《医疗器械分类规则》修订草案
（征求意见稿）

第一条 为规范医疗器械分类，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规则。

第二条 本规则用于指导《医疗器械分类目录》的制定和确定新产品的管理类别。
国家食品药品监督管理总局依据本规则制定、发布《医疗器械分类目录》。列入分类目录中的医疗器械，按照分类目录确定分类。没有列入《医疗器械分类目录》的医疗器械，由境内生产企业所在地省级药品监督管理部门或境外生产企业委托的境内代理人依据本规则进行预先分类，并报国家食品药品监督管理总局核定，并及时将核定的分类结果补充进《医疗器械分类目录》。
第三条 医疗器械按风险程度由低到高依次分为第一类、第二类和第三类，风险程度根据医疗器械的预期目的、结构特征、使用形式和使用状态等因素，结合医疗器械监管的需要进行综合评价。

第四条 医疗器械根据预期目的和结构特征的不同，分为有源医疗器械、无源医疗器械和体外诊断试剂。分别具有以下的使用形式：
（一）无源医疗器械：药液输送保存器械；改变血液体液器械；普通医用敷料；功能性医用敷料；外科侵入器械；重复使用外科手术器械；一次性无菌器械；植入器械；避孕和计划生育器械；消毒清洁器械；护理器械；其他无源接触或无源辅助医疗器械等。

（二）有源医疗器械：能量治疗器械；诊断监护器械；输送体液器械；电离辐射器械；有源植入器械；实验室仪器设备；医疗消毒灭菌设备；独立软件；其他有源医疗器械或有源辅助设备等。

（三）体外诊断试剂：试剂盒、校准品、质控品、试剂、微生物培养基、样本处理用产品、染色液等。

第五条 医疗器械根据使用中接触人体的部位的不同，分为接触或进入人体器械和非接触人体器械。根据对人体产生损伤的可能性、对医疗效果的影响、使用时限等因素，分为以下使用状态：
（一）接触或进入人体器械

1．根据使用时限分为：暂时使用、短期使用、长期使用。
2．根据接触人体的部位分为：皮肤或腔口、创伤或组织、血液循环系统或中枢神经系统。
3．根据有源器械失控后造成的损伤程度分为：轻微损伤、损伤、严重损伤。
（二）非接触人体器械
1．对于除体外诊断试剂外的非接触人体器械，根据其对医疗效果的影响程度分为：基本不影响、有间接影响、有重要影响。
2．体外诊断试剂根据产品风险程度的高低分为：低风险、中等风险、高风险。
第六条 医疗器械根据分类判定表（见附件）进行分类。有以下情况的，同时结合下述原则进行分类：
（一）一个医疗器械如适用二个分类，应采取最高分类。由多个医疗器械组成的医疗器械包，其分类应与包内分类最高的医疗器械分类一致。

（二）与其他医疗器械联合使用的医疗器械，应分别进行分类。医疗器械附件的分类应综合考虑其对配套的主体医疗器械安全有效性的影响。

（三）控制医疗器械功能的独立软件与该医疗器械按照同一类别进行分类。

（四）监控或影响医疗器械主要功能的医疗器械，其分类与被监控和影响医疗器械的分类一致。

第七条 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。
国家食品药品监督管理总局根据医疗器械生产、经营、使用情况，及时对产品的风险变化进行分析、评价，对其分类进行调整。
第八条 本规则下列用语的含义是：

（一）有源医疗器械：任何依靠电能或其它能源而不是直接由人体或重力产生的能源来发挥其功能的医疗器械。
（二）非接触人体器械：不直接或间接接触患者的医疗器械。
（三）接触或进入人体器械：直接或间接接触患者或能够进入患者体内的医疗器械。
（四）使用时限：

1. 暂时：医疗器械预期的连续使用时间在24小时以内；

2. 短期：医疗器械预期的连续使用时间在24小时以上30日以内；

3. 长期：医疗器械预期的连续使用时间超过30日；

4. 连续使用时间：医疗器械按预期目的，没有间断地实际发生作用的时间。根据临床需要，取出并立即用相同医疗器械替换且其预期目的没有改变时，仍然被视为“连续使用”。

（五）皮肤：未受损皮肤表面。
（六）腔口：包括人体腔道、眼球的外表面和永久性人造开口，例如腹壁上的造口。
（七）创伤：机械性致伤因素作用于机体所造成的组织结构完整性破坏或功能障碍。
（八）组织：包括人体体内组织、骨和牙髓/牙质系统。
（九）血液循环系统：由血管和心脏组成。
（十）中枢神经系统：指脑、脑膜、脊髓。

（十一）普通医用敷料：具有清洁覆盖皮肤或创面、吸收体内渗出液、手术过程中支撑器官或组织等一项或多项用途的医用敷料。

（十二）功能性医用敷料：除具有普通医用敷料的用途外，还具有防粘连功能、具有促进组织增生作用和/或作为皮肤临时替代物功能、预期用于真皮层受损的创面或深Ⅱ度与Ⅲ度烧伤创面、可被人体全部或部分吸收等一项或多项特性的医用敷料。

（十三）外科侵入器械：借助外科手术全部或部分通过体表侵入体内，接触血管、体内组织、骨、牙髓/牙质系统、血液循环系统和中枢神经系统等部位的医疗器械。包括侵入血管与血路上某一点接触或作为管路向血管系统输入的医疗器械或侵入组织、骨、牙髓/牙质系统的医疗器械和材料。不包括重复使用外科手术器械。

（十四）重复使用外科手术器械：指用于外科手术中进行切、割、钻、锯、抓、刮、钳、抽、夹等过程，不连接任何有源医疗器械，通过一定的处理可以重新使用的医疗器械。

（十五）植入器械：借助外科手术，全部或者部分进入体内或腔口中，或用于替代人体上皮表面或眼表面；在手术过程结束后留在体内至少30天以上的医疗器械。

第九条 本规则由国家食品药品监督管理总局负责解释。

第十条 本规则自    年  月  日起执行。
附件1
医疗器械分类判定表
	接 触 或 进 入 人 体 器 械

	无 源医疗 器 械
	使用形式
	暂时使用
	短期使用
	长期使用

	
	
	皮肤/腔口
	创伤/组织
	血循环/中枢
	皮肤/腔口
	创伤/组织
	血循环/中枢
	皮肤/腔口
	创伤/组织
	血循环/中枢

	
	1
	药液输送保存器械
	2
	2
	3
	2
	2
	3
	2
	3
	3

	
	2
	用于改变血液体液器械
	－
	－
	3
	－
	－
	3
	－
	－
	3

	
	3
	普通医用敷料
	1
	2
	2
	1
	2
	2
	－
	－
	－

	
	4
	功能性医用敷料
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3
	3

	
	5
	外科器械(侵入)
	1
	2
	3
	2
	2
	3
	2
	3
	3

	
	6
	重复使用外科器械
	1
	1
	2
	－
	－
	－
	－
	－
	－

	
	7
	一次性无菌器械
	2
	2
	3
	2
	3
	3
	2
	3
	3

	
	8
	植入器械
	－
	－
	－
	－
	－
	－
	3
	3
	3

	
	9
	避孕计生器械
	2
	2
	3
	2
	3
	3
	3
	3
	3

	
	10
	消毒清洁器械
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2
	2

	
	11
	其他无源接触器械
	1
	2
	3
	2
	2
	3
	2
	3
	3

	有 源医疗 器 械 
	使用形式
	轻微损伤
	损伤
	严重损伤

	
	1
	能量治疗器械
	2
	2
	3

	
	2
	诊断监护器械
	2
	2
	3

	
	3
	输送体液器械
	2
	3
	3

	
	4
	电离辐射器械
	2
	3
	3

	
	5 
	有源植入器械
	3
	3
	3

	
	6
	其他有源器械或有源辅助设备
	2
	2
	－

	非 接 触 人 体 器 械 

	无源医疗器械 
	使用形式
	基本不影响
	有间接影响
	间接重要影响

	
	1
	护理设备
	1
	2
	－

	
	2
	其他辅助器械
	1
	2
	－

	有源医疗器械 
	使用形式
	基本不影响
	有间接影响
	间接重要影响

	
	1
	实验室仪器设备
	1
	2
	3

	
	2
	医疗消毒灭菌设备
	1
	2
	－

	
	3
	独立软件
	—
	2
	3

	
	4
	其他有源器械或有源辅助设备
	1
	2
	3

	体外诊断试剂 
	使用形式
	低风险
	中等风险
	高风险

	
	1
	试剂盒
	1
	2
	3

	
	2
	校准品
	－
	2
	3

	
	3
	质控品
	－
	2
	3

	
	4
	试剂
	1
	2
	3

	
	5
	微生物培养基
	1
	2
	－

	
	6
	样本处理产品
	1
	2
	3

	
	7
	染色液
	1
	－
	－
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