4.2.4 Создание продукции

4.2.4.1
Общие положения

Поставщик должен разработать процесс создания и выпуска продукции с целью своевременной ее поставки в соответствии с требованиями потребителей (качество, стоимость, поставка). Для поставщиков, отвечающих за проектирование продукции, этот процесс должен включать проекти​рование продукции (4.4).

Примечание 1— Одни потребители считают, что главное при выпуске продукции — руководство проектом, другие — планирование качества перспективной продукции. В отличие от обнаружения дефектов планирование качества объединяет концепции предотвращения дефектов и постоянного улучшения качества.
При общем руководстве проектом должен быть назначен руководитель проекта и проектная группа, выделены соответствующие ресурсы (4.1.2.2), а также определены специальные виды ответ​ственности (4.1.2.1) и организационное взаимодействие (4.1.2.4).
Примечание  2 — Проект следует разбить на элементарные задачи.
Поставщик должен гарантировать конфиденциальность в отношении продукции, заказанной по договору с потребителем, разрабатываемых проектов и информации, связанной с продукцией.

4.2.4.2
Измерения

Измерения на соответствующих стадиях создания продукции должны быть определены, про​анализированы и сообщены руководству. Эти измерения должны включать риски в области качества, затраты, время реализации заказа, критические действия и другое, если это приемлемо.
4.2.4.3
Цикл пересмотра

Поставщик должен пересматривать статус соответствующих стадий создания продукции и предпринимать необходимые действия.

Примечание — Подобные пересмотры следует координировать с этапами проектирования (4.4), вклю​чая проектирование процессов (4.2.4.10).
4.2.4.4
Межфункциональный подход

Поставщик должен применять межфункциональный подход при создании продукции, вклю​чающий:

- разработку и (или) окончательное уточнение специальных характеристик;

- разработку и пересмотр программ управления;

- разработку и анализ видов и последствий потенциальных дефектов (FMEA), включая действия по уменьшению потенциальных дефектов (ГОСТ Р 51814.2).

4.2.4.5
Средства и методы

Поставщик должен применять средства и методы для улучшения качества по ИСО 9004.4.

Поставщик должен применять средства и методы, перечисленные в справочных руководствах потребителя по планированию качества перспективной продукции и программам управления качест​вом. Могут быть использованы и другие приемлемые методы для достижения намеченных целей.

Поставщик должен проводить анализ потенциальных несоответствий и осуществлять опреде​ленные действия в соответствии с руководством. В FMEA-анализ должны быть включены все специальные характеристики. Потребители могут проводить FMEA-анализ и анализ программы управления, утверждать требования, которые должны соблюдаться поставщиком.

Поставщик должен применять соответствующие методы предупреждения ошибок в ходе пла​нирования процессов, средств обслуживания, оборудования и инструментов.

Поставщик должен изучить все новые процессы, чтобы определить их возможности и ввести дополнения в управление процессом. Результаты изучения должны быть документально оформлены в виде спецификаций, если это целесообразно, на средства производства, измерения и испытания, а также инструкций по техническому обслуживанию и ремонту. Эти документы должны включать цели относительно возможностей процессов, их безотказности, функциональной пригодности и ремонтопригодности, а также критерии приемки.

4.2.4.6
Проектирование с помощью компьютера

Поставщик должен иметь соответствующие ресурсы и оборудование для проектирования продукции с помощью компьютера, конструирования и анализа совместимости с системами потребителя, включая проектные работы по субподряду, если это установлено в договоре. Поставщик также должен исполь​зовать численные методы и проектные данные для выполнения чертежей с помощью компьютеров, для выпуска технологической оснастки и опытных образцов, если это целесообразно. Если эти функции осуществляются по субподряду, то поставщик должен обеспечить техническое руководство.

4.2.4.7
Специальные характеристики

Поставщик должен применять соответствующие методы для идентификации специальных характеристик (приложение В).

Примечание 1 - Специальные характеристики могут включать характеристики продукции и пока​затели процесса.
Все специальные характеристики должны быть включены в программу управления.

Потребители могут использовать конкретные определения и символы, между которыми должно быть соответствие.

Документы по управлению процессами, такие как FMEA, программы управления и инструкции

для операторов, должны быть отмечены символом потребителя для специальных характеристик (или эквивалентным символом, или обозначением поставщика) с целью маркировки тех этапов процесса, которые влияют на специальные характеристики.

Примечание 2 — Первоначально потребитель может определить и идентифицировать специальные характеристики. Они могут относиться к любой категории характеристик продукции: размерам, материалам, внешнему виду или эксплуатационным характеристикам.
4.2.4.8
Анализ осуществимости

Поставщик должен исследовать и подтвердить производственную осуществимость выпуска предложенной продукции на этапе анализа контракта (4.3). Результаты анализа осуществимости выпуска продукции должны быть документально оформлены.

4.2.4.9
Общее руководство проектированием процесса

4.2.4.9.1 Общие положения

Поставщик должен разработать и поддерживать в рабочем состоянии документированные процедуры по разработке и проверке проектирования процессов, применяемых при выпуске про​дукции.
4.2.4.9.2
Входные данные для проектирования процесса
Поставщик должен определить, документально оформить и провести анализ входных данных и требований для проектирования процесса, включающих:
· выходные данные проектирования продукции, такие как FMEA-конструкции;

· задачи по производительности, возможностям процесса и стоимости;

· применимые регулировки;

· требования потребителей, если таковые имеются;

· опыт предыдущих разработок.

4.2.4.9.3
Выходные данные проектирования процесса
Выходные данные проектирования процесса должны быть представлены так, чтобы их можно было проверить и утвердить на соответствие входным требованиям для проектирования. Выходные данные проектирования процесса должны включать:
· технические условия и чертежи;

· анализ видов и последствий потенциальных отказов процесса;

· рабочие инструкции (4.9.2);

· критерии приемлемости для одобрения процесса;

· данные по качеству, безотказности, ремонтопригодности и измеримости;

· результаты деятельности по предупреждению ошибок, если это приемлемо;

· методы быстрого обнаружения и обратную связь по несоответствиям продукции и (или) процесса.

4.2.4.9.4
Проверка процесса
Поставщик должен проверить выходные данные проектирования процесса на соответствие входным требованиям и результаты проверки оформить протоколом (4.16).
4.2.4.10
Программы управления
Поставщик должен:
-
разработать программы управления (приложение Б) на уровне систем, подсистем, агрегатов,
узлов, компонентов и (или) материалов, если это целесообразно в отношении поставляемой продукции;
· иметь программу управления на предпусковой период производства, а также на опытные
образцы, если этого требует потребитель;

· применять межфункциональный подход при разработке программ управления;

· перечислить методы управления в программе управления, используемые для управления
процессом (4.9);

· включить в программу управления требуемую потребителем информацию (приложение Б);

· инициировать установленный план реагирования, если это целесообразно (4.9.3).

Примечание 1 — Требования программы управления распространяются на процессы производства нештучных материалов, такие как сталь, искусственный каучук, краска, а также на производимые из них компоненты.
Программы управления должны анализироваться и актуализироваться по мере необходимости при:
· изменении продукции;

· изменении процессов;

· нарушении стабильности процессов;

· снижении возможностей процессов;

· изменении применяемых методов и периодичности контроля и т. д.

Примечание  2 — Потребитель может потребовать утверждения программы управления.
4.2.4.11
Процесс утверждения продукции
Поставщик должен действовать в строгом соответствии с процедурой утверждения продукции и производственного процесса, признаваемой потребителем.
Примечание 1 — Утверждение продукции является заключительным этапом процесса создания про​дукции и завершается после проверки производственного процесса.
Такой же процесс утверждения продукции должен применяться к субподрядчикам.
Примечание 2 — Там, где отсутствует установленная потребителем процедура, поставщик должен соблюдать соответствие одному из перечисленных руководств по утверждению производства части
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Поставщик должен проверять, утверждены ли изменения продукции, включая изменения у всех субподрядчиков.
Все изменения продукции должны сопровождаться уведомлением потребителя. Потребитель может потребовать одобрения изменений. Патентные разработки, проводимые поставщиком и связанные с изменением формы, пригодности, рабочих характеристик, эффективности и (или) долговечности, должны быть проанализированы потребителем для соответствующей оценки всех возможных последствий.
Должны быть разработаны дополнительные требования по проверке и идентификации продук​ции, которые обычно применяются при введении новой модели, когда того требует потребитель.
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Термин «часть» в настоящем стандарте может означать материалы, комплектующие изделия, инстру​мент, оснастку и прочее, используемые в производственном процессе потребителя.
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