
二、产品设计开发表单目录

产品开发立项申请书

编号：

一、产品概况

产品名称

产品代号

申请部门

申请时间

产品项目负责人（拟定）

二、产品先期市场调研情况

三、产品设计开发建议报告评审情况

附件：

□产品市场调研报告

□设计开发建议报告；

□其他。



五、立项批准意见

批准人/日期：



开发计划

编号：

一、产品概况

1、 产品名称：

2、产品代号：

二、产品预期用途及使用要求

三、参与设计开发各部门的职责、权限

部门/人员 职责和

权限

项目负责

人

技术部

生产部

质管部

总经理

其他协作



部门

四、开发日程计划（可另附页）

五、各设计阶段的工作计划（可另附页）

六、组织和技术接口



七、资源配备要求

编制： 审核： 批准/日期



开发计划评审报告

编号：

一、产品概况

1、 产品名称：

2、产品代号：

二、“产品预期用途及使用要求”评审意见

评审人/日期：

三、“参与设计开发各部门的职责、权限”评审意见

评审人/日期：

四、“开发日程计划”评审意见



评审人/日期：

五、“各设计阶段的工作计划”评审意见

评审人/日期：



续页：

六、“组织和技术接口”评审意见

评审人/日期：

七、“资源配备要求”评审意见

评审人/日期：

八、评审意见总结

评审人/日期：



九、批准意见

评审人/日期：



设计更改报告

编号：

产品名称

产品代号

项目负责人

编 制

审 核

批准/日期



设计更改报告

一、产品概况

2、 产品名称：

2、产品代号：

二、设计更改原因

□特定原因：

设计平评审、验证、确认中提出的设计更改：

三、设计更改范围

□设计开发任务书 □开发计划评审报告

□开发任计划 □设计输入评审报告

□设计说明书 □试制样品设计评审报告

□试制样品设计报告 □最终样品设计评审报告

□最终设计报告 □设计验证报告

□设计确认报告



续页：设计更改内容



设计更改申请书兼评审报告

编号：

一、产品概况

产品名称

产品分类

申请更改部门

申请更改时间

产品项目负责人

二、设计更改原因

□特定原因； □设计评审、验证、确认中提出的设计更改

三、设计更改内容概要



四、另附资料

□设计更改报告；

□其他；



五、评审项目及评审结果

1、 设计更改内容是否符合特定原因的要求或设计评审、验证、确认后提

出的设计更改的要求；

2、 是否对设计更改内容涉及的范围和设计更改对先前设计评审、验证结果的

影响程度作出正确判断；

3、 针对设计更改的复杂程度，是否有必要在设计更改后再进行设计评审、

验证或确认。

六、评审总结

签名： 年 月 日

七、批准意见

签名： 年 月 日



设计开发任务书

一、产品概况

1、 产品名称：

2、产品代号：

二、产品预期用途及使用要求

三、资源配备

四、开发组织及其

人员

1、项目负责人:
2、项目组成员：

五、预定开发期限

自 年 月至 年 月



六、其他事项

编制/日期： 批准/日期



设计确认报告

编号：

产品名称

产品代号

设计确认负责

人

设计确认日期



设计确认报告

编号：

一、产品概况

1、产品名称：

2、产品代号：

二、确认项目及确认结果（可另附页）

1、最终样品的临床试用和评价，确认最终产品是否满足产品的预期用途和使

用要求；

2、产品临床试用时的使用风险分析，连同先前进行的设计风险、过程风险分

析，确认这三类风险已降低到可接受程度；

3、确定该产品的产品标准，检验接收标准和生产作业规范，并发布和实施，

进入产品试生产阶段。



续页：

4、 国内销售的 3 类新产品：按国家有关法规进行新产品的注册；

三、确认结果总结

设计确认负责人/日期：



四、批准意见

批准人/日期：



设计输入评审报告

编号：

一、产品概况

1、 产品名称：

2、产品代号：

二、“产品预期用途及使用要求”评审意见

评审人/日
期：

三、“产品技术要求”评审意见

评审人/日
期：



四、“产品设计思想”评审意见

评审人/日
期：

五、“法律法规要求”评审意见

评审人/日
期：



续页：

六、“外部标准及内部相关标准”评审意见

评审人/日
期：

七、“开发环境的要求”评审意见

评审人/日
期：

八、“风险分析结果报告（设计风险）”评审意见

评审人/日
期：

九、“相关专利检索的结果”评审意见

评审人/日
期：



十、“类似产品的设计归档”评审意见

评审人/日
期：

十一、评审意见总结

评审负责人/日期：



设计说明书

编号：

一、产品概况

2、 产品名称：

2、产品代号：

二、产品预期用途及使

用要求预期用途：

本机适用于----------

使用要求：

三、产品技术要求

本机适用于------------
按XXXX 标准----------
技术要求：



四、产品设计思想

五、法令法规要求

六、外部标准及内部相关标准

七、开发环境的要求

八、风险分析结果报告（设计风险）（可

另附页）见附件

九、相关专利检索的结果

十、类似产品的设计归档

十一、其他

编制： 审核/日期：



XXX 项目设计验证报告

编号：

项目编号

产品名称

产品代号

设计验证负责

人



设计验证报告

编号：

一、产品概况

1、产品名称：

2、产品代号：

二、验证项目及验证结果（可另附页）

1、最终样品设计评审的全部内容（最终样品设计评审报告的再确认）；

2、对设计风险和过程风险的风险分析进行综合确认；

3、对最终样品进行全项目试验（根据策划的产品标准要求，对诸如产品物

理性能、电气安全性能等项目进行检验）



续页：

三、验证结果总结

设计验证负责人/日期：



试制样品设计报告

编号：

一、产品概况

产品名称

产品分类

产品项目负责人

二、设计报告资料

□研究设计方案（论证最佳设计方案的选择过程）；

□试制品基本规格（包括设计图、包装图、外购件规格和清单，试制样品

技术条件（技术性能指标、检验试验项目和制造、验收准则）等）；

□产品使用说明书（拟定，标明与产品安全和正常工作关系重大的设计

特性，如使用，贮存、运输等方面的要求）；

□过程风险分析结果报告（试制样品制作过程）；

□类似商品的比较评价；

□标准化审查报告（审查设计文件与法令法规及外部标准的符合性）。

（报告附后）

编制： 审核： 批准/日期：



试制样品设计评审报告

编号：

一、产品概况

1、 产品名称：

2、产品代号：

二、评审项目及评审意见

1、 研究设计方案的科学性和可行性；

2、试制样品及试制样品基本规格是否能够体现产品设计输入的要求，所包含的技

术文件是否完备， 是否明确了验证准则；

3、产品使用说明书是否标明了与产品安全与正常工作关系重大的设计特

性；



续页：

4、过程风险的风险分析是否正确，过程风险是否降低到可接受程度；

5、 法律法规与外部标准是否在设计文件得以贯彻。

6、评审意见总结

评审负责人/日期：



最终设计报告

编号：

一、产品概况

产品名称

产品分类

产品项目负责人

二、设计报告资料

□产品标准（包括设计图、包装图，外购件规格和清单，试制样品技术

条件（技术性能指标、检验试验项目和制造、验收准则）等）；）；

□作业指导书；

□检验规程；

□产品使用说明书（拟定，标明与产品安全和正常工作关系重大的设计

特性，如使用，贮存、运输等方面的要求）；

□过程风险分析结果报告（最终样品生产过程）；

□类似商品的比较评价；

□标准化审查报告（审查设计文件与法令法规及外部标准的符合性）。

（报告附后）

编制： 审核： 批准/日期：



最终样品设计评审报告

编号：

一、产品概况

1、 产品名称：

2、产品代号：

二、评审项目及评审意见

1、产品标准是否满足产品设计输入的要求，所包含的技术文件是否完备，

是否明确了验收准则；

2、有关的生产作业、检验试验标准是否符合产品标准规范，在产品生产

过程和检查试验中是否得以证实切实可行；

3、产品使用说明书是否标明了与产品安全与正常工作关系重大的设计特

性；



续页：

4、过程风险的风险分析是否正确，过程风险是否降低到可接受程度；

6、 法律法规与外部标准是否在设计文件得以贯彻。

6、评审意见总结

评审负责人/日期：




