DS002.01.001.048
	职务
	ZW
	申请考核企业的管理人员职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.001.049
	职称
	ZC
	申请考核企业的管理人员职称
	DE04.&.109
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.050
	主管工作
	ZGGZ
	申请考核企业的管理人员主管工作
	DE04.&.122
	主管工作
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.051
	基本概述
	JBGS
	申请考核企业的基本概述
	DE04.&.040
	基本概述
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.052
	质量情况
	ZLQK
	申请考核企业的质量情况
	DE04.&.121
	质量情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.053
	产品名称
	CPMC
	申请考核产品的名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.001.054
	规格
	GG
	申请考核产品的规格
	DE04.01.007
	产品规格
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.055
	考核目的
	KHMD
	申请考核产品的目的
	DE04.&.061
	考核目的
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.001.056
	产品作用机理及组成
	CPZYJLJZC
	申请考核产品的作用机理及组成
	DE04.&.015
	产品作用机理及组成
	字符型
	an..800
	
	

	DS002.01.001.057
	产品生产过程、主要工艺流程及控制点
	CPSCGC、ZYGYLCJKZD
	申请考核产品的生产过程、主要工艺流程及控制点
	DE04.&.014
	产品生产过程、主要工艺流程及控制点
	字符型
	an..800
	
	

	DS002.01.001.058
	其他需要说明的问题
	QTXYSMDWT
	申请考核产品的其他需要说明问题
	DE04.&.070
	其他需说明的问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.001.059
	主要生产设备名称
	ZYSCSBMC
	申请考核产品的主要生产设备名称
	DE04.&.079
	设备名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.060
	主要生产设备型号
	ZYSCSBXH
	申请考核产品的主要生产设备型号
	DE04.&.080
	设备型号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.061
	主要生产设备生产厂家
	ZYSCSBSCCJ
	申请考核产品的主要生产设备生产厂家
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.062
	主要检验仪器名称
	ZYJYYQMC
	申请考核产品的主要检测仪器名称
	DE04.&.079
	设备名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.063
	主要检验仪器型号
	ZYJYYQXH
	申请考核产品的主要检测仪器型号
	DE04.&.080
	设备型号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.064
	主要检验仪器生产厂家
	ZYJYYQSCCJ
	申请考核产品的主要检测仪器生产厂家
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.065
	自查的时间
	ZCDSJ
	质量管理体系全面自查情况的自查时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.001.066
	依据标准
	YJDBZ
	质量管理体系全面自查情况的依据标准
	DE04.&.109
	依据标准
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.001.067
	组成部门及人员
	ZCBMJRY
	质量管理体系全面自查情况的组成部门及人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.001.068
	总体评价
	ZTPJ
	质量管理体系全面自查情况的总体评价
	DE04.&.129
	总体评价
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.001.069
	存在的主要缺陷
	CZDZYQX
	质量管理体系全面自查情况的存在主要缺陷
	DE04.&.025
	存在的主要缺陷
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.001.070
	缺陷的风险分析
	QXDFXFX
	质量管理体系全面自查情况的缺陷风险分析
	DE04.&.075
	缺陷的风险分析
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.001.071
	整改措施
	ZGCS
	质量管理体系全面自查情况的整改措施
	DE04.&.117
	整改措施
	字符型
	an..600
	
	


7.2  省局形式审查意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.002

省局形式审查意见信息数据子集见表2：

表2省局形式审查意见信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.002.001
	验证码
	YZM
	体外诊断试剂生产企业申请质量管理体系考核的验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.002.002
	申请时间
	SQSJ
	申请考核企业的申请时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	DS002.01.002.002

	DS002.01.002.003
	企业名称
	QYMC
	申请考核企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	DS002.01.002.003

	DS002.01.002.004
	考核目的
	KHMD
	申请考核企业的考核目的
	DE04.&.061
	考核目的
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.002.005
	产品名称
	CPMC
	申请考核产品的名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.002.006
	省、自治区、直辖市（药品监管部门形式审查意见）
	SZZQZXSYPJGBMXSSCYJ
	省局审查的意见
	DE04.&.084
	审查意见
	字符型
	an..600
	
	


7.3  体外诊断试剂质量管理体系考核资料审查意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.003

体外诊断试剂质量管理体系考核资料审查意见信息数据子集见表3：
表3 体外诊断试剂质量管理体系考核资料审查意见信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.003.001
	企业名称
	QYMC
	申请考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.003.002
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业资料的收编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.003.003
	接收日期
	JSRQ
	审查考核资料的接受日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.003.004
	考核目的
	KHMD
	申请资料考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的（只考虑质量体系）
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.003.005
	审查意见类型
	SCYJLX
	审查资料考核的意见类型
	DE04.&.085
	审查意见类型
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.003.006
	审查意见内容
	SCYJNR
	审查资料考核的意见内容
	DE04.&.084
	审查意见
	字符型
	an..600
	
	


7.4  体外诊断试剂质量管理体系考核补充资料通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.004
体外诊断试剂质量管理体系考核补充资料通知信息数据子集见表4：

表4体外诊断试剂质量管理体系考核补充资料通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.004.001
	药认械补字数字号
	YRXBZSZH
	体外诊断试剂质量管理体系考核补充资料通知的药认械补字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.004.002
	企业名称
	QYMC
	申请资料考核需补充资料的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.004.003
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业资料的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.004.004
	转交单位
	ZJDW
	审查资料考核的省、自治区、直辖市单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.004.005
	通知日期
	TZRQ
	国家药品监督管理局药品认证管理中心通知考核补充资料日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.5  补充资料信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.005

补充资料信息数据子集见表5：

表5补充资料信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.005.001
	验证码
	YZM
	体外诊断试剂生产企业申请质量管理体系考核的验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.005.002
	药认械补字的数字号
	YRXBZDSZH
	体外诊断试剂质量管理体系考核补充资料通知的药认械补字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.005.003
	补充资料
	BCZL
	企业考核需补充的资料
	DE04.&.004
	补充资料
	字符型
	an..400
	
	


7.6  体外诊断试剂质量管理体系考核资料退审通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.006

体外诊断试剂质量管理体系考核资料退审通知信息数据子集见表6：

表6体外诊断试剂质量管理体系考核资料退审通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.006.001
	药认械退字数字号
	YRXTZSZH
	体外诊断试剂质量管理体系考核资料退审通知的药认械退字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.006.002
	转交单位
	ZJDW
	审查资料考核的省、自治区、直辖市单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.006.003
	企业名称
	QYMC
	申请资料考核被退审的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.006.004
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业资料的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.006.005
	不符合要求内容
	BFHYQNR
	国家药品监督管理局药品认证管理中心审核申报资料不符合要求的内容
	DE04.&.007
	不符合要求内容
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.006.006
	日期
	RQ
	体外诊断试剂质量管理体系考核资料退审通知日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.7  体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.007

体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查方案信息数据子集见表7：
表7体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查方案信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.007.001
	企业名称
	QYMC
	现场检查考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.007.002
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业资料的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.007.003
	产品名称
	CPMC
	现场检查考核的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.007.004
	申请企业及产品基本情况介绍
	SQQYJCPJBQKJS
	申请考核的企业及产品的基本情况
	DE04.&.082
	申请企业及产品基本情况介绍
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.007.005
	考核目的
	KHMD
	现场检查考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的（只考虑质量体系）
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.007.006
	现场检查时间
	XCJCSJ
	现场检查考核的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.007.007
	日程安排
	RCAP
	现场检查考核的日程安排
	DE04.&.078
	日程安排
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.007.008
	组长
	ZZ
	现场检查考核的检查组成员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.007.009
	组员
	ZY
	现场检查考核的检查组成员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.007.010
	其他需注意事项
	QTXZYSX
	现场检查考核需注意的其他事项
	DE04.&.072
	其他需注意事项
	字符型
	an..600
	
	


7.8  体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.008

体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查通知信息数据子集见表8：
表8体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查通知信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.008.001
	药认械查字数字号
	YRXCZSZH
	体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查通知的药认械查字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.008.002
	企业名称
	QYMC
	现场检查考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.008.003
	日期
	RQ
	现场检查考核的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.008.004
	检查内容
	JCNR
	现场检查考核的相关内容
	DE04.&.045
	检查内容
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.008.005
	日期
	RQ
	现场检查考核的通知日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.9  廉政教育记录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.009

廉政教育记录信息数据子集见表9：
表9廉政教育记录信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.009.001
	检查员（姓名）
	JCYXM
	现场检查前廉政教育的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.009.002
	时间
	SJ
	现场检查前廉政教育时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.009.003
	形式
	XS
	现场检查前廉政教育的形式
	DE04.&.103
	形式
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.009.004
	主要内容
	ZYNR
	现场检查前廉政教育的主要内容
	DE04.&.123
	主要内容
	字符型
	an..600
	
	


7.10  药品检查记录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.010
药品检查记录信息数据子集见表10：

表10药品检查记录信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.011.001
	检查类型
	JCLX
	药品检查记录中药品检查的类型
	DE04.&.043
	检查类型
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.010.002
	检查员
	JCY
	药品检查记录中药品检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.010.003
	检查员编号
	JCYBH
	药品检查记录中药品检查的人员编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.010.004
	企业（单位）
	QYDW
	药品检查记录中被检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	


7.11  体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查报告信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.011
体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查报告信息数据子集见表11：

表11 体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.011.001
	申请编号
	SQBH
	企业申请体外诊断试剂质量管理体系考核的申请编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.002
	现场检查日期
	XCJCRQ
	体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.011.003
	企业名称
	QYMC
	体外试剂质量考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.011.004
	考核地址-地址-国家（或地区）
	KHDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.011.005
	考核地址-地址-省（直辖市/自治区）
	KHDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.011.006
	考核地址-地址-市（区/自治州/盟）
	KHDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.011.007
	考核地址-地址-县（自治县/县级市）
	KHDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.011.008
	考核地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	KHDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.011.009
	考核地址-地址-村（街/路/弄等）
	KHDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.011.010
	考核地址-地址-门牌号码
	KHDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.011.011
	考核目的
	KHMD
	体外诊断试剂质量考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的（只考虑质量体系）
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.011.012
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.011.013
	考核建议
	KHJY
	质量管理体系考核总体评价中的考核建议
	DE04.&.057
	考核建议
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.011.014
	考核项目统计重点项目适用项数
	KHXMTJZDXMSYXS
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计重点项目适用项数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.015
	考核项目统计重点项目缺陷项数
	KHXMTJZDXMQXXS
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计重点项目缺陷项数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.016
	考核项目统计重点项目缺陷率（%）
	KHXMTJZDXMQXL
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计重点项目缺陷率（%）
	DE04.&.076
	缺陷率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.011.017
	考核项目统计一般项目适用项数
	KHXMTJYBXMSYXS
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计一般项目适用项数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.018
	考核项目统计一般项目缺陷项数
	KHXMTJYBXMQXXS
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计一般项目缺陷项数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.019
	考核项目统计一般项目缺陷率（%）
	KHXMTJYBXMQXL
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计一般项目缺陷率（%）
	DE04.&.076
	缺陷率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.011.020
	考核项目统计总项目适用项数
	KHXMTJZXMSYXS
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计总项目适用项数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.021
	考核项目统计总项目缺陷项数
	KHXMTJZXMQXXS
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计总项目缺陷项数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.011.022
	考核项目统计总项目缺陷率（%）
	KHXMTJZXMQXL
	质量管理体系考核总体评价中的考核项目统计总项目缺陷率（%）
	DE04.&.076
	缺陷率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.011.023
	不适用条款
	BSYTK
	质量管理体系考核总体评价中的不适用条款
	DE04.&.010
	不适用条款
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.011.024
	不合格项目
	BHGXM
	质量管理体系考核总体评价中的不合格项目
	DE04.&.008
	不合格项目
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.011.025
	其他需说明情况
	QTXSMQK
	质量管理体系考核总体评价中的其他需说明情况
	DE04.&.071
	其他需说明情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.011.026
	发现问题
	FXWT
	质量管理体系考核总体评价中的发现问题
	DE04.&.026
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.011.027
	其他需说明情况
	QTXSMQK
	质量管理体系考核总体评价中的其他需说明情况
	DE04.&.071
	其他需说明情况
	字符型
	an..600
	
	


7.12  体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查意见表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.012
体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查意见表信息数据子集见表12：

表12 体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.012.001
	企业名称
	QYMC
	体外试剂质量考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.012.002
	地址-国家（或地区）
	DZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.012.003
	地址-省（直辖市/自治区）
	DZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.012.004
	地址-市（区/自治州/盟）
	DZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.012.005
	地址-县（自治县/县级市）
	DZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.012.006
	地址-乡（镇/街道办事处）
	DZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.012.007
	地址-村（街/路/弄等）
	DZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.012.008
	地址-门牌号码
	DZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.012.009
	考核目的
	KHMD
	体外诊断试剂质量考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的（只考虑质量体系）
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.012.010
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.012.011
	现场检查日期
	XCJCRQ
	体外诊断试剂质量管理体系考核现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.012.012
	陪同检查人员姓名
	PTJCRYXM
	现场检查考核的陪同检查人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.012.013
	陪同检查人员职务
	PTJCRYZW
	现场检查考核的陪同检查人员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.012.014
	陪同检查人员职称
	PTJCRYZC
	现场检查考核的陪同检查人员的职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.012.015
	涉及条款
	SJTK
	质量管理体系考核发现问题的涉及条款
	DE04.&.081
	涉及条款
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.012.016
	具体事实描述
	JTSSMS
	质量管理体系考核发现的具体事实描述
	DE04.&.056
	具体事实描述
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.012.017
	被考核企业意见
	BKHQYYJ
	现场考核的企业意见
	DE04.&.003
	被考核企业意见
	字符型
	an..1
	
	


7.13  体外诊断试剂检查产品信息表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.013
体外诊断试剂检查产品信息表信息数据子集见表13：

表13 体外诊断试剂检查产品信息表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.013.001
	企业名称
	QYMC
	质量检查产品的生产企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.002
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.013.003
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.013.004
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.013.005
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.013.006
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.013.007
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.008
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.013.009
	邮编
	YB
	质量检查产品生产地址的邮编
	DE04.&.112
	邮编
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.010
	检查形式
	JCXS
	检查的形式
	DE04.&.046
	检查形式
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.013.011
	检查时间
	JCSJ
	产品质量检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.013.012
	产品名称
	CPMC
	检查产品的名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.013.013
	规格
	GG
	检查产品的规格
	DE04.01.007
	产品规格
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.014
	注册证号
	ZCZH
	检查产品的注册证号
	DE04.&.127
	注册证号
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.013.015
	执行标准
	ZXBZ
	检查产品的执行标准
	DE04.01.005
	产品标准
	字符型
	an..10
	1.国家标准；2.行业标准；3.注册产品标准
	

	DS002.01.013.016
	方法/原理
	FFYL
	检查产品的方法/原理
	DE04.&.027
	方法/原理
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.013.017
	关键工序/特殊工序/质量质控点
	GJGXTSGXZLZKD
	检查产品的关键工/特殊工序/质量质控点
	DE04.&.033
	关键工序/特殊工序/质量质控点
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.013.018
	是否委托生产
	SFWTSC
	质量检查的产品是否委托生产
	DE04.&.094
	是否委托生产
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.013.019
	工艺执行情况
	GYZXQK
	质量检查产品的工艺执行情况
	DE04.&.030
	工艺执行情况
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.013.020
	变更时间
	BGSJ
	生产产品工艺发送变更的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.013.021
	原辅料名称
	YFLMC
	产品的原辅料名称
	DE04.&.115
	原辅料名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.022
	原辅料生产企业及生产范围
	YFLSCQYJSCFW
	产品原辅料的生产企业和生产范围
	DE04.&.116
	原辅料生产企业及生产范围
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.013.023
	生产许可证号
	SCXKZH
	产品原辅料的生产许可证号
	DE02.02.017
	医疗器械生产许可证编号
	字符型
	an..26
	按照国家药品监督管理局规定的格式填写
	

	DS002.01.013.024
	批准文号
	PZWH
	产品原辅料的批准文号
	DE04.&.067
	批准文号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.013.025
	执行标准
	ZXBZ
	产品原辅料的执行标准
	DE04.01.005
	产品标准
	字符型
	an..10
	1.国家标准；2.行业标准；3.注册产品标准
	

	DS002.01.013.026
	原辅料供应商
	YFLGYS
	产品原辅料的供应商
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.013.027
	供应商经营范围
	GYSJYFW
	产品原辅料的供应商经营范围
	DE04.&.032
	供应商经营范围
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.013.028
	填表人姓名
	TBRXM
	填写体外诊断试剂检查产品信息表的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.013.029
	所在部门和职务
	SZBMHZW
	填表人员的部门和职务
	DE04.&.095
	所在部门和职务
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.013.030
	联系电话
	LXDH
	填表人的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.013.031
	日期
	RQ
	填表人填写体外诊断试剂检查产品信息表的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.013.032
	委托方企业名称
	WTFQYMC
	产品为委托加工时，委托方名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	


7.14  体外诊断试剂质量管理体系考核审查表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.014
体外诊断试剂质量管理体系考核审查表信息数据信息子集见表14：

表14体外诊断试剂质量管理体系考核审查表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.014.001
	企业名称
	QYMC
	现场质量考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.014.002
	接收编号
	JSBH
	省局接受企业质量考核的接收编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.014.003
	接收日期
	JSRQ
	省局接收企业质量考核的接受日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.014.004
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.014.005
	现场检查日期
	XCJCRQ
	现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.014.006
	考核目的
	KHMD
	产品现场考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的（只考虑质量体系）
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.014.007
	考核地址-地址-国家（或地区）
	KHDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.014.008
	考核地址-地址-省（直辖市/自治区）
	KHDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.014.009
	考核地址-地址-市（区/自治州/盟）
	KHDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.014.010
	考核地址-地址-县（自治县/县级市）
	KHDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.014.011
	考核地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	KHDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.014.012
	考核地址-地址-村（街/路/弄等）
	KHDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.014.013
	考核地址-地址-门牌号码
	KHDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.014.014
	检查员
	JCY
	产品现场考核的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.014.015
	审查意见
	SCYJ
	现场考核的审查意见
	DE04.&.084
	审查意见
	字符型
	an..600
	
	


7.15  体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核报告信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.015
体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核报告信息数据信息子集见表15：

表15体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核报告信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.015.001
	编号
	BH
	体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核报告的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.015.002
	生产企业
	SCQY
	质量考核的生产企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.015.003
	产品名称
	CPMC
	质量考核的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.015.004
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.015.005
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.015.006
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.015.007
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.015.008
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.015.009
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.015.010
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.015.011
	考核结论
	KHJL
	产品质量考核的结论
	DE04.&.059
	考核结论
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.015.012
	日期
	RQ
	生成体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核报告的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.015.013
	生产企业
	SCQY
	附件质量管理体系考核基本情况中生产企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.015.014
	产品名称
	CPMC
	附件质量管理体系考核基本情况中产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	


7.16  体外诊断试剂研制情况核查报告表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.016
体外诊断试剂研制情况核查报告表信息数据信息子集见表16：

表17体外诊断试剂研制情况核查报告表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.016.001
	编号
	BH
	体外诊断试剂研制情况核查报告表的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.016.002
	企业名称
	QYMC
	产品质量核查的生产企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.016.003
	管理类别
	GLLB
	质量核查的企业管理类别
	DE04.&.034
	管理类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.016.004
	核查地址-国家（或地区）
	HCDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.016.005
	核查地址-省（直辖市/自治区）
	HCDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.016.006
	核查地址-市（区/自治州/盟）
	HCDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.016.007
	核查地址-县（自治县/县级市）
	HCDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.016.008
	核查地址-乡（镇/街道办事处）
	HCDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.016.009
	核查地址-村（街/路/弄等）
	HCDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.016.010
	核查地址-门牌号码
	HCDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.016.011
	产品名称
	CPMC
	产品质量核查的名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.016.012
	核查日期
	HCRQ
	产品质量核查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.016.013
	现查核查发现问题
	XCHCFXWT
	产品质量核查过程中发现的问题
	DE04.&.026
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.016.014
	核查单位审核意见
	HCDWSHYJ
	产品质量核查单位的审核意见
	DE04.&.035
	核查单位审核意见
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.016.015
	日期
	RQ
	审核意见的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.17  会审申请表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.017
会审申请表信息数据信息子集见表17：

表17会审申请表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.017.001
	议题名称
	YTMC
	会审申请表中议题的名称
	DE04.&.110
	议题名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.017.002
	议题提出人
	YTTCR
	会审申请的议题提出人
	DE04.&.111
	议题提出人
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.017.003
	拟会审时间
	NHSSJ
	会审申请的拟会审时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.017.004
	经办人
	JBR
	会审申请的经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.017.005
	事项简述
	SXJS
	会审申请的事项简述
	DE04.&.091
	事项简述
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.017.006
	姓名
	XM
	会审拟请专家的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.017.007
	从事专业
	CSZY
	会审拟请专家的从事专业
	DE02.03.013
	专业
	字符型
	an..6
	GB/T 16835的代码
	

	DS002.01.017.008
	理由
	LY
	会审拟请专家的理由
	DE04.&.063
	理由
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.017.009
	现工作单位
	XGZDW
	会审拟请专家的现工作单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.017.010
	处长审核意见
	CZSHYJ
	会审申请的处长审批意见
	DE04.&.024
	处长审核意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.017.011
	分管主任
	FGZR
	会审申请的分管主任审批意见
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.017.012
	会审议题
	HSYT
	会审意见表中会审议题名称
	DE04.&.037
	会审议题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.017.013
	会审时间
	HSSJ
	会审的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.017.014
	会审人员
	HSRY
	会审的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.017.015
	会审意见结论
	HSYJJL
	会审的意见结论
	DE04.&.039
	会审意见结论
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.017.016
	处长审核意见
	CZSHYJ
	会审审核的处长意见
	DE04.&.024
	处长审核意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.017.017
	附件
	FJ
	会审意见表中另外附加的文件
	DE04.&.028
	附件
	字符型
	an..1
	
	


7.18  复核申请信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.018
复核申请信息数据信息子集见表18：

表18复核申请信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.018.001
	验证码
	YZM
	验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.018.002
	日期
	RQ
	体外诊断试剂生产企业质量管理体系考核的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.018.003
	企业名称
	QYMC
	复核申请的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.018.004
	日期
	RQ
	复核申请的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


7.19  体外诊断试剂抽样单信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.019
体外诊断试剂抽样单信息数据信息子集见表19：

表19 体外诊断试剂抽样单信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.019.001
	企业名称
	QYMC
	被抽取样品的生产企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.002
	通讯地址-国家（或地区）
	TXDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.019.003
	通讯地址-省（直辖市/自治区）
	TXDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.019.004
	通讯地址-市（区/自治州/盟）
	TXDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.019.005
	通讯地址-县（自治县/县级市）
	TXDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.019.006
	通讯地址-乡（镇/街道办事处）
	TXDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.019.007
	通讯地址-村（街/路/弄等）
	TXDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.008
	通讯地址-门牌号码
	TXDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.019.009
	邮政编码
	YZBM
	被抽样检查的企业所在地区邮政编码
	DE04.&.112
	邮编
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.010
	法定代表或负责人
	FDDBHFZR
	被抽样检查的企业法定代表人或负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.019.011
	拟送承验机构名称
	NSCYJGMC
	样品拟送承验机构的名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.012
	拟送样人
	NSYR
	样品的拟送人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.019.013
	产品名称
	CPMC
	抽取检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.019.014
	产品规格
	CPGG
	抽取检查的产品规格
	DE04.01.007
	产品规格
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.015
	抽样日期
	CYRQ
	产品抽样的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.019.016
	抽样地点
	CYDD
	产品抽样的地点
	DE04.&.018
	抽样地点
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.017
	抽样方式
	CYFS
	产品抽样的方式
	DE04.&.019
	抽样方式
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.018
	样品批号
	YPPH
	抽取样品的批号
	DE04.&.113
	样品批号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.019.019
	生产日期
	SCRQ
	抽取样品的生产日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.019.020
	抽样数量
	CYSL
	抽取样品的数量
	DE04.&.021
	抽样数量
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.019.021
	抽样总量
	CYZL
	抽取样品的总数量
	DE04.&.022
	抽样总量
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.019.022
	检验依据
	JYYJ
	抽取样品的检验依据
	DE04.&.050
	检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.019.023
	抽样情况记录
	CYQKJL
	抽取样品的情况记录
	DE04.&.020
	抽样情况记录
	字符型
	an..600
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8.1  医疗器械生产质量管理规范检查工作程序信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.020
医疗器械生产质量管理规范检查工作程序信息数据子集见表20：

表20 医疗器械生产质量管理规范检查工作程序信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.020.001
	验证码
	YZM
	申请医疗器械生产质量管理规范检查的验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.002
	生产企业
	SCQY
	申请医疗器械生产质量管理规范检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.003
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.020.004
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.020.005
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.020.006
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.020.007
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.020.008
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.009
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.020.010
	申请日期
	SQRQ
	企业申请医疗器械生产检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.020.011
	企业名称
	QYMC
	申请医疗器械生产质量管理规范检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.012
	注册地址-国家（或地区）
	ZCDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.020.013
	注册地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.020.014
	注册地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.020.015
	注册地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.020.016
	注册地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.020.017
	注册地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.018
	注册地址-门牌号码
	ZCDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.020.019
	注册地邮编
	ZCDYB
	申请医疗器械质量检查的企业注册邮编
	DE04.&.112
	邮编
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.020
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.020.021
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.020.022
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.020.023
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.020.024
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.020.025
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.026
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.020.027
	生产地邮编
	SCDYB
	申请医疗器械质量检查的企业生产地邮编
	DE04.&.112
	邮编
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.028
	负责人
	FZR
	企业的负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.020.029
	职务
	ZW
	企业负责人的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.020.030
	电话
	DH
	企业负责人的电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.020.031
	传真
	CZ
	企业负责人的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.020.032
	联系人
	LXR
	企业的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.020.033
	电话
	DH
	企业联系人的电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.020.034
	手机
	SJ
	企业联系人的手机
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.020.035
	传真
	CZ
	企业联系人的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.020.036
	姓名
	XM
	企业管理人员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.020.037
	性别
	XB
	企业管理人员的性别
	DE02.03.002
	XB
	字符型
	an..1
	GB/T 2261.1中的代码
	

	DS002.01.020.039
	最高学历
	ZGXL
	企业管理人员的最高学历
	DE02.03.010
	学历
	字符型
	an..2
	GB/T 4658中学历代码表的代码
	

	DS002.01.020.040
	职务
	ZW
	企业管理人员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.020.041
	职称
	ZC
	企业管理人员的职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.042
	所在部门
	SZBM
	企业管理人员的所在部门
	DE04.&.074
	企业人员所在部门
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.043
	生产企业许可证编号
	SCQYXKZBH
	申请质量考核的企业生产许可证编号
	DE02.02.017
	医疗器械生产许可证编号
	字符型
	an..26
	按照国家药品监督管理局规定的格式填写
	

	DS002.01.020.044
	颁发日期
	BFRQ
	企业的生产许可证颁发日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.020.045
	生产范围
	SCFW
	生产许可证上的生产范围
	DE04.&.087
	生产范围
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.046
	占地面积
	ZDMJ
	申请质量考核的企业占地面积
	DE04.&.066
	面积
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.047
	建筑面积
	JZMJ
	申请质量考核的企业建筑面积
	DE04.&.066
	面积
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.048
	洁净厂房级别和面积
	JJCFJBHMJ
	申请质量考核的企业洁净厂房级别和面积
	DE04.&.066
	面积
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.049
	质检区面积
	ZJQMJ
	申请质量考核的企业质检区面积
	DE04.&.066
	面积
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.050
	职工总数
	ZGZS
	申请质量考核的企业职工总数
	DE04.&.119
	职工总数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.020.051
	专业技术人员数
	ZYJSRYS
	申请质量考核企业的专业技术人员数
	DE04.&.128
	专业技术人员数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.020.052
	建厂日期
	JCRQ
	申请质量考核企业的建厂时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.020.053
	注册资金
	ZCZJ
	申请质量考核企业的注册资金
	DE04.&.135
	注册资金
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.054
	既往质量管理体系检查情况（时间、组织单位、发现问题、结论）
	JWZLGLTXJCQKSJZZDWFXWTJL
	企业的既往质量管理体系检查情况
	DE04.&.041
	既往质量管理体系检查情况（时间、组织单位、发现问题、结论）
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.055
	质量监督抽检情况（时间、组织单位、发现问题、结论）
	ZLJDCJQKSJZZDWFXWTJL
	企业既往的质量监督抽检情况
	DE04.&.120
	质量监督抽检情况（时间、组织单位、发现问题、结论）
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.056
	产品名称
	CPMC
	申请质量检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.020.057
	规格
	GG
	申请质量检查的产品规格
	DE04.01.007
	产品规格
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.058
	产品类别
	CPLB
	申请质量检查的产品类别
	DE04.&.012
	产品类别
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.020.059
	检查目的
	JCMD
	产品申请质量检查的目的
	DE04.&.044
	检查目的
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.020.060
	作用机理
	ZYJL
	申请质量检查的产品作用机理
	DE04.&.132
	作用机理
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.061
	结构组成
	JGZC
	申请质量检查的产品结构组成
	DE04.&.054
	结构组成
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.062
	生产工艺流程图（标明主要控制点与项目）
	SCGYLCTBMZYKZDYXM
	申请质量检查的产品生产工艺流程图
	DE04.&.088
	生产工艺流程图（标明主要控制点与项目）
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.063
	主要原材料、采购件名称
	ZYYCLCGJMC
	产品主要原材料、采购件的名称
	DE04.&.125
	主要原材料、采购件名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.064
	主要原材料、采购件来源
	ZYYCLCGJLY
	产品主要原材料、采购件的来源
	DE04.&.124
	主要原材料、采购件来源
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.065
	主要原材料、采购件质量控制方法
	ZYYCLCGJZLKZFF
	产品主要原材料、采购件的质量控制方法
	DE04.&.126
	主要原材料、采购件质量控制方法
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.066
	主要生产设备名称
	ZYSCSBMC
	产品主要生产设备的名称
	DE04.&.079
	设备名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.067
	主要生产设备型号
	ZYSCSBXH
	产品主要生产设备的型号
	DE04.&.080
	设备型号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.068
	主要生产设备生产厂家
	ZYSCSBSCCJ
	产品主要生产设备的生产厂家
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.069
	主要检验设备名称
	ZYJYSBMC
	产品主要检验设备的名称
	DE04.&.079
	设备名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.070
	主要检验设备型号
	ZYJYSBXH
	产品主要检验设备的型号
	DE04.&.080
	设备型号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.071
	主要检验设备生产厂家
	ZYJYSBSCCJ
	产品主要检验设备的生产厂家
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.072
	有否接到投诉
	YFJDTS
	产品上市后是否接到投诉
	DE04.&.114
	有否接到投诉
	Boolean
	True/False
	
	

	DS002.01.020.073
	有否不良事件
	YFBLSJ
	产品上市后是否发生不良事件
	DE04.&.113
	有否不良事件
	Boolean
	True/False
	
	

	DS002.01.020.074
	其他需说明的问题
	QTXSMDWT
	产品上市后其他需说明的问题
	DE04.&.070
	其他需说明的问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.075
	自查时间
	ZCSJ
	生产质量管理规范自查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.020.076
	依据标准
	YJBZ
	生产质量管理规范自查的依据标准
	DE04.&.109
	依据标准
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.020.077
	参加部门及人员
	CJBMJRY
	生产质量管理规范自查的参加部门及人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.020.078
	发现的主要问题
	FXDZYWT
	生产质量管理规范自查发生的主要问题
	DE04.&.028
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.020.079
	采取的整改措施
	CQDZGCS
	生产质量管理规范自查采取的整改措施
	DE04.&.011
	采取的整改措施
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.020.080
	总体评价与结论
	ZTPJYJL
	生产质量管理规范自查总体评价与结论
	DE04.&.130
	总体评价与结论
	字符型
	an..600
	
	


8.2  省局形式审查意见信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.021
省局形式审查意见信息数据子集见表21：

表21 省局形式审查意见信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.021.001
	验证码
	YZM
	申请医疗器械生产质量管理规范检查的验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.021.002
	申请时间
	SQSJ
	企业申请医疗器械质量管理规范检查的申请时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.021.003
	企业名称
	QYMC
	申请质量检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.021.004
	考核目的
	KHMD
	企业申请质量考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.021.005
	产品名称
	CPMC
	申请质量检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.021.006
	省、自治区、直辖市（药品监管部门形式审查意见）
	SZZQZXSSPYPJGBMXSSCYJ
	省局形式审查的意见
	DE04.&.084
	审查意见
	字符型
	an..600
	
	


8.3  医疗器械生产质量管理规范检查资料审查意见表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.022
医疗器械生产质量管理规范检查资料审查意见表数据信息子集见表22：

表22 医疗器械生产质量管理规范检查资料审查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.022.001
	企业名称
	QYMC
	接受产品生产质量管理规范资料检查的企业
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.022.002
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业生产质量管理资料的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.022.003
	接收日期
	JSRQ
	省局接收企业生产质量管理资料的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.022.004
	考核目的
	KHMD
	企业接受资料考核的目的
	DE04.&.061
	考核目的
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.022.005
	审查意见类型
	SCYJLX
	省局审查企业生产质量管理资料的意见类型
	DE04.&.085
	审查意见类型
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.022.006
	审查意见内容
	SCYJNR
	省局审查企业生产质量管理资料的意见内容
	DE04.&.084
	审查意见
	字符型
	an..600
	
	


8.4  医疗器械生产质量管理规范检查补充资料通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.023
医疗器械生产质量管理规范检查补充资料通知信息数据子集见表23：

表23医疗器械生产质量管理规范检查补充资料通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.023.001
	药认械补字数字号
	YRXBZSZH
	医疗器械生产质量管理规范检查补充资料的药认械补字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.023.002
	企业名称
	QYMC
	补充产品质量管理资料的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.023.003
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业生产质量管理资料的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.023.004
	补充资料
	BCZL
	省局审查后需要企业补充的资料
	DE04.&.005
	补充资料
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.023.005
	日期
	RQ
	补充资料上交至省局截至日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.023.006
	通知日期
	TZRQ
	医疗器械生产质量管理规范检查补充资料通知的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8.5  补充资料通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.024
补充资料通知信息数据子集见表24：

表24 补充资料通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.024.001
	验证码
	YZM
	补充资料的验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.024.002
	药认械补字数字号
	YRXBZSZH
	医疗器械生产质量管理规范检查补充资料的药认械补字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.024.003
	补充资料
	BCZL
	企业根据省局通知现补充的资料
	DE04.&.005
	补充资料
	字符型
	an..400
	
	


8.6  医疗器械生产质量管理规范检查资料退审通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.025
医疗器械生产质量管理规范检查资料退审通知信息数据子集见表25：

表25医疗器械生产质量管理规范检查资料退审通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.025.001
	药认械退字数字号
	YRXTZSZH
	医疗器械生产质量管理规范检查补充资料的药认械补字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.025.002
	省局名称
	SJMC
	审查企业产品质量管理资料的药品监督管理局的名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.025.003
	企业名称
	QYMC
	补充产品质量管理资料的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.025.004
	接收编号
	JSBH
	省局接收企业生产质量管理补充资料的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.025.005
	不符合要求内容
	BFHYQNR
	经省局审查企业不符合要求的内容
	DE04.&.007
	不符合要求内容
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.025.006
	日期
	RQ
	医疗器械生产质量管理规范检查资料退审通知的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8.7  医疗器械GMP现场检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.026
医疗器械GMP现场检查方案信息数据子集见表26：

表26医疗器械GMP现场检查方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.026.001
	企业名称
	QYMC
	医疗器械GMP现场检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.026.002
	产品名称
	CPMC
	医疗器械GMP现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.026.003
	检查目的
	JCMD
	医疗器械GMP现场检查的目的
	DE04.&.100
	现场检查检查目的
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.026.004
	企业基本情况
	QYJBQK
	医疗器械GMP现场检查的企业基本情况
	DE04.&.073
	企业基本情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.026.005
	产品情况
	CPQK
	医疗器械GMP现场检查的产品情况
	DE04.&.013
	产品情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.026.006
	检查标准
	JCBZ
	医疗器械GMP现场检查的标准
	DE04.&.042
	检查标准
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.026.007
	现场检查时间及安排
	XCJCSJJAP
	医疗器械GMP现场检查的时间及安排
	DE04.&.101
	现场检查时间及安排
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.026.008
	需核实情况
	XHSQK
	医疗器械GMP现场检查需核实情况
	DE04.&.104
	需核实情况
	字符型
	an..600
	
	


8.8  医疗器械生产质量管理规范现场检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.027
医疗器械生产质量管理规范现场检查通知信息数据子集见表27：

表27医疗器械生产质量管理规范现场检查通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.027.001
	药认械查字数字号
	YRXCZSZH
	医疗器械生产质量管理规范现场检查通知的药认械查字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.027.002
	企业名称
	QYMC
	医疗器械生产质量管理规范现场检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.027.003
	日期
	RQ
	现场产品生产质量检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.027.004
	产品名称
	CPMC
	现场生产质量检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.027.005
	通知日期
	TZRQ
	医疗器械生产质量管理规范现场检查通知的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8.9  廉政教育记录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.028
廉政教育记录信息数据子集见表28：

表28廉政教育记录信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.028.001
	检查员（姓名）
	JCYXM
	现场检查前廉政教育的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.028.002
	时间
	SJ
	现场检查前廉政教育时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.028.003
	形式
	XS
	现场检查前廉政教育的形式
	DE04.&.103
	形式
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.028.004
	主要内容
	ZYNR
	现场检查前廉政教育的主要内容
	DE04.&.123
	主要内容
	字符型
	an..600
	
	


8.10  医疗器械生产质量管理规范现场检查汇总表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.029
医疗器械生产质量管理规范现场检查汇总表信息数据子集见表29：

表29 医疗器械生产质量管理规范现场检查汇总表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.029.001
	企业名称
	QYMC
	现场检查医疗器械的生产企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.002
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.029.003
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.029.004
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.029.005
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.029.006
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.029.007
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.008
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.029.009
	检查日期
	JCRQ
	医疗器械生产质量管理规范现检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.029.010
	产品类别
	CPLB
	现场检查产品的类别
	DE04.&.012
	产品类别
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.029.011
	产品名称
	CPMC
	现场检查产品的名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.029.012
	检查依据
	JCYJ
	现场产品质量管理规范检查的依据
	DE04.&.047
	检查依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.013
	现场检查人员姓名
	XCJCRYXM
	现场检查人员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.029.014
	现场检查人员职务
	XCJCRYZW
	现场检查人员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.029.015
	现场检查人员职称
	XCJCRYZC
	现场检查人员的职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.016
	现场检查人员工作单位
	XCJCRYGZDW
	现场检查人员的工作单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.017
	企业参加人员姓名
	QYCJRYXM
	企业参加现场检查的人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.029.018
	企业参加人员职务
	QYCJRYZW
	企业参加现场检查的人员职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.029.019
	企业参加人员职称
	QYCJRYZC
	企业参加现场检查的人员职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.020
	企业参加人员工作单位
	QYCJRYGZDW
	企业参加现场检查的人员工作单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.029.021
	主要发现问题描述
	ZYFXWTMS
	产品质量现场检查时主要发现问题
	DE04.&.028
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.029.022
	不适用检查项目
	BSYJCXM
	现场检查时发现不适用的检查项目
	DE04.&.009
	不适用检查项目
	字符型
	an..400
	
	


8.11  医疗器械生产质量管理规范现场检查意见表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.030
医疗器械生产质量管理规范现场检查意见表信息数据子集见表30：

表31医疗器械生产质量管理规范现场检查意见表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.030.001
	企业名称
	QYMC
	医疗器械质量现场检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.030.002
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.030.003
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.030.004
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.030.005
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.030.006
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.030.007
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.030.008
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.030.009
	检查日期
	JCRQ
	进行现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.030.010
	产品类别
	CPLB
	现场质量检查的产品类别
	DE04.&.012
	产品类别
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.030.011
	产品名称
	CPMC
	现场质量检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.030.012
	检查依据
	JCYJ
	医疗器械生产质量管理规范现场检查的依据
	DE04.&.047
	检查依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.030.013
	生产设施情况
	SCSSQK
	产品生产设施的情况
	DE04.&.089
	生产设施情况
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.030.014
	缺陷项目
	QXXM
	现场质量检查发现的缺陷项目
	DE04.&.077
	缺陷项目
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.015
	不适用检查项目
	BSYJCXM
	现场质量检查发现的不适用检查项目
	DE04.&.009
	不适用检查项目
	字符型
	an..400
	
	

	DS002.01.030.016
	重点项目标准项目数
	ZDXMBZXMS
	现场检查结果统计中重点项目的标准项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.017
	重点项目不适用项目数
	ZDXMBSYXMS
	现场检查结果统计中重点项目的不适用项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.018
	重点项目缺陷项目数
	ZDXMQXXMS
	现场检查结果统计中重点项目的缺陷项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.019
	重点项目缺陷百分率
	ZDXMQXBFL
	现场检查结果统计中重点项目的缺陷百分率
	DE04.&.076
	缺陷率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.020
	重点项目备注
	ZDXMBZ
	现场检查结果统计中重点项目的备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.021
	一般项目标准项目数
	YBXMBZXMS
	现场检查结果统计中一般项目的标准项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.022
	一般项目不适用项目数
	YBXMBSYXMS
	现场检查结果统计中一般项目的不适用项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.023
	一般项目缺陷项目数
	YBXMQXXMS
	现场检查结果统计中一般项目的缺陷项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.024
	一般项目缺陷百分率
	YBXMQXBFL
	现场检查结果统计中一般项目的缺陷百分率
	DE04.&.076
	缺陷率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.025
	一般项目备注
	YBXMBZ
	现场检查结果统计中一般项目的备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.026
	总项目标准项目数
	ZXMBZXMS
	现场检查结果统计中总项目的标准项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.027
	总项目不适用项目数
	ZXMBSYXMS
	现场检查结果统计中总项目的不适用项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.028
	总项目缺陷项目数
	ZXMQXXMS
	现场检查结果统计中总项目的缺陷项目数
	DE04.&.102
	项目数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.030.029
	总项目缺陷百分率
	ZXMQXBFL
	现场检查结果统计中总项目的缺陷百分率
	DE04.&.076
	缺陷率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.030
	总项目备注
	ZXMBZ
	现场检查结果统计中总项目的备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.031
	检查组对企业质量管理体系的总体评价
	JCZDQYZLGLTXDZTPJ
	现场检查组对企业质量管理体系的总体评价
	DE04.&.059
	检查组对企业质量管理体系的总体评价
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.032
	最终结论
	ZZJL
	现场检查组对企业质量管理体系的最终结论
	DE04.&.131
	最终结论
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.030.033
	日期
	RQ
	形成医疗器械生产质量管理规范现场检查意见表的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.030.034
	备注
	BZ
	备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.030.035
	接受现场检查单位名称
	JSXCJCDWMC
	接受现场检查单位承诺书中接受现场检查单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.030.036
	单位法人或负责人职务
	DWFRHFZRZW
	接受现场检查单位承诺书中单位法人或负责人职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.030.037
	日期
	RQ
	签署接受现场检查单位承诺书的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8.14  药品检查记录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.031
药品检查记录信息数据子集见表31：

表31药品检查记录信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.031.001
	检查类型
	JCLX
	药品检查记录中药品检查的类型
	DE04.&.043
	检查类型
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.031.002
	检查员
	JCY
	药品检查记录中药品检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.031.003
	检查员编号
	JCYBH
	药品检查记录中药品检查的人员编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.031.004
	企业（单位）
	QYDW
	药品检查记录中被检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.031.005
	检查时间
	JCSJ
	药品检查记录中药品检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


8.15  医疗器械生产质量管理规范现场检查审查表信息数据子集 

 数据子集标识符：DS002.01.032
医疗器械生产质量管理规范现场检查审查表信息数据子集见表32：

表32医疗器械生产质量管理规范现场检查审查表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.032.001
	企业名称
	QYMC
	现场质量考核的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.032.002
	接收编号
	JSBH
	省局接受企业质量考核的接收编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.032.003
	接收日期
	JSRQ
	省局接收企业质量考核的接受日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.032.004
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.032.005
	现场检查日期
	XCJCRQ
	现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.032.006
	检查目的
	JCMD
	产品现场考核的目的
	DE04.&.044
	检查目的
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.032.007
	企业地址-地址-国家（或地区）
	QYDZDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.032.008
	企业地址-地址-省（直辖市/自治区）
	QYDZDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.032.009
	企业地址-地址-市（区/自治州/盟）
	QYDZDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.032.010
	企业地址-地址-县（自治县/县级市）
	QYDZDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.032.011
	企业地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	QYDZDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.032.012
	企业地址-地址-村（街/路/弄等）
	QYDZDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.032.013
	企业地址-地址-门牌号码
	QYDZDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.032.014
	检查员
	JCY
	产品现场考核的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.032.015
	审查意见
	SCYJ
	产品现场考核的审查意见
	DE04.&.084
	审查意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.032.016
	医疗器械生产质量管理规范检查申请表结论
	YLQXSCZLGLGFJCSQBJL
	产品现场考核的审查结论
	DE04.&.054
	检查申请表结论
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.032.017
	附件目录
	FJML
	产品现场考核的附件目录
	DE04.&.029
	附件目录
	字符型
	an..1
	
	


8.16会审申请表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.033
会审申请表信息数据信息子集见表33：

表33会审申请表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.033.001
	议题名称
	YTMC
	会审申请表中议题的名称
	DE04.&.110
	议题名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.002
	议题提出人
	YTTCR
	会审申请的议题提出人
	DE04.&.111
	议题提出人
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.033.003
	拟会审时间
	NHSSJ
	会审申请的拟会审时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.033.004
	经办人
	JBR
	会审申请的经办人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.033.005
	事项简述
	SXJS
	会审申请的事项简述
	DE04.&.091
	事项简述
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.033.006
	姓名
	XM
	会审拟请专家的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.033.007
	从事专业
	CSZY
	会审拟请专家的从事专业
	DE02.03.013
	专业
	字符型
	an..6
	GB/T 16835的代码
	

	DS002.01.033.008
	理由
	LY
	会审拟请专家的理由
	DE04.&.063
	理由
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.033.009
	现工作单位
	XGZDW
	会审拟请专家的现工作单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.010
	处长审核意见
	CZSHYJ
	会审申请的处长审批意见
	DE04.&.024
	处长审核意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.033.011
	分管主任
	FGZR
	会审申请的分管主任审批意见
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.033.012
	会审议题
	HSYT
	会审意见表中会审议题名称
	DE04.&.037
	会审议题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.033.013
	会审时间
	HSSJ
	会审的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.033.014
	会审人员
	HSRY
	会审的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.033.015
	会审意见结论
	HSYJJL
	会审的意见结论
	DE04.&.039
	会审意见结论
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.033.016
	处长审核意见
	CZSHYJ
	会审审核的处长意见
	DE04.&.024
	处长审核意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.033.017
	附件
	FJ
	会审意见表中另外附加的文件
	DE04.&.028
	附件
	字符型
	an..1
	
	


8.17 医疗器械生产质量管理规范检查结果通知书信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.034
医疗器械生产质量管理规范检查结果通知书信息数据信息子集见表34：

表34医疗器械生产质量管理规范检查结果通知书信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.034.001
	编号
	BH
	医疗器械生产质量管理规范检查结果通知书的编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.034.002
	企业名称
	QYMC
	现场质量检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.003
	产品名称
	CPMC
	现场质量检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.034.004
	生产地址-国家（或地区）
	SCDZGJHDQ
	企业营业执照上标识的住所所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.034.005
	生产地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZSZXSZZQ
	企业营业执照上标识的住所所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.034.006
	生产地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZSQZZZM
	企业营业执照上标识的住所所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.034.007
	生产地址-县（自治县/县级市）
	SCDZXZZXXJS
	企业营业执照上标识的住所所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.034.008
	生产地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZXZJDBSC
	企业营业执照上标识的住所所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.034.009
	生产地址-村（街/路/弄等）
	SCDZCJLND
	企业营业执照上标识的住所所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.010
	生产地址-门牌号码
	SCDZMPHM
	企业营业执照上标识的住所门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.034.011
	医疗器械生产质量管理规范检查结果通知书结论
	YLQXSCZLGLGFJCJGTZSJL
	医疗器械生产质量管理规范检查的结果
	DE04.&.059
	检查结果通知书结论
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.034.012
	日期
	RQ
	通知医疗器械生产质量检查结果的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.034.013
	生产企业
	SCQY
	检查结果通知书附件生产质量管理规范检查基本情况中生产企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.034.014
	产品名称
	CPMC
	检查结果通知书附件生产质量管理规范检查基本情况中产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.034.015
	日期
	RQ
	检查结果通知书附件生产质量管理规范检查基本情况中现场检查时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.034.016
	存在问题
	CZWT
	检查结果通知书附件生产质量管理规范检查基本情况中现场检查发现的问题
	DE04.&.028
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	


8.18 复核申请信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.035
复核申请信息数据信息子集见表35：

表35复核申请信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.035.001
	验证码
	YZM
	验证码
	DE04.&.106
	验证码
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.035.002
	文件名称
	WJMC
	体系考核相关规定的文件名称
	DE04.&.103
	文件名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.035.003
	日期
	RQ
	医疗器械生产质量管理规范现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.035.004
	企业名称
	QYMC
	复核申请的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.035.005
	日期
	RQ
	复核申请的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9  医疗器械临床试验现场核查工作程序信息数据子集

9.1  关于医疗器械临床试验现场检查的通知信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.036
关于医疗器械临床试验现场检查的通知信息数据子集见表36：

表36 关于医疗器械临床试验现场检查的通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.036.001
	食药查字数字号
	SYCZSZH
	关于医疗器械临床试验现场检查的通知的食药查字数字号
	DE04.&.029
	公文编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.036.002
	企业名称
	QYMC
	被检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.036.003
	品种名称
	PZMC
	被检查的医疗器械临床试验现场的品种名称
	DE04.&.068
	品种名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.036.004
	检查日期
	JCRQ
	进行现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.036.005
	受理号
	SLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.036.006
	检查组成员
	JCZCY
	进行现场检查的检查组成员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.036.007
	通知日期
	TZRQ
	下发现场检查的通知
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.2  医疗器械临床试验现场检查方案信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.037
医疗器械临床试验现场检查方案信息数据子集见表37：

表37医疗器械临床试验现场检查方案信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.037.001
	品种名称
	PZMC
	需进行现场检查的医疗器械的品种名称
	DE04.&.068
	品种名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.037.002
	注册受理号
	ZCSLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.037.003
	注册申请人
	ZCSQR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.037.004
	注册申请人代理人
	ZCSQRDLR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员的代理人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.037.005
	被检查单位
	BJCDW
	被现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.037.006
	检查日期
	JCRQ
	进行现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.037.007
	检查组成员组长
	JCZCYZZ
	进行现场检查的检查组组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.037.008
	检查组成员组员
	JCZCYZY
	进行现场检查的检查组组员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.037.009
	检查内容
	JCNR
	进行现场检查的检查内容
	DE04.&.045
	检查内容
	字符型
	an..600
	
	


9.3  无利益冲突声明信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.038
无利益冲突声明信息数据子集见表38：
表38无利益冲突声明信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.038.001
	本人与被检查单位关系类型
	BRYBJCDWGXLX
	本人与被检查单位的关系类型——医疗器械临床试验现场核查
	DE04.&.004
	本人与被检查单位关系类型——医疗器械临床试验现场核查
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.038.002
	可能存在的利益关系
	KNCZDLYGX
	进行现场检查的检查组成员声明与现场检查可能存在的利益关系
	DE04.&.062
	可能存在的利益关系
	字符型
	an..600
	
	


9.4  医疗器械临床试验检查汇总表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.039
医疗器械临床试验检查汇总表信息数据子集见表39：

表39医疗器械临床试验检查汇总表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.039.001
	检查日期
	JCRQ
	进行现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.039.002
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	进行现场检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.039.003
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	进行现场检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.039.004
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	进行现场检查的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.039.005
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	进行现场检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.039.006
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	进行现场检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.039.007
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	进行现场检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.008
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	进行现场检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.039.009
	检查目的
	JCMD
	进行现场检查的目的
	DE04.&.100
	现场检查检查目的
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.039.010
	检查依据
	JCYJ
	进行现场检查的依据
	DE04.&.047
	检查依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.011
	注册申请人
	ZCSQR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.039.012
	注册申请人代理人
	ZCSQRDLR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员的代理人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.039.013
	医疗器械名称、型号、规格
	YLQXMC、XHGG
	申请医疗器械临床试验检查的医疗器械名称、型号、规格
	DE04.&.108
	医疗器械名称、型号、规格
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.039.014
	注册受理号
	ZCSLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.039.015
	试验机构名称
	SYJGMC
	申请医疗器械临床试验检查的试验机构名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.016
	试验机构类型
	SYJGLX
	申请医疗器械临床试验检查的试验机构类型
	DE04.&.092
	试验机构类型或情况
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.039.017
	承担实验科室
	CDSYKS
	承担医疗器械临床试验的科室
	DE04.&.017
	承担实验科室
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.018
	承担病例数
	CDBLS
	承担医疗器械临床试验的病例数
	DE04.&.016
	承担病例数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.019
	试验方案版本号
	SYFABBH
	医疗器械临床试验的试验方案的版本号
	DE04.&.001
	版本号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.020
	试验方案完成日期
	SYFAWCRQ
	医疗器械临床试验的试验方案的完成日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.039.021
	试验方案制定单位
	SYFAZDDW
	医疗器械临床试验的试验方案的制定单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.022
	试验报告版本号
	SYBGBBH
	医疗器械临床试验的试验报告的版本号
	DE04.&.001
	版本号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.023
	试验报告完成日期
	SYBGWCRQ
	医疗器械临床试验的试验报告的完成日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.039.024
	试验报告撰写单位
	SYBGZXDW
	医疗器械临床试验的试验报告的撰写单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.025
	试验机构主要在场人员姓名
	SYJGZYZCRYXM
	进行现场检查时试验机构主要在场人员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.039.026
	试验机构主要在场人员部门
	SYJGZYZCRYBM
	进行现场检查时试验机构主要在场人员的所在部门
	DE04.&.093
	试验机构人员所在部门
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.027
	试验机构主要在场人员职务
	SYJGZYZCRYZW
	进行现场检查时试验机构主要在场人员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.039.028
	试验机构主要在场人员职称
	SYJGZYZCRYZC
	进行现场检查时试验机构主要在场人员的职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.039.029
	检查要点序号
	JCYDXH
	进行现场检查的要点序号
	DE04.&.105
	序号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.030
	发现问题具体描述
	FXWTJTMS
	进行现场检查发现的问题的具体描述
	DE04.&.028
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.039.031
	不符合项数量
	BFHXSL
	进行现场检查发现的不符合项的数量
	DE04.&.006
	不符合项数量
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.039.032
	临床试验机构确认意见
	LCSYJGQRYJ
	临床试验机构对现场审查结果的确认意见
	DE04.&.065
	临床试验机构确认意见
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.039.033
	申请人确认意见
	SQRQRYJ
	申请现场检查的人员对现场检查结果的确认意见
	DE04.&.083
	申请人确认意见
	字符型
	an..1
	
	


9.5  医疗器械临床试验检查报告表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.040
医疗器械临床试验检查报告表信息数据子集见表40：

表40医疗器械临床试验检查报告表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.040.001
	检查日期
	JCRQ
	进行现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.040.002
	检查地点-地址-国家（或地区）
	JCDDDZGJHDQ
	进行现场检查的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.040.003
	检查地点-地址-省（直辖市/自治区）
	JCDDDZSZXSZZQ
	进行现场检查的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.040.004
	检查地点-地址-市（区/自治州/盟）
	JCDDDZSQZZZM
	进行现场检查的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.040.005
	检查地点-地址-县（自治县/县级市）
	JCDDDZXZZXXJS
	进行现场检查的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.040.006
	检查地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	JCDDDZXZJDBSC
	进行现场检查的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.040.007
	检查地点-地址-村（街/路/弄等）
	JCDDDZCJLND
	进行现场检查的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.008
	检查地点-地址-门牌号码
	JCDDDZMPHM
	进行现场检查的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.040.009
	检查目的
	JCMD
	进行现场检查的目的
	DE04.&.100
	现场检查检查目的
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.040.010
	检查依据
	JCYJ
	进行现场检查的依据
	DE04.&.047
	检查依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.011
	注册申请人
	ZCSQR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.040.012
	注册申请人代理人
	ZCSQRDLR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员的代理人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.040.013
	医疗器械名称及型号规格
	YLQXMCJXHGG
	申请医疗器械临床试验检查的医疗器械名称、型号、规格
	DE04.&.108
	医疗器械名称、型号、规格
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.040.014
	注册受理号
	ZCSLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.040.015
	试验机构名称
	SYJGMC
	申请医疗器械临床试验检查的试验机构名称
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.016
	试验机构情况
	SYJGQK
	申请医疗器械临床试验检查的试验机构类型
	DE04.&.092
	试验机构类型或情况
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.040.017
	承担科室
	CDKS
	承担医疗器械临床试验的科室
	DE04.&.017
	承担实验科室
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.018
	承担病例数
	CDBLS
	承担医疗器械临床试验的病例数
	DE04.&.016
	承担病例数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.040.019
	临床试验方案版本号
	LCSYFABBH
	医疗器械临床试验的试验方案的版本号
	DE04.&.001
	版本号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.040.020
	临床试验方案完成日期
	LCSYFAWCRQ
	医疗器械临床试验的试验方案的完成日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.040.021
	临床试验方案制定单位
	LCSYFAZDDW
	医疗器械临床试验的试验方案的制定单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.022
	临床试验报告版本号
	LCSYBGBBH
	医疗器械临床试验的试验报告的版本号
	DE04.&.001
	版本号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.040.023
	临床试验报告完成日期
	LCSYBGWCRQ
	医疗器械临床试验的试验报告的完成日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.040.024
	临床试验报告撰写单位
	LCSYBGZXDW
	医疗器械临床试验的试验报告的撰写单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.025
	检查人员姓名
	JCRYXM
	进行现场检查时检查组人员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.040.026
	检查人员单位
	JCRYDW
	进行现场检查时检查组人员的所在部门
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.027
	检查人员职务
	JCRYZW
	进行现场检查时检查组人员的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.040.028
	检查人员职称
	JCRYZC
	进行现场检查时检查组人员的职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.040.029
	观察员
	GCY
	进行现场检查时陪同的观察员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.040.030
	现场检查发现的主要问题-真实性方面
	XCJCFXDZYWTZSXFM
	现场检查时在真实性方面发现的主要问题
	DE04.&.028
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.040.031
	现场检查发现的主要问题-合规性方面
	XCJCFXDZYWTHGXFM
	现场检查时在合规性方面发现的主要问题
	DE04.&.028
	发现问题
	字符型
	an..600
	
	


9.6  医疗器械临床试验现场检查结果会审表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.041
医疗器械临床试验现场检查结果会审表信息数据子集见表41：

表41医疗器械临床试验现场检查结果会审表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.041.001
	品种名称
	PZMC
	被检查的医疗器械临床试验现场的品种名称
	DE04.&.068
	品种名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.041.002
	注册受理号
	ZCSLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.041.003
	申请人
	SQR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.041.004
	申请人代理人
	SQRDLR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员的代理人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.041.005
	被检查单位
	BJCDW
	被现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.041.006
	会审日期
	HSRQ
	对现场核查结果进行会审的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.041.007
	会审地点-地址-国家（或地区）
	HSDDDZGJHDQ
	对现场核查结果进行会审的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.041.008
	会审地点-地址-省（直辖市/自治区）
	HSDDDZSZXSZZQ
	对现场核查结果进行会审的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.041.009
	会审地点-地址-市（区/自治州/盟）
	HSDDDZSQZZZM
	对现场核查结果进行会审的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.041.010
	会审地点-地址-县（自治县/县级市）
	HSDDDZXZZXXJS
	对现场核查结果进行会审的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.041.011
	会审地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	HSDDDZXZJDBSC
	对现场核查结果进行会审的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.041.012
	会审地点-地址-村（街/路/弄等）
	HSDDDZCJLND
	对现场核查结果进行会审的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.041.013
	会审地点-地址-门牌号码
	HSDDDZMPHM
	对现场核查结果进行会审的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.041.014
	会审内容
	HSNR
	对现场核查结果的会审内容
	DE04.&.036
	会审表会审内容
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.041.015
	汇报人
	HBR
	临床试验现场检查情况汇报人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.041.016
	其他需会审资料
	QTXHSZL
	会审中其他资料
	DE04.&.069
	其他需会审资料
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.041.017
	会审意见
	HSYJ
	对现场核查结果的会审意见
	DE04.&.038
	会审意见
	字符型
	an..1
	
	


9.7  医疗器械临床试验现场检查审核报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.042
医疗器械临床试验现场检查审核报告信息数据子集见表42：
表42医疗器械临床试验现场检查审核报告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.042.001
	品种名称
	PZMC
	被检查的医疗器械临床试验现场的品种名称
	DE04.&.068
	品种名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.002
	注册受理号
	ZCSLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.042.003
	申请人
	SQR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.042.004
	被检查单位
	BJCDW
	被现场检查的单位名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.005
	检查时间
	JCSJ
	进行现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.042.006
	审核意见文件名称
	SHYJWJMC
	审核意见所依据的文件的名称
	DE04.&.103
	文件名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.007
	审核意见检查时间
	SHYJJCSJ
	现场检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.042.008
	审核意见企业名称
	SHYJQYMC
	被检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.009
	审核意见代理人
	SHYJDLR
	被检查的企业的代理人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.042.010
	品种名称
	PZMC
	被检查的医疗器械临床试验现场的品种名称
	DE04.&.068
	品种名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.042.011
	审核意见受理号
	SHYJSLH
	受理现场核查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.042.012
	检查结果汇报和会审会时间
	JCJGHBHHSHSJ
	进行会审的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


9.8  临床试验现场检查结果会审投票单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.043
临床试验现场检查结果会审投票单信息数据子集见表43：
表43临床试验现场检查结果会审投票单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.043.001
	品种名称
	PZMC
	被检查的医疗器械临床试验现场的品种名称
	DE04.&.068
	品种名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.043.002
	注册受理号
	ZCSLH
	受理医疗器械临床试验现场检查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.043.003
	注册申请人
	ZCSQR
	申请医疗器械临床试验现场检查的人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	以户籍管理部门正式登记注册的姓名为准

	DS002.01.043.004
	会审日期
	HSRQ
	对现场核查结果进行会审的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.043.005
	会审地点-地址-国家（或地区）
	HSDDDZGJHDQ
	对现场核查结果进行会审的地点所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.043.006
	会审地点-地址-省（直辖市/自治区）
	HSDDDZSZXSZZQ
	对现场核查结果进行会审的地点所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.043.007
	会审地点-地址-市（区/自治州/盟）
	HSDDDZSQZZZM
	对现场核查结果进行会审的地点所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.043.008
	会审地点-地址-县（自治县/县级市）
	HSDDDZXZZXXJS
	对现场核查结果进行会审的地点所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.043.009
	会审地点-地址-乡（镇/街道办事处）
	HSDDDZXZJDBSC
	对现场核查结果进行会审的地点所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.043.010
	会审地点-地址-村（街/路/弄等）
	HSDDDZCJLND
	对现场核查结果进行会审的地点所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.043.011
	会审地点-地址-门牌号码
	HSDDDZMPHM
	对现场核查结果进行会审的地点所在门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.043.012
	会审内容
	HSNR
	对现场核查结果进行会审的内容
	DE04.&.096
	投票单会审内容
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.043.013
	问题判定类型
	WTPDLX
	对现场核查发现的问题的判定
	DE04.&.098
	问题判定类型
	字符型
	an..1
	
	

	DS002.01.043.014
	问题判定理由
	WTPDLY
	对现场核查发现的问题的判定理由
	DE04.&.099
	问题判定理由
	字符型
	an..600
	
	


9.9  医疗器械临床试验现场检查归档资料-卷内文件目录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.044
医疗器械临床试验现场检查归档资料-卷内文件目录信息数据子集见表44：
表44医疗器械临床试验现场检查归档资料-卷内文件目录信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.044.001
	序号
	XH
	医疗器械临床试验现场检查归档资料-卷内文件目录的序号
	DE04.&.105
	序号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.044.002
	文件编号
	WJBH
	医疗器械临床试验现场检查归档资料-卷内文件目录的文件编号
	DE04.&.004
	编号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.044.003
	责任者
	ZRZ
	负责归档材料的责任人员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.044.004
	文件材料题名
	WJCLTM
	归档资料中涉及到的文件材料的题名
	DE04.&.097
	文件名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.044.005
	日期
	RQ
	归档资料中涉及到的文件材料的产生日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.044.006
	页号
	YH
	归档资料中涉及到的文件材料在整体资料中的页号
	DE04.&.107
	页号
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.044.007
	备注
	BZ
	对归档资料的备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..600
	
	


9.10  医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.045
医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单信息数据子集见表45：
表45医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.045.001
	序号
	XH
	医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单的序号
	DE04.&.105
	序号
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.045.002
	受理号
	SLH
	受理现场核查的编号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.045.003
	文件材料题名
	WJCLTM
	医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单的文件材料题名
	DE04.&.098
	文件名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.045.004
	件数
	JS
	医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单的文件件数
	DE04.&.051
	件数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.045.005
	备注
	BZ
	对医疗器械临床试验现场检查归档资料-技术档案交接单的备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.045.006
	件数总数
	JSZS
	医疗器械临床试验现场检查归档资料交接材料的件数总数
	DE04.&.052
	件数总数
	数量型
	an..100
	
	

	DS002.01.045.007
	移交人
	YJR
	医疗器械临床试验现场检查归档资料移交人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.045.008
	接收人
	JSR
	医疗器械临床试验现场检查归档资料接收人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.045.009
	交接日期
	JJRQ
	医疗器械临床试验现场检查归档资料交接的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	


10  医疗器械境外检查工作程序信息数据子集

10.1  医疗器械境外检查基本情况信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.046

医疗器械境外检查基本情况信息数据子集见表46：

表46 医疗器械境外检查基本情况信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.046.001
	已获得注册证产品名称（中文）
	YHDZCZCPMCZW
	医疗器械境外检查企业已获得注册证的产品名称（中文）
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.002
	已获得注册证产品名称（英文）
	YHDZCZCPMCYW
	医疗器械境外检查企业已获得注册证的产品名称（英文）
	DE04.&.133
	产品名称（英文）
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.003
	注册证号
	ZCZH
	医疗器械境外检查企业已获得注册证产品的注册证号
	DE04.06.002
	医疗器械注册证号
	字符型
	an..50
	按照《医疗器械注册管理办法》规定的格式填写。
	

	DS002.01.046.004
	正在申请注册产品名称（中文）
	ZZSQZCCPMCZW
	医疗器械境外检查企业正在申请注册的产品名称（中文）
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.005
	正在申请注册产品名称（英文）
	ZZSQZCCPMCYW
	医疗器械境外检查企业正在申请注册的产品名称（英文）
	DE04.&.133
	产品名称（英文）
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.006
	受理号
	SLH
	医疗器械境外检查企业正在申请注册的产品受理号
	DE04.02.004
	受理号
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.046.007
	注册类型
	ZCLX
	医疗器械境外检查企业正在申请注册产品的注册类型
	DE04.&.134
	注册类型
	字符型
	an..1
	注册类型代码表（CS04.&.141）中的值
	

	DS002.01.046.008
	公司名称（中文）
	GSMCZW
	医疗器械境外检查企业的公司名称（中文）
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.009
	公司名称（英文）
	GSMCYW
	医疗器械境外检查企业的公司名称（英文）
	DE04.&.135
	企业名称（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.010
	公司名称（注册地址）
	GSMCZCDZ
	医疗器械境外检查公司的注册地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.011
	工厂1名称（中文）
	GC1MCZW
	医疗器械境外检查企业工厂的1名称（中文）
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.012
	工厂1名称（英文）
	GC1MCYW
	医疗器械境外检查企业工厂的1名称（英文）
	DE04.&.135
	企业名称（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.013
	工厂1生产地址（中文）
	GC1SCDZZW
	医疗器械境外检查企业工厂1的生产地址（中文）
	DE04.&.137
	地址（中文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.014
	工厂1生产地址（英文）
	GC1SCDZYW
	医疗器械境外检查企业工厂1的生产地址（英文）
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.015
	工厂1主要工序
	GC1ZYGX
	医疗器械境外检查企业工厂1的主要工序
	DE04.&.138
	生产工序
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.046.016
	工厂2名称（中文）
	GC2MCZW
	医疗器械境外检查企业工厂2的名称（中文）
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.017
	工厂2名称（英文）
	GC2MCYW
	医疗器械境外检查企业工厂2的名称（英文）
	DE04.&.135
	企业名称（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.018
	工厂2生产地址（中文）
	GC2SCDZZW
	医疗器械境外检查企业工厂2的生产地址（中文）
	DE04.&.137
	地址（中文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.019
	工厂2生产地址（英文）
	GC2SCDZYW
	医疗器械境外检查企业工厂2的生产地址（英文）
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.020
	工厂2主要工序
	GC2ZYGX
	医疗器械境外检查企业工厂2的主要工序
	DE04.&.138
	生产工序
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.046.021
	研发名称（中文）
	YFMCZW
	医疗器械境外检查企业的研发名称（中文）
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.022
	研发名称（英文）
	YFMCYW
	医疗器械境外检查企业的研发名称（英文）
	DE04.&.133
	产品名称（英文）
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.023
	研发地址（中文）
	YFDZZW
	医疗器械境外检查企业的研发地址（中文）
	DE04.&.137
	地址（中文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.024
	研发地址（英文）
	YFDZYW
	医疗器械境外检查企业的研发地址（英文）
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.025
	研发国别
	YFGB
	医疗器械境外检查企业的研发国别
	DE04.&.139
	研发项目的国别
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.026
	代理人名称（中文）
	DLRMCZW
	医疗器械境外检查企业的代理人名称（中文）
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.046.027
	代理人名称（英文）
	DLRMCYW
	医疗器械境外检查企业的代理人名称（英文）
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.046.028
	代理人通讯地址
	DLRTXDZ
	医疗器械境外检查企业的代理人通讯地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.046.029
	联系人A
	LXRA
	医疗器械境外检查企业的联系人A
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.046.030
	联系电话
	LXDH
	医疗器械境外检查企业联系人A的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.046.031
	手机
	SJ
	医疗器械境外检查企业联系人A的手机
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.046.032
	部门及职务
	BMJZW
	医疗器械境外检查企业联系人A的部门及职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.046.033
	电子邮件
	DZYJ
	医疗器械境外检查企业联系人A的电子邮件
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.046.034
	传真
	CZ
	医疗器械境外检查企业联系人A的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.046.035
	联系人B
	LXRB
	医疗器械境外检查企业的联系人B
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.046.036
	联系电话
	LXDH
	医疗器械境外检查企业联系人B的联系电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.046.037
	手机
	SJ
	医疗器械境外检查企业联系人B的手机
	DE02.01.002
	手机号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.046.038
	部门及职务
	BMJZW
	医疗器械境外检查企业联系人B的部门及职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.046.039
	电子邮件
	DZYJ
	医疗器械境外检查企业联系人B的电子邮件
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.046.040
	传真
	CZ
	医疗器械境外检查企业联系人B的传真
	DE02.01.003
	传真号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.046.041
	建议检查时间1
	JYJCSJ1
	医疗器械境外检查企业的建议检查时间1
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.046.042
	建议检查时间2
	JYJCSJ2
	医疗器械境外检查企业的建议检查时间2
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.046.043
	建议检查时间3
	JYJCSJ3
	医疗器械境外检查企业的建议检查时间3
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.046.044
	近3年产品进口中国的数量产品名称
	J3NCPJKZGDSLCPMC
	医疗器械境外检查企业近3年进口中国的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.046.045
	近3年产品进口中国的数量注册证号
	J3NCPJKZGDSLZCZH
	医疗器械境外检查企业近3年进口中国的产品注册证号
	DE04.06.002
	医疗器械注册证号
	字符型
	an..50
	按照《医疗器械注册管理办法》规定的格式填写。
	

	DS002.01.046.046
	近3年产品进口中国的数量进口量
	J3NCPJKZGDSLJKL
	医疗器械境外检查企业近3年年产品进口中国的进口量
	DE04.01.018
	进口通关产品数量
	整数型
	n..10
	
	

	DS002.01.046.047
	近3年产品进口中国的数量备注
	J3NCPJKZGDSLBZ
	医疗器械境外检查企业近3年产品进口中国的数量的备注
	DE04.&.140
	医疗器械境外检查企业近3年产品进口中国的数量的备注
	
	
	
	

	DS002.01.046.048
	其他
	QT
	医疗器械境外检查基本情况表其他需要说明的事项
	DE04.&.148
	医疗器械境外检查基本情况表其他需要说明的事项
	字符型
	an..600
	
	


10.2  现场主文件清单信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.047

现场主文件清单信息数据子集见表47：

表47 现场主文件清单信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.047.001
	企业名称
	QYMC
	医疗器械境外检查企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.002
	注册地址
	ZCDZ
	医疗器械境外检查企业的注册地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.003
	联系方式
	LXFS
	医疗器械境外检查企业的联系方式
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.047.004
	历史沿革
	LSYG
	医疗器械境外检查企业的历史沿革简述
	DE04.&.142
	历史沿革
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.005
	生产工厂地址
	GCSCDZ
	医疗器械境外检查企业的生产工厂地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.006
	企业质量管理体系运行情况及采用的标准
	QYZLGLTXYXQKJCYDBZ
	医疗器械境外检查企业的质量管理体系运行情况及采用的标准
	DE04.01.005
	产品标准
	字符型
	an..10
	1.国家标准；2.行业标准；3.注册产品标准
	

	DS002.01.047.007
	最高管理者和高层管理者在质量管理体系中的职责
	ZGGLZHGCGLZZZLGLTXZDZZ
	医疗器械境外检查企业最高管理者和高层管理者在质量管理体系中的职责
	DE04.&.143
	职责
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.008
	近2年工厂接受医疗器械质量体系检查情况
	J2NGCJSYLQXZLTXJCQK
	医疗器械境外检查企业近2年工厂接受医疗器械质量体系检查情况
	DE04.03.121
	现场检查质量情况
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.047.009
	近2年工厂接受医疗器械质量体系检查时间
	J2NGCJSYLQXZLTXJCSJ
	医疗器械境外检查企业近2年工厂接受医疗器械质量体系检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	
	

	DS002.01.047.010
	近2年工厂接受医疗器械质量体系检查机构
	J2NGCJSYLQXZLTXJCJG
	医疗器械境外检查企业近2年工厂接受医疗器械质量体系的检查机构
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.047.011
	近2年工厂接受医疗器械质量体系检查结论
	J2NGCJSYLQXZLTXJCJL
	医疗器械境外检查企业近2年工厂接受医疗器械质量体系的检查结论
	DE04.&.144
	工厂接受医疗器械质量体系检查结论
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.012
	供应商的分类原则
	GYSDFLYZ
	医疗器械境外检查企业供应商的分类原则
	DE02.02.021
	企业类型
	字符型
	an..3
	GB/T  12402中经济类型分类与代码表的代码。
	

	DS002.01.047.013
	供应商审核程序（准入审核）
	GYSSHCXZRSH
	医疗器械境外检查企业供应商审核程序（准入审核）
	DE04.&.145
	供应商审核程序（准入审核）
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.014
	供应商审核程序（过程审核）
	GYSSHCXGCSH
	医疗器械境外检查企业供应商审核程序（过程审核）
	DE04.&.0146
	供应商审核程序（过程审核）
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.015
	供应商审核程序（定期评价）
	GYSSHCXDQPJ
	医疗器械境外检查企业供应商审核程序（定期评价）
	DE04.&.147
	供应商审核程序（定期评价）
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.016
	特殊采购物品的审核
	TSCGWPDSH
	医疗器械境外检查企业特殊采购物品的审核
	DE04.&.148
	特殊采购物品的审核
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.017
	委托事项
	WTSX
	医疗器械境外检查企业的委托事项
	DE04.&.149
	委托事项
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.018
	合同商审核
	HTSSH
	医疗器械境外检查企业合同商审核
	DE04.&.150
	合同商审核
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.019
	合同商评价
	HTSPJ
	医疗器械境外检查企业合同商的评价
	DE04.&.151
	合同商评价
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.020
	工厂组织机构图/质量组织机构图
	GCZZJGT/ZLZZJGT
	医疗器械境外检查企业的工厂组织机构图/质量组织机构图
	DE04.&.152
	工厂组织机构图/质量组织机构图
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.021
	高层管理者的姓名
	GCGLZDXM
	医疗器械境外检查企业高层管理者的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.047.022
	高层管理者的职务
	GCGLZDZW
	医疗器械境外检查企业高层管理者的职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.047.023
	从事质量管理的人员数量
	CSZLGLDRYSL
	医疗器械境外检查企业中从事质量管理的人员数量
	DE02.02.029
	人数
	整数型
	n..10
	
	

	DS002.01.047.024
	从事生产操作的人员数量
	CSSCCZDRYSL
	医疗器械境外检查企业中从事生产操作的人员数量
	DE02.02.029
	人数
	整数型
	n..10
	
	

	DS002.01.047.025
	从事质量检验人员数量
	CSZLJYDRYSL
	医疗器械境外检查企业中从事质量检验的人员数量
	DE02.02.029
	人数
	整数型
	n..10
	
	

	DS002.01.047.026
	人员培训情况
	RYPXQK
	医疗器械境外检查企业的人员培训情况
	DE04.&.153
	人员培训情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.027
	人员健康管理情况
	RYJKGLQK
	医疗器械境外检查企业的人员健康管理情况
	DE02.03.008
	健康状况
	字符型
	an..2
	GB/T  2261.3中健康状况代码表（2）的代码。
	

	DS002.01.047.028
	生产厂区面积
	SCCQMJ
	医疗器械境外检查企业的生产厂区面积
	DE02.02.025
	厂区占地面积
	浮点型
	n..10,2
	
	

	DS002.01.047.029
	各厂房建筑的功能用途以及面积
	GCFJZDGNYTYJMJ
	医疗器械境外检查企业各厂房建筑的功能用途以及面积
	DE02.02.026
	建筑面积
	浮点型
	n..10,2
	
	

	DS002.01.047.030
	生产厂区平面图
	SCCQPMT
	医疗器械境外检查企业的生产厂区平面图
	DE04.&.154
	生产厂区平面图
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.031
	生产区域平面图
	SCQYPMT
	医疗器械境外检查企业的生产区域平面图
	DE04.&.155
	生产区域平面图
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.032
	各个区域涉及的工艺流程
	GGQYSJDGYLC
	医疗器械境外检查企业各个区域涉及的工艺流程
	DE04.&.156
	工艺流程
	字符型
	an..800
	
	

	DS002.01.047.033
	各个区域的洁净级别
	GGQYDJJJB
	医疗器械境外检查企业各个区域的洁净级别
	DE04.&.157
	洁净级别
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.034
	仓储区功能
	CCQGN
	医疗器械境外检查企业的仓储区功能
	DE04.&.158
	仓储区功能
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.035
	仓储区面积
	CCQMJ
	医疗器械境外检查企业的仓储区面积
	DE04.&.159
	仓储区面积
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.036
	特殊的储存条件
	TSDCCTJ
	医疗器械境外检查企业的特殊的储存条件
	DE04.01.022
	体外诊断试剂储存条件
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.037
	送风、回风
	SFHF
	医疗器械境外检查企业的送风、回风
	DE04.&.160
	送风、回风
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.038
	温度、湿度、压差
	WDSDYC
	医疗器械境外检查企业的温度、湿度、压差
	DE04.&.160
	温度、湿度、压差
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.039
	纯化水、注射用水
	CHSZSYS
	医疗器械境外检查企业的纯化水、注射用水
	DE04.&.162
	纯化水、注射用水
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.040
	水质标准
	SZBZ
	医疗器械境外检查企业的水质标准
	DE04.&.163
	水质标准
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.041
	其他公用设施
	QTGYSS
	医疗器械境外检查企业的其他公用设施
	DE04.&.164
	其他公用设施
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.042
	与被检查品种相关主要生产工序及使用设备
	YBJCPZXGZYSCGXJSYSB
	医疗器械境外检查企业与被检查品种相关主要生产工序及使用设备
	DE04.&.138
	生产工序
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.043
	与被检查品种相关主要检验项目及检验设备
	YBJCPZXGZYJYXMJJYSB
	医疗器械境外检查企业与被检查品种相关主要检验项目及检验设备
	DE04.04.006
	产品检验项目
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.047.044
	计算机系统
	JSJXT
	医疗器械境外检查企业的计算机系统
	DE04.&.165
	计算机系统
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.045
	文件控制系统
	WJKZXT
	医疗器械境外检查企业的文件控制系统
	DE04.&.166
	文件控制系统
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.046
	被检查品种生产工艺流程图及简要说明
	BJCPZSCGYLCTJJYSM
	医疗器械境外检查企业被检查品种生产工艺流程图及简要说明
	DE04.03.004
	产品主要工艺流程图
	二进制
	
	
	

	DS002.01.047.047
	返工或重新加工的原则
	FGHCXJGDYZ
	医疗器械境外检查企业返工或重新加工的原则
	DE04.&.167
	返工或重新加工的原则
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.048
	原辅材料、零部件、半成品、成品控制
	YFCLLBJBCPCPKZ
	医疗器械境外检查企业的原辅材料、零部件、半成品、成品控制
	DE04.&.168
	原辅材料、零部件、半成品、成品控制
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.049
	状态标识、区域划分，不合格品管理
	ZTBSQYHFBHGPGL
	医疗器械境外检查企业的状态标识、区域划分，不合格品管理
	DE04.&.169
	状态标识、区域划分，不合格品管理
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.050
	理化、微生物及生物学检验等质量控制活动
	LHWSWJSWXJYDZLKZHD
	医疗器械境外检查企业的理化、微生物及生物学检验等质量控制活动
	DE04.&.170
	理化、微生物及生物学检验等质量控制活动
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.051
	过程检验
	GCJY
	医疗器械境外检查企业的过程检验
	DE04.04.011
	产品检验结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.047.052
	成品检验、放行
	CPJYFX
	医疗器械境外检查企业的成品检验、放行
	DE04.04.011
	产品检验结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.047.053
	留样
	LY
	医疗器械境外检查企业的留样
	DE04.&.171
	留样
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.054
	产品销售方式和售后服务，确保产品可追溯的方法和措施
	CPXSFSHSHFWQBCPKZSDFFHCS
	医疗器械境外检查企业的产品销售方式和售后服务，确保产品可追溯的方法和措施
	DE04.&.172
	产品销售方式和售后服务，确保产品可追溯的方法和措施
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.055
	投诉处理、产品缺陷与召回程序
	TSCLCPQXYZHCX
	医疗器械境外检查企业的投诉处理、产品缺陷与召回程序
	DE04.03.006
	企业质量管理体系全面自查存在的主要缺陷
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.047.056
	企业内审、管理评审和CAPA相关情况
	QYNSGLPSHCAPAXGQK
	医疗器械境外检查企业的内审、管理评审和CAPA相关情况
	DE04.&.173
	企业内审、管理评审和CAPA相关情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.057
	内审方式方法、内审频率
	NSFSFFNSPL
	医疗器械境外检查企业的内审方式方法、内审频率
	DE04.&.174
	内审方式方法、内审频率
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.058
	企业产品研发管理情况
	QYCPYFGLQK
	医疗器械境外检查企业的产品研发管理情况
	DE04.&.175
	企业产品研发管理情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.047.059
	资料真实性声明
	ZLZSXSM
	医疗器械境外检查企业的资料真实性声明
	DE04.&.176
	资料真实性声明
	字符型
	an..600
	
	


10.3  现场检查通知信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.048

现场检查通知信息数据子集见表48：
表48 现场检查通知信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.048.001
	任务编号
	RWBH
	实施境外质量管理规范现场检查的任务编号
	DE04.&.177
	任务编号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.002
	检查员
	JCY
	实施境外质量管理规范现场检查的检查员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.048.003
	检查日期
	JCRQ
	实施境外质量管理规范现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.048.004
	被检查企业名称
	BJCQYMC
	被检查的境外医疗器械生产企业境内代理机构的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.005
	被检查企业地址
	BJCQYDZ
	被检查的境外医疗器械生产企业境内代理机构的地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.048.006
	被检查产品名称
	BJCCPMC
	被检查的境外医疗器械生产企业境内代理机构的产品
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	


10.4  XXX工厂检查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.049

XXX工厂检查报告信息数据子集见表49：

表49 XXX工厂检查报告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.049.001
	任务编号
	RWBH
	进口医疗器械境外检查的任务编号
	DE04.&.185
	任务编号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.002
	注册人名称
	ZCRMC
	被实施境外检查企业的注册人姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.049.003
	注册人住所
	ZCRZS
	被实施境外检查企业的注册人住所
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.004
	被检查工厂名称
	BJCGCMC
	被实施境外检查企业的工厂名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.005
	被检查工厂地址
	BJCGCDZ
	被实施境外检查工厂的地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.006
	检查范围（品种）
	JCFWPZ
	实施境外检查的范围（品种）
	DE04.&.178
	检查范围（品种）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.007
	注册证编号
	ZCZBH
	实施境外检查产品的注册证编号
	DE04.06.002
	医疗器械注册证号
	字符型
	an..50
	按照《医疗器械注册管理办法》规定的格式填写。
	

	DS002.01.049.008
	检查类型
	JCLX
	医疗器械境外检查的类型
	DE04.&.179
	检查类型——医疗器械境外检查
	字符型
	an..1
	检查类型——医疗器械境外检查代码表（CS04.&.186）中的值
	

	DS002.01.049.009
	联系单位
	LXDW
	实施境外检查的联系单位
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.010
	联系人
	LXR
	实施境外检查的联系人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.049.011
	电话
	DH
	实施境外检查联系人的电话
	DE02.01.001
	固定电话号码
	字符型
	an..18
	
	

	DS002.01.049.012
	电子邮箱
	DZYX
	实施境外检查联系人的电子邮箱
	DE02.01.004
	电子信箱
	字符型
	an..50
	
	

	DS002.01.049.013
	检查时间
	JCSJ
	实施境外检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.049.014
	检查依据
	JCYJ
	实施境外检查的检查依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.015
	检查机构
	JCJG
	实施境外检查的检查机构
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.049.016
	检查组成员及分工
	JCZCYJFG
	实施境外检查的检查组成员及分工
	DE04.&.180
	检查组成员及分工
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.017
	组长
	ZZ
	实施境外检查的组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.049.018
	检查员
	JCY
	实施境外检查的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.049.019
	企业基本情况
	QYJBQK
	被检查的企业的基本情况
	DE04.&.073
	企业基本情况
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.020
	机构与人员
	JGYRY
	境外检查基本情况—机构与人员
	DE04.&.181
	机构与人员
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.021
	厂房与设施
	CFYSS
	境外检查基本情况—厂房与设施
	DE04.&.182
	厂房与设施
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.022
	设备
	SB
	境外检查基本情况—设备
	DE04.&.183
	设备
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.023
	文件管理
	WJGL
	境外检查基本情况—文件管理
	DE04.&.184
	文件管理
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.024
	设计开发
	SJKF
	境外检查基本情况—设计开发
	DE04.&.185
	设计开发
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.025
	采购
	CG
	境外检查基本情况—采购
	DE04.&.186
	采购
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.026
	生产管理
	SCGL
	境外检查基本情况—生产管理
	DE04.&.187
	生产管理
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.027
	质量控制
	ZLKZ
	境外检查基本情况—质量控制
	DE04.&.188
	质量控制
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.028
	销售和售后服务
	XSHSHFW
	境外检查基本情况—销售和售后服务
	DE04.&.189
	销售和售后服务
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.029
	不合格品控制
	BHGPKZ
	境外检查基本情况—不合格品控制
	DE04.&.190
	不合格品控制
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.030
	不良事件监测、分析和改进
	BLSJJCFXHGJ
	境外检查基本情况—不良事件监测、分析和改进
	DE04.&.191
	不良事件监测、分析和改进
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.049.031
	缺陷项目情况
	QXXMQK
	被检查企业的缺陷项目情况
	DE04.&.192
	缺陷项目情况
	字符型
	an..600
	
	


10.5  进口医疗器械境外生产现场检查报告审核表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.050
进口医疗器械境外生产现场检查报告审核表信息数据子集见表50：

表50 进口医疗器械境外生产现场检查报告审核表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.050.001
	公司名称
	GSMC
	被实施境外检查企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.050.002
	注册地址
	ZCDZ
	被实施境外检查企业的注册地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.050.003
	生产企业
	SCQY
	被实施境外检查企业的生产企业
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.050.004
	生产地址
	SCDZ
	被实施境外检查企业的生产地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.050.005
	检查品种通用名称
	JCPZTYMC
	实施境外检查品种的通用名称
	DE04.&.193
	检查品种通用名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.050.006
	检查品种注册证号
	JCPZZCZH
	实施境外检查品种的注册证号
	DE04.06.002
	医疗器械注册证号
	字符型
	an..50
	按照《医疗器械注册管理办法》规定的格式填写。
	

	DS002.01.050.007
	检查类型
	JCLX
	医疗器械境外检查的类型
	DE04.&.179
	检查类型——医疗器械境外检查
	字符型
	an..1
	检查类型——医疗器械境外检查代码表（CS04.&.186）中的值
	

	DS002.01.050.008
	检查时间
	JCSJ
	实施境外检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.050.009
	检查依据
	JCYJ
	实施境外检查的依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.050.010
	审核意见
	SHYJ
	实施境外检查的审核意见
	DE04.&.194
	审核意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.050.011
	检查发现
	JCFX
	实施境外检查的发现
	DE04.&.195
	检查发现
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.050.012
	检查组人员组成检查组长
	JCZRYZCJCZZ
	实施境外检查的检查组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.050.013
	检查组人员组成检查员
	JCZRYZCJCY
	实施境外检查的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	


10.6  进口医疗器械境外生产现场检查缺陷信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.051
进口医疗器械境外生产现场检查缺陷信息数据子集见表51：

表51 进口医疗器械境外生产现场检查缺陷信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.051.001
	任务编号
	RWBH
	实施境外检查的任务编号
	DE04.&.184
	任务编号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.002
	生产企业
	SCQY
	实施境外检查的生产企业
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.003
	生产地址
	SCDZ
	被实施境外检查企业的生产地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.004
	检查品种
	JCPZ
	实施境外检查的检查品种
	DE04.&.185
	检查范围（品种）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.005
	注册证号
	ZCZH
	实施境外检查的注册证号
	DE04.06.002
	医疗器械注册证号
	字符型
	an..50
	按照《医疗器械注册管理办法》规定的格式填写。
	

	DS002.01.051.006
	检查类型
	JCLX
	医疗器械境外检查的类型
	DE04.&.179
	检查类型——医疗器械境外检查
	字符型
	an..1
	检查类型——医疗器械境外检查代码表（CS04.&.0186）中的值
	

	DS002.01.051.007
	检查时间
	JCSJ
	实施境外检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.051.008
	检查依据
	JCYJ
	实施境外检查的依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.009
	检查机构
	JCJG
	实施境外检查的检查机构
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.010
	检查组长
	JCZZ
	实施境外检查的检查组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.051.011
	检查员
	JCY
	实施境外检查的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.051.012
	检查结果
	JCJG
	实施境外检查的结果
	DE04.04.011
	产品检验结论
	字符型
	..ul
	
	

	DS002.01.051.013
	公司名称
	GSMC
	被实施境外检查的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.051.014
	缺陷项目情况
	QXXMQK
	被检查企业的缺陷项目情况
	DE04.&.199
	缺陷项目情况
	字符型
	an..600
	
	


10.7  进口医疗器械境外检查缺陷整改审核意见信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.052
进口医疗器械境外检查缺陷整改审核意见信息数据子集见表52：
表52 进口医疗器械境外检查缺陷整改审核意见信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.052.001
	公司名称
	GSMC
	境外检查缺陷整改的企业名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.002
	注册地址
	ZCDZ
	境外检查缺陷整改企业的注册地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.003
	生产企业
	SCQY
	境外检查缺陷整改企业的生产企业
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.004
	生产地址
	SCDZ
	境外检查缺陷整改企业的生产地址
	DE04.&.136
	地址（英文）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.005
	检查品种通用名称
	JCPZTYMC
	境外检查缺陷整改品种的通用名称
	DE04.&.193
	检查品种通用名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.052.006
	检查品种注册证号
	JCPZZCZH
	境外检查缺陷整改品种的注册证号
	DE04.06.002
	医疗器械注册证号
	字符型
	an..50
	按照《医疗器械注册管理办法》规定的格式填写。
	

	DS002.01.052.007
	检查类型
	JCLX
	医疗器械境外检查的类型
	DE04.&.179
	检查类型——医疗器械境外检查
	字符型
	an..1
	检查类型——医疗器械境外检查代码表（CS04.&.186）中的值
	

	DS002.01.052.008
	检查时间
	JCSJ
	实施境外检查的时间
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.052.009
	检查依据
	JCYJ
	实施境外检查的依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.052.010
	审核意见
	SHYJ
	境外检查缺陷整改的审核意见
	DE04.&.194
	审核意见
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.052.011
	综合评定
	ZHPD
	实施境外检查的综合评定
	DE04.&.196
	综合评定
	字符型
	an..1
	综合评定代码表（CS04.&.203）中的值
	

	DS002.01.052.012
	检查组人员组成检查组长
	JCZRYZCJCZZ
	实施境外检查的检查组长
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.052.013
	检查组人员组成检查员
	JCZRYZCJCY
	实施境外检查的检查员
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	


10.8  境外检查材料归档目录信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.053
境外检查材料归档目录信息数据子集见表53：
表53 境外检查材料归档目录信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.053.001
	文件编号
	WJBH
	境外检查材料的文件编号
	DE04.&.197
	文件编号
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.053.002
	责任者
	ZRZ
	实施境外检查的责任者
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.053.003
	文件材料题名
	WJCLTM
	境外检查的文件材料题名
	DE04.&.198
	文件材料题名
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.053.004
	日期
	RQ
	境外检查材料归档日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.053.005
	页号
	YH
	境外检查材料的页号
	DE04.&.107
	页号
	数量型
	an..200
	
	

	DS002.01.053.006
	备注
	BZ
	境外检查材料的备注
	DE04.&.002
	备注
	字符型
	an..200
	
	


11  医疗器械飞行检查工作流程信息数据子集
11.1  无利益冲突声明信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.054
无利益冲突声明信息数据子集见表54：
表54 无利益冲突声明信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.054.001
	可能存在的利益关系
	KNCZDLYGX
	检查员和观察员从事的检查活动与其个人利益间可能存在的利益关系
	DE04.&.062
	可能存在的利益关系
	字符型
	an..200
	
	


11.2  医疗器械检查员能力评估表信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.055
医疗器械检查员能力评估表信息数据子集见表55：
表55 医疗器械检查员能力评估表信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.055.001
	姓名
	XM
	检查组成员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.055.002
	工作单位
	GZDW
	检查组成员的工作单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.003
	检查企业
	JCQY
	被检查企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.055.004
	承担的检查内容
	CDDJCNR
	现场检查期间检查员所承担的检查内容
	DE04.&.045
	检查内容
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.055.005
	考核内容—法规理解及运用能力
	KHNRFGLJJYYNL
	现场检查期间检查员所承担的检查工作的能力——法规理解及运用能力
	DE04.&.207
	考核内容——法规理解及运用能力
	字符型
	an..1
	考核内容——法规理解及运用能力代码表（CS04.&.207）中的值
	


11.3  检查报告信息数据子集

数据子集标识符：DS002.01.056
检查报告信息数据子集见表56：

表56 检查报告信息数据子集
	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.056.001
	企业名称
	QYMC
	被检查企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.002
	法定代表人
	FDDBR
	被检查企业的法定代表人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.003
	企业负责人
	QYFZR
	被检查企业的企业负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.004
	管理者代表
	GLZDB
	被检查企业的管理者代表
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.005
	注册地址-国家（或地区）
	ZCDZGJHDQ
	被检查企业注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.056.006
	注册地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZSZXSZZQ
	被检查企业注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.056.007
	注册地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZSQZZZM
	被检查企业注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.056.008
	注册地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZXZZXXJS
	被检查企业注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.056.009
	注册地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZXZJDBSC
	被检查企业注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.056.010
	注册地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZCJLND
	被检查企业注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.011
	注册地址-门牌号码
	ZCDZMPHM
	被检查企业注册地址的门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.056.012
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	被检查企业生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.056.013
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	被检查企业生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.056.014
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	被检查企业生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.056.015
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	被检查企业生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.056.016
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	被检查企业生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.056.017
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	被检查企业生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.018
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	被检查企业生产地址的门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.056.019
	现场检查地址-国家（或地区）
	XCJCDZGJHDQ
	现场检查地址-国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.056.020
	现场检查地址-省（直辖市/自治区）
	XCJCDZSZXSZZQ
	现场检查地址-省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.056.021
	现场检查地址-市（区/自治州/盟）
	XCJCDZSQZZZM
	现场检查地址-市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.056.022
	现场检查地址-县（自治县/县级市）
	XCJCDZXZZXXJS
	现场检查地址-县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.056.023
	现场检查地址-乡（镇/街道办事处）
	XCJCDZXZJDBSC
	现场检查地址-乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.056.024
	现场检查地址-村（街/路/弄等）
	XCJCDZCJLND
	现场检查地址-村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.025
	现场检查地址-门牌号码
	XCJCDZMPHM
	现场检查地址-门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.056.026
	检查日期
	JCRQ
	现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.056.027
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.056.028
	检查类别
	JCLB
	现场检查的类别
	DE04.&.199
	检查类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.056.029
	检查依据
	JCYJ
	现场检查的依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.030
	产品类别
	CPLB
	医疗器械飞行检查现场检查的产品类别
	DE04.&.200
	产品类别——医疗器械飞行检查
	字符型
	an..1
	产品类别——医疗器械飞行检查代码表（CS04.&.218）中的值
	

	DS002.01.056.031
	检查组成员姓名——组长
	JCZCYXMZZ
	检查组组长姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.032
	检查组成员单位——组长
	JCZCYDWZZ
	检查组组长所在单位
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.033
	检查组成员姓名——组员
	JCZCYXMZY
	检查组组员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.034
	检查组成员单位——组员
	JCZCYDWZY
	检查组组员所在单位
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.035
	检查组成员姓名——组员
	JCZCYXMZY
	检查组组员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.036
	检查组成员单位——组员
	JCZCYDWZY
	检查组组员所在单位
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.037
	检查组成员姓名——组员
	JCZCYXMZY
	检查组组员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.038
	检查组成员单位——组员
	JCZCYDWZY
	检查组组员所在单位
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.039
	检查组成员姓名——观察员
	JCZCYXMGCY
	检查组观察员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.040
	检查组成员单位——观察员
	JCZCYDWGCY
	检查组观察员所在单位
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.056.041
	检查过程和发现的主要缺陷及问题概述
	JCGCHFXDZYQXJWTGS
	检查过程和发现的主要缺陷及问题概述
	DE04.&.201
	检查过程和发现的主要缺陷及问题
	字符型
	an..600
	
	

	DS002.01.056.042
	企业基本信息
	QYJBXX
	被检查企业的基本信息
	DE04.&.202
	企业基本信息
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.043
	企业配合检查情况
	QYPHJCQK
	企业配合检查情况
	DE04.&.203
	企业配合检查情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.044
	其他说明情况
	QTSMQK
	其他说明情况
	DE04.&.204
	其他说明情况
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.045
	检查组处理建议
	JCZCLJY
	检查组处理建议
	DE04.&.205
	检查组处理建议
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.056.046
	报告附件
	BGFJ
	检查报告的附加文件
	DE04.&.206
	报告附件
	字符型
	an..1
	报告附件代码表（CS04.&.224）中的值
	


11.4  现场检查缺陷表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.057
现场检查缺陷表信息数据子集见表57：

表57 现场检查缺陷表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.057.001
	企业名称
	QYMC
	被检查企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.002
	注册地址-国家（或地区）
	ZCDZGJHDQ
	被检查企业注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.057.003
	注册地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZSZXSZZQ
	被检查企业注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.057.004
	注册地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZSQZZZM
	被检查企业注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.057.005
	注册地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZXZZXXJS
	被检查企业注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.057.006
	注册地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZXZJDBSC
	被检查企业注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.057.007
	注册地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZCJLND
	被检查企业注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.008
	注册地址-门牌号码
	ZCDZMPHM
	被检查企业注册地址的门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.057.009
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	被检查企业生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.057.010
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	被检查企业生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.057.011
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	被检查企业生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.057.012
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	被检查企业生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.057.013
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	被检查企业生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.057.014
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	被检查企业生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.015
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	被检查企业生产地址的门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.057.016
	检查日期
	JCRQ
	现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.057.017
	产品类别
	CPLB
	医疗器械飞行检查现场检查的产品类别
	DE04.&.200
	产品类别——医疗器械飞行检查
	字符型
	an..1
	产品类别——医疗器械飞行检查代码表（CS04.&.218）中的值
	

	DS002.01.057.018
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.057.019
	检查类别
	JCLB
	现场检查的类别
	DE04.&.199
	检查类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.057.020
	检查依据
	JCYJ
	现场检查的依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.021
	观察员姓名
	GCYXM
	现场检查观察员的姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.057.022
	观察员单位
	GCYDW
	现场检查观察员的单位
	DE02.02.003
	机关名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.023
	企业主要现场配合人员姓名
	QYZYXCPHRYXM
	企业主要现场配合人员姓名
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.057.024
	企业主要现场配合人员职务
	QYZYXCPHRYZW
	企业主要现场配合人员职务
	DE02.03.018
	职务
	字符型
	an..4
	GB/T 12403中干部职务名称代码表的代码
	

	DS002.01.057.025
	企业主要现场配合人员职称
	QYZYXCPHRYZC
	企业主要现场配合人员职称
	DE04.&.118
	职称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.026
	企业主要现场配合人员所在部门
	QYZYXCPHRYSZBM
	企业主要现场配合人员所在部门
	DE04.&.207
	部门
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.027
	依据条款
	TKYJ
	现场检查主要缺陷和问题判定所依据的条款
	DE04.&.058
	依据条款
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.028
	缺陷和问题描述
	QXHWTMS
	现场检查发现的主要缺陷和问题
	DE04.&.086
	缺陷和问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.057.029
	其他说明情况
	QTSMQK
	现场检查的其他说明情况
	DE04.&.222
	其他说明情况
	字符型
	an..200
	
	


11.5  XXXX公司检查情况表信息数据子集  

数据子集标识符：DS002.01.058
XXXX公司检查情况表信息数据子集见表58：

表58 XXXX公司检查情况表信息数据子集

	数据项 标识符
	数据项 名称
	数据项 短名
	数据项定义
	数据元 标识符
	数据元 名称
	数据类型
	表示格式
	允许值
	备注

	DS002.01.058.001
	企业名称
	QYMC
	被检查企业的名称
	DE02.02.001
	企业名称
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.002
	法定代表人
	FDDBR
	被检查企业的法定代表人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.058.003
	企业负责人
	QYFZR
	被检查企业的企业负责人
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.058.004
	管理者代表
	GLZDB
	被检查企业的管理者代表
	DE02.03.001
	姓名
	字符型
	an..60
	
	

	DS002.01.058.005
	注册地址-国家（或地区）
	ZCDZGJHDQ
	被检查企业注册地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.058.006
	注册地址-省（直辖市/自治区）
	ZCDZSZXSZZQ
	被检查企业注册地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.058.007
	注册地址-市（区/自治州/盟）
	ZCDZSQZZZM
	被检查企业注册地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.058.008
	注册地址-县（自治县/县级市）
	ZCDZXZZXXJS
	被检查企业注册地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.058.009
	注册地址-乡（镇/街道办事处）
	ZCDZXZJDBSC
	被检查企业注册地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.058.010
	注册地址-村（街/路/弄等）
	ZCDZCJLND
	被检查企业注册地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.011
	注册地址-门牌号码
	ZCDZMPHM
	被检查企业注册地址的门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.058.012
	生产地址-地址-国家（或地区）
	SCDZDZGJHDQ
	被检查企业生产地址所在国家（或地区）
	DE02.01.006
	地址-国家（或地区）
	字符型
	an..4
	GB/T 2659 中国家和地区名称代码表的三位拉丁字母代码
	

	DS002.01.058.013
	生产地址-地址-省（直辖市/自治区）
	SCDZDZSZXSZZQ
	被检查企业生产地址所在省（直辖市/自治区）
	DE02.01.007
	地址-省（直辖市/自治区）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中省、直辖市、自治区或特别行政区代码表的数字码
	

	DS002.01.058.014
	生产地址-地址-市（区/自治州/盟）
	SCDZDZSQZZZM
	被检查企业生产地址所在市（区/自治州/盟）
	DE02.01.008
	地址-市（区/自治州/盟）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的市级数字码
	

	DS002.01.058.015
	生产地址-地址-县（自治县/县级市）
	SCDZDZXZZXXJS
	被检查企业生产地址所在县（自治县/县级市）
	DE02.01.009
	地址-县（自治县/县级市）
	字符型
	an..6
	GB/T 2260中表2～表35的县级数字码
	

	DS002.01.058.016
	生产地址-地址-乡（镇/街道办事处）
	SCDZDZXZJDBSC
	被检查企业生产地址所在乡（镇/街道办事处）
	DE02.01.010
	地址-乡（镇/街道办事处）
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.058.017
	生产地址-地址-村（街/路/弄等）
	SCDZDZCJLND
	被检查企业生产地址所在村（街/路/弄等）
	DE02.01.011
	地址-村（街/路/弄等）
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.018
	生产地址-地址-门牌号码
	SCDZDZMPHM
	被检查企业生产地址的门牌号码
	DE02.01.012
	地址-门牌号码
	字符型
	an..150
	
	

	DS002.01.058.019
	检查日期
	JCRQ
	现场检查的日期
	DE05.01.010
	日期
	日期型
	YYYYM MDD
	符合时间规则的取值
	

	DS002.01.058.020
	产品名称
	CPMC
	现场检查的产品名称
	DE04.01.001
	产品名称
	字符型
	an..120
	
	

	DS002.01.058.021
	检查类别
	JCLB
	现场检查的类别
	DE04.&.199
	检查类别
	字符型
	an..100
	
	

	DS002.01.058.022
	检查依据
	JCYJ
	现场检查的依据
	DE04.04.010
	产品检验依据
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.023
	依据条款
	YJTK
	主要缺陷和问题判定所依据的条款
	DE04.&.058
	依据条款
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.024
	缺陷和问题描述
	QXHWTMS
	主要缺陷和问题的描述
	DE04.&.086
	缺陷和问题
	字符型
	an..200
	
	

	DS002.01.058.025
	处理措施
	CLCS
	主要缺陷和问题的处理措施
	DE04.&.023
	处理措施
	字符型
	an..600
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