
医疗软件上市前的若干问题——注册检验篇 
 

前言：随 着 信 息 技 术 的 迅 速 发 展 ， 医 疗 器 械 软 件 作 为 一 类 特 殊 的 器

械 而 被 广 泛 应 用 ，在 医 疗 领 域 中 发 挥 着 越 来 越 重 要 的 作 用 。医 用 软 件

的 引 入 为 器 械 带 来 了 巨 大 的 便 利 ，同 时 也 促 进 了 我 国 医 疗 水 平 的 整 体

提 升 ， 但 软 件 本 身 也 存 在 着 很 多 安 全 性 问 题 ， 需 要 引 起 高 度 的 重 视 。

故 产 品 上 市 前 ， 对 医 疗 软 件 各 环 节 的 质 量 控 制 显 得 尤 为 重 要 ， 在 此 ，

笔 者 与 大 家 来 一 起 来 探 究 医 疗 器 械 软 件 注 册 上 市 前 软 件 注 册 检 验 需

关 注 的 问 题 。  

一、注册检测单元划分  

与 其 它 有 源 医 疗 器 械 一 样 ，软 件 注 册 检 测 单 元 的 划 分 ，也 需 要 选 择 本

注 册 单 元 内 具 有 代 表 性 的 产 品 进 行 检 测 ， 包 括 ：  

1、独立软件  

独 立 软 件 的 检 测 单 元 原 则 上 与 注 册 单 元 一 致（ 同 一 个 注 册 单 元 内 代 表

性 的 产 品 ），但 如 有 多 个 运 行 环 境 或 多 个 发 布 版 本 ，则 每 个 互 不 兼 容

的 运 行 环 境 或 每 个 互 不 涵 盖 的 发 布 版 本 均 应 作 为 一 个 检 测 单 元 。  

下 面 以 PACS 系 统 为 例 ， 来 说 明 检 测 单 元 的 划 分 ：  

1） 由 于 服 务 器 和 客 户 端 可 能 支 持 在 多 种 环 境 中 运 行 ， 应 按 照 产 品 所

声 明 的 多 种 运 行 环 境 确 定 相 应 的 检 测 单 元 。  

2）服 务 器 端 ：产 品 所 支 持 的 互 不 兼 容 的 操 作 系 统（ 如 Windows，Mac 

OS， L inux  等 ） 应 分 别 作 为 一 个 检 测 单 元 。  



3）客 户 端 ：按 照 运 行 方 式 可 分 为 原 生 应 用（ C/S）和 Web 浏 览 器（ B/S）。

对 于 原 生 应 用 ， 所 支 持 的 互 不 兼 容 的 软 件 环 境 （ 如 Windows， Mac 

OS， L inux 等 ） 应 分 别 作 为 一 个 检 测 单 元 ， 对 于 Web 浏 览 器 ， 所 支

持 的 互 不 兼 容 的 浏 览 器（ 如 IE、Chr ome、F i re fox 等 ）应 分 别 作 为 一

个 检 测 单 元 。  

2、软件组件  

软 件 组 件 的 检 测 单 元 原 则 上 与 医 疗 器 械 产 品 一 致 ，但 医 疗 器 械 产 品 如

包 含 多 个 软 件 组 件 或 多 个 发 布 版 本 的 软 件 组 件 ，则 每 个 软 件 组 件 或 每

个 发 布 版 本 的 软 件 组 件 均 应 作 为 一 个 检 测 单 元 ，除 非 检 测 单 元 完 整 覆

盖 注 册 单 元 全 部 情 况 。  

注 ：专 用 型 独 立 软 件 视 为 软 件 组 件 时 ，检 测 单 元 原 则 上 与 软 件 组 件 相

同 ，但 如 有 多 个 运 行 环 境 ，则 每 个 互 不 兼 容 的 运 行 环 境 均 应 作 为 一 个

检 测 单 元 。  

二、注册送检材料准备  

要 满 足 产 品 注 册 送 检 的 要 求 ，软 件 注 册 送 检 相 关 技 术 文 件 必 须 符 合 法

规 要 求 且 完 整 ， 通 常 送 检 准 备 材 料 需 准 备 如 下 ：  

1、 试 验 合 同 ： 合 同 依 各 检 验 所 情 况 ， 采 用 邮 寄 或 现 场 签 订 的 方 式 ；  

2、 产 品 技 术 要 求 ： 依 据 《 医 疗 器 械 软 件 注 册 技 术 审 查 指 导 原 则 的 通

告 》（ 2015 年 第 50 号 通 告 ）中 附 录 的 格 式 ，并 参 照 相 应 的 国 标 、行

标 进 行 编 制 ， 不 可 漏 项 ；  



3、 产 品 使 用 说 明 书 (软 件 )， 即 用 户 文 档 集 （ 用 手 户 手 册 ） ；  

4、 软 件 功 能 测 试 记 录 表 （ 软 件 功 能 测 试 报 告 ） ： 指 按 照 《 软 件 使 用

说 明 书 》 中 各 项 临 床 功 能 模 块 的 测 试 结 果 ；  

5、 测 试 文 档 集 ， 一 般 包 括 如 下 ：  

①  测 试 计 划 (含 测 试 规 程 )；  

②  测 试 用 例 及 说 明 ；  

③  测 试 结 果 报 告 。  

6、 异 常 情 况 报 告 （ 若 有 ） ： 非 必 须 项 ， 依 据 实 际 情 况 来 提 供 ；  

7、 软 件 文 档 清 单 ： 所 递 交 的 技 术 文 档 有 哪 些 列 一 个 清 单 ；  

8、 光 盘 标 识 ： 光 盘 标 签 需 依 据 局 令 6 号 要 求 ， 包 括 ： 产 品 名 称 、 发

布 版 本 、 完 整 版 本 、 生 产 日 期 及 生 产 厂 家 等 信 息 ；  

9、 产 品 外 包 装 ；  

10、 产 品 合 格 证 。  

三、送检样品及检测  

医 疗 器 械 软 件 在 注 册 检 测 前 ，需 确 保 软 件 样 品 的 生 产 需 建 立 在《 医 疗

器 械 生 产 质 量 管 理 规 范 》的 基 础 之 上 ，这 里 的 样 品 生 产 ，正 常 是 指 软



件 光 盘 的 刻 录 /复 制 、软 件 的 测 试 。而 软 件 源 代 码 设 计 、编 写 、集 成 、

测 试 等 ， 则 是 在 软 件 设 计 开 发 阶 段 已 完 成 的 工 作 。  

注 册 检 验 的 样 品 最 终 以 产 品 物 理 组 成 的 形 式 提 供 （ 如 ： 光 盘 、 U 盘 、

预 装 于 计 算 机 交 付 或 网 络 下 载 交 付 ） ， 目 前 以 光 盘 的 形 式 比 较 多 见 ，

同 时 应 有 完 整 的 产 品 外 包 装 ；  

为 了 检 测 过 程 的 顺 利 ，通 常 企 业 需 要 派 技 术 人 员 至 现 场 协 同 ，这 样 以

便 更 加 顺 利 的 完 成 产 品 的 检 测 ，同 时 便 于 有 问 题 时 ，能 及 时 进 行 相 应

的 整 改 。  

四、注册检测报告  

检 测 完 成 后 ，注 册 检 测 报 告 除 体 现 产 品 技 术 要 求 中 生 产 企 业 信 息 、生

产 批 号 、检 测 结 果 外 ，样 品 的 组 成 、标 签 应 与 产 品 技 术 要 求 中 的 一 致 ，

同 时 在 检 测 报 告 后 面 通 常 还 应 附 带 ：样 品 照 片（ 产 品 名 称 、发 布 版 本 、

完 整 版 本 、 生 产 日 期 、 生 产 企 业 等 ） 、 开 机 界 面 、 主 界 面 和 版 本 界 面

的 照 片 。  

 


