附件2

《药械组合产品属性界定指导原则》（征求意见稿） 
编制说明
一、编制背景
药械组合产品具有多样性和复杂性等特点，尤其是近年来随着产业的发展，各种采用新材料、新技术的药械组合产品不断增加，亟需初步明确典型、常见的药械组合产品属性界定原则，以更好地指导药械组合产品的注册申报等工作，为科学监管该类产品提供技术支持，特制定药械组合产品属性界定指导原则。
二、编制过程

国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心（以下简称标管中心）结合药械组合产品属性界定工作实践、相关技术问题中以及前期调研收集的问题，借鉴美国FDA、欧盟和日本等监管经验，起草了《药械组合产品属性界定指导原则》（征求意见稿）。 
本征求意见稿主要依据《药品管理法》《医疗器械监督管理条例》《中国药典》《医疗器械分类目录》《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》等相关法规和文件起草。
三、需要说明的问题

目前药械组合产品出现了多种采用新技术、新形式的产品，对其属性界定尚难给出统一原则，需要根据具体情况，结合其技术特点、审评需求等最终界定。本征求意见稿主要总结了目前相关法规、文件和工作实践中对于药械组合产品属性界定需要遵循的原则。
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