
一文读懂医疗器械分类界定

产品名称 一文读懂医疗器械分类界定

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

#医疗器械注册#由于多数医疗器械注册产品凝结了创始人和企业的独特设计和智慧，越来越多医疗器械
产品具有独特性和独创性，拟申请医疗器械产品在组成结构、预期用途、作用机理方面与已有目录内产
品，与市场上已取得医疗器械注册证的产品存在差异，因此，越来越多产品需要通过医疗器械分类界定
事项，界定产品属性或是管理类别。本文为大家详细讲解我国医疗器械分类界定法规、流程和要求。

一、我国医疗器械分类界定法规

（一）医疗器械分类界定参考文件

1.《医疗器械分类规则》

2.《医疗器械分类目录》

3.国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（2020年第147号）

4.国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（2022年第25号）



5.国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（2022年第30号）

6.国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（2023年第101号）

7.《第一类医疗器械产品目录》

（二）体外诊断试剂分类界定参考文件

1.《体外诊断试剂分类规则》

2.《6840体外诊断试剂分类子目录(2013版)》

3.国家药监局关于调整《6840体外诊断试剂分类子目录（2013版）》部分内容的公告（2020年第112号）

4.总局关于过敏原类、流式细胞仪配套用、免疫组化和原位杂交类体外诊断试剂产品属性及类别调整的

通告(2017年第226号)的附件《流式细胞仪配套用体外诊断试剂产品分类列表》《免疫组化和原位杂交类

体外诊断试剂产品分类列表》《不作为医疗器械管理产品列表》

（三）其他参考文件

历次医疗器械产品分类界定结果汇总。

下载路径：中国食品药品检定研究院→业务大厅→医疗器械标准与分类管理→医疗器械分类界定信息系



统→分类界定结果汇总。

二、医疗器械分类界定申报程序

（一）网上申报

申请人通过“中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心）”网站进入“医

疗器械分类界定信息系统”页面，注册后填写《医疗器械产品分类界定登记表》，并上传其他申请资料

。

（二）纸质文件寄送

申请人应将在线打印的《医疗器械产品分类界定登记表》，连同其他申请资料均加盖骑缝章后，通过邮

寄或现场方式提交至省/直辖市医疗器械审评检查中心。

（三）分类界定申请资料

1.医疗器械产品分类界定登记表。应有法定代表人或负责人签字并加盖公章。

2.产品照片和/或产品结构图。

3.拟上市产品技术要求。



4.拟上市产品说明书。

5.属于新产品的相关资料（如有），应当包括：

（1）与已上市产品、分类目录或分类界定通知文件中相关产品的分析及对比，并说明符合新研制尚未列

入分类目录产品的判定原则；

（2）核心刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、专著及文件综述；

（3）产品的创新内容；

（4）信息或者专利检索机构出具的查新报告；

（5）其他相关证明材料。

6.所提交资料真实性的自我保证声明，并作出材料如有虚假承担法律责任的承诺。

7.其他与产品分类界定有关的材料。

8.申报资料时，非法定代表人或负责人本人的，应当提交《授权委托书》。

三、医疗器械分类界定规范性要求

依据《医疗器械分类界定申请资料填报指南（试行）



》，我国医疗器械器械分类界定规范性要求如下：

1.产品名称（中文名称）。应符合《医疗器械通用名称命名规则》（国家食品药品监督管理总局令第19

号）的要求。按照产品涉及的具体技术领域，参照“22个技术领域医疗器械名称命名指导原则”中相关

技术领域的医疗器械名称命名指导原则，规范申请分类界定的产品名称。

2.预期用途。应与实际用途保持一致，原则上包含临床预期目的、使用形式（独立使用/配合特定型号和

品牌的器械一起使用）等，必要时，可包括使用环境和使用者等信息。

3.结构特征。应详细列出产品的组成部分和/或组成成分，不出现“等”“见附件”类似的模糊描述。

4.作用原理或机理。原则上包含但不限于以下要素：产品的原理和/或作用机理，各组分发挥的作用，各

部分发挥作用与预期用途之间的关系。需提供有效证明资料的，材料具有客观性和quanwei性，不得出现

“未经证实”“目前技术水平下无法证实”等内容。

5.使用形式、状态、部位、期限及方法：

（1）医疗器械的使用形式包括有源或者无源器械、是否接触人体、接触人体的部位及是否有创面、使用

时间。



（2）产品与其他器械连接情况（例如：该连接是物理/化学结合，连接后是否改变/增加器械的功能和用

途）。

（3）该产品的形态（例如：液体、凝胶、膏剂、栓剂、线缆、软件、独立设备、某种设备的附件、试剂

盒等）。

（4）必要时，可说明是否无菌提供、一次性使用，是否具有计量功能等其他特点。

6.生产工艺（原则上体外诊断类产品、无源产品适用）。原则上应提供主要原材料、生产工艺及反应体

系等相关特性的信息。

7.产品主要风险点：

（1）体现所申请产品可能产生对人体的损伤或对人体健康损害的情况，必要时，可分析产品失效后可能

对人体造成危害的情况。

（2）根据产品情况，可提供相应的试验结果和数据资料。

8.国内外近似产品。若有同类或相近产品，应提供同类或相近产品的注册信息和异同点对比，对比内容

可包括但不限于预期用途、结构组成、使用方式、适用人群、适应症、技术指标等。以上内容应提供必

要的证据。如无同类或相近产品，应填写“无同类或相近产品”，不得出现空白。



9.企业意见。应明确企业主张及理由，可参考分类界定相关文件，也可参考已上市同类产品情况。

10.填表内容应清晰完整，没有空白项，若有不适用的情况，明确填写“不适用”，并说明理由，不出现

“等、见附件、略”等模糊表述。
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