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产品名称 医疗器械软件注册的流程及费用？医疗器械软件
产品注册解读？

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 7575.00/个

规格参数 医疗器械软件:注册

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

医疗器械软件的注册申报，包括第二、三类独立软件和含有软件组件的医疗器械（包括体外诊断医疗器
械），适用于自研软件、现成软件的注册申报。CIO提供国内/进口二类医疗器械注册办理一站式服务，
下文讲解医疗器械软件的注册流程。

一、医疗器械分类界定，哪些产品属于医疗器械软件？

医疗器械软件包括本身即为医疗器械的软件或者医疗器械内含的软件，也即可分为医疗器械独立软件（
简称独立软件）与医疗器械软件组件（简称软件组件）。

二、哪些产品属于医疗器械独立软件？

独立软件是指具有一个或多个医疗目的/用途，无需医疗器械硬件即可完成自身预期用途，运行于通用计
算平台的软件，如：医学图像处理软件、患者监护软件、动态心电数据分析软件、眼科显微镜图像处理
软件等。

三、哪些产品属于医疗器械软件组件？

软件组件是指具有一个或多个医疗目的/用途，控制/驱动医疗器械硬件或运行于医用计算平台的软件，
如：心电图机、脑电图机所含嵌入式软件，CT、MRI图像采集工作站软件等。独立软件通常单独注册；
软件组件不宜单独注册，需随医疗器械进行整体注册。



四、医疗器械软件注册流程？

1、注册可行性评估

2、质量管理体系：质量管理体系建设，产品技术要求编制，样检样品生产。

3、检验流程：样品生产/样品自检，送检资料准备，注册检验报告。

4、临床评价：临床评价途径选择。

5、注册申报：注册申报资料汇编，受理及移交，注册审评跟踪。

6、现场考核：补充资料，补发审评。

7、注册发补

8、注册审批

9、取得注册证

五、医疗器械软件的产品技术要求和描述文档？

编制独立软件的产品技术要求和测试文档，应当满足《医疗器械软件注册技术审查指导原则》附录Ⅰ中
独立软件模板所列举的条款的要求，由于独立软件其本质上是计算机程序，无实体既看不见也摸不着，
因此在编制产品技术要求时，对于没有测试工具或测试软件的功能性检查，应采用黑盒测试法，选取较
为直观的测试用例和测试方法，编制成测试文档集，以供检测机构参照进行产品检测，同时应确保提供
的测试方法和测试用例以及输出的测试结果的再现性、重复性和稳定性，测试文档集的编制可参考GB25
000.51-2016 第六章的要求进行编制。

六、医疗器械软件的临床评价？

独立软件的临床评价对于豁免目录外的产品，选择使用同品种医疗器械临床经验数据作为临床评价路径
时，应确保选取的对比产品与申报产品的实质性等同和对比产品的临床经验数据充分且充足，如数据不
充足应进行临床试验，在临床试验时应注意选定合适的金标准进行参照，比如诊断类软件应选取公认的
诊断准确率较高的方法学或产品进行参照，而治疗类也应当选取临床公认的治疗效果较好的方法或产品
进行参照，以确保临床评价充分且充足。

七、CIO合规保证组织的优势

CIO是专业的医药合规咨询机构，拥有18年医药行业咨询经验，构建了医疗器械全生命周期中所有核心
环节的服务体系，熟悉医药领域最新法律法规，汇聚众多行业
专家，参与监管部门新制度建立及试行调研。



专业：专家团队，全程跟踪指导

高效：熟悉职能部门，办理速度快

价优：写明服务内容，明码标价

保密：保护客户隐私，信息无外漏

https://www.ciopharma.com/service/classify/269
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