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设计和开发 任务书

项目编号： 版本号:

产品名称 项目负责人

说明：

1）设计输入、输出、评审、验证、确认等各阶段的划分和主要工作内容。

2）各阶段人员分工、责任人、进度要求和配合单位（各部门接口）。

3）需要增加或调整的资源（如新增或调配的仪器、设备、人员等）。

4）在设计和开发的每一阶段都要考虑风险分析的必要性，按《设计和开发任务书》应及时修改，

重新审批、发放。

1、项目来源 市场需求

2、产品概述

2.1 预期用途：

2.2 管理类别：

2.3 结构组成及主要材料：

2.4 型号规格：

2.5 包装方式：

2.6 灭菌方式：产品采用环氧乙烷灭菌。

2.7 有效期：产品有效期为三年。

3、产品市场预

期

1、市场需求：

2、竞争对手分析：

3、产品供给及质量情况：

4、产品生产性

能预期

4.1 生产场地要求：按照现有的生产场地为十万级净化区域，现有生产条件完全可以满

足生产需求；

4.2 生产设备要求：使用现在有的注塑机、组装机、封口机、灭菌柜等设备能满足生产要

求；

4.3 模具要求：需要设计和开发输液分流器配件模具；

4.4 检测要求：使用现有的检测设备和人员能满足产品的检验要求；

4.5 材料及采购要求：原材料和外购件使用现有的合格供应商；

4.6 组装要求：使用原普通输液器的组装设备及工艺流程，能满足生产要求。

4.7 包装要求：使用原普通输液器的封口设备及工艺流程，能满足生产要求。

4.8 产品灭菌要求：使用现有的灭菌设备及普通输液器的灭菌工艺流程，能满足生产要

求。
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5、预计投入的

资源配置费用

5.1 模具：设计和开发输液分流器的注塑模具，预需资金 20万元；

5.2 材料：制作样品各种原辅料，预需资金 10 万元；

5.3 设备：原普通输液器设备即满足要求，无需投入资金；

5.4 人员：使用原输液器生产、检验人员以及市场调研人员即可满足要求，薪资、绩效、

差旅、奖励，共 150 万元。

5.5 测试费用：前期工作的自测、验证测试费用，预需 5万元。

5.6 首次注册费用：预需资金 16万元。

6、产品风险预

期：

风险对于产品全过程中存在，根据产品全过程可能存在的风险对“一次性使用多穿

刺器式输液器”进行评估，并提供相应的风险管理报告。

7、产品验证和

确认要求：

与产品相关部分项目需要验证，验证项目为：

7.1 工艺/模具的确认： 方法：见输液器注塑模具验证方案和报告；

7.2 包装验证： 方法：见输液器包装封口验证方案和报告；

7.3 模拟运输试验： 方法：见输液器模拟运输验证方案和报告；

7.4 产品货架寿命验证： 方法：见输液器加速老化和实时老化验证方案和报告；

7.5 灭菌验证： 方法：见环氧乙烷灭菌验证方案和报告；

7.6 产品全性能检测： 方法：见输液器型式检测报告、第三方机构检测报告；

8、项目计划安排：

阶段名称 阶段任务 计划实施时间 负责部门/人 备注

设计策划

项目建议书 2023.2.13 评审

项目立项申请 2023.2.14 评审

设计开发任务书 2023.2.15-2023.2.16 评审

设计输入

输入风险分析 2023.2.20-2023.2.24 评审

输入资料收集，包括产

品标准，国家标准，行

业标准，现有设备清单、

模具清单、相关检验规

程、市场同类产品信息

等。

2023.2.27-2023.3.3 评审

设计输入评审 2023.3.3 评审

设计输出

设计产品的产品图、配

件图、包装图纸、说明

书等样稿

2023.3.6-2023.3.27 评审

物料清单或供应商资料 2023.3.6-2023.3.20 评审

产品技术要求制订 2023.3.6-2023.3.27 评审

工艺流程图、工艺文件 2023.3.27-2023.4.17 评审

成品检验规程 2023.3.6-2023.3.27 评审

过程检验规程 2023.3.27-2023.4.17 评审
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进货检验规程 2023.3.27-2023.4.17 评审

风险管理活动 全周期 评审

设计输出活动评审 2023.4.20 评审

设计开发验证

工艺/模具的验证 2023.5 验证

包装封口验证 2023.6 前 验证

灭菌验证/EO 残留验证 2023.6-2023.8 验证

样品生产/批记录 生产批号：20230803 验证

样品自测/批记录 2023.8.3-2023.8.25 验证

模拟运输检测报告 2023.9.18-2023.10.16 验证

产品有效期/加速老化
2023.10.25-2024.1.31

（需要 91 天）
验证

风险管理活动 全周期 评审

验证评审 2024.2.2 评审

设计开发确认

产品临床评价 2022.2.2-2024.2.27 确认

第三方送检/生物学检

测
2023.9-2024.2.27 验证

风险管理活动 全周期 评审

确认评审 2024.3.1 评审

设计转换活动

把所有设计开发文件转

化为生产用文件，评估

生产可以满足市场需求

2024.3.4-2024.3.14 评审

转换评审 2024.3.14 评审

设计更改 设计更改 随时 评审

设计主文档 建立主文档 设计和开发完成时 /

产品首次注册 国家局注册 预计 2024.6 首次提交注册 /

编制： 复核： 批准：
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