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Los bullets, son algunos ejemplos de casos en los que aplican los requisitos de disefio y desarrollo

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener UN PrOCES0 de disefio y desarrollo que sea adecuado para

asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
U NI ETA RN ETETRAL LI [ para el disefio y desarrollo, debe :

a) la naturaleza, duracion y complejidad ellas actividades de disefio y desarrollo:

conformidad (3.6.11)
cumplimiento de
un requisito

capacidad (3.6.12)
aptitud de un objeto para
realizar una salida que
cumplira los requisitos
para esa salida

b) - del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo -;



c) las actividades requeridas de _ del disefio y desarrollo;

evidencia objetiva
(3.8.3)
datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo

wE T

verificacion (3.8.12) validacion (3.8.13)

confirmacion mediante confirmacion, mediante
la aportacion de evidencia la aportacion de evidencia

objetiva de que se han objetiva, de que se han
cumplido los requisitos cumplido los requisitos

especificados para una utilizacion o

aplicacion especifica

prevista
~

d) las [ LRI ELe IRV TG Jg e ETe [5] involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internosy externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios;

f) la necesidad de _ gue participan activamente en el proceso

de disefio y desarrollo;

\ —
evidencia objetiva
(3.8.3)
datos que respaldan la
existencia o veracidad de algo

g) lanecesidad de la [sE1gi(dl EIa{e ]y =T A0 N [N I [T SERVATEVETTO T en el proceso de disefio y desarrollo;
S requisitos para la posterior provisionpelRlgel Nt A ol

informacién sobre configuracion
del producto (3.6.8)
requisito u otra informacion
para el disefo, la realizacion,
la verificacion, el funcionamiento
y el soporte de un producto

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes;

JIEYinformacion documentad I ERER e L tse han cumplido los requisitosfetl

disefio y desarrollo.

8.3.3 Entradas para el diseio y desarrollo

La organizacidon debe determinar los _ para los tipos especificos de productos y servicios a

disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:



informacién sobre configuracién
del producto (3.6.8)
requisito u otra informacion
para el disefio, la realizacion,
la verificacion, el funcionamiento
y el soporte de un producto

a) los requisitos funcionales y de desempefio;
b) lainformacion proveniente de _ de disefio y desarrollo similares;
) los requisitos |egales y reglamentarios;

d) )

) Ias CONSEcuencias potenciales de fallar debido ala natuiraleza de los productos y servicios

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin ambigliedades.
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:

informacién sobre configuraciéon
del producto (3.6.8)
requisito u otra informacién
para el disefio, la realizacion,
la verificacién, el funcionamiento
y el soporte de un producto

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos;

conformidad (3.6.11 )\
cumplimiento de
un requisito

capacidad (3.6.12)
aptitud de un objeto para
realizar una salida que
cumplira los requisitos
para esa salida

c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen
los requisitos de las entradas;



d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion vy la validacion del disefio y desarrollo tienen propdsitos distintos. Pueden realizarse de
forma separada o en cualquier combinacidn, segun sea idéneo para los productos y servicios de la organizacion.

8.3.5 Salidas del diseno y desarrollo

La organizacion debe EHSIEIEEK G P ERERREILEE del disefio y desarrollo:
a) (RGN PINIGE de las entradas;
b) NIl [IAIELEIREIE R LR e (o Lol-X o kW o IS LI (o] (=X para la provision de productos y servicios;

RN hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion
y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las [(EIEIMIRAEER de los productos y servicios que son [SNEEIEN ETE I UM ] o] o Lo 1] o)
previsto y su provisidn segura y correctaf

La organizacion debe conservar informacidon documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.

, cuando sea apropiado,

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y desarrollo
de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso
en la conformidad con los requisitos.

La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo;
b) los resultados de las revisiones;
c) laautorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.



