附件2
《康复类数字疗法软件产品分类界定指导原则》

编制说明

1、 工作简况

为建立康复类数字疗法软件产品风险管理类别的判定体系，规范相关产品的分类界定工作，根据国家药品监督管理局（以下简称国家药监局）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《康复类数字疗法软件产品分类界定原则》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医用软件专业组，研究编制了《康复类数字疗法医用产品分类界定原则》。

2、 编写原则和意义

目前康复类数字疗法软件产品已经广泛应用于临床治疗领域。基于影响该类产品类别判定的因素较多，例如处理对象（检验报告、主诉信息）；核心功能（计算公式、测算依据）；需要对其管理属性和类别划分的依据予以明确。医疗器械分类技术委员会医用软件专业组在梳理现有康复类数字疗法医用软件产品现状及相关分类政策的基础上，根据该类产品的特点和产品风险程度，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《康复类数字疗法软件产品分类界定指导原则》。本原则可用于规范康复类数字疗法软件产品的分类界定，并为产业和监管部门提供注册和审批的技术依据。

重大问题的讨论

经医疗器械分类技术委员会医用软件器械专业组讨论，当该产品是基于循证医学和公认的康复医学理论，有明确的适应症，且可以提供康复训练或治疗方案等干预措施的，则根据研究认为该产品属于康复类数字疗法软件范围。同时本原则也明确了部分与该产品存在类似之处，但并非属于康复类数字疗法软件医疗器械的情况。最后本原则明确了部分康复用途下，康复类数字疗法软件产品的管理类别。
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