分类界定资料清单
	序号
	材料清单
	资料要求

	1
	申请资料目录
	提交资料的目录，页码

	2
	医疗器械分类界定申请登记表
	包含产品名称，预期用途，结构组成，工作原理和作用机理，使用形式、状态、部位、期限及方法，主要原材料、生产工艺及反应体系等相关特性的信息，主要风险点分析，国内外近似产品（如有），联系信息。

	3
	拟上市产品说明书
	应为拟上市的产品说明书，主要内容原则上符合《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第6号）要求。

	4
	产品照片或使用步骤照片
	产品照片（可含视频）清晰完整，能完整表达申请产品中包含的内外部各组成部分，且可以体现产品使用的全过程。

	5
	拟上市产品技术要求
	应是拟上市产品的产品技术要求，原则上，申请资料中的技术指标与后期上市产品指标相同。凡采用国标或行标的技术条款，注明标准的实施日期和标准编号。

	6
	境外上市证明（如是境外产品）
	申请来源为“境外”的产品，其产品境外上市证明应包括原产国的管理类别、文件有效期等关键信息。

	7
	其他
	工作原理、作用机理和主要风险点等关键内容有明确的证据性材料。


[bookmark: _GoBack]分类界定流程 
[image: ]
[bookmark: _Hlk133569588]省级药品监督管理部门收到分类界定申请后20个工作日内告知分类界定结果，或者提出预分类界定意见报器械标管中心。器械标管中心收到分类界定申请后30个工作日内告知分类界定结果，或者提出分类界定意见报送国家药监局审定。
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