A termék előállítása
A tervezés és fejlesztés megtervezése

A szervezetnek meg kell határoznia:

1. A tervezés és fejlesztés szakaszait.

2. Az átvizsgálási, az igazolási (verifikálási) és az érvényesítési (validálási) tevékenységeket, amelyek a tervezés és fejlesztés egyes szakaszaiban alkalmazandók.

3. A tervezéssel és fejlesztéssel kapcsolatos felelősségi köröket és hatásköröket.

A tervezés és fejlesztés bemenő adatai

1. A funkcionális és az alkalmassági követelmények.

2. A tárgyra vonatkozó jogszabályok és szabályzatok követelményei.

3. A régebbi, hasonló tervekből leszármaztatott információ, ha az a tárgyra vonatkoztatható.

4. Egyéb követelmények, amelyek a tervezés és fejlesztés számára lényegesek.
