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1. 目的
为规范软件产品设计开发过程中现成软件的使用，特制订此程序文件。
2. 适用范围
适用于本公司软件新产品开发过程中现成软件使用的控制。
3. 职责
3.1 IT部负责软件开发全过程中现成软件的使用。
3.2 采购部负责现成软件的采购。
4. 程序
4.1 现成软件：
4.1.1 遗留软件：企业以前开发但现在不能得到足够开发记录的软件，涉及医用应用软件、医用中间件。
4.1.2 成品软件：通常可得到的，企业未进行完整生存周期控制的软件，涉及系统软件、应用软件、中间件、支持软件，如开源/闭源软件、免费/付费软件等。
4.1.3 外包软件：企业委托第三方开发的软件，涉及医用应用软件、医用中间件。
4.2 现成软件的分类：
4.2.1 作为医疗器械软件的组成部分，即现成软件组件，包括遗留软件、成品软件、外包软件，涉及应用软件、中间件、支持软件。
4.2.2 作为医疗器械软件运行环境的组成部分，即外部软件环境，均为成品软件，涉及系统软件、通用应用软件、通用中间件、支持软件，其功能均属于非医疗器械功能。
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4.3 成品软件的使用：
4.3.1 按《采购控制程序》文件执行成品软件的采购过程。
4.3.2 IT部根据软件开发需求提交《现成软件采购技术标准要求》。
4.3.3 采购部按照《现成软件采购技术标准要求》寻找合格供方并签订采购员协议、质量保证协议。
4.3.4 成品软件使用前需进行全面验证，确保成品软件性能满足软件设计开发要求。
4.4 遗留软件的使用：
4.4.1 使用遗留软件需评估现有文件、上市后使用问题（含不良事件、召回）等情况，使用开源软件需遵循相应开源许可协议。
4.4.2 使用遗留软件的应提供YY/T 0664或IEC 62304实施之前的上市证明文件，以及上市后使用情况评价报告。
4.5 外包软件的使用
4.5.1 外包软件需要与供应商签订软件外包协议、外包软件质量协议、并提供外包软件的功能需求，确保外包软件得到必要的控制。
4.5.2 外包软件输出时必须随附全套完整的研究资料。
4.5.3 外包软件使用前需得到全面验证，确保成品软件性能满足软件设计开发要求。
4.5.4 所有外包软件知识产权均应归属本公司所有，外包公司不得私自使用。
5. 相关文件
                            
相关记录
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