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前言

更多副本

医疗器械和放射健康中心（CDRH）

更多副本可通过互联网获取。同时，您也可以通过电子邮件发送请求至CDRH-Guidance@fda.hhs.gov获取本指南的副本。请在申请中提供文件编号1400062和完整的指南标题。
生物制品评价和研究中心（CBER）

更多副本可通过以下途径获取：生物制品评价和研究中心（CBER），交流、推广和发展办公室（OCOD），10903 New Hampshire Ave., Bldg. 71, Room 3128, Silver Spring, MD 20993-0002，或致电1-800-835-4709或240-402-8010，或发送电子邮件至，ocod@fda.hhs.gov或登录网址https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/default.htm。
医疗器械和放射健康中心（CDER）
更多副本可通过以下途径获取;药物评价和研究中心，通信办公室，药物信息部，10001 New Hampshire Ave., Hillandale Bldg., 4 th Floor, Silver Spring, MD 20993-0002获得，或致电855-543-3784或301-796-3400，或发送电子邮件至druginfo@fda.hhs.gov，或登录网址https://www.fda.gov/drugs/guidance-compliance-regulatory-information/guidances-drugs。
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临床决策支持软件

行业和美国食品药品监督管理局工作人员指南草案

本指南代表美国食品药品监督管理局（FDA）对该主题的当前看法。本文件不赋予任何人任何权利，对FDA或公众不具有约束力。如果替代方法满足适用的情形和法规
的要求，则贵司可使用替代方法。如需讨论替代方法，请联系标题页所列负责本指南的FDA工作人员或办公室。
I.
前言

美国食品药品监督管理局（FDA）长期以来一直对符合《FD&C法案》第201(h)条器械定义的软件进行监管，包括旨在为诊断、治疗、预防、治愈或减轻疾病或其他状况提供决策支持的软件（通常称为临床决策支持软件）。该指南明确了FDA对用于医疗专业人员、患者或护理人员的临床决策支持软件的监督范围。

FDA认识到，“临床决策支持”或“CDS”一词的使用范围很广，根据不同的情况有不同的使用方式。CDS为医疗保健专业人员（HCP）和患者提供知识和针对个人的信息，并在适当的时候进行智能过滤或呈现以提高健康和保健水平。
在《2014年食品和药品管理安全与创新法案》（FDASIA）健康信息技术报告中，CDS被描述为各种工具，包括但不限于：为提供者和患者提供的计算机化的警报和提醒；临床指南；特定病情的订单集；重点患者数据报告和总结；文档模板；诊断支持；以及与背景相关的参考信息。
在本指南中，术语“CDS”用于指属于器械CDS或非器械CDS的功能。FDA使用《21世纪治愈法案》中的标准来确定一项软件功能是器械CDS还是非器械CDS（见第III节）。

本指南的目的是描述FDA对CDS软件功能的监管方法。FDA的方法包括最近由《21世纪治愈法案》对《FD&C法案》进行的修改，该法修改了第520条，并将某些软件功能从器械定义中排除。本指南澄清了CDS软件功能的类型：(1)不符合《21世纪治愈法案》中修订的器械定义；（2）可能符合器械的定义，但根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制遵守《FD&C法案》的适用器械要求，包括但不限于上市前许可和PMA要求；以及（3）符合器械的定义，FDA预期对其进行重点监管。在其基于风险的CDS监管方法中，FDA还预期利用软件作为医疗器械。风险分类的可能框架和相应的考虑（IMDRF框架）。

该指南提供了许多示例，说明FDA预期如何监管不同种类的软件功能，包括：

•
非器械CDS功能；
•
器械的CDS功能，根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制要求遵守适用的要求；
•
FDA预期重点监管的器械CDS功能；以及
•
FDA预期重点监管的非CDS器械功能。
FDA指南文件，包括本指南，并未规定具有法律强制力的责任。相反，指南描述了FDA对该主题的当前看法，除非引用了具体监管或法定要求，否则应仅视为建议。FDA指南中使用的“应该（should）”一词指建议或推荐进行某一事项，并非强制要求。
II.
背景

A.
21世纪治愈法案

治愈法案第3060(a)条对《FD&C法案》进行了修订，增加了《FD&C法案》第520(o)条，该节将某些软件功能排除在《FD&C法案》第201(h)条的器械定义之外。根据《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条，某些CDS软件功能被排除在器械的定义之外。具体来说，本节从器械的定义中排除了符合以下四个标准的软件功能。
(1)未预期获取、处理或分析来自体外诊断器械的医学图像或信号，或来自信号采集系统的图案或信号（《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条）。
(2)旨在显示、分析或打印有关患者的医疗信息或其他医疗信息（如经同行评议的临床研究和临床实践指南）（《FD&C法案》第520(o)(1)(E)(i)条）。
(3)旨在支持或向卫生保健专业人员提供关于预防、诊断或治疗疾病或病症的建议（《FD&C法案》第520(o)(1)(E)(ii)条）；以及
(4)旨在使该保健专业人员能够独立审评该软件提出的此类建议依据，以便该保健专业人员在预期未主要依靠任何此类建议来作出关于个别患者的临床诊断或治疗决定（《FD&C法案》第520(o)(1)(E)(iii)条）。

为了解释FDA对第520(o)(1)(E)条的解释，本指南第五部分讨论了《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条的每个要素。
B.
国际医疗器械监管机构论坛框架

本指南使用国际医疗器械监管机构论坛（IMDRF）框架中的因素，对CDS软件功能适用基于风险的政策。这种方法符合FDA具体实施IMDRF文件和全面推进全球医疗器械监管协调的承诺。

2014年9月，基于国际公众对一个拟议文件的评论，IMDRF（FDA是其成员之一）发布了一份最终文件，题为软件作为医疗器械：根据国际公众对申报文件的意见，风险分类的可能框架和相应的考虑（IMDRF框架）。 
IMDRF框架的目的是为制造商、FDA和使用者引入一个基础方法、统一的词汇以及一般和具体的考虑因素，以解决将软件作为医疗器械（SaMD）相关的独特挑战。IMDRF框架包括两个对SaMD特征的重要因素：
(A)SaMD提供的信息对医疗保健决定的重要性：治疗或诊断，推动临床管理，或为临床管理提供信息；以及
(B)患者的健康护理情况或状况：危急、严重或不严重。
关于IMDRF框架以及FDA如何将该框架应用于其CDS软件功能的基于风险的政策的更多信息，参见本指南第VI节。
III.
定义

正如引言中所指出的，CDS一词可以更广泛地用于指为HCP和患者提供知识和针对个人的信息的技术，并在适当的时候进行智能过滤或呈现，以提高健康和保健水平。在本指南中，FDA使用第520(o)(1)(E)条标准来确定一项软件功能是器械CDS还是非器械CDS。术语“CDS”被用来指属于器械CDS或非器械CDS的功能。
在本指南中，如果一项软件功能符合以下条件，则被视为CDS：

•
未预期获取、处理或分析[标准(1)]；
•
旨在显示、分析或打印医疗信息的目的[标准（2）]；以及
•
旨在支持或提供建议的目的[标准（3）的一部分]。
当HCP可以独立审评建议依据时，CDS（如上定义）不是一种器械。
因此，就本指南而言，符合第520(o)(1)(E)条四个标准的所有部分的CDS是非器械CDS。如果CDS（如上述定义）未能满足部分标准（3）和/或部分或全部标准（4），那么它就是器械CDS。这在下表中有所说明。
表1.一个CDS软件功能是器械还是非器械？
	目标使用者是HCP吗？

[标准（3）和（4）的一部分]
	使用者可以独立地审评其依据吗？*
[标准(4)的一部分]
	它是器械CDS吗？

	是
	是
	否，它是非器械CDS，因为它符合第520(o)(1)(E)条的所有标准。

	
	否
	是，它是器械CDS

	否，是患者或护理人员
	是
	是，它是器械CDS

	
	否
	是，它是器械CDS


*“使用者能否独立审评依据？”问的是该功能是否旨在使使用者独立审评建议依据，以便使用者未在预期主要依赖任何此类建议（标准（4）的一部分）。
非器械CDS：根据治愈法案，本指南中，非器械CDS包括符合上文第二节A中所列的第520(o)(1)(E)条所有四个标准的软件功能。 
根据标准（3）的要求，非器械CDS只针对HCP。第五部分对四个标准中的每一个进行了解释。

器械CDS：本指南中，器械CDS包括符合第520(o)(1)(E)条标准(1)和(2)的软件功能，如第二节A所列出的，旨在支持或向HCP、患者或护理人员提供关于预防、诊断或治疗疾病或病症的建议。这些软件功能可能不符合标准（3）或（4）的部分内容（参见上表1）。
IV.
范围

本指南在《FD&C法案》第520(o)条的背景下，使用该节的语言描述了不符合器械定义的CDS（非器械CDS），该节将某些软件功能排除在器械定义之外，包括某些用于HCP的CDS软件功能。本指南还描述了FDA基于风险的执法裁量政策，这些软件功能是为HCP、患者或护理人员准备的，可能符合器械的定义，但根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制遵守《FD&C法案》的适用器械要求，包括但不限于上市前许可和PMA要求。

本指南介绍了FDA目前对哪些CDS是和不是器械的思考。该指南没有涉及FDA的哪些法定或监管要求适用于器械CDS，包括哪些监管要求可能适用于作为组合产品一部分的器械CDS，也没有涉及由药物或生物产品申办方或代表其传播的CDS的标签要求。
V.
《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条中标准的解释

一个软件功能要成为非器械CDS，它必须满足以下四个标准才能被排除在《FD&C法案》第520(o)条规定的器械定义之外。从器械定义中排除的功能与它们可能在其中运行的平台无关。 
第一条标准描述了CDS软件功能如果要被排除在《FD&C法案》第520(o)条规定的器械定义之外，必须未预期做什么。剩下的三个标准描述了软件功能必须用于哪些目的，以排除在《FD&C法案》第520(o)条规定的器械定义之外。
(1)
未预期获取、处理或分析来自体外诊断器械的医学图像或信号，或来自信号采集系统的图案或信号

根据第520(o)(1)(E)条，旨在获取、处理或分析医学图像、体外诊断器械的信号或信号采集系统的模式或信号的软件功能，以及旨在实现《FD&C法案》第201(h)条中确定的目的的软件功能仍然是器械，因此继续受到FDA的监督。多年来，从身体或身体样品中获取图像或生理信号的产品，或处理或分析这种信息的产品，或两者都有的产品，在为法定器械定义中确定的目的获取、处理或分析时，作为器械受到监管。

我们一般认为，生理信号一词包括那些需要使用其中一种的信号：
•
体外诊断器械，通常包括由检测和仪器产生的电化学或光度测量反应，可由软件进一步处理从而产生临床测试结果，或
•
为医疗目的从身体内部、附属于身体或外部测量参数的信号采集系统，通常包括：
○
使用传感器（如心电图（ECG）导线）以及用于生成信号的电子和软件功能（如ECG）；
○
收集样品或标本，如组织、血液或其他液体，（例如，使用数字病理学等软件进行病理学研究）；或
○
使用放射学成像系统（如计算机断层扫描（CT））和一个用于生成图像的软件功能。

这类属于医疗器械的软件功能的示例包括处理生理数据以产生新的数据点（如从ECG号中测量ST段），分析原始数据中的信息（如图像分析中的特征识别），或分析和解释基因组数据，如识别患者的基因变异以确定患者患某种疾病的风险。器械功能的其他示例包括使用加速度计测量震颤，以早期检测帕金森病或测量其他神经系统疾病的进展。
尽管大多数生理信号采集系统是为了监测用于医疗目的的生理信号，因此被视为医疗器械，但有些却不是。例如，测量生理参数的活动监测器或其他信号采集系统，如果不是专门为器械定义中确定的目的而设计或销售的，则不是医疗器械。如果以前只考虑用于医疗目的的生理信号采集系统预期用于非医疗目的，我们鼓励制造商与FDA合作。例如，使用来自传感器和信号采集系统的输入来测量生理参数以进行生物特征识别的软件功能，如用于安全访问设施的视网膜图像分析，不是器械。
(2)
旨在显示、分析或打印患者的医疗信息或其他医疗信息的目的

《FD&C法案》第520(o)(1)(E)(i)条描述了旨在显示、分析或打印有关患者的医疗信息或其他医疗信息（如同行审评的临床研究和临床实践指南）的软件功能。FDA对此的解释是包括显示、分析或打印患者特定信息的软件功能，如人口统计信息、症状、测试结果、医疗器械输出（如心率或血压）、患者出院总结和/或医疗信息（如临床实践指南、同行审评的临床研究、教科书、已批准的药物或医疗器械标签和政府机构建议）。一般来说，这类信息是由目标使用者用来对个别患者的疾病或状况的预防、诊断或治疗做出决定的。这些软件功能只有在同时满足《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条的其他三个标准时才是器械。
(3)
旨在支持或向HCP提供关于预防、诊断或治疗某种疾病或病症的建议

第520(o)(1)(E)(ii)条描述了旨在支持或向HCP提供关于预防、诊断或治疗某种疾病或病症的建议的软件功能。(支持或向患者或护理人员-而不是HCP-提供此类建议的软件功能，因此仍然在器械的定义中。)此类功能旨在协助HCP做出针对患者的护理决定。这些功能是基于证据的工具，在考虑患者的治疗方案或诊断测试时支持HCP的决策。他们不治疗患者，不决定患者的治疗方法，也不对患者的疾病或状况提供明确的诊断。相反，这些功能是根据对患者特定信息的分析，向HCP整理或制定建议，然后HCP可以利用这些信息，连同HCP所了解的其他信息和因素，对患者的护理（如治疗）做出决定。这类建议的示例包括根据患者的具体信息提出可能的诊断和建议治疗方案或诊断测试的软件，这些信息与预定的HCP通常会使用的其他信息相结合，将为HCP关于预防、诊断或治疗患者的疾病或状况的决定提供信息。
旨在支持或提供建议的软件功能符合IMDRF框架中为临床管理提供信息的SaMD功能类别。(关于IMDRF框架的讨论见第VI节）。

这些软件功能只有在同时满足《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条的其他三个标准时才不视为器械。(其他示例见第VII.A节。）
(4)
旨在使保健医生独立审查此类软件提出的建议的依据，以便保健医生未预期主要依赖任何此类建议来对个别患者作出临床诊断或治疗决定

第520(o)(1)(E)(iii)条规定，为了排除在《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条规定的器械定义之外，CDS功能必须是为了使HCP能够独立审评软件所提出的建议的依据，以便他们不主要依靠这些建议，而是依靠自己的判断，为个别患者做出临床决定。
FDA对第520(o)(1)(E)(iii)条的解释是，非器械CDS的制造商应以简单的语言描述其软件功能，包括：

1)
软件功能的目的或预期用途；
2)
目标使用者（例如，超声技术人员、血管外科医生）；
3)
用于生成建议的输入（例如，患者年龄和性别）；以及
4)
提出建议的依据。
为了描述建议依据，无论软件的复杂性和它是否专有，软件开发人员都应描述用于开发算法的基础数据，同时描述包括算法在给出建议时所使用的逻辑或基本原理的简单语言描述。支持建议的来源或建议依据的来源应被识别并提供给目标使用者（例如，有日期或版本的临床实践指南，已发表的文献，或CDS开发者已传达给目标使用者的信息），并能被目标使用者理解（例如，目标使用者能很好理解其含义的数据点）。如果一项建议所依据的信息的含义不能被预期的HCP使用者独立理解（例如，用于生成建议的输入没有被识别），从业者将无法独立评估该建议依据，因此将主要依赖该建议。
VI.
IMDRF风险分类的应用

FDA预期通过利用IMDRF框架，对器械CDS功能的监管采用基于风险的政策。 
IMDRF框架描述了对SaMD进行风险分类的两个主要因素（表2）。(A)SaMD提供的信息对医疗保健决定的重要性，以及(B)医疗保健情况或条件的状况。IMDRF框架适用于比器械CDS和非器械CDS功能更多的软件功能，因为这些术语在本指南中被使用。这里解释一下该框架，因为FDA在其CDS政策中使用了该框架的部分内容。
表2.在IMDRF框架中确定的SaMD类别
	保健状况或条件的状况
	SaMD提供的信息对医疗决策的意义

	
	治疗或诊断
	推动临床管理
	为临床管理提供信息

	危急
	IV
	III
	II

	严重
	III
	II
	I

	不严重
	II
	I
	I


A.
SaMD提供的信息对医疗保健决定的意义

器械CDS功能的风险部分是基于该软件功能所提供的信息的重要性。IMDRF框架为SaMD功能定义了三类信息的重要性。(1）为临床管理提供信息，（2）推动临床管理，或（3）治疗或诊断。
(1)
为临床管理提供信息

IMDRF将SaMD为临床管理提供信息的功能（IMDRF框架第5.1.3节）描述为“SaMD提供的信息不会引发立即或近期的行动：
•
为治疗、诊断、预防或减轻疾病或状况的选择提供信息。
•
通过汇总相关信息（如疾病、病情、药物、医疗器械、人口等）来提供临床信息。”
本指南中定义的CDS功能为临床管理提供信息，因为旨在提供信息的软件功能，如治疗或诊断选择或汇总临床信息，可能支持对HCP、患者或护理人员的建议。这种功能提供的信息对患者护理的决策来说不是必要的。
(2)
推动临床管理
IMDRF对SaMD驱动临床管理的功能描述如下（IMDRF框架第5.1.2节）。“驱动临床管理推断，SaMD提供的信息将用于辅助治疗、辅助诊断、分流或识别疾病或病症的早期迹象，将用于指导下一步诊断或下一步治疗干预：
•
通过加强对安全和有效使用医药产品或医疗器械的支持来帮助治疗。
•
通过分析相关信息来帮助诊断，以帮助预测疾病或病症的风险，或作为做出明确诊断的辅助手段。
•
对疾病或状况的早期迹象进行分流或识别。”
驱动临床管理的SaMD功能不属于治愈法案中定义的、本指南中使用的CDS，因为它们超出了对HCP、患者或护理人员的支持或提供建议（即不符合标准（3））。驱动功能提供增强的支持，不仅仅是支持或提供关于预防、诊断或治疗某种疾病或状况的建议。驱动功能是用来指导下一步诊断或治疗干预的，因此不是CDS。

(3)
治疗或诊断
IMDRF对SaMD治疗或诊断的功能描述如下（IMDRF框架第5.1.1节）。“治疗和诊断推断，SaMD提供的信息将被用于采取立即或近期的行动。
•
通过与其他医疗器械、医药产品、通用执行器或其他向人体提供治疗的手段相连接，进行治疗/预防或缓解。
•
诊断/筛查/检测疾病或病症（即使用传感器、数据或来自其他硬件或软件器械的其他信息，与疾病或病症有关）。”
治疗或诊断的SaMD功能不是治愈法案中定义的和本指南中使用的CDS，因为它们也超越了对HCP、患者或护理人员的支持或提供建议（即它们不符合标准（3））。相反，治疗或诊断功能提供实际的诊断或促使立即或近期的行动-这些功能远远超出支持或提供建议的范围。

B.
卫生保健状况或条件的状况

器械CDS功能的风险也部分基于它所针对的卫生保健情况或条件的状态。IMDRF框架为医疗状况或条件的状态定义了三个类别。(1）不严重，（2）严重，或（3）危急。
(1)
非严重的情况或状况

IMDRF将非严重情况或状况（IMDRF框架第5.2.3节）定义为“准确的诊断和治疗很重要，但对于减轻对患者个人健康状况或公共健康造成的长期不可逆转的后果的干预措施来说并不重要。”非严重的情况或状况也可包括以下情况或状况。
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预是重要的，但对防止或减轻对个别患者健康状况的长期不可逆转的后果并不关键，这可能包括短暂的或自我限制的疾病过程，或不需要专业医疗干预的暂时性伤害或损伤（例如，轻度至中度的季节性过敏症状）；或
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预是重要的，但对于减轻长期的不可逆转的公共卫生后果并不关键。
(2)
严重情况或状况
IMDRF将严重的情况或状况（IMDRF框架第5.2.2节）定义为“准确的诊断或治疗对避免不必要的干预（如活检）至关重要，或及时的干预对减轻对个别患者的健康状况或公共卫生的长期不可逆转的后果至关重要的情况或状况”。严重的情况或状况可能包括以下情况或状况：
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预是重要的，以避免不必要的重大干预（如活检、手术）；或
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预，对于预防或减轻对日常功能有重大影响的持续或复发的疾病过程具有重要意义；或
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预，对于防止有可能严重致残或可能导致需要专业医疗干预的伤害或损害的疾病过程的进展，以减轻对个别患者的健康状况的长期不可逆转的后果具有重要意义；或
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预，对于减轻长期的不可逆转的公共卫生后果具有重要意义。
(3)
危急情况或条件
IMDRF将危急情况或条件（IMDRF框架第5.2.1节）定义为“准确和/或及时的诊断或治疗行动对于避免患者个人死亡、长期残疾或其他严重的健康恶化或减轻对公众健康的影响至关重要的情况或条件”。危急情况或条件可包括以下情况或条件：
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预，对于避免个别患者的死亡、永久性损伤、危及生命的伤害或其他严重的健康恶化（如瘫痪）至关重要；
•
准确和及时的诊断，或及时的治疗行动或干预对于减轻对公共健康的严重影响至关重要（如埃博拉）；或
•
就疾病或病症而言，预期目标人群是脆弱的（例如，儿童、高风险人群等）。
还包括可能导致不准确或误解的诊断或治疗建议的情况或条件：
•
导致个别患者死亡、永久性损伤、危及生命的伤害或其他严重的健康恶化（例如，误诊为卒中）；或
•
对大流行病或流行病学情况的公共卫生产生严重或负面影响（例如，未能识别/诊断埃博拉病毒）。
C.
器械CDS功能的政策

利用上述IMDRF的风险分类，FDA预期对器械CDS功能的监管采用基于风险的政策。对于两类低风险的器械CDS，根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制执行适用的器械要求。

如上文第V.3节所述，旨在支持或向患者或护理人员-而不是HCP-提供建议以预防、诊断或治疗疾病或病症的CDS软件功能仍然是器械，因为《治愈法案》只将某些旨在为HCP提供的CDS功能排除在器械定义之外。FDA认为这种器械CDS功能，其目的是为患者或护理人员提供非严重的医疗保健情况或条件的临床管理信息（即告知×非严重），当CDS功能的目的是让使用器械的患者或护理人员能够独立审评其建议依据时，则为低风险。如第V.4节所述，软件制造商应向患者提供关于软件所做建议的输入和依据的信息。由于这些器械的CDS功能是低风险的，基于我们目前对这些器械的理解，FDA目前未强制要求它们遵守《FD&C法案》的适用器械要求。关于预防、诊断或治疗的决定类型的建议，应该是患者或护理人员在没有医疗专业人员投入的情况下例行作出的决定类型，而且CDS功能使用的数据及其建议的基础应该是患者或护理人员能够理解的类型。

器械CDS功能还包括为HCP准备的功能，这些功能不符合《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条的标准(4)，因为它们不是为了让HCP能够独立审评其建议依据，因此HCP将主要依靠它。FDA也认为这一类器械CDS功能（即告知x非严重）是低风险的。因此，如果为HCP提供的“告知×非严重”的CDS功能不是为了让HCP能够独立审评其建议依据，那么基于我们目前对这些器械的理解，FDA目前未预期强制遵守《FD&C法案》的适用器械要求。
FDA预期将其监管重点放在风险较高的器械CDS软件功能上。器械CDS的功能是为患者、护理人员或HCP提供信息，对严重和关键的医疗保健情况或条件进行临床管理。在第VII.D节中，FDA还描述了不属于CDS的器械软件功能，FDA也预期对其进行重点监管。

FDA鼓励CDS软件功能的开发者，如果不属于医疗器械或属于目前FDA未预期强制遵守《FD&C法案》要求的医疗器械，则应实施符合IMDRF的软件作为医疗器械（SaMD）的质量体系：应用质量管理体系
，并应用良好的网络卫生，如通过软件设计和网络警戒，与适用的FDA指南保持一致。 

表3总结了FDA对CDS软件功能的监管方法。那些作为FDA监督重点的功能被标记为“监督重点”，而那些基于我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制遵守适用的器械要求的功能被标记为“执法裁量权”。非器械的CDS功能被标记为“非器械”。
表3.CDS软件功能的监管政策总结
	
	目标使用者是HCP
	
	目标使用者是患者或护理人员

	IMDRF风险分类
	使用者可以独立地审查基础吗？*
	FDA的规定
	
	FDA的规定

	信息
x
危急
	是
	不是一个器械
	
	监督重点

	
	否
	监督重点
	
	监督重点

	信息
x
严重
	是
	不是一个器械
	
	监督重点

	
	否
	监督重点
	
	监督重点

	信息
x
非严重
	是
	不是一个器械
	
	执法自由裁量权**

	
	否
	执法自由裁量权**
	
	监督重点


*“使用者能否独立审评依据？”问的是该功能是否旨在使使用者独立审评建议依据，以便使用者未预期主要依赖任何此类建议（标准（4）的一部分）。
**“执法裁量权”表明，根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制要求遵守适用的器械要求。
VII.
实例 
以下部分描述了不属于器械的CDS软件功能的示例（VII.A），基于我们目前对这些器械风险的理解，器械CDS功能仍是器械，FDA目前未预期强制遵守《FD&C法案》的适用器械要求，包括但不限于上市前许可和PMA要求（VII.B），以及仍然是器械的器械CDS功能，FDA预期对其进行重点监管（VII.C）。这些示例应用第520(o)(1)(E)条标准和IMDRF风险分类来评估软件功能是否不是器械，这是FDA目前未预期强制遵守适用要求的功能，或是FDA预期重点监管的功能。请注意，虽然一个特定的医疗保健情况或条件对于一个软件功能的特定示例来说可能被描述为“危急”、“严重”或“非严重”，但考虑到使用的背景，对于另一个软件功能来说可能会有不同的考虑。第VII.D节提供了不属于CDS的器械软件功能的示例，FDA预期对其进行重点监管。

A.
非器械CDS功能的示例
以下是不符合经治愈法案修订的第201(h)条器械定义的CDS功能的示例，因为它们符合第520(o)(1)(E)条所述的所有四个标准。只要CDS功能符合《FD&C法案》第520(o)(1)(E)条所述的标准，如本指南第五节所述，该功能属于非器械CDS，而不考虑医疗状况或条件（即“危急”、“严重”或“非严重”）。
•
通过将患者的特定信息（如诊断、治疗、过敏、体征或症状）与医学界在临床实践中经常使用的参考信息（如实践指南）相匹配，向HCP提供建议的软件，以促进对特定患者的评估。该软件解释说，该建议的依据是由权威的医学来源制定的，是该软件的主题领域或学科所认可的，并提供或引用了这些材料。示例包括：

○
利用患者的诊断向HCP提供常见疾病或病症（如流感）的现行实践治疗指南，并提供指南的来源的软件；以及

○
根据FDA批准的药物或医疗器械标签的当前版本或其他最新的可靠来源和患者的具体信息，帮助识别药物间的相互作用和药物过敏禁忌的软件，以尝试预防药物不良事件。
•
向HCP提供与FDA要求的标签一致的处方药使用建议的软件
。 
,
 该软件说明建议是基于FDA要求的标签，这样HCP就不会主要依赖该软件的建议。
•
为HCP提供医疗器械使用建议的软件，这些建议与FDA要求的标签一致，或在其他来源中描述，如CDS定义中确定的那些，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
根据或响应医生的指令，建议进行符合临床指南和/或药物标签的干预或测试的软件，例如，建议HCP在开始使用抗疟药前进行G6PD缺乏症测试的软件。该软件描述了建议的输入和依据-即医生的用药指令、药品标签和临床指南-提供给HCP或由软件引用，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
根据患者的病史、检查结果和患者的特征向HCP提出化疗建议的软件，例如，包括向BRCA阳性者建议FDA批准的化疗的软件，该软件符合临床指南和/或药物标签，这些建议被描述为建议的基础，并提供给HCP审查，基于患者电子健康记录中的可用信息，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
将患者的体征、症状或结果与现有的实践指南（以机构为基础或以学术/临床协会为基础）进行比较，以推荐特定病情的诊断测试、检查或治疗的软件。实践指南被描述为建议的基础，并提供给HCP审查，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
包含工具、计算器、指南和协议的软件，用于订购全肠外营养（TPN）、肠内营养或其他营养程序。这将包括，例如，软件建议为有活动性感染的患者增加TPN中的蛋白质，这与普遍接受的临床实践相一致，它被描述为建议的基础并提供给HCP审查，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
为HCP提供基于动脉血气结果的报告，其中包括计算出的阴离子间隙，并根据实践指南指出患者是否有高阴离子间隙的代谢性酸中毒和可能的下一步措施，这些建议被描述为建议的基础并提供给HCP审查，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
利用实践指南和其他普遍接受的做法，为HCP的医嘱、药物或疗法提出替代方案并进行优先排序的软件，如基于规则的工具，允许HCP根据临床实践指南、同行评议的临床研究、教科书或其他适当来源及其批准或批准的标签，有效选择诊断测试、药物、器械或疗法。该软件描述了基于规则的工具的逻辑，并提供或引用来源，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
○
一个具体的示例是使用来自呼吸机的数据来促进临床医生根据医院实践指南或临床文献来评估患者的状态的软件。

•
供HCP使用的软件，为诊断怀疑患有糖尿病的患者提供选择。HCP输入患者参数和实验室测试结果（例如，空腹血浆葡萄糖、口服葡萄糖耐量测试结果和/或血红蛋白A1c测试结果），器械根据既定的准则判断患者的状况是否符合糖尿病的定义，这被描述为建议依据，并提供给HCP审评，这样HCP就不会主要依赖软件的建议。
•
软件工具，根据特定的临床参数分析患者存储的临床信息，向HCP提出建议，以获得补充测试的机会，并提供建议依据，以便HCP不主要依赖建议。
•
可以根据烧伤的总表面积和帕克兰公式，简单而详细地计算为患者估计的静脉输液量的软件，该软件被描述为建议依据，这样HCP就不会主要依赖建议。
B.
器械CDS的示例，根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制要求遵守适用的器械要求

(1)
针对HCP的器械CDS

基于我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制执行《FD&C法案》对器械CDS软件功能的适用要求，适用于HCP的软件功能（使用IMDRF框架）旨在为“非严重情况或条件“提供“临床管理信息”。
•
根据特定地点的电子健康记录、环境条件和患者报告的结果，提供潜在过敏原和普通感冒症状的建议的软件，为HCP提供不同诊断的选择（例如，季节性过敏性鼻炎与普通感冒）。该软件是一个器械CDS功能，因为HCP未预期能够独立评估该软件建议依据。目前，FDA未预期强制要求该器械CDS遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它是一个数据的汇总，旨在为非严重的情况或状况提供临床信息（即“告知×非严重”）。
•
机器学习算法，其逻辑和输入没有解释，该算法对患者的特定数据（如血液测试结果、体重）进行趋势和分类，以提醒HCP注意可能表明胆固醇管理问题的潜在触发因素。目前，FDA未预期强制要求该器械CDS遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它是一个数据的汇总，旨在为非严重的情况或状况提供临床信息（即“告知×非严重”）。
•
供HCP使用的软件，其建议的依据没有透露给使用者，以分析患者信息，确定哪种非处方药（OTC）的过敏药物类别可能对缓解患者的季节性过敏最有效。这个软件是一个器械CDS功能，因为HCP未预期能够独立评估建议依据。目前，FDA未预期强制要求该器械CDS遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它提供了非严重情况或状况的治疗方案（即“告知×非严重”）。
(2)
用于患者的器械CDS

基于我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制执行《FD&C法案》对器械CDS软件功能的适用要求，这些功能（使用IMDRF框架）旨在为“非严重情况或条件”提供“临床管理信息”，此外，还旨在让患者能够独立评估软件建议依据。
•
向患者提供与FDA要求的标签
和患者处方一致的处方药使用信息的软件，例如提醒患者如何或何时服用处方药。这种软件不建议改变剂量或停药，而HCP不监督（除非药物标签包括这种建议）。这个软件是器械CDS，因为它是为患者准备的。目前，FDA未预期强制要求该软件功能遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它是数据的汇总，旨在为非严重的情况或状况提供临床信息（即“告知×非严重”），并且向使用者描述了建议依据（FDA要求的标签），因此该软件旨在让患者能够独立评估该软件建议依据。
•
帮助患者识别OTC感冒或过敏药物以根据症状考虑购买的软件。例如，一旦患者或非HCP输入需要感冒或过敏药物的人的症状，该软件就会提供与该人的症状相匹配的OTC的优先列表。在这个示例中，对有效成分重叠的产品（例如，含有对乙酰氨基酚的多种产品）列入适当的警告，将是防止患者因使用这种软件而可能产生风险的重要机制。这个软件是器械CDS，因为它是为患者准备的。目前，FDA未预期强制要求该软件功能遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它的目的是提供治疗非严重情况或状况的选择（即“告知×非严重”），并且因为它的目的是让患者能够独立评估该软件建议依据。

•
向患者或非HCP护理人员提供非特定于任何药物、生物制品或医疗器械标签的信息或一般指示的软件，如一般手术前和手术后的护理准备和指示。这个软件是器械CDS，因为它是为患者准备的。目前，FDA未预期强制要求该软件功能遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它是一种数据的汇总，旨在为非严重情况提供临床信息（即“告知×非严重情况”），并且因为它旨在让患者能够独立评估软件建议依据。

•
协助患者选择OTC防晒霜的软件（根据使用情况、时间、成分等），以及选择和应用的最佳做法以防止晒伤。这个软件是器械CDS，因为它是为患者准备的。目前，FDA未预期强制要求该软件功能遵守《FD&C法案》的适用要求，因为它是数据的汇总，旨在为非严重的情况或状况提供临床信息（即“告知×非严重”），并且因为它旨在让患者能够独立评估软件建议依据。 

C.
FDA预期重点监管的器械CDS

(1)
针对HCP的器械CDS

FDA预期将其监管重点放在针对HCP的器械CDS功能上，这些功能旨在（使用IMDRF框架）为“严重或关键情况或条件”提供“临床管理信息”，此外，这些功能未预期让HCP能够独立评估软件建议依据。
•
机器学习算法，其逻辑和输入没有解释，该算法根据被诊断或怀疑患有流感的患者的位置和当前的电子健康记录，对每个流感季节的季节性流感的可能症状进行分类，以协助HCP在特定季节区分普通流感症状和其他疾病（如普通感冒）。这个软件是一个器械CDS功能，因为不期望HCP能够独立评估该软件建议依据。FDA预期将监管重点放在这个软件上，因为它的目的是为严重情况或病症的临床管理提供信息。

○
备注：如果HCP可以评估该软件建议依据，由于机器学习算法的逻辑和输入以及用于算法的数据输入都被解释并提供给HCP，那么该软件将被视为非器械CDS（第VII.A）。
•
未解释输入的软件，根据患者的具体数据、家族史、电子健康记录数据、处方模式和地理数据，识别可能表现出阿片类药物成瘾迹象的患者。这个软件是一个器械CDS功能，因为不期望HCP能够独立评估该软件建议依据。FDA预期将监管重点放在这个软件上，因为它的目的是为关键情况或条件的临床管理提供信息。
•
机器学习算法，其逻辑和输入没有解释，该算法可识别住院的1型糖尿病患者在术后心血管事件中的风险增加。这个软件是一个器械CDS功能，因为不期望HCP能够独立评估该软件建议依据。FDA预期将监管重点放在这个软件上，因为它的目的是为关键情况或条件的临床管理提供信息。
○
备注：如果HCP可以评估该软件建议依据，由于机器学习算法的逻辑和数据输入以及心血管事件风险的标准已被解释并提供给HCP，那么该软件将被视为非器械CDS（第VII.A节）。
(2)
用于患者的器械CDS

FDA预期将其监管重点放在针对患者的器械CDS功能上，这些功能（使用IMDRF框架）旨在为“非严重情况或状况“提供“临床管理信息”，此外，这些功能并未预期让患者能够独立评估软件建议依据。FDA还预期将其监管重点放在针对患者的器械CDS功能上，这些功能旨在为“严重或危急情况或状况“提供“临床管理信息”，无论该软件是否旨在让患者能够独立评估该软件建议依据。
•
汇总来自连续血糖监测、活动追踪器和食物记录的数据的软件，以帮助胰岛素依赖型2型糖尿病患者识别低血糖事件的潜在生活方式诱因，并推荐纠正性治疗方案（例如，胰岛素剂量的时间）。这个软件是器械CDS的功能，因为它是为患者服务的，并为临床管理提供信息。FDA预期将监管重点放在这个软件上，因为它的目的是为严重情况或病症的临床管理提供信息。
•
面向患者的软件，提供问卷调查以评估患者的压力和焦虑水平（在诊断为一般焦虑症之前），并根据评估结果推荐治疗方案。这个软件是器械CDS的功能，因为它是为患者服务的，并为临床管理提供信息。FDA预期将监管重点放在这种软件上，因为它的目的是为非严重情况或状况的临床管理提供信息，但预计患者无法独立评估该软件建议依据。
○
备注：如果患者可以理解该软件的建议，例如，如果该软件提供了患者可以理解的建议依据，即问卷如何评估压力和焦虑，以及该建议如何基于同行审评的出版物和/或临床实践指南和患者的答案，那么该软件将被视为器械CDS，但基于我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制遵守适用的器械要求（第VII.B.2节）。
•
有根据患者的具体症状和护理指南，通过汇总信息向囊性纤维化儿童患者的护理人员提供建议的软件功能，告诉他们何时应该把这些孩子带到急诊室。这个软件是器械CDS功能，因为它是为护理人员准备的，并为临床管理提供信息。FDA预期把监管的重点放在这个软件上，因为它的目的是为危急情况或病情的临床管理提供信息，因为目标人群在疾病或病情方面很脆弱。

D.
FDA预期重点监管的不属于CDS的器械软件功能的示例
FDA预期将其监管重点放在不符合《治愈法案》所定义和本指南所使用的器械CDS定义的器械功能，但其仍是器械。
•
使用患者的图像集（如CT、磁共振（MR））为接受外照射或近距离放射治疗的患者创建个人治疗计划，以供HCP审评的软件。这个软件是一种器械功能，因为这个软件的目的是分析医学图像并生成治疗计划，目的指导下一步治疗干预。
•
操作或分析从放射学器械（如CT、骨密度和距离）获得的图像和其他数据的软件，以创建拟用于用器械规划骨科/牙科手术治疗的区域的3D模型。这个软件是一个器械功能，因为这个软件的目的是分析医学图像，并生成用于规划治疗的模型。
•
操作或插值患者CT扫描数据的软件，为支气管树内部的可视化提供三维重建，以帮助在肺组织中放置导管；以及将标记物放入软肺组织，以指导放射外科和胸腔手术。这个软件是一种器械功能，因为它是为了分析医学图像和指导手术。
•
根据对骨科或牙科植入手术的成像和器械特征的分析，帮助创建定制的植入物和/或仪器的软件。这个软件是一种器械功能，因为它是为了分析医学图像，并通过设计定制的植入物来指导治疗。
•
分析多种生理信号（如汗水、心率、眼球运动、呼吸-来自FDA监管的器械）的软件，以监测一个人是否有心脏病发作或嗜睡症发作。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医疗信号和帮助诊断。
•
分析用于确定和/或诊断脑血肿的患者的具有近红外摄像信号的软件。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医疗信号并协助诊断。
•
计算病变和周围皮肤图像的分形维度并建立结构图以提供诊断或识别病变是恶性还是良性的软件。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医学图像并诊断疾病或状况。
•
分析CT图像以计算和/或近似分数流量储备的软件。在这种情况下，软件执行并向HCP提供HCP无法独立得出的图像分析。其目的是确定狭窄阻碍氧气输送到心肌（心肌缺血）的可能性。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医学图像并帮助诊断疾病或病症。
•
旨在进行图像分析的软件，用于诊断区分缺血性和出血性卒中。在这种情况下，软件执行并向HCP提供HCP无法独立得出的图像分析。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医学图像并帮助诊断疾病或病症。
•
分析来自FDA批准的经腹肌电图器械和FDA批准的胎儿心率、宫内压力导管的信号的软件，旨在确定对“足月”孕妇的剖腹产干预。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医疗信号并帮助治疗疾病或病症。
•
对脑脊液（CSF）光谱数据进行分析以诊断儿童结核性脑膜炎或病毒性脑膜炎的软件。该软件是一种器械功能，因为它是为了分析医疗信号并诊断疾病或状况。
•
旨在产生警报或提醒的软件，以通知护理人员有生命危险的情况，如卒中，而护理人员主要依靠该警报或提醒来做出治疗决定。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医疗信号并帮助治疗疾病或病症。
○
请注意以下低风险的示例，它也是一种器械功能，但不是器械CDS，根据我们目前对这些器械风险的理解，FDA目前未预期强制遵守《FD&C法案》的适用要求。旨在分析或解释实验室测试或其他器械数据和结果的软件，以根据特定的临床参数（例如，参考范围由实验室预先确定的超出范围的测试结果）来标记患者的结果，但这些软件进行的分析不是为了立即采取临床行动，也不代表独特的解释功能，而是总结医疗工作者自己可以做的个别变量的标准解释。这个软件是一个器械功能，因为它是用来分析医疗信号的。但根据目前的做法，FDA未预期强制要求这种标志/通知软件功能遵守《FD&C法案》的适用器械要求，因为它是低风险的。紧接着上面的示例，即护理人员依靠报警或警报来做出治疗决定，仍然是FDA监管的重点，因为它是高风险。
•
软件功能，根据图像中可见的大小、形状、外观或其他功能方面，对患者的异常情况进行描述。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医学图像并帮助诊断疾病或病症。
•
检测和强调异常的软件（计算机辅助检测，CADe）和评估相关疾病的严重程度（计算机辅助诊断，CADx）。该软件是一种器械功能，因为它的目的是分析医学图像并帮助诊断疾病或病症。
•
分析使用者背诵某些句子时捕获的声波的软件，以诊断支气管炎或鼻窦炎。该软件是一种器械功能，因为它是为了分析医疗信号并诊断疾病或状况。
•
分析睡眠呼吸暂停监测器的呼吸模式的软件，以诊断患者的睡眠呼吸暂停或其他状况。该软件是一种器械功能，因为它是为了分析医疗信号并诊断疾病或状况。
•
分析体液制备或数字幻灯片（数字病理学）图像的软件，以进行细胞计数和形态学审查。这个软件是一个器械功能，因为它是用来分析医学图像的。
•
帮助糖尿病患者的软件，根据碳水化合物的摄入量、餐前血糖和预期的身体活动计算栓塞胰岛素的剂量，报告调整碳水化合物比例和基础胰岛素。这个软件是一种器械功能，因为它是为了帮助治疗疾病或病症。
•
用于处理大量“全息”数据（如基因组学、蛋白质组学、代谢组学）的生物信息学软件产品处理体外诊断（IVD）的信号，一般不被视为CDS。基于“全息”数据提供患者特定信息的软件产品常常推动诊断和治疗决策。这些软件产品属于器械功能，因为它们旨在帮助治疗疾病或病症，而且它们处理来自IVD的信号。
•
生物信息学软件产品根据参考数据库或其他信息来源查询多个遗传变异体，对患者变异体的重要性提出针对患者的建议，这些产品是器械，因为预计HCP不能独立评估软件建议依据。在对遗传变异体作出断言的过程中排除的信息并未提供给使用者；因此，使用者无法验证排除这些信息的决定是否恰当。这些软件产品属于器械功能，因为它们的目的是帮助治疗疾病或病症，并且因为预期HCP不能独立评估软件产品建议依据。
VIII.
对现有指南的符合性修改

一旦本指南定稿，FDA预期对FDA指南器械软件功能和移动医疗应用政策
进行符合性编辑，使其与本指南中的解释和政策相一致。例如，利用患者特征（如年龄、性别和行为风险因素）来提供针对患者的筛查、咨询和来自知名和既定权威机构（指南附录B中列出）的预防建议的软件功能不是器械。
� 参见国家卫生信息技术协调员办公室，“什么是临床决策支持（CDS）？”https://www.healthit.gov/topic/safety/clinical-decision-support。


� FDASIA 健康IT报告（2014年4月），网址：https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-reports/fdasia-health-it-report。


� 网址：http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140918-samd-framework-risk-categorization-141013.pdf.


�《治愈法案》规定，如果《FD&C法案》第520（o）（1）（E）条中描述的软件功能符合《FD&C法案》第513（a）（1）（C）条中的标准，或者如果该软件用于制造和输注血液和血液成分，以帮助预防人类疾病，则不被排除在第201（h）条下的器械定义之外；《FD&C法案》第520（o）（4）（B）和（C）条。此外，《治愈法案》规定，如果卫生与公众服务部部长在通知和征求意见期后发布最终命令，认为该软件功能有理由可能对健康产生严重不良后果，则该软件将不被排除在外；《FD&C法案》第520（o）（3）条。


� 网址http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140918-samd-framework-risk-categorization-141013.pdf。


� 也就是说，CDS的目的是使HCP能够独立地审评这种软件所提出的建议依据，因此，它的目的不是使这种HCP主要依靠任何这种建议来对个别患者作出临床诊断或治疗决定[标准（4）]。


� 一些传统上被认为是CDS软件功能的软件从未被认定是器械功能，因为它们不未被用于诊断疾病或其他情况，或用于治愈、减轻、治疗或预防疾病（《FD&C法案》第201（h）条）。这些CDS功能，如介绍机构内最佳做法的软件或促进获取治疗指南的软件，仍然不属于器械功能，故不在本指南草案的范围内。


� 免责条款受脚注4所述的限制。


� IMDRF框架网址：http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140918-samd-framework-risk-categorization-141013.pdf。本指南总结了IMDRF框架，并解释了如何将其应用于器械CDS。正如后面所解释的，IMDRF框架中的软件功能范围超出了器械CDS。FDA对IMDRF框架的解释及其对其他软件功能的应用不属于本指南的范围。


� 网址：http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-151002-samd-qms.pdf.


� 适用的指导文件可能包括：软件验证的一般原则（网址：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/general-principles-software-validation）；含有现成软件的联网医疗器械的网络安全（网址：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/cybersecurity-networked-medical-devices-containing-shelf-ots-software）；医疗器械网络安全的上市后管理（网址：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/postmarket-management-cybersecurity-medical-devices）；或可互操作医疗器械的设计考虑和上市前申请建议（网址https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/design-considerations-and-pre-market-submission-recommendations-interoperable-medical-devices）。


� 软件所依据的信息应该是最新的，同时突出显示信息的来源（例如，FDA批准的标签），并向使用者提供获得最新信息的选项。(例如，为潜在的药物相互作用提供警报的软件应该直接提供一个链接，以链接到一个可信的、最新的信息来源（例如，药物标签的DailyMed））。


� 药品标签包括处方信息（也称为包装内页或医生标签）；患者标签，包括患者包装内页和用药指南；药品事实标签；产品的直接容器标签；外容器；外包装；以及伴随产品的其他书面、印刷或图形信息。更多信息，请参见FDA在联邦公报上发布的关于处方药使用相关软件的通知（83 FR 58574）。


� 参见FDA指南，题为“与FDA要求的标签相一致的医疗产品沟通”，网址：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/medical-product-communications-are-consistent-fda-required-labeling-questions-and-answers。


�软件所依据的信息应该是最新的，同时突出显示信息的来源（例如，FDA批准的标签），并向使用者提供获得最新信息的选择。例如，为潜在的药物相互作用提供警报的软件应该直接提供一个链接到一个可信的和最新的信息来源（例如，药物标签的DailyMed）。


� 这些信息来源（由软件识别）可能包括FDA批准的标签或药物标签的DailyMed。


�这些信息来源（由软件识别）可能汇集了来自美国国家卫生研究院（NIH）、医疗保健研究和质量机构（AHRQ）等的一般指示和建议。


� 来源（由软件识别）可能包括来自多个制造商的OTC防晒霜信息和临床实践指南的建议，例如：


� 网址：https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/policy-device-software-functions-and-mobile-medical-applications。





�漏一词，应是满足适用的情形和法规的要求





2

