[bookmark: _GoBack]据CFDA 2015年8月5日发布的《国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械软件注册技术审查指导原则的通告（2015年第50号）》所有包含软件的第二类、第三类医疗器械产品，软件开发方式无论是自主开发、部分采用现成软件和全部采用现成软件，均应在首次注册时提交软件描述文档。软件描述文档的详略程度、条款要求均因安全性级别和开发方式的不同而有所差异。
1.针对自主研发的医疗器械软件，软件描述文档包括基本信息、实现过程和核心算法（详见附件）。
2.部分采用现成软件
对于部分采用现成软件的方式，三种安全性级别的现成软件的要求相同，制造商均应在软件描述文档相应条款中描述（详见表1）。
表1 部分现成软件框架
	安全性级别
	A级
	B级
	C级

	软件描述
文档条款
	软件标识、结构功能、风险管理、验证与确认、更新历史。
	软件标识、结构功能、需求规范、风险管理、生存周期、验证与确认、缺陷管理、更新历史、核心算法。


3.全部采用现成软件
对于全部采用现成软件的方式，三种现成软件的要求有所不同：
（1）成品软件：制造商应提供外购合同复印件或声明、软件描述文档（不适用条款说明理由），成品软件如已在中国上市提供注册证复印件；
（2）遗留软件：制造商应提供遗留软件证明性文件（如YY/T 0664或IEC 62304实施之前的注册证或上市批书复印件）、软件描述文档（不适用条款说明理由）、上市后临床评价资料；
（3）外包软件：制造商应提供外包合同复印件或声明、软件描述文档（不适用条款说明理由）。



1.基本信息
1.1产品标识
软件名称：
型号:
版本号：
制造商：
生产地址：
1.2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。
1.3结构功能
本软件是基于Windows平台研发的应用于PC平台的软件，包含XXXXXXXXXX等X个部分。
1.3.1软件体系结构图：
1.3.2用户界面关系图
1.3.3功能描述：
1.3.3.1XXXX模块功能描述
1.3.3.2XXXX模块功能描述
1.3.4外部接口
1.4硬件关系
1.4.1物理拓扑图：
1.4.2关系描述：
1.5运行环境
[bookmark: _Toc448389776]1.5.1网络布局
[bookmark: _Toc448389777]1.5.2服务器硬件配置
[bookmark: _Toc448389778]1.5.3客户端配置要求
1.6适用范围
1.7禁忌症
1.8注册历史
中国情况：
国外情况：
2.实现过程
2.1开发综述
开发语言：
开发工具：
管理工具：
开发人员数量：
开发时间：
工作量：
代码行总数：
控制文档总数：
2.2风险管理
详见资料8《安全风险分析管理报告》
2.3需求规范
详见《软件需求说明书》。
2.4生存周期
2.4.1软件开发策划：
1）从经济、技术以及风险管理进行可行性分析，制定软件的开发计划书；
2）确认软件开发方法和工具；
3）软件控制文档策划；
2.4.1.1软件配置管理计划
对所开发的软件规定各种必要的配置管理条款，以保证所交付的软件能够满足项目委托书中规定的各种原则需求，能够满足本项目总体组制定的且经领导小组批准的软件系统需求规格说明书中规定的各项具体需求。
2.4.1.2软件配置管理流程
2.4.1.2.1 配置标识
1)文档
所有为本项目编制的文档，都要符合GB 8567中的规定。软件系统及其所属的各个子系统所编写的文档数目，可根据GB 8567的规定作适当的剪裁。剪裁方案由技术组提出建议，报总体组批准。
2）程序
所有属于本项目的程序、分程序、模块和程序单元，都要按照由项目技术组制订，且经总体组批准的软件系统的命名约定的规定来标识。
3）各类基线
所有属于本项目及其各子系统的各类基线，首先要按照任务书、软件需求规格说明书的规定确定其技术内容，然后按照软件系统的上述命名约定的规定来标识。
2.4.1.2.2配置控制
软件配置的更改管理适用于本项目的所有文档和代码，其中包括本项目的各个运行软件，也包括为本项目专门开发的支持软件。
2.4.1.2.3配置状态审计
利用软件问题报告单和软件修改报告单对项目子系统及其支持软件的配置状态进行追踪。对软件问题报告单和软件修改报告单的追踪应由软件配置管理工具自动实现，用户可通过该软件系统对其进行查询。
2.4.2软件需求分析
根据软件的预期用途、软件功能和使用范围确定软件需求，形成软件需求分析规格书并形成软件的风险分析报告；
2.4.3软件设计
根据软件的需求分析制定软件的体系结构图和详细的软件单元功能描述，指导整个软件系统开发，供程序员进行开发参考。开发完成后提供相关测试说明需求供其他相关人员参考了解和测试本软件系统；
2.4.4编码
根据体系结构图，并结合软件单元功能描述设计完成模块的代码编写和软件单元的功能实现，将代码进行备案；
2.4.5软件测试
软件单元集成的测试并进行软件的系统测试，形成软件测试报告，并对剩余风险进行再评价后按照初始版本号进行发行。
2.4.6软件维护
2.4.6.1软件维护计划
首先建立一个维护组织，组织里包括变化授权人，维护管理员和系统管理员。每个维护要求都通过维护管理员交给相应的系统管理员去评价（系统管理员是指定去熟悉一部分产品程序的技术人员）。系统管理员对维护任务作出评价后，再由变化授权人决定应该进行的活动。在有了维护组织后，就要用标准化的格式表达所有软件维护要求，对于适应性或完善性的维护要求，也要提出一个简短的需求说明书。
2.4.6.2软件维护流程
1）使用者因为各种原因需要对软件进行修改，提出维护申请。
2）提出申请部门负责人需要对情况进行核实并确认。
3）维护工程师（一般由软件开发组专人负责）接收到确认后的维护请求，分析并提出修改方案。
4）技术部门负责人对方案进行审核，确保方案的安全性和正确性。
5）如需要，对系统进行备份。（具体操作由方案确定）
6）如需要，对维护操作进行模拟验证。（具体操作由方案确定）
7）维护工程师（一般指方案提出者本人）按照方案进行修改操作。完成维护后，需通知用户验证。
8）维护申请提出用户对维护结果进行反馈和评价。
2.5验证与确认
2.5.1系统测试：
测试的系统环境
	软件环境

	1.操作系统：  

	2.支持软件：

	硬件环境

	1.  CPU:

	2.  内存：

	3.  显存：  

	4.  磁盘空间：

	5.  显示器：  

	6.网络环境：


测试使用的工具：
	工具名称
	用途
	生产厂商
	版本

	
	
	
	


测试方法：性能测试、安全性和访问控制测试、故障转移和恢复测试、配置测试、安装测试。
通过准则：与软件需求规格一致，且并未产生潜在剩余风险；
结果：通过软件参数的配置并对其进行多次测试、重复测试，验证软件完全达到预期开发要求。
2.5.2用户测试：
测试条件：用户实例
测试工具：？？？？
测试方法：实例运行
通过准则：输出结果判断
结果：对用户测试采用缺陷管理进行备案，供程序员进行系统修复。
2.6缺陷管理
2.6.1缺陷管理工具
缺陷管理工具为 ：
2.6.2缺陷管理流程
1）测试中报告新的软件缺陷；
2）分配给相关开发人员处理；
3）开发人员按设计说明书设计，修正缺陷；
4）开发人员完成修正后，经测试人员验证；
5）错误被修复。
2.6.3缺陷总数和剩余缺陷数
发现缺陷总数：X条。
剩余缺陷数：X
2.6.4已知剩余缺陷情况
2.7更新历史
2.8临床评价
临床评价资料详见资料7《申报产品相关信息与<目录>所述内容对比表》及《申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表》。
3．核心算法
3.1 名称：
类型：成熟算法或全新算法
算法来源：
用途：
临床功能：



[image: 2]
image1.png
MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




