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1. 目的
  为规范软件产品的更新，特建立此程序文件。
2. 适用范围
  适用本公司所有软件产品更新过程。
3. 职责
3.1 
3.2 
3.3 
3.1 IT部负责软件产品更新过程；
3.2 质量部负责更新过程的变更；
4. 程序
4.1 软件的更新要求
4.1.1 软件更新：是指生产企业在软件生存周期全过程对软件所做的任一修改，亦称软件变更、软件维护。
4.1.2 软件更新从更新结果角度可分为重大更新和轻微更新；
4.1.2.1 重大软件更新：影响到医疗器械安全性或有效性的增强类更新，即重大增强类软件更新，应申请许可事项变更。
4.1.2.2 轻微软件更新：不影响医疗器械安全性与有效性的增强类更新、纠正类更新，包括轻微增强类软件更新、纠正类软件更新，通过质量管理体系进行控制，无需申请许可事项变更，待下次许可事项变更时提交相应注册申报资料。
4.1.3 版本变更时需符合软件版本命名规则，参照《软件配置控制程序》文件执行。
4.1.4 软件开发策划应当确定软件需求分析、软件设计、软件编码、验证与确认、风险管理、缺陷管理、可追溯性分析、配置管理、文件与记录控制、现成软件使用、网络安全保证、评审等活动计划，形成相关文件和记录，并适时更新。
4.1.5 软件更新需进行更新请求评估、软件更新策划、软件更新实施、风险管理、验证与确认、缺陷管理、可追溯性分析、配置管理、文件与记录控制、评审、用户告知等活动要求，形成相关文件和记录并经批准，适时更新并经批准。
4.1.6 软件更新过程必须满足可追溯性要求。参照《软件可追溯性控制程序》执行。
5. 相关文件
《风险管理控制程序》                                    
6. 相关记录
《软件需求报告》
《软件系统详细设计报告》
《风险管理报告》
《软件可追溯性报告》
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