设计开发控制程序
1、  目的
对项目设计开发实施控制，以满足顾客的要求。

2、  适用范围
     适用于各类橡塑助剂及其它精细化工产品的设计开发。
3、  职责
3.1  曙光化工集团市场部负责将顾客的要求传递给研究所。
3.2  研究所

3.2.1 所长负责策划研发项目的质量计划，并形成文件后组织实施。

3.2.2 项目负责人负责具体项目的调研、设计及开发的方案制定和实施。

3.2.3 项目设计开发的评审、验证、确认由研究所组织相关部门及相关人员参加。

3.2.4 项目的设计开发全过程的文件和记录由产品设计开发负责人收集、整理，项目完成后交总经理办公室归档。
3.2.5研究所分析室负责项目的检测。

3.3  曙光化工集团总工程师、研究所正、副所长共同负责审核项目设计开发方案、设计开发更改和输出的技术文件。

3.4  总经理负责审批项目设计开发的立项。

4、  工作程序

4.1  立项

4.1.1 曙光化工集团市场部将顾客要求书面传递给研究所。

4.1.2 研究所收到市场部传递的顾客要求的产品的信息后，指定项目负责人进行技术调研，查询产品设计所需的各方面技术资料、适用的法律法规等，技术调研后，写出技术调研报告。

4.1.3 研究所会同曙光化工集团总工、市场部及相关人员对技术调研报告进行评审，而后由研究所填写立项审批表报总经理审批。

4.2  项目的设计开发程序见附图（见P3）
4.3  项目设计开发的策划
     研究所所长负责项目设计开发的策划。策划内容：
a)确定设计开发的阶段；

b)确定项目负责人并下达项目设计开发任务书；

c)设计开发各阶段所需的评审、验证、确认的时机和参加人员；

d)各部门的职责和接口，设计开发每个阶段的进度目标。

4.4  项目设计开发的输入可包括：

a)顾客的要求或提供的资料、实物等；

b)项目的技术调研报告；

c)项目设计开发任务书；

d)项目的立项审批表。

4.5  项目设计开发方案

4.5.1项目负责人编制项目设计开发方案，方案可包括工艺路线、资源配置、产品指标、检测方法、成本分析、安全和环境评价等。
4.5.2 设计开发方案由研究所会同曙光化工集团总工进行评审，评审后由研究所所长与曙光化工集团总工对项目设计开发方案进行审批。
4.6  项目设计开发的输出
4.6.1 项目设计开发的输出的文件是项目设计开发总结报告。
4.6.2 项目的设计开发的输出应满足输入的要求。
4.7  项目设计开发的评审
4.7.1 项目设计开发在调研阶段由研究所会同曙光化工集团总工、市场部及相关人员进行评审；在设计开发方案阶段由研究所会同曙光化工集团总工进行评审；小试和扩大试验阶段由研究所正副所长、项目负责人及分析人员进行评审，必要时请曙光化工集团总工参加；项目设计开发总结报告由研究所会同曙光化工集团总工、市场部及相关人员进行评审，研究所将评审结果报总经理。
4.7.2 设计与开发各阶段的评审应做到：

a）评审人员除与项目有关的人员外，必要时由曙光化工集团市场部邀请顾客参加；
b)应对阶段设计的结果进行全面、系统的评审，充分识别问题，确保满足阶段设计输入的要求；

c)建立并保存设计评审以及采取相关措施的记录
4.8  设计开发的验证和确认
4.8.1 项目的小试、扩大试验及项目设计开发总结报告的结果由研究所组织有经验的相关人员进行验证。验证后，研究所将扩大试验的产品交曙光化工集团市场部，由市场部负责提供给顾客确认。
4.8.2 设计与开发各阶段的验证应做到：

    a) 每一个阶段的设计开发输出应满足设计输入的要求；

    b) 验证中发现的问题，都采取了必要的措施；

    c) 建立并保持设计验证及采取措施的记录。
4.8.3 设计开发的确认应做到：
    a) 设计开发策划中要求的确认必须进行；

    b) 确认应包括顾客对使用效果的评价证据；

    c) 保持确认结果及采取相关措施的记录。

4.9  设计与开发更改的控制

4.9.1 项目设计开发不论在哪个阶段，只要工艺路线、生产原料、顾客要求、产品指标、法律法规等发生变更，就要进行设计更改。

4.9.2 更改由研究所提出，研究所应根据情况，会同曙光化工集团总工及相关人员对设计开发的更改进行评审。评审后，研究所填写项目设计开发更改审批表报相关人员审批。
4.9.3 建立更改审批及有关必要措施的记录。

5、  记录
技术调研报告
立项审批表
项目设计开发任务书
项目设计开发方案

项目设计开发方案审批表
项目设计开发评审记录
项目设计开发验证报告

项目设计开发确认记录

项目设计开发更改审批表
实验记录

项目设计开发总结报告
附图：
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