附件2
《美容用途超声器械分类界定指导原则》

编制说明

1、 工作简况

为科学合理的判定美容用途超声器械产品风险，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《美容用途超声器械分类界定指导原则》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《美容用途超声器械分类界定指导原则》。

2、 编写原则和意义

目前，采用超声原理的美容产品已经广泛应用于医疗美容、生活美容等领域，但对于该类产品的管理属性界定和管理类别划分仅能依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械分类目录》等法规文件，尚无具体的指导原则。医疗器械分类技术委员会物理治疗器械专业组在梳理现有美容用途超声器械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》《医疗器械分类目录》等编制了《美容用途超声器械分类界定指导原则》。本原则可用于规范容用途超声器械的分类界定，并为产业和监管部门提供注册和审批的技术依据。

三、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：

（一）本原则中所指的美容，包括《美容美发业管理暂行办法》[中华人民共和国商务部令（2004年第19号）]中“第二条”规定的“美容”和《医疗美容服务管理办法》[中华人民共和国卫生部令（第19号）]中“第二条”规定的“医疗美容”。

注：

1.《美容美发业管理暂行办法》[中华人民共和国商务部令（2004年第19号）]中“第二条”规定“本办法所称美容，是指运用手法技术、器械设备并借助化妆、美容护肤等产品，为消费者提供人体表面无创伤性、非侵入性的皮肤清洁、皮肤保养、化妆修饰等服务的经营性行为。”

2.《医疗美容服务管理办法》[中华人民共和国卫生部令（第19号）]中“第二条”规定“本办法所称医疗美容，是指运用手术、药物、医疗器械以及其他具有创伤性或者侵入性的医学技术方法对人的容貌和人体各部位形态进行的修复与再塑。”

（二）本原则着重对于美容领域使用的超声设备进行管理属性界定，对于不具备医疗用途的产品明确不作为医疗器械管理，对于作为医疗器械管理的产品，从风险程度对管理类别进行划分。

（三）本原则仅根据当前美容用途超声器械的应用领域提出了分类界定技术原则，随着相关技术和新产品的发展，该原则的内容需要随之补充和更新。
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