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产品详情

为进一步规范上海市第二类医用独立软件医疗器械的注册申报，近日，上海器审中心发布了《上海市第
二类医用独立软件注册申报资料指南》（以下简称《指南》）。

其中指出，申报注册的独立软件应同时具备以下三个特征：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。

虽然是上海制定的指南，但对其他省份在医用独立软件注册申报时也有一定参考价值，大家可收藏备用
哦。我们将其中第四部分“综述资料”摘录如下：

（一）章节目录

应当包括本章的所有标题和小标题，注明目录中各内容的页码。

（二）概述

1.描述申报产品的通用名称及其确定依据。

医用软件通用名称的确定可参照《医疗器械通用名称命名规则》、《医用软件通用名称命名指导原则》
的要求，由一个核心词和一般不超过三个特征词组成。核心词和特征词应根据产品真实属性和特征，优
先在术语表中选择。核心词一般为软件，特征词可根据输入数据、核心功能、预期用途等确定。



通用名称示例：影像归档与传输系统软件、CT
影像处理软件、动态心电分析软件、医学显微影像分析软件等。

2.描述申报产品的管理类别。

依据《医疗器械分类规则》、《医疗器械分类目录》、《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》及
医疗器械产品分类界定结果等，描述申报软件管理类别为第二类的理由。

描述申报软件所属一级产品类别、二级产品类别、分类编码。

3.如适用，描述有关申报产品的背景信息概述或特别细节，如：申报产品的历史概述、历次提交的信息
，与其他经批准上市产品的关系等。

（三）产品描述

1.器械及操作原理描述

1.1 工作原理需描述产品的工作原理，例如：基于某种算法对医学影像进行处理、对目标区域进行分割、
检测等。

1.2 结构组成

结构组成需明确交付内容和功能模块，其中交付内容一般包括软件安装程序、授权文件、外部软件环境
安装程序等软件程序文件，功能模块包括客户端、服务器端（若适用）、云端（若适用），若适用注明
选装、模块版本。基于人工智能算法（如深度学习）的功能模块，需在模块名称中予以注明（如深度学
习）。

1.3 产品描述

根据临床工作流程，描述申报软件在实际工作流程中操作方法。

结合体系结构图、用户界面关系图与主界面图示详细介绍产品技术要求中对应的临床功能、量化分析的
具体内容、自动操作，以及对应的手动及半自动操作/预定义的默认设置。

明确服务器部署（局域网、云端）、产品接口和联合使用设备等信息。

提供软件输出报告样张（若适用），就输出报告的具体内容进行描述。



2.型号规格

需明确申报产品的型号及软件发布版本。如同一个注册单元包含多个型号，需提供产品型号区分列表或
配置表。

3.包装说明

说明产品组成的包装信息。

4.研发历程

阐述申请注册产品的研发背景和目的。如有参考的同类产品或前代产品，应当提供同类产品或前代产品
的信息，并说明选择其作为研发参考的原因。

5.与同类和/或前代产品的参考和比较

列表比较说明申报产品与同类产品和/或前代产品在工作原理、结构组成、性能指标以及适用范围等方面
的异同。

（四）适用范围和禁忌证

1.适用范围

适用范围需明确处理对象、核心功能、适用人群、目标用户、临床用途。

例如：供经培训合格的医师使用，用于胸部 CT 图像的显示、处理、测量，仅具有辅助诊断功能，不直
接给出诊断结论。（软件的处理功能需细化，明确主要处理功能）

申报软件的适用范围需与申报产品的性能、功能相符，并需与临床评价资料结论一致。

2.预期使用环境

需明确软件的使用场所和使用环境要求。

3.适用人群和目标用户



需详述产品的适用人群、感兴趣器官/疾病/病灶/异常、以及预期使用该产品的目标用户。如，可供18岁
及以上门诊及体检人群使用，供经培训合格的放射科医师、专科医师使用。

4.禁忌证

需明确产品临床应用的禁忌证以及器械限制，包括导致器械无效且不应使用的疾病、病症、异常。

（五）其他需说明的内容

如适用，明确与申报产品联合使用实现预期用途的其他产品的详细信息。
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