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基 础 知 识（注：公司未涉及现成软件，此次未将现成软件有关内容纳入培训）

Ø 1 .医疗器械软件包括独立软件和软件组件。独立软件：作为医疗器械或其附
件的软件；软件组件：作为医疗器械或其部件、附件组成的软件。

Ø 2 .软件组件包括嵌入式软件和控制型软件，其中嵌入式软件（即固件）运行
于专用（医用）计算平台，控制（驱动）医疗器械硬件；而控制型软件运行
于通用计算平台，控制（驱动）医疗器械硬件。

Ø 3.软件缺陷无法避免，软件缺陷可视为软件的固有属性之一
Ø 4.医疗器械软件只有综合考虑风险管理、质量管理和软件工程的要求才能保证安全性与

有效性
Ø 5.医疗器械软件的风险水平采用软件安全性级别（YY/T 0664《医疗器械软件 软件生

存周期过程》）进行分级，软件安全性级别基于软件损害严重度分为：
    A级：不可能对健康有伤害和损坏；
    B级：可能有不严重的伤害；
    C级：可能死亡或严重伤害。
Ø 6.软件安全性级别应结合软件的预期用途、使用环境和核心功能（软件在预期使用环境

完成预期用途所必需的功能）进行判定。
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软件描述文档

   软件描述文档基于YY/T 0664《医疗器械软件  
软件生存周期过程》予以制定，用于自主开发医疗
器械软件的产品注册。软件描述文档包括基本信息、
实现过程和核心算法。
   



1. 软件标识

明确软件的名称、型号规格、发布版本、制造商和生产地址。软件组件标识为制造商质量控制所用标识。

2. 安全性级别

明确软件安全性级别（A级、B级、C级），详述确定理由。

3. 结构功能

依据软件设计规范（SDS）提供体系结构图和用户界面关系图（如适用）。

体系结构图用于图示组成模块之间、组成模块与外部接口之间的关系，依据体系结构图描述组成模块

（注明选装、模块版本）的功能、模块关系和外部接口。

用户界面关系图用于描述用户界面之间的关系，依据用户界面关系图（如不适用则为体系结构图）描述

临床功能模块（注明选装、模块版本）的功能和模块关系。

4. 硬件拓扑

依据软件设计规范（SDS）提供物理拓扑图，图示并描述软件（或组成模块）、通用计算机、医疗器械

硬件之间的物理连接关系。
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5. 运行环境

明确软件运行所需的硬件配置、软件环境和网络条件。其中硬件配置包括处理器、存储器和外设器件，

软件环境包括系统软件、支持软件和安全软件，网络条件包括网络架构（BS、CS）、网络类型（广域

网、局域网、个域网）和带宽。

6. 适用范围

独立软件描述软件的适用范围，软件组件描述医疗器械产品的适用范围。进口医疗器械软件描述原产国

情况。

7. 禁忌症

独立软件描述软件的禁忌症或使用限制，软件组件描述医疗器械产品的禁忌症或使用限制。进口医疗器

械软件描述原产国情况。

8. 注册历史

独立软件描述中国注册情况（列明历次注册的发布版本和注册证号）和原产国注册情况（如适用，列明

历次注册的日期、发布版本和管理类别），在其它主要国家和地区的注册情况也可提供。软件组件描述

医疗器械产品的注册情况。
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1. 开发概述

明确软件开发所用的语言、工具和方法，其中工具描述支持软件（含开源软件）和应用软件（第三方软

件）的名称、完整版本和供应商。同时明确开发人员数量、开发时间、工作量（人月数）和代码行总数。

2. 风险管理

依据风险管理相关标准提供软件风险分析报告和软件风险管理报告，风险管理资料另附原始文件。软件

组件提供医疗器械产品的风险管理资料。

3. 需求规范

A级提供软件需求规范（SRS）关于软件功能的要求，B级和C级提供软件需求规范全文。软件需求规范

另附原始文件。软件组件如无单独的软件需求规范，可提供医疗器械产品的需求规范。

4. 生存周期

A级提供软件开发生存周期计划摘要，描述开发各阶段的划分情况和工作任务。B级在A级基础上提供配

置管理计划摘要和维护计划摘要，描述所用的工具和流程。C级在B级基础上提供设计历史文档集索引表

（DHF）。

01 软件描述文档 -实现过程



5. 验证与确认

验证是指通过提供客观证据认定软件某开发阶段的输出满足输入要求，包括代码检查、设计评审、测试
等质量保证活动。确认是指通过提供客观证据认定软件满足用户需求和预期用途，通常是指在真实或模
拟使用环境进行的用户测试。可追溯性分析是指追踪需求规范、设计规范、源代码、测试、风险管理之
间的关系，分析已识别关系的正确性、一致性、完整性和准确性。

6. 缺陷管理

A级描述缺陷管理的工具和流程，明确软件本次注册已知的缺陷总数和剩余缺陷数。B级和C级在A级基
础上列明已知剩余缺陷情况，证明全部已知剩余缺陷的风险均是可接受的。已知剩余缺陷情况可另附原
始文件。

7. 更新历史

A、B、C级均应描述软件版本命名规则，明确软件版本的全部字段及字段含义，确认软件完整版本和软
件发布版本。

A级列明软件本次注册与前次注册之间历次软件更新的完整版本、日期和类型。B级在A级基础上详述历
次软件更新的具体更新内容。C级列明软件历次注册时历次软件更新的完整版本、日期、类型和具体更
新内容。

8. 临床评价

临床评价资料另附原始文件。
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    1.  依据软件设计规范（SDS）和说明书列明核心算法的名称、类型、用途和

临床功能。

    2. 核心算法是指实现软件核心功能（软件在预期使用环境完成预期用途所必需

的功能）所必需的算法，包括但不限于成像算法、后处理算法和人工智能算法。

     3.算法类型包括公认成熟算法和全新算法。其中公认成熟算法是指源自公开文

献资料、原理简单明确、上市多年且无不良事件的算法，而全新算法是指源自临

床研究、科学研究的新算法。

    4.核心算法详尽程度取决于安全性级别和算法类型。当安全性级别为A级时，

公认成熟算法和全新算法均列明算法的名称、类型、用途和临床功能。当安全性

级别为B级和C级时，公认成熟算法列明算法的名称、类型、用途和临床功能，全

新算法在公认成熟算法基础上提供安全性与有效性的验证资料。
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02 软件更新 -软件更新分类



02 软件更新 -软件更新要求

1.医疗器械软件发生重大软件更新应进行许可事项变更，而发生轻微软件更新

通过质量管理体系进行控制，无需进行注册变更，待到下次注册（注册变更和

延续注册）时提交相应申报资料。

2.软件发生重大软件更新应提交软件更新描述文档，包括基本信息、实现过程和

核心算法。

3.软件发生轻微软件更新时，轻微增强类软件更新同样应提交软件更新描述文

档，而纠正类软件更新应提交软件更新情况说明、回归测试计划与报告、新增

已知剩余缺陷情况说明。

4.软件同时发生多种类型的软件更新，应按照风险从高原则提交申报资料，即同

时发生重大软件更新和轻微软件更新则按照重大软件更新处理，同时发生增强

类软件更新和纠正类软件更新则按照增强类软件更新处理。
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03 软件版本

1.软件版本用于标识软件状态，控制软件更新，是软件标识不可或缺的组成
部分，也是实现医疗器械软件可追溯性的重要工具。
2.制造商制定软件版本命名规则除了考虑医疗器械产品自身特点、质量体系
要求之外，还要考虑监管要求，软件版本命名规则能区分软件更新类型，可
以确认软件完整版本和发布版本。
3.软件完整版本：体现重大增强类软件更新、轻微增强类软件更新、纠正类
软件更新和构建；
4. 软件发布版本：软件发行所用的标识版本，仅体现重大增强类软件更新
（即重大软件更新）。
5.软件发布版本发生改变应进行许可事项变更，软件完整版本发生改变但软
件发布版本未变无需进行注册变更。（例如，软件版本命名规则为X.Y.Z.B，其中X表示重大增强

类软件更新，Y表示轻微增强类软件更新，Z表示纠正类软件更新，B表示构建，则软件完整版本为X.Y.Z.B，软件
发布版本为X，此时X发生变化应进行许可事项变更，而Y、Z和B发生变化无需进行注册变更。）

6.软件版本命名规则同样遵循风险从高原则，即不能区分重大软件更新和轻
微软件更新则按照重大软件更新处理，不能区分增强类软件更新和纠正类软
件更新则按照增强类软件更新处理。
7.制造商应在说明书中明确软件的发布版本。
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04 产品注册

1. 产品名称与结构组成
   软件组件无相应要求。
2. 软件研究资料
   制造商应单独提供一份软件描述文档。
3. 软件版本
   制造商应单独出具一份软件版本命名规则真实性声明。
4. 产品技术要求
   软件组件应在医疗器械产品技术要求中进行规范，其中“产品型号/规格
及其划分说明”应明确软件的名称、型号规格、发布版本、版本命名规则、
运行环境（控制型软件组件适用，包括硬件配置、软件环境和网络条件），
而“性能指标”应明确软件全部临床功能纲要。
5. 临床评价资料
    软件组件应与医疗器械产品整体开展临床评价工作，提交医疗器械产品
的临床评价资料。软件组件的处理功能可随医疗器械产品进行临床评价，
也可单独进行临床评价，此时要求与独立软件相同。
6. 说明书
    说明书应符合相关的法规、规范性文件、国家标准、行业标准的要求，
体现软件全部功能（包含安全功能），明确软件发布版本。
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05 许可事项变更

1.变更情况声明
    明确软件和现成软件（如适用）的版本命名规则、完整版本、发布版本和发
布版本变更情况。
2. 软件研究资料
    医疗器械许可事项变更应根据软件更新情况提交软件变化部分对产品安全性
与有效性影响的研究资料：
（1）涉及重大软件更新：单独提交一份软件更新描述文档
（2）涉及轻微增强类软件更新：单独提交一份软件更新描述文档
（3）仅发生纠正类软件更新：提交纠正类软件更新申报资料（软件更新情况
说明、回归测试计划与报告、新增已知剩余缺陷情况说明）
（4）未发生软件更新：出具真实性声明。
3. 产品技术要求（软件组件）
医疗器械产品技术要求应体现软件更新情况，包括“产品型号/规格及其划分说
明”中的软件信息、“性能指标”中的软件要求。 
4. 说明书
   说明书应体现软件全部功能（包含安全功能），明确软件发布版本，提供变
化情况说明。
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06 延续注册

1. 产品未变化声明
明确软件的版本命名规则、完整版本和发布版本。
2. 产品分析报告
根据已注册医疗器械软件在后续注册时应提交软件更新资料的要求，医疗器械
延续注册产品分析报告第（六）项应提交相应软件更新资料：
（1）涉及轻微增强类软件更新：单独提交一份软件更新描述文档、现成软件
更新描述文档；
（2）仅发生纠正类软件更新：提交纠正类软件更新申报资料，（软件更新情
况说明、回归测试计划与报告、新增已知剩余缺陷情况说明。
3. 特殊情形
本次注册如涉及重大软件更新，前次注册所批准的事项可以延续注册。


