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1.医疗器械及软件相关法规概述

1.1 医疗器械法规概述

1.2 医疗器械软件概述

1.3  医疗器械软件分类
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产品生命周期 适用法规

全生命周期 医疗器械监督管理条例（国务院680号令）

1.产品分类 医疗器械分类目录（2017年第104号文）
医疗器械分类规则（总局令15号）

2.注册检测 软件要求： GB/T 25000.51-2016
电气安全：GB 9706系列
电磁兼容 ：YY 0505-2012
 环境要求：GB/T 14710-2009
风险管理：YY/T 0316-2008
2019年8月27日浙江省药品监督管理局关于《关于第二类医疗器
械生物相容性实验报告、医用电气设备电磁兼容（EMC）检验
报告及注册检验报告问题的公告》
原国家食品药品监督管理总局办公厅《关于做好医疗器械检验
有关工作的通知》（食药监办械管[2017]187号）

3.临床评价（试验） •医疗器械临床评价技术指导原则
•医疗器械临床试验质量管理规范（国家食品药品监督管理总局 
中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第25号）

1.1医疗器械产品监管法规体系
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1.1医疗器械产品监管法规体系

产品生命周期 有源医疗器械

4.产品注册 •医疗器械注册管理办法(总局4号令)
•关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件
格式的公告（CFDA  2014年第43号）
•医用软件产品注册技术审查指导原则
•医疗器械说明书和标签管理规定（总局令第6号） 
•深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点
•医疗器械网络安全注册技术审查指导原则
•移动医疗器械注册技术审查指导原则

5.质量体系考核（技术审评&
生产许可）

医疗器械生产质量管理规范
医疗器械生产质量管理规范附录独立软件
医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则
医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则
YY/T 0664-2008医疗器械软件 软件生存周期过程

关于印发境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序
（暂行）的通知（食药监械管〔2015〕63号 ）

6.生产许可 医疗器械生产监督管理办法（总局令第7号）
关于境内医疗器械生产企业跨省新开办企业时办理产品注册及
生产许可有关事宜的公告（2015年第203号）
注册人制度
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产品生命周期 有源医疗器械

7.经营 医疗器械经营监督管理办法(总局令第8号)
医疗器械经营质量管理规范(2014年第58号)
医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则（食药监械
监〔2015〕239号)
关于发布医疗器械产品出口销售证明管理规定的通告
（2015年第18号）

8.使用 《医疗器械使用质量监督管理办法》（总局令第18号） 

9.售后 《医疗器械召回管理办法（试行）》（卫生部令第82号）
医疗器械不良事件监测工作指南（试行）（国食药监械
[2011]425号）

10.广告 第 40 号《医疗器械广告审查发布标准》
第65号《医疗器械广告审查办法》 

1.1医疗器械产品监管法规体系



www.cirs-group.comwww.cirs-group.com

1.2医疗器械软件概况

医疗器械软件

独立软件

软件组件

基本类型 安装形式 硬件关系 核心功能 产品举例

独立
软件

处理型 通用计算机 --- 处理 PACS
数据型 通用计算机 通信 处理 Holter

软件
组件

嵌入型 医疗器械固件 操控 操控  ECG、EEG
控制型 通用计算机 操控 操控 MRI、CT

通用型软件

专用型软件
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1.3 医疗器械软件分类

新版医疗器械分类目录2018年8月1日起实施。
    医用软件按照预期用途分为辅助诊断类和治疗类，按照处理对象，可以
分为“影像”、“数据”、“影像和数据”三种情况。子目录分为6个一级产品类别，
13个二级产品类别，列举51个品名举例。
一级产品类别 2002版产品类别 备注

21-01治疗计划软件 6870-1功能程序化软件 /

21-02影像处理软件

6870-2诊断图象处理软件 /

6870-4影象档案传输、
处理系统软件

21-03数据处理软件 6870-3诊断数据处理软件 /

21-04决策支持软件 / 新增。此类软件提供辅助诊断或者用药建
议等决策。

21-05体外诊断类软
件

/

单独设置。体外诊断软件有一定的特殊性，
软件可能既包括图像处理，也包括数据处
理，所以不能按照图像处理软件和数据处

理软件进行分类。

21-06其他 / 新增。康复训练软件有特殊性，不能按照
图像处理软件和数据处理软件进行分类。
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1.3.1医疗器械软件分类说明

条款 内容

（一）目前现有注册产品名称使用“图像”或“影像”进行命名。影像既包含图像，又包
含视频等内容，由于“影像处理”比“图像处理”包含的范围大，考虑到未来产品
发展，本子目录将所有“图像”和“影像”表述统一成“影像”。

（二）由于翻译和中文用语等习惯问题，有些产品名称包含“**system（系统）”，使
得判定产品是否为独立软件产生歧义。由于《21医用软件》的特殊性，若存
在行业特殊用语（如：TPS、PACS等行业内达成共识的产品名称），则保留
“**系统软件”的命名方法，否则删除产品名称中的“系统”字样。

（三）诊断功能软件风险程度按照其采用算法的风险程度、成熟程度、公开程度等
为判定依据，不仅仅依据处理对象（如：癌症、恶性肿瘤等疾病的影像）为
判定依据。若诊断软件通过其算法，提供诊断建议，仅具有辅助诊断功能，
不直接给出诊断结论，本子目录中相关产品按照第二类医疗器械管理。若诊
断软件通过其算法（例如，CAD，骨密度除外）对病变部位进行自动识别，并
提供明确的诊断提示，则其风险级别相对较高，本子目录中相关产品按照第
三类医疗器械管理。
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1.3.1医疗器械软件分类说明

条款 内容

（四）导航软件与导航设备关系密切，没有导航设备的参与，导航软件无法实现预
期用途。目前注册产品“手术导航软件”中多数包含硬件。本子目录修订过程
中确定原则，手术导航包含硬件的产品规范到01有源手术器械。无硬件参与
的“手术计划软件”可以作为医用软件纳入本子目录。同时对品名举例进行规
范，删除“导航”字样，以避免混淆。

（五）医疗信息管理软件属性界定原则，如果医疗信息管理软件仅仅是医院管理工
具，管理内容是患者信息等非医疗诊断和/或治疗内容，不按照医疗器械管理。
如果医疗信息管理软件包含患者诊断、治疗数据和影像，则按照软件处理对
象（影像、数据）的不同，将软件产品规范到“21-2影像处理软件”或者“21-3
数据处理软件”。

（六）远程医疗会诊系统软件用于在不同医疗机构之间实现医学信息传输和会诊平
台功能。本子目录将包含影像或者数据传输的远程医疗软件规范到“21-02-01
医学影像存储与传输系统软件”或者“21-03-02医学影像处理软件”中，如果不
包含医学图像或者数据，则不按照医疗器械管理。
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1.3.1医疗器械软件分类说明

条款 内容

（七）移动医疗软件运行平台不同，其他的影像处理功能，数据处理功能等与运行
在通用平台上的软件风险程度相当。本子目录不体现“移动医疗软件”，依据
软件处理对象（影像、数据）的不同，将软件产品规范到“21-2影像处理软件”
或者“21-3数据处理软件”。

（八）由于图像处理软件为约定俗成的名称，因此“21-02 图像处理软件”二级产品类
别名称不采用“图像后处理软件”。由于CT等设备上自带的处理软件不作为独
立软件进行规范，不存在混淆的风险。

（九）医学影像处理软件，用于对来源于单模式或多模式的医学影像进行处理。如
果影像处理软件没有辅助诊断功能，因此统一将2002版分类目录的“6870-2诊
断图象处理软件”中的X射线影像处理系统、核医学成像、医用磁共振成像系
统等管理类别降为第二类。

（十）2002版分类目录中的“6870-5人体解剖学测量软件”。现有效注册证信息中无
此类产品，且其预期用途不完全符合医疗器械定义，因此，未将此产品纳入
本子目录。

（十
一）

如果IVD软件中包含计算机辅助诊断功能，应归入决策支持软件。
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1.3.2医疗器械软件分类界定结果

编码 名称 内容 分类 文件

21-02 图像查
看软件

医用软件 图像查看软件 软件产品。 用于数字病理图像的查看与存储。与远
程桌面软件方案结合使用时，可用于远程数字病理图像的查看。存储的图像
被查看时，可用于辅助远程会诊。 

Ⅱ  2018
年中检
院汇总

21-02

病理图
像处理
软件

软件产品。软件对病理涂片扫描的图像进行标记、缩放、统计等处理，医生通
过软件对病理图片进行识别、判读，为临床病理疾病诊断提供参考。预期用于
对病例图片扫描图像的标记、缩放、统计等处理，医生通过该软件对病理图片
进行识别、判读，为临床病理疾病诊断提供参考。

Ⅱ
2020年
第一批
汇总

21-03
血糖数
据管理
软件

软件产品。与血糖仪连接，用户上传血糖数据并查看报告。用于协助糖尿病患
者及医护人员查看、分析和评估患者血糖数据，辅助专业医护人员对于糖尿病
进行诊断和治疗。

Ⅱ
2018年
中检院
汇总

21-03

脆性X综
合征风
险计算
软件

软件产品。软件从毛细管电泳结果文件中获取患者样本检测数据，计算出CGG
重复数并与公开的国际推荐判断标准比较，给出“正常”、“灰区”、“前突
变”、“全突变”的比较结果，医生根据比较结果进行临床诊断。用于定性检
测人全血中的FMR1基因的5’非编码区中CGG重复序列的扩增状态，适用于孕妇、
儿童、原发性卵巢功能不全等人群的辅助诊断。

Ⅱ
2019年
第一批
汇总

21-04
干眼辅
助诊断
软件 

软件产品。由瞬目影像采集处理模块、服务器端数据库管理模块和客户端数据
显示模块组成。 利用瞬目影像采集处理模块，从视频影像中捕捉、识别眼部瞬
目/眨眼动作，记录监测时间段内的每一次瞬目/眨眼时间并计算频率。计算结
果用于干眼的辅助诊断

Ⅱ
2018年
中检院
汇总

07-03
黄疸检
测设备

和监护器械 黄疸检测设备 由云端运算软件、手机处理软件和专用比色卡组成。
将比色卡放置于新生儿皮肤上，使用智能手机对比色卡进行拍照，拍照完成后
利用安装在智能手机上的手机处理软件将所拍图像上传至云端服务器，通过运
算软件进行计算，给出胆红素值。 用于无创检测新生儿黄疸。

Ⅱ
2018年
中检院
汇总
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1.3.2医疗器械软件分类界定结果
编码 名称 内容 分类 文件

21-04 视功
能检
测软
件 

软件产品。安装在智能手机上，获取手机前置摄像头的自拍照，上传至服务
器并计算出人眼瞳距。通过人眼对视标清晰和模糊的判断，以及人眼对视标
的颜色变化，计算出人眼的独立的近视屈光度、散光屈光度和复合近视散光
的联合光度。 用于对青少年进行视力筛查，包括瞳距测量、单纯近视、单纯
近视散光、复合近视散光的屈光度测量。 

Ⅱ 2019
年第
一批
汇总

21-04

结直肠
癌基因
突变分
析软件 

与基因突变检测试剂盒（可逆末端终止测序法）配套使用，软件对肿瘤组织样
本中的DNA进行检测，经过软件分析处理后，给出癌相关基因单核苷酸突变的
相关信息，最后使用过滤和机器学习算法减少假阳性。软件给出的“突变频率”
可用于帮助医生选择靶向治疗药物。 用于给出癌相关基因单核苷酸突变的相关
信息，帮助医生选择靶向治疗药物。 

Ⅲ
2020年
第一批
汇总

21-04

移动端
IVD识别
分析系
统 

软件产品。安装在智能手机上，使用手机对基于胶体金法的免疫层析试纸条进
行拍照，采用人工智能算法对样本照片进行分析处理。 用于对体外检测产品检
测结果的定性、半定量、定量分析、识别以及追踪。 

Ⅲ
2020年
第一批
汇总

21-05

结直肠
癌基因
突变分
析软件 

与测序试剂盒配套使用，对结直肠癌相关基因特定片段的有效DNA序列数据进
行计算，并与参考序列对比分析，获得与之对应的参考序列比对结果。2）如
果软件使用企业特有算法，且不给出结直肠癌诊断结论的，作为II类医疗器械
管理；（3）如果软件给出结直肠癌诊断结论，则作为III类医疗器械管理。 

Ⅱ、Ⅲ 
2018年
中检院
汇总

21-05

胚胎植
入前染
色体非
整倍体
分析软
件 

由样本选择、样本比对、统计分析、结果生成和报告生成模块组成。 与适用的
测序试剂盒及基因测序仪配套，对胚胎细胞在基因测序仪上获得的基因组DNA
序列数据进行计算，获得与之对应的参考序列比对结果。如果软件使用企业特
有算法，且不给出染色体非整倍体疾病诊断结论的，作为II类医疗器械管理；
如果软件给出染色体非整倍体疾病诊断结论，则作为III类医疗器械管理。 

Ⅱ、Ⅲ 
2018年
中检院
汇总
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2.软件类医疗器械注册资料编制要点

分析

2.1医疗器械合规流程

2.2医疗器械软件注册要点分析

2.3医疗器械软件资料编制要点
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2.1.1 医疗器械产品合规的一般流程

＋

医疗器械质量管理体系
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2.1.2 医疗器械注册前置条件

顺序 工作内容

1 公司机构的成立

2 准备场地和配套设施

3 人员配备

4 质量手册编制和体系导入

5 生产和检验设备配置

6 产品设计开发

7 产品试生产

8 产品性能自测（包括GB/T 25000.51符合性，如有专用标准，也需符合）
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2.1.3 医疗器械软件注册单元划分

• 不同管理类别的独立软件应作为不同注册单元，在无法分
割的情况下可作为一个注册单元并按照较高管理类别注册
申报。

管理类别

• 不同预期用途的独立软件应作为不同注册单元，按照预期
用途大体上可分为治疗计划类、诊断类、监护类和信息管
理类。

预期用途

• 不同处理对象的独立软件应作为不同注册单元，按照处理
对象大体上可分为图像类和数据类。处理对象

• 对于功能庞大复杂的独立软件，应依据临床功能模块的类
型和数量划分注册单元，每个注册单元所含模块的数量应
适中。按照模块功能可分为平台功能软件和特定功能软件，
其中平台功能软件作为软件平台提供基本功能和共用功能，
支持多种模式的图像或数据，而特定功能软件运行于平台
功能软件并提供特定功能，支持单一模式的图像或数据，
或实现某一特定预期用途。

临床功能
模块
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2.1.4 医疗器械注册检测

设
计
开
发

注
册
检
测

送检资料：
     1.符合技术要求并基本定型的产品
    2.确定的产品名称、规格型号、发布版
本、完整版本命名规则、序列号、批号、
使用期限等信息
    3.产品技术要求
    4.说明书
    5.中文标签
    6.软件功能列表
    7.功能列表对应的测试用例
    8.原理、用途的描述性资料

输出 输入
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2.1.5 医疗器械临床评价(试验)

医疗器械临床评价指导原则
《指导原则》三种途径：

——列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》
产品的临床评价
——通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获
得的数据进行分析评价
——通过开展临床试验进行评价

“如有针对特定产品的临床评价技术指导原则发布，
则相应产品临床评价工作应遵循有关要求。
“如有产品注册审评指导原则发布的，应遵循指导
原则规定。”
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2.1.6 医疗器械产品注册审批流程  
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2.2.1 医疗器械软件注册开始前需要考虑的事

编号 事项 要点

1 产品命名 遵循通用命名规则，参考分类目录，豁免临床目录或者新版
分类目录征求意见稿

2 规格型号 企业按照自己的规则取规格型号

3 版本号 区别发布版本和完整版本
一般发布版本取V1或V1.0，完整版本为：V1.0.0.0
明确完整版本号的命名规则

4 序列号 明确序列号的编排格式

5 使用期限 考虑产品的使用期限

6 交付形式 有形载体：光盘、U盘、硬盘或预装于公共计算机平台
无形载体：网络下载

7 结构组成 应包括物理组成和逻辑组成，其中物理组成描述软件的存储
介质或交付方式，如光盘、U盘、预装于计算机交付或网络
下载交付等；逻辑组成描述软件的临床功能模块，包括服务
器（如适用）和客户端，注明选装和模块版本。

8 标签 内置标签（软件的“关于”页面）
成品标签（贴于光盘或其他有形载体表面的标签）
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2.2.2 独立软件产品送检事宜

编号 文件名称 要求

1 产品技术要求 北京、上海、全国
GB/T 25000.51-2016

2 说明书 符合GB/T 25000.51 和6号令

3 软件功能列表

4 软件测试用例

5 样品 需要有相应的存储介质，标签齐全

6 检测单元 独立软件的检测单元原则上与注册单元一致，但如有多个
运行环境或多个发布版本，则每个互不兼容的运行环境或
每个互不涵盖的发布版本均应作为一个检测单元

检验所资质
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2.2.3 人工智能软件设计开发

1.软件安全性等级的确立。
2.数据库构建的依据、数据库构建的方法、数据质量的控
制。
3.算法设计应当考虑算法选择、算法训练、网络安全防护、
算法性能评估等活动的质控要求。

4.算法性能评估需要基于测试集对算法设计结果进行评估
，应当明确假阴性与假阳性、重复性与再现性、鲁棒性/
健壮性等评估要求，以证实算法性能满足算法设计要求。

5.软件验证，与普通软件无异。

6.软件确认，用户测试及临床试验。

7.应当注意软件及网络安全的可追溯性。
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2.3.1 医疗器械产品注册-申报资料要求

资料清单 是否需要

1.申请表 ∨

2.证明性文件 ∨

3.医疗器械安全有效基本要求清单 ∨

4.综述资料 ∨

5.研究资料 ∨

6.生产制造信息 ∨

7.临床评价资料 ∨

8.产品风险分析资料 ∨

9.产品技术要求 ∨

10.产品注册检验报告 ∨

11.说明书和标签样稿 ∨

12.符合性声明 ∨
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研究资料

5.1产品性能研究

    应当提供产品性能研究资料以及产品技术要求的研究和编制说明，包括功能
性、安全性指标以及与质量控制相关的其他指标的确定依据，所采用的标准
或方法、采用的原因及理论基础。
    建议编写内容：
   1.数据库构建过程描述，包括数据采集、预处理、数据标注、数据集构建等
活动及其质控过程。
   2.算法设计，包括算法选择、算法训练、网络安全防护、算法性能评估等活
动及其质控过程。 
   3.产品的主要临床功能（与技术要求2.1.5一致），并说明确定依据。
   4.功能性指标研究
    按软件的逻辑组成，描述各模块的功能和实现方法。
  5.产品技术要求的研究和编制说明
    GB/T 25000.51的适用性说明，以及其他应当说明的问题。

2.3.2人工智能软件研究资料要求 
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研究资料

5.5有效期和包装研究

   1.有效期的确定：如适用，应当提供产品有效期的验证报告。
   2.对于有限次重复使用的医疗器械，应当提供使用次数验证资料。
   3.包装及包装完整性：在宣称的有效期内以及运输储存条件下，保持包装
完整性的依据。
建议编写方式：
    1.独立软件的使用期限确定，根据生产企业的商业规划来确定产品的维
护年限，以此来作为软件的使用期限。

    2.包装有效性：根据产品的提供方式，如有实体存储介质，应当验证实
体存贮介质的包装有效性。

2.3.3人工智能软件研究资料要求 
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研究资料

5.7软件研究

    1.应当提供一份单独的医疗器械软件描述文档，内容包括基本信息、实
现过程和核心算法，详尽程度取决于软件的安全性级别和复杂程度。
    2.应当出具关于软件版本命名规则的声明，明确软件版本的全部字段及
字段含义，确定软件的完整版本和发行所用的标识版本。
   3.网络安全描述文档，包括19项网络安全能力和网络安全事件应急响应
预案。

    以上资料依据《医疗器械软件注册审查指导原则》和《医疗器械网络安
全注册技术审查指导原则》编写

2.3.4人工智能软件研究资料要求 
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3. 网络安全技术要求
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3.1网络安全涉及的范围

电子数据交换 远程控制

网络连接存储媒介

光
盘

移
动
硬
盘

U
盘

…
… 无

线
网
络

有
线
网
络

实
时
控
制

非
实
时
控
制

网络安全
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3.2医疗器械网络安全的含义

医疗器
械相关
数据

保密性
（

confiden
tiality）

完整性
（

integrity）

可得性
（

availabili
ty） 

真实性
（

authenti
city）

可核查
性
（

accounta
bility）

抗抵赖
（non-

repudiati
on）

可靠性
（

reliabilit
y）
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3.3医疗器械网络安全的考量范围

网络安
全

数据范
围

数据内
容

健康数
据

设备数
据

数据传
输方式

网络传
输

存储媒
介

技术范
围

用户访
问控制
机制

数据传
输和交
换保证
保密性
和完整
性，可
得性的
要求

对网络
安全威
胁的探
测、响
应和恢
复能力

现成软
件

网络安
全维护
流程

安全补
丁更新
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3.4 医疗器械网络安全应对总则

网络安全维护及用户告知

安全补丁更新 用户告知书

设计开发

符合网络传输管理规
定

用户访问控制机制
加密、数字签名、标
准协议、校验等技术

防火墙、入侵检测和
恶意代码防护等技术

风险评估

资产（asset，对个人或组织
有价值的任何东西）

威胁（threat，可能导致对个
人或组织产生损害的非预期
事件发生的潜在原因）

脆弱性（vulnerability，可能
会被威胁所利用的资产或风

险控制措施的弱点）
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3.4 法规依据

序号 法规名称 备注

1 中华人民共和国网络安全法（中华人民共和国主席令
第五十三号）

2 国务院办公厅关于促进和规范健康医疗大数据应用发
展的指导意见（国办发〔2016〕47号）

3 人口健康信息管理办法（试行）（国卫规划发〔2014〕
24号）

4 国家卫生计生委关于推进医疗机构远程医疗服务的意
见（国卫医发〔2014〕51号）
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3.4 技术规范

序号 标准名称 备注

1 GB/T 20271-2006《信息安全技术信息系统通用安全技术要求》

2 GB/T 20984-2007 《信息安全技术信息安全风险评估规范》

3 GB/T 22080-2016《信息技术安全技术信息安全管理体系要求》

4 GB/T 22081-2016《信息技术安全技术信息安全管理实用规则》

5 GB/T 29246-2012《信息技术安全技术信息安全管理体系概述和
词汇》

6 GB/Z 24364-2009《信息安全技术信息安全风险管理指南》

7 IEC/TR 80001-2-2:2012, Application of risk management for IT-
networks incorporating medical devices - Part 2-2: Guidance for the 
disclosure and communication of medical device security needs, risks 
and controls

8 YY/T 1474-2016 《医疗器械可用性工程对医疗器械的应用》
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3.5注册资料要求-首次注册 

资料编号 资料名称 资料内容

5.1 产品性能研究 增加网络安全保障的相关研究资料

5.7 软件研究资料 应单独提交一份网络安全描述文档

8 风险管理资料 增加网络安全相关的风险评估和控制工作

9 产品技术要求

明确数据接口、用户访问控制的要求：
（1）数据接口：传输协议/存储格式；
（2）用户访问控制：用户身份鉴别方法、用户类型
及权限。

11.1 说明书

提供关于网络安全的相关说明，明确运行环境（含硬
件配置、软件环境和网络条件）、安全软件（如杀毒
软件、防火墙等）、数据与设备（系统）接口、用户
访问控制机制、软件环境（含系统软件、支持软件、
应用软件）与安全软件更新的相关要求。
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3.5注册资料要求-许可事项变更 

资料编号 资料名称 资料内容

5.7 软件研究资料

根据网络安全更新情况提交变化部分对产品安全性与
有效性影响的研究资料：
（1）涉及重大网络安全更新：单独提交一份网络安全
描述文档，具体要求详见第四节；
（2）仅发生轻微网络安全更新：单独提交一份常规安
全补丁描述文档，具体要求详见第四节；
（3）未发生网络安全更新：出具真实性声明。

9 产品技术要求
如适用，产品技术要求应体现关于网络安全的变更情
况。

11.1 说明书 如适用，说明书应体现关于网络安全的变更内容。
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3.5 注册资料要求-延续注册

资料编号 资料名称 资料内容

5.6 注册证有效期内产
品分析报告

如适用，应单独提交一份常规安全补丁描述文档
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4. 案例分析

《肺结节辅助检测分析软件》设计开
发与法规结合策略
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4.1设计开发前置条件

顺序 工作内容

1 公司机构的成立

2 准备场地和配套设施

3 人员配备

4 质量手册编制和体系导入

5 体系文件编制
    7.3设计和开发程序

6 生产和检验设备配置
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4.2 设计开发准备

顺序 工作内容

1

立项依据
    客户需求分析报告
    市场调查报告
     ……

2

熟悉法规要求
    判断产品管理类别，是否可以豁免临床。
    熟悉产品应符合的标准，包括GB /T 25000.51,YY/T 0664-2008.
    寻找是否有相关专用标准。
    收集指导原则等指导性文件。
    探讨合适的注册途径，创新申报？

3

获取同类产品资料：
    了解同类产品生产企业，业内最大最强的生产企业。
    了解实现该类功能的产品目前市面上都有哪些技术。包括数据获取技术、
数据算法技术等。
     获取同类产品的资料，例如产品样品、注册证、技术要求、说明书、供
应商等。
查看其它同行在本产品上的注册策略
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4.3 软件开发过程

系统维护

系统验收

集成测试

测试计划 测试用例 测试执行 缺陷管理

系统开发

开发规范 软件编码 单元测试

系统设计

结构设计 详细设计 数据库设计

需求分析

需求分析 原型设计 UI设计

开发
计划

任务
管理

进度
管理

评审
控制

变更
管理

质
量
管
理
计
划

项
目
验
收
标
准

文
档
管
理

缺
陷
管
理

项
目
质
量
管
理
（
S
Q
A）

项
目
过
程
管
理
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4 .4产品设计开发过程

产品形成
-性能研究（产品满足标准
要求的性能指标）
 - 软件开发（软件开发过
程）
-工艺流程确定和验证
-样品试生产
有效期确定和验证
包装设计和验证

用户需求
法规要求
市场调研报告
项目建议书
可行性分析
风险分析
……

原材料采购记录
设备使用记录
设计开发记录
设计评审记录
设计验证记录
-测试计划和报告
-包装验证记录
试生产记录
……

1.产品名称、规格型号
2.产品技术要求
3.说明书、标签、
4.工艺流程
5.研究资料
   性能研究、有效期研
究、包装研究、软件
研究等
6.风险管理文档

1. 工艺流程图、作业
指导书
2. 原材料、辅料、生
产、检验设备清单
3. 原材料/半成品/成品
验收标准 及检验规程
4. 产品设计图
……

体系运行记录

技术文档

注册文档

设计开发过程
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 人工智能软件合规要点总结

1.  人工智能软件的管理类别取决于产品的功能，并不取决于算法。

2. 软件的设计开发过程必须在本公司质量管理体系下进行，形成必要的开发记

录，以便监管部门进行体系核查。

3. 企业应注意数据采集、预处理、标注、数据集构建以及整个过程的质控。

4. 企业应注意算法的选择、训练、算法性能评估以及网络安全措施的开发过程。

5. 对于审评关注的算法泛化能力、使用风险点我们一般通过临床手段进行验证。

6.    境内企业在申报过程中进行的质量管理体系核查主要是针对产品设计开发过

程、样品生产过程展开的，因此在送检时，样品信息一定要齐全。其相对应的记

录也应按时间规律产生并保存。
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