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《医疗器械分类目录（修订稿）》编制说明

为贯彻落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号，以下简称《条例》）医疗器械分类管理的相关要求，扎实推进医疗器械审评审批制度改革相关工作，进一步夯实医疗器械分类管理基础，国家食品药品监督管理总局（以下简称总局）根据医疗器械分类管理改革工作总体部署，于2015年7月启动了《医疗器械分类目录》修订工作。
一、修订背景
2002年，原国家食品药品监督管理局发布实施《医疗器械分类目录》（国药监械〔2002〕302号，以下简称2002版目录），自发布实施以后对医疗器械监管和行业发展起到了积极的推动作用。医疗器械行业经过10余年的高速发展，产品种类增长迅速，技术复杂的产品不断涌现，2002版目录已经不能适应形势要求，主要体现在以下几个方面：一是2002版目录仅提供产品类别和品名举例信息，缺乏产品描述和预期用途等界定产品的关键信息，容易导致分类管理工作中理解不一致，影响注册审批的统一性和规范性；二是技术发展的新形势下，2002版目录的整体设计和层级设置显现出一定的不合理性，产品归类存在交叉。三是2002版目录已不能完全覆盖近年出现的新产品，虽然多次以分类界定文件的形式明确有关产品的管理类别，部分弥补2002版目录的不足，但因缺乏整体性和系统性，仍不能满足需要。为解决以上问题，原国家食品药品监督管理局自2009年开始组织开展2002版目录修订工作，于2012年8月28日发布修订完成的《6823 医用超声仪器及有关设备》等4个子目录，并开展了其他子目录修订的研究工作。
2014年发布实施的《条例》对医疗器械分类工作提出更高要求，为解决2002版目录与产业发展和监管要求不适应的问题，在全面归纳分析历年发布医疗器械分类界定文件、梳理有效医疗器械注册产品信息，并对国外同类医疗器械产品管理情况进行研究的基础上，为进一步落实《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发﹝2015﹞44号）推进医疗器械分类管理改革的要求，总局根据医疗器械分类管理改革工作部署，决定于2015年7月启动《医疗器械分类目录》修订工作，优化、调整医疗器械分类目录框架、结构和内容。
二、修订过程
按照《医疗器械分类管理改革工作方案》部署，总局成立了推进医疗器械分类管理改革联合工作组，统筹《医疗器械分类目录》修订有关工作。总局印发《医疗器械分类目录修订工作方案》，根据职责分工，总局器械注册司负责总体规划和工作协调，总局医疗器械标准管理中心(以下简称标管中心)牵头，会同总局医疗器械技术审评中心组织各有关省局、全国24个医疗器械标准化（分）技术委员会及承担《医疗器械分类目录》修订任务的11个医疗器械检验单位，具体负责修订技术工作。
通过对2002版目录、2012年发布6823等4个子目录进一步分析，梳理国外医疗器械分类管理文件，借鉴国际医疗器械分类管理思路，对欧盟、美国、日本等发达国家和地区的分类管理模式、分类目录等内容进一步研究分析，对现有注册产品进行梳理，经多次易稿，形成了《医疗器械分类目录（修订稿）》。
三、主要修订内容
本次分类目录修订符合《医疗器械分类规则》（总局令第15号）（以下简称《分类规则》）要求，目录中产品不包括《6840 体外诊断试剂分类子目录（2013版）》内容；也不包括组合包类产品和已经确定不作为医疗器械管理的产品。主要修订内容概述如下：
（一）总体情况
考虑2002版目录从多角度划分子目录，子目录的数量较多，容易因缺乏统一的划分原则而造成目录之间交叉。本次目录修订，主要以技术领域为主线，更侧重从医疗器械的功能和临床使用的角度划分产品归属，设置子目录数量尽量减少，子目录数量由43个减少为22个。相比2002版目录，《医疗器械分类目录（修订稿）》框架设置更合理、层级结构更丰富、产品覆盖更全面，目录的科学性和指导性明显提升。
《医疗器械分类目录（修订稿）》将2002版目录的265个产品类别细化扩充为205个一级产品类别和1136个二级产品类别；在原1008个产品名称举例的基础上，扩充到5641个典型产品名称举例。
（二）子目录设置
《医疗器械分类目录（修订稿）》中22个子目录设置情况如下：
1.手术类器械设置4个子目录，分别是：通用手术器械分设《01有源手术器械》和《02无源手术器械》；因《分类规则》中对接触神经和血管的器械有特殊要求，单独设置《03 神经和血管手术器械》；鉴于骨科手术相关器械量大面广，产品种类繁多，单独设置《04骨科手术器械》。
2.有源器械为主器械设置8个子目录，分别是：《05放射治疗器械》《06医用成像器械》《07医用诊察和监护器械》《08呼吸、麻醉和急救器械》《09物理治疗器械》《10输血、透析和体外循环器械》《11医疗器械消毒灭菌器械》《12有源植入器械》。
3.无源器械为主器械设置3个子目录，分别是：《13无源植入器械》《14注输、护理和防护器械》《15患者承载器械》。
4.按照临床科室划分3个子目录，分别是：《16眼科器械》《17口腔科器械》《18妇产科、生殖和避孕器械》。
5.《19医用康复器械》和《20中医器械》是根据《条例》中对医用康复器械和中医器械两大类产品特殊管理规定而单独设置的子目录。
6.《21医用软件》是收录医用独立软件产品的子目录。
7.《22临床检验器械》子目录放置在最后，为后续体外诊断试剂分类子目录修订预留空间。
（三）目录内容
《医疗器械分类目录（修订稿）》与2002版目录相比较，内容上进行了丰富和完善。参考2012年发布4个子目录内容设置，《医疗器械分类目录（修订稿）》中设置：子目录（一级目录）、类别序号、一级产品类别（二级目录）、二级产品类别（三级目录）、产品描述、预期用途、品名举例、管理类别8项内容，见表1。2002版目录仅有5项内容，分别是：子目录、类别序号、产品类别、品名举例、管理类别，见表2。
表1  《医疗器械分类目录（修订稿）》目录
	子目录
（一级目录）
	序号
	一级产品类别
（二级目录）
	二级产品类别
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表2  2002版目录（现行有效）
	子目录
	序号
	产品类别
	品名举例
	管理类别

	
	
	
	
	


目录中增加的“产品描述”和“预期用途”，是对小类产品共性内容的基本描述，用于指导具体产品所属类别的综合判定；列举的品名举例为符合《医疗器械通用名称命名规则》的规范性、代表性名称。
目录修订中，对上市时间长，产品成熟度高，专家讨论认为风险可控的产品，提出降低管理类别的建议。本次目录修订，共降低19个小类产品的管理类别，规范52个小类产品管理类别。


