	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	Návrh a vývoj produktů a služeb — Kapitola 8.3 (tento checklist má být používán spolu s checklistem pro "všechny procesy")
	
	
	

	1.
Popište proces návrhu a vývoje.
	
	
	

	2.
Přezkoumejte záznamy z "X" nedávno dokončených projektů a ověřte:

a.
Byl u každého projektu vytvořen plán návrhu?

b.
Identifikovaly plány specifické činnosti a jedince odpovědné za jejich realizaci?

c.
Zahrnovaly plány činnosti přezkoumání, ověřování a validace vhodné pro všechny fáze návrhu?

d.
Zvažovaly plány interní i externí zdroje potřebné pro návrh a vývoj?

e.
Jaká byla u každého projektu identifikována rozhraní? Jak byly osoby odpovědné za tato rozhraní informovány o stavu návrhu? (vyberte záznamy a ověřte shodu)

f.
Byla zvážena potřeba zapojit do procesu návrhu a vývoje zákazníky nebo uživatele?

g.
Zvažovala organizace způsoby řízení, které pro proces návrhu očekávají zákazníci a další relevantní zainteresované strany?

h.
Byly ve všech projektech jasně definovány požadavky zákazníků a předpisů, spolu s požadavky na funkčnost a výkonnost produktu? Byly tyto požadavky přezkoumány a schváleny? (vyberte záznamy)
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Checklist pro návrh a vývoj produktů a služeb
	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	i.
Jak byla v projektech zvažována ponaučení z předchozích projektů? (ověřte přezkoumáním důkazů)

j.
Brala organizace v úvahu normy a standardy, které se zavázala implementovat? O jaké se případně jednalo? Jak byly zahrnuty do návrhu? Mohu je prosím vidět?

k.
Jak organizace zvažovala potenciální následky selhání vyplývající z povahy produktu nebo služby? Mohu vidět nějaké důkazy?

l.
Byly vyřešeny nějaké protichůdné, neúplné nebo nejednoznačné požadavky?

m.
Existují u všech projektů důkazy o tom, že výstup návrhu (tedy výkresy, náčrtky, specifikace, výsledky ověřování a validace atd.) splnily požadavky specifikované zákazníky a požadavky předpisů?

n.
Obsahoval nebo odkazoval výstup návrhu na požadavky na monitorování a měření a přejímací kritéria?

o.
Specifikují výstupní dokumenty charakteristiky produktu, které jsou nezbytné pro jeho správné a bezpečné užití?

p.
Jsou dostupné záznamy prokazující provedení přezkoumání návrhu v požadovaných intervalech? Byla zaznamenána následná opatření?

q.
Byly jasně definovány a zdokumentovány požadavky na ověřování? (vyberte si záznamy a ověřte, že byly požadavky úspěšně splněny, nebo byla zaznamenána následná opatření)

r.
Byly jasně definovány a zdokumentovány požadavky na validaci? (vyberte si záznamy o validaci a ověřte, zda byly požadavky úspěšně splněny, nebo byla zaznamenána následná opatření)
	
	
	
	
	


	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	3.
Byl některý z projektů změněn? (pokud ano, ověřte, že byly tyto změny vhodně přezkoumány, ověřeny, validovány a schváleny) Byla identifikována nějaká rizika nebo negativní dopady? Jsou součástí záznamů výsledky přezkoumání, ověřování a validace a všechna nezbytná opatření?
	
	
	

	4.
Promluvte se "zákazníky" o procesu návrhu a vývoje a zjistěte, zda výstup poskytuje dostatek informací pro provoz, nákup, údržbu, QA atd. Zeptejte se:
a.
Dostává provozní personál dostatečné informace pro fungování procesu?

b.
Dostávají pracovníci z nákupu dostatečné informace (výkresy, specifikace atd.) včas, aby mohli objednat vhodný materiál od kvalifikovaných dodavatelů?

c.
Dostávají pracovníci QA včas dostatečné informace pro efektivní testování nového produktu?

d.
Dostávají pracovníci údržby dostatečné informace pro efektivní údržbu vybavení/zařízení?
	
	
	



