A termék előállítása
A termék-előállítás megtervezése

A szervezetnek meg kell határoznia:

1. A termékre vonatkozó minőségcélokat és követelményeket.

2. A folyamatok és a dokumentumok kialakításának szükségességét, valamint a termékkel kapcsolatos konkrét erőforrások megteremtését.

3. A termékkel kapcsolatos szükséges igazolási (verifikálási), érvényesítési (validálási), figyelemmel kísérési, ellenőrzési és vizsgálati tevékenységeket, valamint a termék elfogadási kritériumait.
4. Azokat a feljegyzéseket, amelyek szükségesek annak bizonyításához, hogy az előállítás folyamatai és az ezek eredményeként létrejött termékek kielégítik a követelményeket.

A termékre vonatkozó követelmények meghatározása

A szervezetnek meg kell határoznia:

1. A vevő által előírt követelményeket, beleértve a kiszállítási és a kiszállítás utáni teendőket.
2. Azokat a követelményeket, amelyeket a vevő nem jelölt meg, de amelyek szükségesek az előírt vagy a szándék szerinti használathoz.

3. A termékkel kapcsolatos jogszabályokban és szabályzatokban előírt követelményeket.

4. A szervezet által meghatározott bármilyen további követelményt.
