[bookmark: _GoBack]指导性医疗器械国家标准计划项目建议书
	项目名称
（中文）
	[bookmark: xmzwmc]医疗器械软件 第3部分 软件生存周期过程（YY/T 0664）的过程参考模型 

	项目名称
（英文）
	[bookmark: xmywmc]Medical device software Part3: Process reference model of medical device software life cycle processes(IEC 62304)  

	起草单位
	[bookmark: qicdanw]北京国医械华光认证有限公司、中国食品药品检定研究院  
	技委会或归口单位国内代号及名称
	[bookmark: guikdanw]SAC/TC221全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会 

	制定或修订
	[bookmark: sbleix]制定  
	被修订标准编号
	[bookmark: bzbhaoOld] /

	拟采用国际标准名称（中文）
	[bookmark: bzzwmc]医疗器械软件 第3部分 软件生存周期过程（YY/T 0664）的过程参考模型

	拟采用国际标准名称（英文）
	[bookmark: bzywmc]Medical device software Part3: Process reference model of medical device software life cycle processes(IEC 62304)
 

	国际标准号
	[bookmark: bzbhao]IEC/TR 80002-3:2014
	ICS分类号
	[bookmark: icshao]11.040.01;35.240.80 

	标准类别（注1）
	[bookmark: bzleib]管理标准 
	一致性程度标识
	[bookmark: yzxcdbz]MOD  

	计划起始时间
	[bookmark: xmksrq]2019年1月 
	计划完成时间
	[bookmark: xmjssrq]2020年10月 

	目的、意义
 
	[bookmark: contentI]    本指导性技术文件提供了支持医疗器械软件安全设计和维护的生存周期过程框架，称为过程参考模型（PRM），目的是使医疗器械软件开发者能够在开发的医疗器械软件中兼容YY/T 0664的安全等级范围。过程参考模型也能够作为不同过程评估模型和方法的通用基础，确保评定的结果可使用通用的文本报告。同时，审查医疗器械软件过程的评定人员可利用过程参考模型为YY/T 0664过程输出提供审核检查清单和报告。 

	范围和主要技术内容
	[bookmark: contentIi]本指导性技术文件描述了医疗器械软件开发的过程参考模型，仅限于YY/T 0664—20XX MOD IEC 62304：2015《医疗器械软件 软件生存周期过程》中描述的软件生存周期过程，是YY/T 0664—20XX和ISO/IEC 12207：2008《系统和软件工程 软件生存周期过程》两标准要求相结合的结果。 
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注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。
注2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。
注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。 
