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本指导原则旨在指导注册申请人准备移动医疗器械注册申报资料，同时规范移动医疗器械的技术审评要求，为移动医疗器械的体系核查提供参考。
本指导原则是对移动医疗器械的一般要求，注册申请人需根据产品特性和风险程度确定本指导原则具体内容的适用性，若不适用详述理由。注册申请人也可采用其他满足法规要求的替代方法，但需提供详尽的研究资料。
本指导原则是在现行法规、强制性标准体系以及当前科技能力、认知水平下制定的，随着法规、强制性标准体系的不断完善以及科技能力、认知水平的不断发展，本指导原则相关内容也将适时调整。
本指导原则作为注册申请人、审评人员和检查人员的指导性文件，不包括审评审批所涉及的行政事项，亦不作为法规强制执行，应在符合法规要求的前提下使用本指导原则。
本指导原则是数字医疗（Digital Health）指导原则体系的重要组成部分，亦是医疗器械软件指导原则的补充，采用和遵循医疗器械软件、医疗器械网络安全、人工智能医疗器械、医疗器械人因设计等相关指导原则的概念和要求。
本指导原则是移动医疗器械的通用指导原则，其他采用移动计算技术的医疗器械指导原则可在本指导原则基础上进行有针对性的调整、修改和完善。
一、适用范围
本指导原则适用于移动医疗器械的注册申报，包括第二类、第三类医疗器械（包括体外诊断医疗器械）。
本指导原则也可用作移动医疗器械的体系核查参考。
二、主要概念
（一）移动医疗器械
本指导原则所述“移动医疗器械”是指采用移动计算技术实现其预期用途的医疗器械，即采用无创“移动计算终端”实现一项或多项医疗用途的医疗器械[footnoteRef:0]。 [0:  改自IMDRF SaMD工作组关于独立软件的定义。] 

“移动计算终端”是指供个人使用的移动计算产品终端（通称智能终端），包括医用终端、通用终端，前者为注册申请人自制或定制（不含外观改装）的终端，作为医用计算平台属于产品组成；后者为注册申请人采购的商业现成终端（含外观改装），作为通用计算平台不属于产品组成。
移动计算终端使用形式可分为手持式（如平板计算机、便携式计算机、智能手机等）、穿戴式[footnoteRef:1]（如智能眼镜、智能手表等）和混合式（手持式与穿戴式相结合）。 [1:  在计算机领域，移动计算技术和穿戴计算技术的关系尚无定论。从监管角度出发，本指导原则所述移动计算技术包括穿戴计算技术。] 

（二）移动医疗器械类型
1.移动医疗设备
移动医疗设备是指采用医用或通用移动计算终端实现一项或多项医疗用途的医用电气设备。
此类产品利用移动计算终端自带或外接（含无线连接）的传感器、显示屏等部件实现预期用途，通常可用于实现或部分实现等效常规医疗器械（运行于非移动计算终端）的预期用途、核心功能，如移动超声设备、移动动态心电记录仪等。
2.移动独立软件
移动独立软件是指采用通用移动计算终端实现一项或多项医疗用途的独立软件。
此类产品与等效常规独立软件相比，预期用途、核心功能基本相同，主要差异在于运行环境（即计算平台，含硬件配置、外部软件环境、网络条件）和使用环境不同，如移动医学图像处理软件、移动心电分析软件等。
3.移动医疗附件
移动医疗附件是指作为医疗器械附件的通用或医用移动计算终端，可细分为控制型和数据型。
控制型移动医疗附件是指采用通用或医用移动计算终端控制医疗器械正常运行的附件，如运行于平板计算机上用于控制影像设备患者支撑装置运动的软件组件。控制型移动医疗附件作为医疗器械产品的组成部分不能单独实现预期用途，需随医疗器械产品整体注册。
数据型移动医疗附件是指采用通用或医用移动计算终端与医疗器械进行电子数据交换的附件，如运行于平板计算机上用于接收、查看影像设备所采集医学图像的独立软件。数据型移动医疗附件可随医疗器械产品进行整体注册，若能独立实现其医疗用途也可单独注册，此时视为移动医疗设备（基于医用终端）或移动独立软件（基于通用终端）。
（三）移动医疗器械判定原则
采用移动计算终端实现非医疗用途的医疗器械不属于移动医疗器械。
移动医疗器械与可转移医疗器械的概念不同，未采用移动计算终端的可转移医疗器械也不属于移动医疗器械，如自带轮子、安装于交通载具（如车载、船载、机载）的医疗器械。
移动医疗器械含有医疗器械软件组件，或本身即为医疗器械独立软件，不涉及医疗器械软件（含软件组件、独立软件）的可转移医疗器械亦不属于移动医疗器械。
植入式和侵入式医疗器械具有特殊性，不纳入移动医疗器械范畴，若使用移动计算终端可参考本指导原则的适用要求。
[bookmark: _GoBack]移动计算产品（含软件）原则上若具有医疗用途则属于移动医疗器械，故注册申请人可依据移动计算产品的预期用途进行判定，必要时申请医疗器械分类界定。
[bookmark: 软件描述文档]三、基本原则
（一）基于技术特征
移动医疗器械作为移动计算技术与医疗器械的交叉融合，通常用于实现或部分实现等效常规医疗器械的预期用途、核心功能。因此，移动医疗器械的安全有效性评价除参照等效常规医疗器械性能指标和风险管理要求之外，还需综合考虑移动计算终端的技术特征及其风险。
本指导原则基于移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境和核心功能，以及所用移动计算终端的类型（通用终端、医用终端）和技术特征，重点关注移动医疗器械的风险管理要求。
等效常规医疗器械的安全有效性评价要求详见相应医疗器械产品指导原则。医疗器械软件、医疗器械网络安全、人工智能医疗器械、医疗器械人因设计等通用要求详见相应数字医疗指导原则。
（二）风险导向
移动医疗器械的风险管理通常需要综合考虑等效常规医疗器械和移动计算终端实现医疗用途的风险。具体而言，移动医疗设备考虑等效常规医疗器械的风险（如电气安全、生物相容性、清洁与消毒、稳定性等）和所用移动计算终端的风险，移动独立软件考虑等效常规独立软件风险和所用移动计算终端的风险，控制型移动医疗附件结合医疗器械产品进行整体考虑，数据型移动医疗附件参照移动医疗设备或移动独立软件予以考虑。
移动计算终端实现医疗用途的风险包括但不限于显示屏尺寸小、空间分辨率低、亮度低，使用环境易变、受环境光影响大，电池容量小、续航时间短，数据和信息泄露等，可能无法满足全部临床需求。通用终端与医用终端相比，其设计用途并非用于医疗用途，性能指标可能无法满足全部临床需求，同时通用终端的外部软件环境通常处于不受控状态，可能会导致产品非预期运行或不能正常运行，风险相对较高。此外，供非专业用户使用或在家庭环境使用的移动医疗器械还需结合人因设计原则考虑其使用风险。
因此，注册申请人需根据医疗器械产品的预期用途、使用环境和核心功能选取适宜的移动计算终端，并保证所用移动计算终端能够满足全部临床需求。
[bookmark: _Toc8738]（三）全生命周期质控
移动医疗器械同样遵循医疗器械软件全生命周期质控要求，包括上市前、上市后等阶段。上市前开展充分有效的验证与确认活动，识别可预见的风险并将其降至可接受水平。上市后继续开展质量保证工作，识别前期未预见的风险并采取必要控制措施。
四、技术考量
（一）显示屏限制
移动医疗器械的类型和预期用途不同，临床风险也不同，对于显示屏的要求亦不同。以移动独立软件为例，辅助决策类软件的临床风险高于非辅助决策类软件，故前者对于显示屏的要求高于后者。
原则上，移动医疗设备、控制型移动医疗附件关于显示屏的要求可参考等效常规医疗器械的相应要求，包括指导原则、标准等。移动独立软件、数据型移动医疗附件关于显示屏的要求可参考等效常规独立软件的相应要求。
注册申请人需结合移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境和核心功能，确定产品所用显示屏的性能指标要求，如屏幕尺寸、空间分辨率、亮度、触屏响应速度与灵敏度等，并提供相应性能指标的确定依据和研究资料（若适用，含临床评价资料）。
例如，预期用于诊断的移动图像处理软件需明确移动计算终端所用显示屏的最小尺寸、最低空间分辨率和最低亮度，并提供相应临床评价资料，若适用明确触屏响应速度与灵敏度要求。
（二）环境光影响
移动医疗器械的使用环境易发生变化，环境光的变化可能会导致医务人员误诊漏诊，产生相应临床风险。移动医疗器械的类型和预期用途不同，对于环境光抗干扰能力的要求也不同。以移动独立软件为例，辅助决策类软件对于环境光抗干扰能力的要求高于非辅助决策类软件。
注册申请人也需根据移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境和核心功能，确定产品对于环境光抗干扰能力的要求，如环境光检测、显示屏亮度矫正等，并提供相应确定依据和研究资料（若适用，含临床评价资料）。
例如，预期用于诊断的移动图像处理软件需具有环境光检测功能、显示屏亮度矫正功能，可结合移动计算终端相关功能予以实现，并提供相应临床评价资料。
（三）电池容量限制
移动医疗器械体积小、重量轻，电池容量有限，电池续航时间可能无法满足临床需求，产生相应临床风险。同理，移动医疗器械的类型和预期用途不同，对于电池续航能力的要求也不同，通常用于长时生理信号监测的移动医疗器械对于电池续航能力的要求相对较高。
注册申请人亦需根据移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境和核心功能，确定产品对电池续航能力的要求，如电池容量、续航时间、剩余电量提示（含电量不足提示）等，并提供相应确定依据和研究资料，可参考医疗器械电池技术相关指导原则的适用要求。
例如，移动动态心电记录仪需明确电池的容量、续航时间（不少于24小时），并具有电量不足提示等功能。
（四）外部软件环境开放性
移动医疗器械所用移动计算终端的外部软件环境若具有开放性，则其软件运行环境处于不受控状态，可能会导致产品非预期运行或不能正常运行，产生相应临床风险，特别是采用通用终端的移动医疗器械问题更为突出。
注册申请人同样需根据移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境和核心功能，确定外部软件环境开放能力的要求（如封闭、部分开放、全部开放等）及其风险控制措施，如不用的端口和服务全部关闭、部分关闭，或者软件运行环境开机自检通过后方可使用等，并提供相应确定依据和研究资料。
例如，预期用于诊断的移动图像处理软件需明确外部软件环境开放能力及其风险控制措施。
（五）网络安全能力
移动医疗器械通常具备电子数据交换、远程访问与控制、用户访问三种功能当中一种及以上功能，故需考虑网络安全风险，包括数据安全、信息安全等风险。同时，移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境和核心功能不同，其网络安全能力要求也不同，需结合医疗器械网络安全指导原则要求，明确产品网络安全能力要求，确保产品的网络安全。
例如，预期用于诊断的移动独立软件需保证医疗数据具有不可得性，如软件在医护人员退出登录后能够自动清除下载至本地的医疗数据，或者采用加密技术保证下载至本地的医疗数据具有不可得性。
（六）非专业用户使用
供非专业用户使用或在家庭环境使用的移动医疗器械，需结合人因设计原则重点关注产品使用风险。
例如，在家庭环境使用的移动医疗器械若有用户界面需具有产品注册信息的用户确认功能，如登录界面明示产品注册信息待用户确认后方可使用，或者登录后弹出产品注册信息对话框待用户确认后方可使用。
（七）穿戴计算技术
采用柔性计算等穿戴计算技术的移动医疗器械除考虑上述技术考量外，还需考虑穿戴计算技术的特征及其风险，以及可用性、可靠性等要求，并提供相应确定依据和研究资料（若适用，含临床评价资料）。
（八）注册单元与检测单元
移动医疗设备与等效常规医疗器械通常作为不同注册单元，其注册单元与检测单元参照等效常规医疗器械相应要求，详见等效常规医疗器械产品相关指导原则。
移动独立软件与等效常规独立软件可作为同一注册单元，亦可单独注册，其注册单元与检测单元参照独立软件相应要求，详见医疗器械软件指导原则。
控制型移动医疗附件与医疗器械产品作为同一注册单元，其注册单元与检测单元参照软件组件相应要求，详见医疗器械软件指导原则。
数据型移动医疗附件可与医疗器械产品作为同一注册单元，其注册单元与检测单元参照独立软件视为软件组件的相应要求，详见医疗器械软件指导原则。若单独注册，则其注册单元和检测单元参照移动医疗设备（基于医用终端）或移动独立软件（基于通用终端）相应要求。此外，数据型移动医疗附件若作为医疗器械产品实现预期用途所必需的部件（如显示屏），则需与医疗器械产品作为同一注册单元。
（九）临床评价基本原则
移动医疗器械临床评价基本原则遵循医疗器械软件相应要求，详见医疗器械软件指导原则。临床评价具体要求详见临床评价系列指导原则。
考虑到移动医疗器械通常用于实现或部分实现等效常规医疗器械的预期用途、核心功能，若采用同品种比对临床评价方式，可选取已在境内上市的移动医疗器械或等效常规医疗器械（含独立软件）作为同品种产品进行比对。
[bookmark: _Toc27156]五、移动计算终端研究报告
移动计算终端研究报告包括基本信息、风险管理、需求规范、验证与确认、可追溯性分析、结论等内容。
1.基本信息
明确移动医疗器械的类型、预期用途、使用环境、核心功能，以及移动计算终端的类型、性能指标、运行环境、选用依据，若采用多种多个移动计算终端则需提供终端列表。
2.风险管理
针对第四章所适用的技术考量提供相应风险管理报告，涵盖全部移动计算终端。若无单独文档可提供软件风险管理资料，并注明移动计算终端风险管理所在位置。
3.需求规范
针对第四章所适用的技术考量提供移动计算终端需求规范文档，涵盖全部移动计算终端。若无单独文档可提供软件需求规范，并注明移动计算终端需求所在位置。
4.验证与确认
提供移动计算终端测试计划和报告，涵盖全部移动计算终端。可提供移动计算终端典型性分析报告、典型终端测试计划和报告。
若无单独文档可提供软件测试计划和报告，并注明移动计算终端测试所在位置。
5.可追溯性分析
提供移动计算终端可追溯性分析报告，即追溯其需求、设计、源代码（明确软件单元名称即可）、测试、风险管理的关系表。
若无单独文档可提供软件可追溯性分析报告，并注明移动计算终端可追溯性分析所在位置。
6.结论
简述移动计算终端安全有效性研究结果，并判定其安全有效性是否满足设计要求，涵盖全部移动计算终端。
六、注册申报资料补充说明
[bookmark: 产品注册][bookmark: OLE_LINK12]（一）移动医疗设备
[bookmark: _Toc322935367][bookmark: _Toc322935369]移动医疗设备通常用于实现或部分实现等效常规医疗器械的预期用途、核心功能。注册申请人需结合本指导原则、等效常规医疗器械产品相关指导原则（若有）、医疗器械软件指导原则、医疗器械网络安全指导原则、人工智能医疗器械指导原则（若适用）的要求提交相应注册申报资料。
具体而言，软件研究资料提供移动计算终端研究报告。产品技术要求明确参照等效常规医疗器械所制定的性能指标要求，以及移动计算终端的性能指标要求。稳定性研究资料涵盖全部移动计算终端。说明书提供移动计算终端性能指标要求或终端列表（若适用），明确使用方法和提示警示信息，特别是供非专业用户使用或在家庭环境使用的产品。
[bookmark: 注册变更]（二）移动独立软件
移动独立软件与等效常规独立软件相比主要差异在于二者运行环境（即计算平台）不同。注册申请人需结合本指导原则、等效常规独立软件产品相关指导原则（若有）、医疗器械软件指导原则、医疗器械网络安全指导原则、人工智能医疗器械指导原则（若适用）的要求提交相应注册申报资料。
具体而言，软件研究资料提供移动计算终端研究报告，产品技术要求基于医疗器械软件指导原则附件明确移动计算终端的性能指标要求，稳定性研究资料涵盖全部移动计算终端，说明书要求与移动医疗设备相同。
（三）移动医疗附件
控制型移动医疗附件随医疗器械产品进行整体注册，注册申请人需在医疗器械产品注册申报资料中，根据本指导原则的适用要求提供控制型移动医疗附件的注册申报资料。
具体而言，软件研究资料提供移动计算终端研究报告，产品技术要求明确移动计算终端的性能指标要求，稳定性研究资料涵盖全部移动计算终端，说明书要求与移动医疗设备相同。
数据型移动医疗附件若随医疗器械产品进行整体注册则参照控制型移动医疗附件的注册申报资料要求，若单独注册则参照移动医疗设备（基于医用终端）或移动独立软件（基于通用终端）的注册申报资料要求。
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