附件2

《第一类医疗器械产品目录》（征求意见稿）
编制说明
一、制定背景
新修定的《医疗器械监督管理条例》明确对第一类医疗器械采用备案管理，对第一类医疗器械上市许可的科学和有效管理提出了新要求和新挑战。为适应新的管理模式，更好地规范对第一类医疗器械的备案管理，指导省市药监局的监管工作，保证新版《医疗器械监督管理条例》发布后的顺利实施，组织开展了《第一类医疗器械产品目录》的制定工作。
二、制定过程
按照《第一类医疗器械产品目录》制定计划，医疗器械注册管理司委托总局医疗器械标准管理中心组织国家局北京、北大、上海、天津、济南、杭州、广州医疗器械检验中心有关专家起草了《第一类医疗器械产品目录》草案初稿。经过国家局医疗器械审评中心、部分省局、部分省级医疗器械审评中心的专家多次研讨、修改、审议，形成《第一类医疗器械产品目录》（征求意见稿）。
三、制定内容与说明
本次制定的《第一类医疗器械产品目录》（征求意见稿）由29个产品子目录组成，相应子目录的名称、代码与现行《医疗器械分类目录》总体保持一致。其中“6823 医用超声仪器及有关设备”、“6830 医用X射线设备”、“6831 医用X射线附属设备及部件”和“6834 医用射线防护用品、装置”四个子目录的相关内容与2012年新发布的4个医疗器械分类目录子目录（食药监办械〔2012〕108号）一致。其余子目录为新制定。

与现行的《医疗器械分类目录》相比，在目录中保留了“序号”、“品名举例”和“管理类别”三项，将子目录分类由一级分类扩展到二级分类，即将“名称”扩展为“产品类别”、“产品类别名称”两项，并增加了对每个“产品类别名称”的“产品描述”和“预期用途”的说明。共包括139个“产品类别”、339个“产品类别名称”、1785个“品名举例”。
在目录的制定工作中，梳理了2008年至2012年的注册产品信息和历年来发布的分类界定文件，参考了国外资料（如GMDN数据库）。在梳理相关信息，查阅国内外相关法规、文件、数据库的基础上，力求做到对“产品结构”和“预期用途”的准确描述；品名举例在规范名称的前提下，参考了我国注册产品数据库和国际GMDN数据库，采用“归纳法与穷举法相结合”的原则，尽量全面收录第一类医疗器械，以体现权威性和严谨性，充分发挥目录的指导作用。
