7.1 Планирование создания продукции 
Организация должна планировать и разрабатывать процессы, необходимые для СОЗДАНИЯ ПРОДУКЦИИ. Планирование СОЗДАНИЯ ПРОДУКЦИИ должно быть согласовано с требованиями к другим процессам системы менеджмента качества (см, 4.1).

При планировании СОЗДАНИЯ ПРОДУКЦИИ организация должна ПОДХОДЯЩИМ (ПРИЕМЛЕМЫМ. ПРИМЕНИМЫМ) [для нее] СПОСОБОМ (ОБРАЗОМ), установить следующее;

а) цели в области качества и требования к продукции;

б) потребности в создании процессов, документов и обеспечении ресурсами для конкретной продукции;

в) требуемую  для   продукции   деятельность   по   верификации,   валидации, мониторингу, контролю и испытаниям, а также критерии приемки продукции;

г) записи, необходимые для предоставления доказательств того, что ПРОЦЕССЫ СОЗДАНИЯ [продукции] и СОЗДАННАЯ в результате [выполнения этих процессов] продукция отвечают требованиям (см. 4.2.4).

Выходные данные (результаты) этого планирования должны быть представлены в форме, приемлемой для принятых в организации методов работы.

ПРИМЕЧАНИЕ 1. Документ, устанавливающий процессы системы менеджмента качества (включая ПРОЦЕССЫ СОЗДАНИЯ ПРОДУКЦИИ) и ресурсы, которые будут применены для конкретной; продукции, проекта или контракта, может рассматриваться как план качества.

ПРИМЕЧАНИЕ 2. Организация может также применить требования, содержащиеся в пункте 7.3, к разработке ПРОЦЕССОВ СОЗДАНИЯ ПРОДУКЦИИ.
