4.4 Управление проектированием
Одобрение потребителем продукции поставщика, ответственного за разработку, не отменяет ответственности поставщика за выполненное проектирование.
Примечание — Важно отметить, что этот пункт применим только к поставщикам, ответственным за проектирование продукции.
4.4.1 Общие положения
дует 

4.4.2 Планирование проектирования и разработки
4.4.2.1 Планирование проектирования и разработки по ГОСТ Р ИСО 9001:


4.4.2.2 Требуемые навыки
Поставщик должен обеспечить, чтобы проектная группа имела соответствующую квалифика​цию для реализации требований к проектированию.
При проектировании поставщик должен квалифицированно выполнять:
· установление геометрических размеров и допусков;

· структурирование функции качества;
· проектирование производственных процессов изготовления и сборки;
· стоимостной анализ;

· планирование экспериментов;
· анализ видов и последствий потенциальных дефектов (FMEA-конструкции, FMEA - процессов и т. п.);
· метод конечных элементов;
· пространственное трехмерное моделирование;
· методы моделирования;

· компьютерное проектирование и конструирование;

· программу обеспечения надежности.

4.4.2.3
Исследования и разработка
Поставщик должен иметь возможность проведения научно-исследовательских и опытно-кон​структорских разработок, обеспечивающих новизну продукции и процессов.
4.4.3 Организационно-техническое взаимодействие

4.4.4 Входные проектные данные
4.4.4.1
Входные проектные данные по ГОСТ Р ИСО 9001:

4.4.4.2 Цели в области надежности
Входные проектные данные должны включать цели по созданию продукции, безотказности, долговечности и ремонтопригодности.
4.4.4.3 Использование информации
Поставщик должен располагать процессом использования информации из предшествующей разработки проектов, анализа конкурентов или других источников, если это целесообразно, для действующих и будущих проектов аналогичного характера.
4.4.5 Выходные проектные данные
4.4.5.1  Выходные проектные данные по ГОСТ Р ИСО 9001:

Примечание — Характеристики, приведенные в перечислении в), относятся к «специальным харак​теристикам».
4.4.5.2 Оптимизация проектирования
Выходные проектные данные поставщика должны быть результатом процесса, включающего:
· усилия по упрощению, оптимизации, обновлению, снижению потерь с помощью: метода струк​турирования функции качества; метода проектирования производственных процессов изготовления и сборки; методов стоимостного анализа, планирования экспериментов, изучения допусков или других подходящих альтернативных методов;
· применение, при необходимости, методик назначения геометрических размеров и допусков;
· анализ соотношения затрат, эксплуатационных характеристик, рисков несоответствий;

· анализ результатов испытаний, производства и эксплуатации продукции;

· применение метода FMEA-конструкции.

4.4.6 Анализ проекта

Примечание — 4.16 по ГОСТ Р ИСО 9001 соответствует 4.16.1 по настоящему стандарту.
4.4.7 Проверка проекта


Примечание — 4.16 по ГОСТ Р ИСО 9001 соответствует 4.16.1 по настоящему стандарту
4.4.8 Утверждение проекта


4.4.8.1
Утверждение проекта по ГОСТ Р ИСО 9001:
4.4.8.2
Утверждение проекта — дополнение
Утверждение проекта должно быть выполнено в соответствии с требованиями потребителя по срокам. Результаты утверждения должны быть зарегистрированы (4.16). Несоответствия кон​струкции должны быть отражены документально в отчетах об утверждении проекта. Для устра​нения несоответствий следует использовать процедуры корректирующих и предупреждающих действий.
4.4.8.3
Программа разработки опытного образца
По требованию потребителя поставщик должен разработать программу разработки опытного образца. Поставщик, когда это возможно, должен использовать тех же субподрядчиков, тот же инструмент и процессы, которые будут применяться при серийном производстве продукции.
Необходимо осуществлять мониторинг всей деятельности по испытанию рабочих характерис​тик с целью своевременного завершения программы разработки опытного образца и соответствия установленным требованиям.
Техническое руководство должен осуществлять поставщик, если услуги выполняются по суб​подряду.
4.4.9 Изменения проекта
4.4.9.1
Изменения проекта по ГОСТ Р ИСО 9001:

Примечание — Это касается изменений и в собственных проектах поставщика.
4.4.9.2
Оценка изменения проекта
Поставщик должен оценить воздействие изменения проекта на технический объект, в котором используется продукция, на процесс сборки у потребителя и на производство любых других, связанных с этой продукцией, комплектующих и систем.




































Поставщик должен разработать и поддерживать в рабочем состоянии документированные�процедуры управления проектированием продукции и его проверки с целью обеспечения выполнения установленных требований.





Поставщик должен подготовить планы по проектированию и разработке. В этих планах�должны быть приведены виды деятельности или ссылки на них и определена ответственность за их осуществление. Проектирование и разработку проводит квалифицированный персонал, имею�щий в своем распоряжении соответствующие средства. По мере развития проекта планы должны актуализироваться.�актуализироваться





Между различными группами, которые вносят свой вклад в процесс проектирования, должно�быть установлено организационно-техническое взаимодействие. Необходимую информацию следует документировать, передавать и регулярно анализировать.





Входные проектные требования к продукции, включая применяемые установленные законо�дательные и регламентирующие требования, должны быть определены, документально оформлены, а их выбор проанализирован поставщиком на адекватность. Неполные, двусмысленные или противоречивые требования должны быть предметом урегулирования с лицами, ответственными за их предъявление.


Во входных проектных данных должны учитываться результаты любых видов деятельности по�анализу контракта.





Выходные проектные данные должны быть документально оформлены и выражены так, чтобы их можно было проверить и подтвердить относительно входных проектных требований. Выходные проектные данные должны:


а)	отвечать входным проектным требованиям;


б)	содержать критерии приемки или ссылки на них;


в)	идентифицировать те характеристики проекта, которые являются критическими для безопасного и надлежащего функционирования продукции (например, требования, относящиеся к эксплуатации, хранению, погрузочно-разгрузочным работам, техническому обслуживанию и утилизации).


Документы, содержащие выходные проектные данные, должны быть проанализированы до их�выпуска.





На соответствующих стадиях проектирования следует планировать и проводить официальный, документально оформленный анализ результатов проектирования. В состав участников каждого анализа проекта должны быть включены представители всех служб, заинтересованных в анализи�руемой стадии проектирования, а также другие специалисты по мере необходимости.


Данные этих анализов должны быть зарегистрированы (4.16).





На соответствующих стадиях проектирования следует проводить проверку соответствия вы�ходных данных входным требованиям. Меры по проверке проекта необходимо регистрировать (4.16).


Примечание — В дополнение к проведению анализа проекта (4.4.6) проверка проекта может включать следующие виды деятельности:


-  выполнение альтернативных расчетов;


сопоставление нового проекта с аналогичным проектом, уже проверенным на практике, если такой�имеется в наличии;


проведение испытаний и подтверждение их результатов;


         - анализ документов по проверяемым стадиям проектирования до их выпуска.





Утверждение проекта должно проводиться с целью обеспечения соответствия продукции определенным запросам и (или) требованиям пользователя.


Примечания


Проект утверждают после успешной проверки проекта (4.4.7).


Утверждение обычно проводится с учетом определенных условий эксплуатации.


Утверждение обычно проводят по конечной продукции, но оно может быть необходимо на более ранних стадиях до завершения разработки продукции.


Если продукция имеет несколько преднамеренных назначений, утверждения могут осуществляться�многократно.








   Все изменения и модификации проекта должны быть идентифицированы, документально оформлены, проанализированы и утверждены уполномоченным персоналом до их реализации.





























































































































