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【标准原文】8.3.4 设计和开发控制组织应对设计和开发过程进行控制，以确保：a）
规定拟获得的结果；b） 实施评审活动，以评价设计和开发的结果满足要求的能力；c）
实施验证活动，以确保设计和开发输出满足输入的要求；d）
实施确认活动，以确保形成的产品和服务能够满足规定的使用要求或预期用途；e）
针对评审、验证和确认过程中确定的问题采取必要措施；f） 保留这些活动的成文信息；g）
控制技术状态的更改，转阶段前实施技术状态确认；h）
开展通用质量特性和计算机软件的评审、验证和确认活动；i） 转阶段评审前达到规定要求，并提出转阶
段风险评估报告。组织应邀请顾客参加设计和开发确认，对评审、验证和确认提出的问题采取措施并进
行跟踪。需要定型（鉴定）的产品，组织应按有关规定及GJB 1362要求完成定型（鉴定）准备工作。注1
：设计和开发的评审、验证和确认具有不同目的。根据组织的产品和服务的具体情况，可以单独或以任
意组合的方式进行。注2：计算机软件的验证和确认，包括软件过程的分析、评价、评审、审查、评估和
测试等，确保满足预期用途和用户需要。【理解要点】（1）本条款要求组织对设计和开发过程进行控制
，规定设计开发拟获得的结果，根据策划的安排，在适当阶段开展评审、验证和确认的活动，确保产品
和服务的设计开发实现预期的目标。（2）新版标准将GJB 9001B-2009“7.3.4设计和开发评审”“7.3.5设
计和开发验证”“7.3.6设计和开发确认”合并为一个条款，并增加了“规定拟获得的结果”“控制技术
状态的更改，转阶段前实施技术状态确认”“转阶段评审前达到规定要求，并提出转阶段风险评估报告
”。（3）设计和开发控制的目的确保设计开发的项目能满足顾客和其他相关方的需求和期望及适用的法
律、法规要求，获得预期的结果。（4）设计和开发控制的方法（5）评审、验证和确认活动对于控制设
计和开发过程至关重要。因此，需要有效实施这些活动。组织应确保：① 规定拟获得的结果②
实施评审活动，以评价设计和开发的结果满足要求的能力③
实施验证活动，以确保设计和开发输出满足输入的要求④
实施确认活动，以确保形成的产品和服务能够满足规定的使用或预期用途要求⑤ 如评审、验证和确认活
动发现了问题，应决定这些问题的解决措施。应将这些措施的有效性作为下次评审的部分内容⑥
组织应保留评审、验证和确认活动的成文信息，作为按照计划开展了设计和开发活动的证据。⑦
控制技术状态的更改，转阶段前实施技术状态确认⑧
产品和服务通用质量特性和计算机软件的专题评审、验证和确认活动⑨ 转阶段评审前达到规定要求，并
提出转阶段风险评估报告【实施要点】（1）组织应按照策划的安排实施和控制设计和开发活动，以确保
设计和开发过程有效。（2）技术状态更改的控制：Ⅰ类技术状态更改和Ⅱ类技术状态更改应编制技术状
态更改申请，Ⅲ类技术状态更改可直接编制技术状态更改通知。Ⅰ类技术状态更改和设计定型后的Ⅱ类



技术状态更改申请应经订购方审批，Ⅲ类技术状态更改和设计定型前的Ⅱ类技术状态更改申请由承制方
自行审批，并通知订购方。组织应及时将经批准的技术状态更改纳入技术状态文件，当影响到进度、费
用改变时应订立合同或协议。产品转阶段前进行技术状态审核，成立技术状态审核组，对每一个技术状
态项进行功能技术状态审核和物理技术状态审核。（3）根据产品的特点和实际情况，开展有关通用质量
特性的评审、验证和确认工作。对计算机软件的评审有系统需求分析评审、系统设计评审、软件需求分
析评审、软件设计评审等，软件验证有软件单元测试、CSCI合格性测试、软件/硬件集成测试及系统合格
性测试等；软件确认包括软件的使用、移交、验收和软件定型测评等。（4）转阶段评审前达到规定要求
，并提出转阶段风险评估报告。（5）应保留设计和开发控制活动的成文信息。【主要审核证据】（1）
依据设计和开发策划的安排，实施的设计和开发（包括产品通用质量特性和计算机软件）评审、验证、
确认的记录或其他证据。（2）针对评审、验证和确认过程中确定的问题采取必要措施的证据。（3）技
术状态更改的控制证据，以及转阶段前技术状态的确认情况。（4）转阶段的风险评估报告。（5）产品
定型（鉴定）的有关记录。
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