附件2
《射频美容类产品分类界定指导原则》

编制说明

1、 工作简况

为促进射频美容类产品的高质量发展和科学监管，从源头规范该类产品的审评审批，根据国家药监局工作部署，由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）牵头组织开展《射频美容类产品分类界定原则》编制工作。按照国家药监局要求，标管中心制定了工作方案，会同医疗器械分类技术委员会物理治疗器械专业组，研究编制了《射频美容类产品的分类界定原则》。
2、 编写原则和意义

目前射频技术产品除了在医疗领域应用外，还广泛用于日常生活等其他领域中，同时，射频美容类产品种类繁多，结构组成和用途各异，对其管理属性的确定和类别划分需要明确的依据。医疗器械分类技术委员会物理治疗器械专业组在梳理国内外射频美容类医疗器械注册产品现状及国内外关于射频美容类产品分类政策的基础上，根据射频的技术特点和其产品风险程度，依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械分类规则》（国家食品药品监督管理总局令第15号）《医疗器械分类目录》等编制了《射频美容类产品的分类界定原则》。本原则可用于规范在医疗器械领域中射频美容类产品的分类界定，并为产业和监管部门提供注册和审批的技术指导。
3、 重大问题的讨论
经医疗器械分类技术委员会物理治疗器械专业组讨论，鉴于射频的作用原理，除依据其宣称的预期用途外，还需要结合其使用形式、对人体生理组织和结构的影响、使用过程中存在的风险等因素综合判定该类产品的管理属性；结合产品物理因子、风险程度等，作为医疗器械管理得射频美容类产品，其管理类别应不低于第二类。
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