
《医疗器械分类规则》（修订草案征求意见稿）
起草说明
一、修订背景
现行的《医疗器械分类规则》（以下简称《分类规则》）是2000年4月由原国家药品监督管理局发布的第15号局令，共包括10条和1个附件（医疗器械分类判定表）。《分类规则》自发布实施以来，在指导《医疗器械分类目录》的制定和确定新的产品注册类别上发挥了有效的作用，为我国实行分类规则指导下的目录分类制，分类规则和分类目录并存，以分类目录优先的医疗器械分类制度奠定基础。随着《医疗器械监督管理条例》修订，2007年绝大部分体外诊断试剂划归医疗器械管理，以及部分条款需要细化完善，加之机构改革后行政主体变更，该规则需要进行修订，以在新形势下更好地发挥指导《医疗器械分类目录》的制定和确定新的产品注册类别的作用。
二、修订过程

按照《分类规则》修订计划，医疗器械注册管理司委托总局医疗器械标准管理中心，在重庆市食品药品监督管理局开展的医疗器械分类管理课题研究基础上，组织有关专家起草了《分类规则》修订草案。经过多次研讨修改，形成《分类原则》修订草案初稿。医疗器械注册管理司于2013年11月组织有关直属单位及部分省（直辖市）食品药品监督管理局进行专题研讨，并于12月进一步研究、审议，形成征求意见稿。
三、修订的内容与说明
（一）现行《分类规则》第二条为医疗器械定义。此次《医疗器械监督管理条例》（修订草案）对医疗器械重新进行了定义，在上位法有明确规定的情况下，不再简单重复。因此，此次《分类规则》修订中删除了此内容。

（二）关于《分类规则》的作用和分类工作的开展，将现行《分类规则》中的第三条和第七条合并并修订。进一步阐明分类规则、分类目录和没有列入分类目录医疗器械的分类结果之间的关系，同时又明确出医疗器械分类工作中总局、省局、企业间的关系和工作程序。
（三）根据《医疗器械监督管理条例》（修订草案）对医疗器械分类的原则，在《分类规则》修订中明确对医疗器械基于风险程度进行分类，并且进一步体现医疗器械的风险程度根据预期目的、结构特征、使用形式和使用状态进行判定，同时结合医疗器械生产、经营、使用情况对产品风险变化进行分析、评价。
（四）在原有“有源医疗器械”和“无源医疗器械”两大类基础上增加了“体外诊断试剂”。同时在规则正文和分类判定表中相应增加了“体外诊断试剂”的内容。这是基于体外诊断试剂本身的产品特点决定其不同于一般的有源或无源器械，独立出来便于管理，符合目前现状及国际通用分类。
（五）对涉及医疗器械分类的因素进行了适当的归纳。修订后的第四条、第五条，分别说明医疗器械预期目的、结构特征、使用形式和使用状态等涉及医疗器械分类的因素，并与“医疗器械根据分类判定表”相统一。
其中，根据科技发展和医疗器械产业发展状况，细化了医用敷料、外科侵入器械和重复使用外科手术器械的内容，增加了“有源植入器械”、“独立软件”两种医疗器械使用形式，以扩大分类规则的覆盖面，能够更好的满足分类指导需要。另外，将“腔道”改为“腔口”，使其含义涵盖了腔道和人造开口，风险程度基本相同，为造口类器械等产品提供了分类依据。
（六）对现行《分类规则》第六条的判定原则中各内容之间的关系和顺序进行了调整，理顺了“医疗器械根据分类判定表”和判定原则间的逻辑关系。修订的《分类原则》明确医疗器械根据分类判定表进行分类，有相应特殊情况的，按照相应的原则进行处理。这些相应的规则中，修改了以下内容：
1．增加了对器械包类产品进行分类的原则，明确“由多个器械组成的器械包的分类应与包内分类最高器械的分类一致”，以满足对器械包类产品分类管理的需要。

2．修改了“附件单独进行分类”的内容，强调对医疗器械附件进行分类时，必须考虑附件对配套的主体医疗器械安全有效性的影响，而不是只考虑附件的情况单独分类。这样有利于做出更客观的风险判定。
3．将“软件”改为“独立软件”。因为软件分为“嵌入式软件”和“独立软件”，“嵌入式软件”与其配套使用的硬件按一个医疗器械产品进行注册管理，无需进行单独分类。
（七）将现行《分类规则》中“同一产品如果使用目的和作用方式不同，分类应该分别判定”的内容，修改为“同一器械如果发生了可能影响该类器械风险程度的变化，应重新进行分类”。既与修订《分类规则》的第三条相呼应，并且强调只要发生了可能影响该类医疗器械风险程度变化的就应重新分类，而不仅限于“使用目的和作用方式不同”才重新分类。
（八）根据分类判定表中排列的医疗器械类型、使用形式、使用状态等情况，以重点体现直接影响分类判定的内容为原则，对现行规则中的用语、释义及其顺序进行了修订，便于更好地发挥指导性，提高操作性。修订草案删除了“预期目的”、“风险”等非必须用语，以及“表面接触器械”、“中枢循环系统”等在分类判定表中不使用的用语。参照欧盟、GHTF等有关分类的情况，细化了“医用敷料”、“外科侵入器械”的内容，增加了“皮肤”、“腔口”、“创伤”、“组织”、“血液循环系统”等用语的说明，对“连续使用时间”、“植入器械”定义等进行了修改。 
（九）对分类判定表按照正文修订情况进行了相应的调整，同时还修订了以下内容：

1.鉴于一类产品备案管理及无菌器械的生产质量管理体系要求，“一次性无菌器械”最低管理类别由一类调为二类。

2.将“实验室仪器设备”和“其他有源器械或有源辅助设备”，根据实际情况，对有间接重要影响的，增加了三类的情形。

3.由于实际工作中并不使用分类判定表中的栏目代号（A、B及－1、－2、－3等），删除了表中的栏目代号。同时，鉴于分类判定表本身具备的“对号入座”功能，不再附加“使用说明”。
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