软件确认计划-01
标准要求：

需验证基本安全、基本性能或风险控制措施所指定的信息，计划应包括以下内容:

1、对每个功能的管理要点实施验证
2、验证计划、活动、方法 和 适当的非人工测试（如自动化测试）。
3、验证工具的选择及使用
4、验证标准的适用范围

另，所有验证活动的结果应被文档化

软件定义阶段、概要设计阶段，验证《软件架构设计》是否满足《软件需求分析》的 各项要求，设计是否合理，是否可以据此产生《软件详细设计》，并确定能否转入详细设计 阶段。详细设计之后应编写并验证软件代码。实现每个软件单元，并为验证每个软件单元 制定策略、方法和规程。在集成为较大软件项之前，应为软件单元制定验收准则，确保软 件单元符合验收准则。应将实施软件单元的验证结果形成文档。
软件测试阶段验证软件是否满足软件需求分析的各项要求。
软件的验收与确认是向用户（临床医生）或专家展示软件系统是否满足其各项需求。 软件确认是当系统测试完成后，由研发部组织相关人员进行，目的是为确保输出满足
实际使用的要求。
具体确认标准和结果请参考《软件验证与确认》文档。 软件确认小组成员有（PEMS确认的责任小组（如测试小组）应是独立于设计小组，不应包含设计小组成员。）：
	确认人员
	角色
	职责

	
	确认组组长
	负责确认过程的全面指导

	
	临床专家
	从临床使用角度进行评估

	
	临床医生
	从临床使用角度进行评估

	
	软件测试
	从软件测试角度进行评估

	
	市场专员
	从客户需求角度进行评估
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