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欧盟医疗器械法规对人工智能医疗器械产品的监管分析 
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【摘要】基于人工智能和机器学习（Artificial Intelligence and Machine Learning，AI/ML）医疗器械近

年来发展迅速。然而，我们对基于 AI/ML 的医疗器械是如何在欧洲获得批准的情况知之甚少。新的欧洲医

疗器械法规（European Medical Device Regulation，EU MDR）的发布实施日期为 2021 年 5 月 26 日，该

法规提出了在人工智能软件产品应用于临床实践之前需要满足的相关要求。欧盟在该领域的发展尚处于起

步阶段，自 2015 年以来，欧盟有 80 多种 AI 产品上市，临床试验和同品种临床数据分析是主要上市途径，

本文从欧盟法规对人工智能医疗器械产品上市的相关要求进行阐述，总结前沿监管思路与方法，以期对我

国人工智能产品的监督与管理提供参考。 
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【Abstract】 Medical devices based on artificial intelligence and machine learning (AI /ML) have developed 
rapidly in recent years. However, we know little about how Al /ML based medical devices are approved in Europe. 
The new European medical device regulation (EU MDR) is issued and implemented on May 26, 2021. The 
regulation puts forward the relevant requirements to be met before the application of artificial intelligence software 
products in clinical practice. The development of EU in this field is still in its infancy. Since 2015, more than 80 AI 
products have been launched in the EU. Clinical trials and clinical data analysis of the same variety are the main 
ways to launch AI products. This paper expounds the relevant requirements of EU regulations on the launch of AI 
medical devices, and summarizes the frontier regulatory ideas and methods, In order to provide reference for the 
supervision and management of artificial intelligence products in China. 
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引言 
在医学领域中，基于人工智能和机器学习（Art

ificial Intelligence and Machine Learning，AI/ML）
技术推动着医疗向精准化方向发展，从诊断、监护、

治疗到康复，各细分领域都将开启智能化时代[1,2]。

利用人工智能技术进行影像三维分割、病理图像分

析处理、疾病早期筛查、药物设计、个性化精准医

疗等方面发挥着重要作用[3]。AI/ML 的发展很大程

度上依赖于软件开发，在具体应用中已被证明通过

优化技术，利用软件学习能力，可以有效的提高图

像质量、降低辐射剂量、识别病理位置、创建和优

化诊疗协议、准确分割病理区域和器官。医疗器械

制造商也越来越多地应用该类技术更好的为医疗保

健机构或医疗机构提供服务并改善患者的治疗效果
[4]。 

自 2021 年 5 月 26 日起，欧盟医疗器械法规（E
uropean Medical Device Regulation，EU MDR）取

代欧盟医疗器械指令，该法规对医疗器械审批上市

提出了更为严格的要求，其中包括人工智能医疗器

械可用于临床使用之前需要满足的监管需求，使欧
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盟成为促进人工智能安全及可信的全球领导者[5]。

该法规涉及人工智能医疗器械风险类别的界定、支

持措施、数据质量及上市后安全控制等多个方面的

内容[6]。本文旨在通过对欧盟人工智能医疗器械监

管制度的分析，总结监管思路与方法，以期为我国

行政管理部门和产品制造商对人工智能医疗器械产

品的监督与管理提供参考。 
1 欧盟人工智能医疗器械软件定义 
医疗器械软件（Medical device software，MDS

W）即在医疗器械预期使用过程中列出的一个或多

个医疗目的提供信息处理的软件，例如诊断、预防、

监测、质量或缓解疾病，人工智能医疗器械软件适

用于可自行提供诊断或治疗的软件，也适用于仅提

供旨在告知医护人员做出最终诊断或治疗决定的信

息的软件[7]。 
无论此类软件是可执行程序、交互式软件、网

络服务还是对电子表格中数据的简单处理，包括某

些产品虽不符合医疗器械定义但驱动或影响医疗器

械硬件使用的软件也受到 EU MDR 的管理。 
除了 EU MDR 法规外，同时也有以下适用于医

疗器械软件的相关欧盟法规或指导文件。 
2 欧盟 AI/ML 医疗器械的监管要求 
符合医疗器械定义的软件同时必须符合 EU M

DR 中列出的专用要求，称为通用安全和性能要求(G
eneral Safety and Performance Requirements，GSP
Rs)[8]。该类产品需在验证合格后通过 CE 认证投放

到欧洲市场进行使用，软件产品在特定条件下（医

疗机构判断市售产品无法满足目标患者群体的特定

需求等）不需要进行 CE 认证即可在医疗器械机构

内部进行开发、使用和维护[9]。法规中对高风险人

工智能医疗器械制定了详细的评价原则，首先训练

人工智能的数据应符合要求，对于个人隐私和数据

保护需符合《通用数据保护条例》和《执法指令》

中的要求。其次应确保技术鲁棒性，在医疗器械整

个生命周期中技术应可靠、结果应精确，如给出诊

断结果，结果是可复制的[10]。高风险产品需通过机

构评估才具有上市的可能性，法规中要求对公告机

构进行评估和监督，并对公告机构、评估机构的工

作流程等进行了详细规定。图 1 列出了欧盟医疗器

械软件监管路线。 
2.1 人工智能医疗器械分类 

在欧盟医疗器械法规体系中，I 类医疗器械的风

险最低，制造商可以通过自我声明符合法规的方式

将其投放市场进行使用。如果使用过程中可能发生

死亡或不可逆转的伤害，将依据不同的风险等级分

为 IIa 级、IIb 级，III 级。对于 IIa 类及更高级别，

需要通过指定机构共同审查产品的符合性和评估产

品是否满足 EU MDR 要求的符合性，并提供符合性

证书和质量管理体系证书[11]。基于对上市产品的考

虑，随着器械风险等级增加，获得监管批准的途径

和要求变得更加严格。医疗器械的预期用途，对其

是否作为医疗器械及进行风险类别管理等重要的问

题起决定因素。判定预期用途所带来的风险包括两

个方面：（1）实际的医疗目的，如是否可以对疾病

或损伤进行诊断、治疗或监测。（2）授权使用，在

特定患者人群和使用环境下需确认法规是否适用

并，将产品按照风险程度进行分类；还应根据临床

评价和器械技术文档确定最终用途。软件被视为有

源设备，因此也要考虑与有源设备相关的其他适用

的规则。 
2.2 上市产品情况 
在带有具备 CE 标志的 AI/ML 医疗设备的风

险等级 I 与制造商的原产国（以色列和英国）以及

风险等级和公司规模具有很强的关联性。在欧洲，

制造商可以自由选择他们的医疗器械在哪个欧洲国

家/地区进行 CE 认证——即不必在制造商所在的国

家进行认证。 
在欧洲，目前有 80 个 AI/ML 医疗器械产品获

得 CE 认证，其中产品种类主要集中在放射学领域，

通过对该类产品上市后的特殊性进行分析，可以发

现通过收集放射学检查所形成的数据建立数据库难

度较低，这些数据库在 AI 学习中可以进行高效利

用，并给临床专家提供了非常有用的资源。目前，

在欧盟已上市的基于AI/ML的产品中归类为风险等

级 III 的仅有两种。 
2.3 临床评价 
在欧盟，医疗器械在上市前均需通过临床评价

方式验证医疗器械在按照制造商所设定的预期用途

使用时的安全性和有效性。 
临床评价是通过对医疗器械在使用过程中产生

的临床数据进行分析，临床评价的方式可以是通过

相关器械的临床使用数据的收集和分析，或从科学
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文献中对上市后产品临床使用数据进行分析，特别

是通过上市后临床病例的随访来进一步证明产品的

安全性和有效性[12]。在使用同品种器械数据时需先

确定与同品种产品具有等同性，包括非临床研究中

对产品性能、生物学等进行详细比较，同时也需要

提供同品种器械相关技术文件[13]。只有按照 EU M
DR 的标准证明与受试器械等效时，才能使用可比器

械的数据，该标准要求对临床、技术和生物学（如

适用）特征进行详细比较。 
临床数据要求具有足够的数量（涵盖所有适应

症）和质量（数据集的现状和适当的统计方法），

才能进行全面评估该器械是否安全并实现预期的临

床用途。这也被称为充分的临床证据。一般临床评

价过程见图 2。 
首先是确定临床评价范围及与医疗目的相关的

临床预期用途，临床评价计划中（CEP）包含了这

一点，它确定了支持临床需求、评估剩余风险和证

明预期收益所需的数据类型和数量。制造商必须证

明他们所提供的临床证据是充分的和合理的，包括

所适用标准和指导文件、以及与设备管理的医疗状

况相关的信息、基准设备以及目标人群可用的医疗

替代品。 
当识别患者相关数据（即，在临床评估计划阶

段告知足够的临床证据支持预期的临床目的）时，

软件制造商必须考虑安全有效的三个方面内容：与

临床需求的关联性，技术性能，临床表现（图 2）。

器械对患者和用户构成的风险、临床预期用途、制

造商的声明和现有临床数据的可用性（三类器械及

植入类器械需进行临床验证）决定其是否需要通过

临床试验研究作为临床性能验证的一部分。 
表 1 适用于医疗器械软件的相关欧盟法规概述 

法规（EU）2017/745 MDR：2021 年 5 月 26 日实施 
法规（EU）207/2012 医疗器械使用电子说明书规定 

MEDDEV2.7/1（修订版 4） 医疗器械临床评价指南 
MDCG2019-1 医疗资格和分类指南 
MDCG2019-16 医疗器械网络安全指南 

数据保护条例 2016/679 通用数据保护条例（GDPR） 

 
图 1 医疗设备软件的监管路线图 
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表 2 MDCG 2019-11 医疗器械(MDR)和体外诊断器械(IVDR)法规中的软件定性和分类指南 

医疗保健状况或患者状况 
欧盟医疗器械软件(MDSW)提供的信息对医疗保健决策的重要性 
高 

治疗或诊断 
中 

推动临床管理 
低 

通知临床管理 

危急情况或病人情况 Ⅲ级 Ⅱb 级 Ⅱa 级 
严重情况或病人情况 Ⅱb 级 Ⅱa 级 Ⅱa 级 

不严重情况或病人情况 Ⅱa 级 Ⅱa 级 Ⅱa 级 

 
图 2 MDSW 临床证据的组成部分[31] 

 
临床评价中特别需要关注的是新技术对临床诊

疗和患者治疗效果所收集的数据量是非常有限的，

因此需要考虑在临床数据研究设计中的受试人群的

权力、安全、尊严和福祉，以及生成的临床数据是

否具有科学性、有效性和可靠性。依据 ISO 14155
《医疗器械临床研究良好临床实践标准》要求，临

床研究过程必须接受科学和伦理审查。 
AI/ML 的准确度往往依赖于大数据的质量。因

此，在数据评估过程中，评估人员应当收集具有统

计意义的数据，以及按照相关标准和医疗管理系统

中生成的数据（即足够数量和质量的数据）[14]。在

分析阶段，评估人员进行全面评估，以确定数据是

否符合与设备相关的临床安全性和性能要求。临床

评估报告（CER）记录了评估结果、所有输入和每

个临床评估阶段，CER 作为欧洲医疗器械强制性技

术文件提供给欧盟监管机构。 
2.4 上市后监测 
上市后监测（Post-Market Surveillance，PMS）
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旨在通过观察和分析日常实际使用情况，对器械全

生命周期的风险受益进行持续监测以便发现以前未

知的风险，不断提高器械的质量。维护 AI/ML 的软

件系统不仅是满足监管要求的必要条件，也是改善

风险管理和提高设备质量的必要条件。EU MDR 要

求制造商积极主动收集器械在真实诊疗环境下的使

用数据，并在合理期限内保留部分记录和数据，共

监管部门进行查询，记录包括：器械使用记录、如

何选取训练数据与验证数据的记录，必要时还应保

留原始记录。 
同时，制造商必须准确记录所有不良事件。建

立不良事件的收集、评估和反馈机制，并在必要时

启动警戒程序。出现意外事件发生时及时通过 EUD
AMED 数据库向主管当局报告事故，包括相关的纠

正和预防措施。 
由于人工智能具有不断学习的特性，制造商通

常对其可采用性、临床实用性的验证有限，上市后

可能会与上市前设定的临床预期用途产生一定偏差
[15]。因此，需要根据临床评价的结果，进行上市后

临床随访（PMCF），以确保具有充分的数据验证来

支持产品实际使用的预期用途。从本质上讲，MDS
W 收集了许多真实世界产生的数据，这些数据可以

分析并用于多种目的，包括但不限于对 MDSW 的监

测和纠正、检测系统性误用、了解用户交互、监控

临床性能和提高软件效率过程中收集的相关数据。 
当制造商变更经 CE 认证的医疗器械（例如，

预期用途、产品声明或设计）或经批准的质量管理

体系时，他们必须向通告机构提交更改计划。评估

机构将对拟变更需求进行综合分析，并决定是否需

要新的评定，或是否向欧盟提供相关评价资料来进

行变更。 
3 讨论和结论 
人工智能技术与医疗的发展密不可分，在快速

融合的过程中，对使用者的隐私及安全等方面的影

响已经引起了社会各界的高度关注。各国都加快了

对人工智能产品的立法约束。欧盟率先在人工智能

医疗器械立法，为其他国家的立法探索提供了一定

的参考。我国在 2019 年成立了人工智能医疗器械标

准化技术委员会，之后陆续发布了《人工智能医疗

器械注册审查指导原则》（征求意见稿）等系列参

考性文件，在逐步发展的过程中不断完善适应于我

国人工智能发展的相关立法文件和标准。 
医疗设备制造商越来越多地应用人工智能 (AI)

 来创新其产品并改善患者治疗效果。尽管基于人工

智能的算法为改善患者预后提供了良好的前景，但

它们在临床实践中仍存在安全性和有效性的问题从

而引入新的风险。为避免过重监管阻碍创新，欧盟

引入了“领域”与“用途”相结合的判定标准对人

工智能类医疗器械进行风险级别的划分，我国在此

过程中也发布了《人工智能医用软件产品分类界定

指导原则》，充分注重安全与发展的平衡。 
人工智能产品因自身的特殊性，通过深度学习

不断完善、更新和迭代。最直接的是训练数据集发

生变化，数据集的质量是保证产品性能和安全的基

础[16]。欧盟要求在临床工作流程中引入商用人工智

能工具时，不允许根据临床需要改变其预期用途。

内部开发的人工智能软件监管时，要求开发人员对

监管政策有透彻的了解，临床机构有条件将研究转

化为临床实践。国际医疗器械监管机构论坛（IMD
RF）中临床评价部分是我国参与该组织后完成的重

要研究之一，我国应快速的在该领域中开辟新的临

床评价工具，促进人工智能医疗器械质量的提升，

引导产业健康发展。 
总之，让研发人员和制造商了解欧盟医疗器械

法规如何影响基于人工智能的医疗设备软件的开

发，对人工智能的医疗设备软件的开发有着重要作

用；同时对监管人员对此类产品的注册审批及上市

后监管工作有着重要的指导意义。 
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