
开始

结束

研发部
根据项目来源评审结果

起草立项报告

市场部
市场调研并出具市场调
查报告和产品设计开发

建议书

市场部
汇总顾客要求的特殊合
同，并经过合同评审

选择
设计开发项目来源

研发部
组织设计开发项目来源评审

研发部
汇总行业最新技术动向
以改进性能、降低成本
、减少污染为目的并采
用新材料、新结构、新
工艺提出的产品改进或
升级换代的产品的建议

其他项目来源

信息充分完整吗？
否

是

补充完善设计开发项目相关信息

设计开发流程图
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总经理组织
对立项报告草案进行评审

是否决定立项？

是

成立项目组
确定项目负责人
明确各个成员职责

成立风险管理组
确定各成员职责

项目组
明确方案设计、技术设计、工作
图设计、样品试制、小试、产品
定型各阶段的划分和要求

风险管理组
按照风险管理程序的要求进行风
险分析，形成风险管理报告，参
考医疗器械风险管理流程图

项目组
确定基本技术参数以及性能指标

项目组
确定必须满足的法律法规和标准

清单

项目组
起草设计开发任务书

风险是否能接受？

项目组
按照标准要求进行安全性评估

研发部
对各个设计输入进行评审：

1.产品设计开发任务书
2.安全性评估结果
3.法律法规和标准
4.风险管理报告
5.合同评审的市场调研及结果等

是

输入是否充分、适宜、完整
、清晰且无自相矛盾？

总经理
批准设计开发任务书

研发部
按照设计开发任务书的要求，按
照设计阶段划分组织设计人员进

行设计开发

研发部
设计输出至少包括但不限于：

1.产品标准
2.产品总装图以及零部件图
3.电气原理图、绝缘图
4.接线图和接线表
5.产品明细表、自制件清单
6.外购件清单、外协件清单
7.工艺流程图
8.工艺规程、工艺卡
9.检验规程(最终、过程、进货)
10.采购物资技术要求
11.使用说明书、安装以及维护手册、调
试作业指导书
12.装箱单以及外包装标志图、产品铭牌
13.产品主文档

输出是否完整、是否满足设
计输入的要求？

研发部
将相关设计输出文件传递给生产
部、技术部、质管部、售后服务
部

生产部
进行样机生产

是

服务部
对样机进行安装调试

生产部
负责收集整理样机生产记录

质检部/研发部
对样机进行设计验证，包含但不
限于：
1.部件性能指标的验证
2.整机性能指标的验证
3.风险控制措施结果验证
4.软件系统验证
5.第三方型式试验

验证结果是否能满足设计要
求？

研发部
对样机组织进行设计确认，包含但不
限于：
1.公司内部医师进行临床评价
2.第三方临床试验

确认结果是否能满足产品预
期用途，且安全有效？

研发部
按照法规要求进行产品注册(含
专利、著作权等权证)申报

研发部
按照设计开发任务书的要求，必
要时在各个设计阶段以及重要设

计节点进行设计评审

研发部
按照设计开发任务书和设计更改
控制程序的要求进行，参考设计

更改流程图

评审是否通过？
否

产品设计环节
是否完成？

是

否

是

研发部
获得产品注册证书(含专利、著
作权等权证)后，将所有设计文
件定版，并按照文件控制程序的
要求审批和发放

生产部
按照最终技术文件组织生产

质检部
按照最终技术文件及相关程序进
行质量管理和不良事件监测

是否设计更改？

是

是

否

否

是

是

否

否

研发部
补充完善设计输入

否

否

否


