A termék előállítása

Az előállítás és a szolgáltatás nyújtásának szabályozása

1. Álljon rendelkezésre a termék jellemzőit leíró tájékoztató.

2. Álljanak rendelkezésre munkautasítások, szükség szerint.

3. Alkalmazzanak megfelelő berendezéseket.

4. Álljanak rendelkezésre mérő- és megfigyelőeszközök, és ezeket alkalmazzák.

5. Vezessenek be figyelemmel kísérést és mérést.

6. Vezessék be a továbbengedést, valamint a kiszállítási és kiszállítás utáni tevékenységeket.

Az előállítás és a szolgáltatásnyújtás folyamatainak érvényesítése (validálása)
A szervezetnek érvényesítést (validálást) kell végeznie minden olyan előállítási és szolgáltatásnyújtási folyamatra nézve, amelynek kimenete ellenőrzéssel nem igazolható (verifikálható) az azt követő figyelemmel kísérés vagy mérés útján.
Az érvényesítésnek (validálásnak) bizonyítania kell, hogy a folyamatok képesek a tervezett eredmények elérésére.
