
《北京市人工智能医疗器械生产质量管理规范检查指南（征求意见稿）》编制说明
为贯彻落实《医疗器械生产质量管理规范》和《医疗器械生产质量管理规范附录独立软件》等法规文件要求，加强对北京市人工智能医疗器械生产监管，北京市药品监督管理局组织编制《北京市人工智能医疗器械生产质量管理规范检查指南（征求意见稿）》。

一、编制背景

随着人工智能及其相关技术在医疗器械领域的应用逐渐广泛，人工智能医疗器械近年来在北京市快速发展。为加强对人工智能医疗器械生产质量监管工作，北京市药监局结合北京市医疗器械产业发展特点，以及对人工智能医疗器械生产监管工作中的实践经验，组织成立专门课题组，编制完成《北京市人工智能医疗器械生产质量管理规范检查指南（征求意见稿）》，旨在帮助北京市医疗器械监管人员对人工智能医疗器械产品生产质量管理体系的认知和掌握，指导全市医疗器械监管人员对人工智能医疗器械生产企业开展监督检查工作。同时，有何为医疗器械生产企业开展生产管理活动提供参考。

编制思路及过程

在此次编制工作中，课题组成员全面梳理人工智能医疗器械相关的法律法规及标准要求，结合《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范附录独立软件》《医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则》有关要求开展指南编制，同时深入企业开展调研，广泛征集意见，组织相关领域专家开展研讨，对指南进一步丰富和完善，形成；了《北京市人工智能医疗器械生产质量管理规范检查指南（征求意见稿）》。

主要编制内容

本指南是在《医疗器械生产质量管理规范附录独立软件》《医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则》基础上，对人工智能医疗器械生产监管的补充，主要包括机构和人员、厂房与设施、设备、设计开发、采购、质量控制等七个章节。本指南根据人工智能医疗器械的特点，对数据处理和算法开发相关机构人员、场所条件、设备设施作出明确要求，设计开发部分从人工智能医疗器械生存周期过程出发，对需求分析、数据收集、算法设计、验证与确认、部署运行、更新控制均做出具体规定和要求，并对网络与数据安全和可追溯分析提出明确要求。需求分析对数据收集的要求、算法性能、使用限制等进行了考量；数据库建设考虑了数据采集中数据脱敏、数据标注的质控、训练集、调优集、测试集的要求等；算法设计包含算法选择、算法训练、算法评估等人工智能医疗器械的特殊要求；验证与确认考虑了数据库的权威性、科学性、规范性、多样性、封闭性和动态性要求；部署运行明确了软件发布版本需列明的信息等。

本指南中同时考虑了对数据来源的合规性、软硬件的来源等要求；具有持续学习/自适应学习能力的人工智能医疗器械，需要在软件部署阶段确认自学习功能已关闭；上市后需要持续开展算法泛化能力研究的，需要结合用户投诉、不良事件和召回等情况识别前期未预见的风险等内容。



