附件6

《6863、6864、6865医疗器械产品分类目录》
（征求意见稿）编制说明

一、修订背景

随着《医疗器械监督管理条例》修订，作为其配套规范性文件，现行《医疗器械分类目录》已不能适应医疗器械监管需要，亟需修订。为更好的规范医疗器械的管理，科学划分医疗器械管理类别，指导省市食药监局的监管工作，逐步完善《医疗器械分类目录》，组织开展了《6863、6864、6865医疗器械产品分类目录》的修订工作。

二、修订过程

按照工作计划，总局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有关医疗器械标准化技术委员会的专家起草了《6863、6864、6865医疗器械产品分类目录》草案。经过多次研讨、修改、审议，形成《6863、6864、6865医疗器械产品分类目录》（征求意见稿）。

三、修订的内容与说明
本次修订的《6863、6864、6865医疗器械产品分类目录》（征求意见稿），主要是在参考国内外相关法规、文件、数据库（如GMDN数据库、我国的医疗器械注册产品数据库）等资料的基础上，对2002版医疗器械相关分类子目录进行完善后形成。与2002版医疗器械分类目录比较，修订的主要内容如下：
（一）细化分类目录

产品类别的划分进一步细化，由原来的一级分类扩展到二级分类，即由2002版“名称”扩展到现修订版子目录的“产品类别”和“产品类别名称”，原目录23个“名称”扩展到修订版子目录“产品类别”17个、“产品类别名称”57个。

（二）增加目录项目

对每个产品类别名称增加了“产品描述”和“预期用途”的说明。在梳理相关信息，查阅大量国内外相关法规、文件、数据库的基础上，力求做到描述准确。

（三）增加品名举例数量

品名举例在规范名称的前提下，通过梳理相关信息，查阅大量国内外相关法规、文件、数量库，采用“归纳法与穷举法相结合”的原则，共列出了276个品名举例，比2002版增加197个名称举例。

（四）具体子目录修订的主要内容如下：
1.6863口腔科材料

1）将牙齿美白剂改为牙齿漂白剂。美白二字，不属于医疗器械范畴。但是，医疗用的牙齿漂白剂是口腔医生才能操作的，其过氧化物含量高，对患者牙龈粘膜刺激大，应属高风险医疗器械。
2）“定制式义齿”有具体的注册规定文件，未专门在分类目录中体现。

3）删除了2002版14个品名举例。

    齿科金属及合金植入材料、齿科陶瓷类植入材料、齿科高分子植入材料、齿科碳素植入材料、齿科复合植入材料，固体根充材料、液体根充材料，垫底材料，盖髓材料，金属-烤瓷，方丝弓矫治器，细丝弓矫治器，经与GMDN和注册数据库中的6863比对核实，不属于规范的品名举例，因此删除。相对应的产品在产品描述和品名举例中有所体现。清扫水不属于医疗器械，因此删除。

2.6864医用卫生材料及敷料

经对注册产品数据库中的6864所有产品进行梳理后，普遍认为以下三类产品不应在6864子目录范围内：

1）妇科专用用品：这类器械是专科器械，应列入相应专科子目录。

2）骨科专用固定器械：这类器械是骨科器械，应列入相应骨科器械。因此，原子目录中品名举例中的“石膏绷带”被随之调整出6864子目录。

3）理疗贴：理疗贴的品种很多，其作用是贴于完后皮肤，声称治疗关节等相关疾病。应列入中医理疗类子目录器械。

3.6865医用缝合材料及粘合剂

本次修订6865《医用卫生材料及敷料》子目录，仅对子目录结构进行了适当的小范围调整。

在原分类目录中没有消化道缝合钉的品名举例，实际注册产品中有不少是按三类医疗器械注册，经研究认为消化道缝合钉可以在短期内排泄到体外，因此近似于皮肤缝合钉，所以分为二类较为适宜。

