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[bookmark: _Toc18943]【以下内容在满足法规要求和公司内部要求的情况下，可以根据实际情况进行调整、修改、增减】
1、 目的
【简述开发项目的目的、意义及技术指标分析等内容】
· 主要任务和阶段性任务的策划安排与整个项目的一致；
· 确定产品技术要求的制定、验证、确认和生产活动所需的测量装置；
风险管理活动，
2、 [bookmark: _Toc10965].项目的目标和意义
【简述该项目的目标和意义，如产品的预期用途、预期收益等】
3、 [bookmark: _Toc20181]技术指标分析
【建议与新产品/项目可行性评估报告中的内容相对应】

4、 [bookmark: _Toc5179]设计开发阶段及各阶段主要活动及接口
	[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]阶段划分
	阶段主要活动
（包括评审、验证、确认和设计转换等活动）
	预期的输出结果
	责任部门
	接口
	主要参与人	Comment by guohui: 根据实际情况确定是否需要协助人，如各阶段均不需要，可删除此栏
	职责

	策划阶段
	1. 可行性分析和设计策划：决定产品名称，产品型号，产品功能、产品的质量要求，以及开发阶段，开发阶段的评审、验证、确认和设计转换活动,开发活动的资源配置，加工制造要求及技术工艺，产品开发团队及职责和权限规定；
2. 编制《产品开发计划》、《设计验证方案》及《风险管理计划》；
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	设计输入阶段
	1. 产品需求分析、软件系统分析、软件需求分析，编制产品需求规格书；
2. 风险的识别、分析、评价，编写《风险分析报告》；
	
	
	
	
	

	设计阶段
	1. 产品总体设计方案编制；
2. 依据方案实施产品设计；
	
	
	
	
	

	设计输出阶段
	输出文件应满足输入的要求，为采购、生产、安装、检验和试验、服务等提供信息和依据。包括：原材料、组件和部件技术要求；图纸和部件的清单；过程和资源的详细说明；最终产品；产品标准或接收准则；制造和检验程序；环境要求；包装和标记要求；标识和可追溯性要求；安装、服务和资源等。
	
	
	
	
	

	
	样品
	
	
	
	
	

	
	风险管理报告
	
	
	
	
	

	设计验证阶段
	样品检测，编写《验证报告》
	
	
	
	
	

	
	产品小批量生产。编写《试产总结报告》
	
	
	
	
	

	设计确认阶段
	临床试验
	
	
	
	
	

	设计转换阶段
	编制产品主文档
	
	
	
	
	


5、 项目及各阶段任务的策划安排
项目计划开始时间：
项目计划完成时间：
各阶段计划时间表：
	[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK6]阶段划分
	阶段主要活动
	输出
	计划开始时间
	计划完成时间

	设计策划阶段
	1. 可行性分析和设计策划：决定产品名称，产品型号，产品功能、产品的质量要求，以及开发阶段，开发阶段的评审、验证、确认和设计转换活动,开发活动的资源配置，加工制造要求及技术工艺，产品开发团队及职责和权限规定；
2. 编制《产品开发计划》、《产品验证方案》、《设计确认方案》及《风险管理计划》；
	《可行性分析报告》、《设计和开发计划》、《风险管理计划》、《设计策划评审报告》、......
	
	

	设计输入阶段
	1. 产品需求分析、软件系统分析、软件需求分析，编制产品需求规格书；
2. 风险的识别、分析、评价，编写《风险分析报告》；
	
	
	

	设计阶段
	1. 产品总体设计方案、各系统设计方案及详细方案编制；
2. 依据方案实施产品设计；
	
	
	

	设计输出阶段
	样品
	
	
	

	
	风险管理报告
	
	
	

	
	整理输出文件包括：原材料、组件和部件技术要求；图纸和部件的清单；过程和资源的详细说明；最终产品；产品标准或接收准则；制造和检验程序；环境要求；包装和标记要求；标识和可追溯性要求；安装、服务和资源等。
	
	
	

	设计验证阶段
	产品小批量生产。编写《试产总结报告》
	
	
	

	
	样品检测，编写《验证报告》
	
	
	

	设计确认阶段
	临床试验
	
	
	

	设计转换阶段
	编制产品主文档
	
	
	


6、 [bookmark: _Toc32251]评审计划
	评审项目
	评审内容
	评审方式
	参与人员
	完成时间

	设计策划评审
	设计开发计划书
......
	会议评审
	
	

	设计输入评审
	产品需求规格书
设计验证方案
设计确认方案
风险分析报告
......
	会议评审
	
	

	设计评审
	产品总体设计方案
产品详细设计方案
软件概要设计方案
......
	会议评审
	
	

	设计输出评审
	产品说明书、标签、产品图纸......
	会议评审
	
	

	设计验证评审
	设计验证报告、......
	会议评审
	
	

	设计确认评审
	设计确认报告、......
	会议评审
	
	

	设计转换评审
	设计转换清单、设计转换文档、......
	会议评审
	
	


7、 [bookmark: _Toc13618]产品技术要求的制定、验证、确认和生产活动所需的测量装置
8、 [bookmark: _Toc23801]风险管理计划
见《风险管理计划》

[bookmark: _GoBack]评审结果
（示例：评审认为本计划可行，建议按照本计划内容执行相关活动。）

	评审记录

	序号
	部门
	参与评审人员姓名
	评审人签字
	评审日期
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