关于医疗器械软件注册申报基本要求的说明
随着计算机技术的快速发展，医疗器械软件的种类日渐增多，在医疗器械中所起的作用越来越强，开发方式灵活多样，但随之带来的质量问题也越来越突出，造成的召回事件日益增加，严重性不容忽视。
美国FDA自1983年至2005年的医疗器械软件召回数据如表1所示：
表1：FDA医疗器械软件召回数据
	时间范围
	召回总数
	软件召回数
	软件召回比例

	1983～1991
	2792
	165
	5.9%

	1992～1998
	3140
	242
	7.7%

	1999～2005
	3771
	425
	11.3%



注：本表数据源自FDA的软件召回分析文献和软件指南。
表1数据表明软件召回的增速高于医疗器械整体情况，这说明医疗器械软件的质量问题日益突出。1999～2005的召回数据还表明内含软件的医疗器械召回有33.7%与软件失效有关，这说明软件失效是导致内含软件医疗器械召回的重要原因。1992～1998的召回数据还表明软件召回有79.3%与软件变更有关，这说明软件变更是导致医疗器械软件召回的主要原因。
同时，FDA的I级召回（导致死亡或严重伤害）数据表明：2007年有5例医疗器械因软件失效而I级召回，2009年有3例医疗器械因软件失效而I级召回，这说明医疗器械软件失效足以致命或造成严重伤害。因此，医疗器械软件的质量问题不容忽视，急需加强监管力度。
为了进一步保障人民群众的用械安全和提高技术审评的质量，结合YY/T 0664-2008 《医疗器械软件 软件生存周期过程》、YY/T 0708-2009 《医用电气设备 第1-4部分：安全通用要求 并列标准 可编程医用电气系统》和GB/T 25000.51-2010《软件工程 软件产品质量要求与评价（SQuaRE） 商业现货（COTS）软件产品的质量要求与测试细则》等相关标准的要求，我中心在2011年先后开展了欧美软件监管的文献调研、软件生产企业的实地考察、软件技术审评专家研讨会等工作，在上述工作的基础上提出了医疗器械软件注册申报的基本要求，现说明如下：
一、适用范围
本文件适用的医疗器械产品注册类型包括境外产品首次注册与重新注册、境内III类产品首次注册与重新注册，适用的开发方式包括自主开发、部分采用现成软件和全部采用现成软件。具体包括：
1、独立软件：本身是医疗器械或附件的软件，如处理型软件、数据型软件；
2、软件组件：作为医疗器械、部件或附件组成部分的软件，如嵌入式软件、控制型软件；
3、专用软件：其他有特定用途的软件，如个体化定制型软件。
二、申报要求
制造商应提供一份单独的医疗器械软件描述文档，包括基本信息、实现过程和核心算法三部分内容，详尽程度取决于医疗器械软件的安全性级别和复杂程度。软件安全性级别（YY/T 0664-2008）基于医疗器械软件损害严重度分为：
A级：不可能对健康有伤害和损坏；
B级：可能有不严重的伤害；
C级：可能死亡或严重伤害。
对于B级和C级的医疗器械软件，软件描述文档的部分内容应提供原始文件。表2是医疗器械软件描述文档的总体要求：
表2：医疗器械软件描述文档申报要求
	描述文档
	A级（轻微）
	B级（中等）
	C级（严重）

	基本信息
	产品标识
	描述软件名称、型号、版本号、制造商和生产地址

	
	安全性级别
	描述软件安全性级别，并详述安全性级别确定理由

	
	结构功能
	依据体系结构图，描述软件的组成模块、模块功能、模块关系、外部接口和用户界面

	
	硬件关系
	依据物理拓扑图，描述软件、通用计算机和医疗器械硬件的物理连接关系

	
	运行环境
	描述软件运行所需的硬件配置、软件环境和网络条件

	
	适应范围
	描述软件的适用范围和适用人群

	
	禁忌症
	描述软件的禁忌症和不适用人群

	
	上市历史
	描述软件在中国、原产国等主要国家地区的上市时间、版本号和管理类别

	实现过程
	开发综述
	描述开发语言、工具、方法、模型、人员、时间、工作量、代码行数和控制文档数

	
	风险管理
	提供风险管理资料

	
	需求规格
	需求规格的功能、性能要求
	需求规格全文，包含硬件、功能、性能、输入输出、接口界面、警示信息、保密安全、数据与数据库、文档和法规的要求

	
	生存周期
	开发生存周期计划摘要
	开发生存周期计划、配置管理计划和维护计划的摘要
	开发生存周期计划、配置管理计划和维护计划的摘要，列明各阶段输入输出文档

	
	验证与确认
	系统测试和用户测试的计划与报告摘要
	概述开发各阶段的验证活动，提供系统测试和用户测试的计划与报告摘要
	概述开发各阶段的验证活动，提供系统测试和用户测试的计划与报告

	
	缺陷管理
	描述缺陷总数和剩余缺陷数
	描述缺陷总数和剩余缺陷数，列明剩余缺陷的严重度、处理措施和处理时间

	
	修订历史
	描述版本号命名规则，列明本次修订的版本号、类型和日期
	描述版本号命名规则，列明本次修订的版本号、类型和日期，详述本版与前版的变更内容
	描述版本号命名规则，列明本次和以往修订的版本号、类型和日期，详述本版与前版的变更内容

	
	临床评价
	提供临床评价资料

	核心算法
	公认成熟算法列明名称，全新算法列明名称、原理和用途
	公认成熟算法列明名称、原理和用途，全新算法除列明名称、原理和用途外，还应提供安全性与有效性的验证资料

	附：部分现成软件
	在结构功能、风险管理、验证与确认中有相应要求
	在结构功能、需求规格、风险管理、生存周期、验证与确认和缺陷管理中有相应要求


医疗器械软件描述文档的具体内容要求如下：
1、基本信息
1.1 产品标识
描述医疗器械软件的名称、型号、版本号、制造商和生产地址，软件组件为内部标识。
1.2 安全性级别
依据软件的功能、预期用途和使用环境说明医疗器械软件的安全性级别，并详细说明安全性级别的确定理由。
1.3 结构功能
依据软件设计规格（SDS）给出体系结构图，图示医疗器械软件组成模块之间、组成模块与外部接口之间的关系。依据体系结构图描述组成模块的功能、模块关系、模块与外部接口关系以及用户界面。组成模块应注明选装、版本号及现成软件的名称、版本号、制造商和类型（外包、成品、遗留）。
1.4 硬件关系
依据软件设计规格（SDS）给出物理拓扑图，图示医疗器械软件、通用计算机、医疗器械硬件相互之间的物理连接关系。依据物理拓扑图描述医疗器械软件（或组成模块）与通用计算机、医疗器械硬件的物理连接关系。
1.5 运行环境
描述医疗器械软件运行所需的硬件配置、软件环境和网络条件。硬件配置包括包括处理器、存储器、外设器件和IO设备，软件环境包括系统软件、支持软件、必备软件、选配软件和杀毒软件，网络条件包括网络接口、网络类型（局域网、广域网）和网络架构（CS、BS）。
1.6 适用范围
独立软件应描述软件的适用范围和适用人群，软件组件应描述其整体的功能用途以及医疗器械产品的适用范围和适用人群。
1.7 禁忌症
独立软件应描述软件的禁忌症和不适用人群，软件组件应描述其整体的禁用功能以及医疗器械产品的禁忌症和不适用人群。
1.8 上市历史
医疗器械软件在中国实质首次注册应依据《医疗器械分类目录》及后续分类界定通知说明软件的管理类别，实质重新注册应列明在中国所有已上市产品的版本号和产品注册证号。
同时应列明医疗器械软件在原产国、美国、日本和欧盟等主要国家与地区首次上市的时间、版本号和管理类别。软件组件应描述医疗器械产品（包含本软件组件）的上市历史。
2、实现过程
2.1 开发综述
描述医疗器械软件开发过程所用的语言、工具、方法和生存周期模型，其中工具应描述支持软件（含开源软件）和应用软件（第三方软件）的名称、版本号和制造商。同时应说明开发人员数量、开发时间、工作量（人月数）、代码行总数和控制文档总数。
2.2 风险管理
应提供风险管理报告，包括名称、严重度、原因、解决措施和结果。
风险管理实施情况应另附原始文件，软件组件应提供医疗器械的风险管理报告。当组成模块采用现成软件时，所有级别医疗器械软件均应对现成软件进行风险管理。
2.3 需求规格
A级医疗器械软件应描述软件需求规格（SRS）关于功能和性能的要求。B级和C级医疗器械软件应提供软件需求规格全文。
需求规格应另附原始文件，软件组件可提供医疗器械产品的需求规格。当组成模块采用现成软件时，B级和C级医疗器械软件应说明相应要求。
2.4 生存周期
A级医疗器械软件应提供软件开发生存周期计划摘要，描述各阶段的任务、内容和结果。B级医疗器械软件在A级基础上应提供软件配置管理计划摘要和维护计划摘要，描述相应的工具、流程和要求。C级医疗器械软件在B级基础上应列明各阶段的输入输出控制文档。
生存周期实施情况应另附原始文件，YY/T 0664-2008或YY/T 0708-2009核查表可提供作为参考。当组成模块采用现成软件时，B级和C级医疗器械软件应在开发生存周期计划、配置管理计划和维护计划中说明相应要求。
2.5 验证与确认
A级医疗器械软件应提供系统测试、用户测试的测试计划和报告摘要，描述测试的条件、工具、方法、通过准则和结果。B级医疗器械软件在A级基础上应概要介绍开发各阶段的验证活动，描述相应的工具、方法、内容和结果，其中单元测试应描述覆盖率要求，集成测试应描述集成策略。C级医疗器械软件应概要介绍开发各个阶段的验证活动，并提供系统测试、用户测试的测试计划和报告。
系统测试和用户测试应另附原始文件，可追溯性分析报告可提供作为参考。当组成模块采用现成软件时，所有级别软件均应进行验证与确认。
2.6 缺陷管理
A级医疗器械软件应描述缺陷管理的工具、流程和要求，列明开发阶段所发现的缺陷总数和剩余缺陷数。B级和C级医疗器械软件在A级的基础上应列明剩余缺陷的严重度、处理措施和处理时间。
当组成模块采用现成软件时，B级和C级医疗器械软件应列明全部剩余缺陷情况。
2.7 修订历史
A级医疗器械软件应描述软件版本号的命名规则，列明软件在原产国本版本所有修订活动的版本号、类型（完善型、适应型、纠正型）和日期。B级医疗器械软件在A级基础上应详述本版本与原产国前次批准上市版本的变更内容。C级医疗器械软件在B级基础上应列明软件在原产国首次上市后历次修订且批准上市的版本号、类型和日期。
2.8 临床评价
临床评价资料包括文献资料、临床数据和临床试验报告，应另附原始文件。
3、核心算法
依据软件设计规格（SDS）和用户说明书列明核心算法的名称、原理、用途和类型。核心算法包括后处理算法和人工智能算法，其中后处理算法通常会改变原始医学图像或数据，包括但不限于压缩、分割、配准融合、三维重建、量化分析和异常识别；人工智能算法通常基于数据库进行分析处理，包括但不限于模式识别、神经网络和专家系统。类型是指公认成熟算法（公开文献专利标准、原理简单明确、上市超过四年且无不良事件）或全新算法（源自科学研究和临床数据）。
核心算法提交材料的详尽程度取决于安全性级别和类型。当安全性级别为A级时，公认成熟算法可只列明名称，全新算法应描述原理和用途。当安全性级别为B级或C级时，公认成熟算法应描述原理和用途，全新算法除描述原理和用途外还应提供安全性与有效性的验证资料。
医疗器械软件实质首次注册应列明所有核心算法的名称、原理、用途和类型，实质重新注册应列明本版新增核心算法的名称、原理、用途和类型。
三、现成软件
随着计算机技术的快速发展，医疗器械使用现成软件的情况越来越普遍，但是现成软件并不能完全满足医疗器械的全部预期用途。同时，由于未进行完整的软件生存周期控制，制造商使用现成软件的风险要高于自主开发的软件，但是仍然要对医疗器械后续的安全性和有效性负责。因此，制造商应采用基于风险管理的方法对现成软件进行管理。
对于部分采用现成软件的方式，外包、成品和遗留软件申报要求相同，已在前一章详细说明。对于全部采用现成软件的方式，申报要求如下：
1、外包软件应提供外包合同和软件描述文档；
2、成品软件应提供外购合同和软件描述文档（不适用内容应说明理由），如已在中国上市应提供产品注册证复印件和相应资料；
3、遗留软件应提供产品注册证复印件和软件描述文档（不适用内容应说明理由）。
