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《移动医疗器械注册技术审查指导原则》解读 

2017 年 12 月 29 日 发布  
 

  为贯彻落实《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字

〔2017〕42 号）的有关要求，促进医疗器械产业创新发展，加强移动医疗器械产品注册工作

的监督和指导，国家食品药品监管总局制定颁布了《移动医疗器械注册技术审查指导原则》

（以下简称指导原则）。 

  一、制定依据 

  移动医疗器械作为移动计算技术与医疗器械的结合，涉及网络安全、云计算、大数据等

技术领域。 

  本指导原则旨在指导申请人提交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。 

  本指导原则主要依据《中华人民共和国网络安全法》、医疗器械监管相关法规、卫生计

生相关规定、医疗器械相关标准、信息安全相关标准（云计算、大数据、移动智能终端）的

要求而编写的，同时参考借鉴了美国 FDA 指南、欧盟文件、IMDRF 文件的相关要求。 

  本指导原则应结合《医疗器械软件注册技术审查指导原则》《医疗器械网络安全注册技

术审查指导原则》和相关医疗器械产品注册技术审查指导原则的要求进行使用。 

  二、主要内容 

  （一）适用范围 

  指导原则适用于移动医疗器械的注册申报，包括第二类、第三类医疗器械产品。 

  （二）移动医疗器械的定义 

  本指导原则所定义的“移动医疗器械”是指采用无创“移动计算终端”实现一项或多项医疗

用途的设备和/或软件，分为移动医疗设备、移动独立软件和移动医疗附件三大类。 

  凡符合医疗器械定义的移动计算设备或软件属于移动医疗器械。 

  定义中所述“移动计算终端”是指供个人使用的移动计算技术产品终端，包括通用终端和

专用终端，使用形式可分为手持式、穿戴式和混合式。同时本指导原则明确移动医疗器械是

移动计算技术与医疗器械的结合，与“移动式医疗器械”（参见 GB 9706.1-2007 定义）有所不

同。 

  本指导原则适用于采用手持式、穿戴式或混合式的商业现成和自制医用移动计算终端的

产品，明确了移动医疗器械的技术考量，与美国、欧盟相比，适用范围更广，技术要求也更

为具体。 

  （三）基本原则 

  移动医疗器械作为移动计算技术与医疗器械的结合，其监管要求除考虑传统医疗器械的

要求之外还需综合考虑移动计算技术的特点和风险。重点关注医疗器械采用移动计算技术所
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引入的风险及其控制措施。 

  申请人应当根据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

算终端的类型和特点进行风险管理，保证移动医疗器械的安全性和有效性。 

  （四）技术考量 

  移动医疗器械通常可用于实现或部分实现传统医疗器械的功能和用途，因此其性能指标

可参照等效传统医疗器械的相关要求，并应与其预期用途、使用环境和核心功能相匹配，满

足临床要求。常见的共性技术问题包括但不限于网络安全能力、显示屏限制、环境光影像、

电池容量限制、云计算服务等。 

  （五）注册申报资料要求 

  鉴于移动医疗器械产品种类繁多，使用形式多样，临床要求和性能指标差异较大，难以

统一注册申报资料要求。本指导原则要求申请人根据移动医疗器械的类型、所用移动计算终

端的特点以及临床要求提交相应注册申报资料，证明产品的安全性和有效性。 

  三、其他 

  （一）关于移动医疗器械与移动健康电子产品判定 

  移动医疗器械与移动健康电子产品难以从定义上进行清晰地划分，凡符合医疗器械定义

的移动计算设备或软件属于移动医疗器械。 

  本指导原则建议结合移动计算设备或软件的预期用途、目标人群和核心功能进行综合判

定，必要时申请人应申请医疗器械分类界定。 

  （二）关于云计算 

  移动医疗器械与云计算相结合使用的情况日益普遍，本指导原则从现成软件和供应商的

角度明确了云计算服务的技术要求。同时，本指导原则要求申请人持续跟踪与网络安全、云

计算、大数据相关的国家法律法规和部门规章的规定，保证移动医疗器械产品自身的网络安

全，保护患者隐私。另外，云计算、大数据、移动智能终端相关国家标准正在陆续制订和发

布中，本指导原则参考文献列出了相应标准，以供制造商参考使用。 

  （三）关于可穿戴技术 

  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，一种观点认为穿戴计算

技术是移动计算技术的重要分支，另一种观点认为穿戴计算技术是下一代移动计算技术。从

监管角度出发，本指导原则所述移动计算技术包含穿戴计算技术。 

  目前，穿戴式移动医疗器械主要是可戴式产品，可穿式产品较少，而采用柔性计算技术

的穿戴式移动医疗器械尚无产品上市。考虑到技术发展趋势，本指导原则明确采用柔性计算

技术的移动医疗器械除通用要求外还应提供可用性和可靠性的验证资料，今后将结合产品情

况和技术发展趋势进一步细化要求。 
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