附件1

“数字疗法”软件类医疗器械

分类界定意见汇总

一、概述
“数字疗法”（Digital Therapeutics，DTx）是指由软件驱动的，为患者（或同时为患者和医疗机构）提供具有循证医学证据的疾病干预措施，用于疾病的预防、管理和治疗。“数字疗法”产品形式以软件为基础，可为独立软件，也可与通用计算设备、其他医疗器械、药物的一种或多种产品联合使用。主要通过信息（如图片、视频、音频等）、物理因子（如光线、声音、振动等）、药物等对患者施加影响，以达到疾病干预目的。
 数字疗法主要采用心理学、神经科学、康复医学、药理学等医学理论对患者进行疾病干预，如心理学的认知行为疗法、神经科学的生物反馈疗法、康复医学的运动疗法、药理学的基于药代动力学的个性化用药指导等。主要用于心理、精神、运动-神经系统、感觉器官、慢性病等类疾病的干预，其中基于药代动力学的个性化用药指导主要适用于癌症等恶性疾病以及血友病等罕见病的治疗。
（二） “数字疗法”类产品分类界定
1. 管理属性界定

软件类产品的属性界定，应结合其处理对象、核心功能等因素，并基于其预期用途，进行综合判定。

若软件产品的处理对象为医疗器械数据，且核心功能是对医疗器械数据的处理、测量、模型计算、分析等，并用于医疗用途的，符合《医疗器械监督管理条例》有关医疗器械定义，作为医疗器械管理。若产品基于公开的临床指南、文献、公式等，对医疗器械数据进行简单的统计、运算等，不属于上述对医疗器械数据进行处理、测量、模型计算、分析等，亦不作为医疗器械管理。

软件的处理对象若为非客观医疗数据（如患者主诉等信息、病历、检验检查报告结论），或者其核心功能不是对客观医疗数据进行处理、测量、模型计算、分析，或者不用于医疗用途、不具备医疗目的的（如仅具备推送处方视频、播放音乐、缓解心情等功能），不作为医疗器械管理。

注：医疗器械数据是指医疗器械产生的用于医疗用途的客观数据，特殊情形下可包含通用设备产生的用于医疗用途的客观数据，“通用设备”应具有相应的质量控制措施和技术评价要求，以确保其产生的“用于医疗用途的客观数据”能够满足医疗用途。

2.管理类别界定

数字疗法主要涉及《医疗器械分类目录》的药物计算软件（分类编码21-04-01）和康复训练软件（分类编码21-06-01）。

	分类编码
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理类别

	21-04-01药物计算软件
	通常由软件安装光盘（或者从网络下载安装程序）组成。基于药代和/或药物模型、患者生理参数与体征计算药物注射方案，为临床注射药物提供建议。
	用于为临床注射药物提供建议。
	胰岛素注射计算软件
	Ⅲ

	21-06-01康复训练软件
	通常由软件安装光盘（或者从网络下载安装程序）组成。由分级检查、训练和辅助治疗模块组成，也可由单个模块组成的软件系统。
	用于辅助治疗和康复训练。
	弱视儿童视觉功能训练软件、视功能检查训练软件
	Ⅱ


其中，药物计算软件即为基于药代动力学的个性化用药指导软件，按照三类器械管理；康复训练软件所含产品较少，按照二类器械管理。而数字疗法主要用于心理、精神、运动-神经系统、感觉器官、慢性病等类疾病的干预，实际数字疗法产品现状与分类目录产品描述存在较大差距，同时有些数字疗法属于医疗技术而非医疗产品，目前针对“数字疗法”软件类产品管理类别可参考国家标管中心分类界定意见，后续仍需密切关注国家药监局针对此类软件的分类界定原则。

三、国家标管中心分类界定结果汇总
经查询国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心关于“数字疗法”软件类产品及其近似产品的分类界定，结果包括心理康复训练软件、言语评价与训练软件、高尿酸血症与痛风筛查分析软件、心理疾病辅助治疗软件等类产品（产品描述详见附件2）。

四、国家药监局近期发布文件
国家药监局为进一步加强软件类医疗产品监督管理，推动产业高质量发展，于2021年7月8日发布《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》（2021年第47号）。其中《分类界定原则》明确规定对于属性判定作为医疗器械管理的人工智能医用软件类医疗产品，应当依据产品的预期用途、处理对象、核心功能等等综合判定产品管理类别。人工智能医用软件类产品的管理类别应当不低于二类。”

    注册相关技术指导原则还包括：《医疗器械软件注册审查指导原则（2022年修订版）》（2022年第9号）、《医疗器械网络安全注册审查指导原则（2022年修订版）》（2022年第7号）、《人工智能医疗器械注册审查指导原则》（2022年第8号）、《移动医疗器械注册技术审查指导原则》（2017年第222号通告）、《医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则》（药监综械管[2020]57号）及《医用软件通用名称命名指导原则》（2021年第48号）。
五、“数字疗法”软件类产品涉及标准
    “数字疗法”软件类产品的国行标包括：GB/T25000.51-2016《系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第51部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则》（2017年5月1日实施）、YY/T0664-2020《医疗器械软件 软件生存周期过程》（2021年9月1日实施）、YY/T 1406.1-2016《医疗器械软件 第1部分：YY/T 0316应用于医疗器械软件的指南》（2017年1月1号）等。
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