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产品名称 医疗器械独立软件和软件组件两者有什么不同
医疗器械许可证办理流程

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

医疗器械独立软件和软件组件在多个方面存在差异：

应用载体：独立软件通常基于通用或专用数据接口与多个医疗器械联合使用，如医学图像处理软件、患
者监护软件等。而软件组件则是作为医疗器械或其部件、附件的组成部分，需随医疗器械进行整体注册
，例如心电图机、脑电图机所含的嵌入式软件（即固件）。

注册要求：独立软件应当单独注册，而软件组件则需随医疗器械进行注册。对于专用型独立软件，除单
独注册外，也可作为附件随医疗器械进行注册，此时视为软件组件。

特征要求：独立软件应具备一个或多个医疗用途，无需医疗器械硬件即可完成预期用途，且运行于通用
计算平台。而软件组件应具备一个或多个医疗用途，控制（驱动）医疗器械硬件，且运行于专用（医用
）计算平台。

关于医疗器械许可证的办理流程，可以参考以下步骤：

了解相关法律法规：在办理医疗器械经营许可证之前，需要对相关的法律法规有一定的了解。

准备申请资料：需要准备相关的申请资料，包括企业资质、生产场所、技术文件、质量管理体系、人员
配备、设备设施、生产能力等方面的证明材料。

提交申请：将准备好的申请资料提交给所在地的省级药品监督管理部门。



现场评估：审评员会对公司进行现场评估，评估主要包括工厂规模、工艺装备、人员数量、质量管理制
度和批准的医疗器械产品等方面的考察。

审批：经过现场评估后，审评员会对申请进行审批。如果审批通过，将收到医疗器械经营许可证。
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