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Производство нового продукта на предпри-
ятии начинается с процесса его проектирования 
и разработки. Международный стандарт ISO 
9000 определяет процесс проектирования и раз-
работки как совокупность процессов, переводя-
щих требования в установленные характеристи-
ки или спецификации на продукцию, процесс 
или систему. 

Предприятиям следует уделять особое вни-
мание этому процессу, поскольку именно в нем 
закладываются основные параметры продукта 
и процессов. Фокусирование на анализе и совер-
шенствовании процесса проектирования позво-
ляет выявить проблемы продукта и производ-
ственных процессов на ранней стадии, до начала 
серийного производства и устранить их. Известно, 
что устранение проблемы в продукте на стадии 
проектирования стоит во много раз дешевле, чем 
на стадии серийного производства. Учитывая этот 
факт, актуальным является вопрос организации 
функционирования эффективного процесса про-
ектирования и разработки на предприятии.

Следует учитывать мировой опыт в вопросах 
формализации процесса проектирования и раз-
работки новой продукции. Проведенный анализ 
лучших практик позволил сформировать инстру-
ментарий по управлению качеством проектиро-

вания и разработки продукции и выделить разде-
лы, содержащие документированные элементы:

- Управление проектами.
- Разработка процесса и предпроизводствен-

ная фаза.
- Деятельность на этапе увеличения объемов 

производства.
-  Обучение операторов до начала серийного 

производства и оценка их квалификации.
- Субподрядчики и обеспечение качества.
- Управление проектами субподрядчиков.
 Рассмотрим подробно разработанный нами 

подход к практическому выполнению требо-
ваний и инструментария по управлению каче-
ством проектирования и разработки продукции.

  В таблице 1 приведен перечень документи-
рованных элементов, которые необходимо раз-
работать для выполнения требований раздела 
«Управление проектом», в котором проверяется 
выполнение требований по созданию и функци-
онированию проектной команды, проведению 
анализа осуществимости проекта.

  Раздел  «Разработка процесса и предпро-
изводственная фаза» оценивает выполнение 
требований по проведению FMEA анализа с 
обязательным ведением записей по регистра-
ции изменений и базой прошлых проблем, по 
разработке планов управления, внедрению и 
управлению системами Poka Yoke (защита от 
ошибок), разработке рабочих инструкций в со-
ответствии с картой потока, планом управле-
ния, FMEA, чертежом, требования по приёмке и 
вводу в эксплуатацию оборудования и оснаст-
ки, порядок применения статистических ме-
тодов управления процессами, требований по 
производству пробных партий, учитывающие 
необходимость проведения аудита готовности 
производства на этапе опытной партии в усло-
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виях серийного производства для признания 
процесса пригодным.

Перечень документированных элементов 
приведен в таблице 2. 

Раздел «Деятельность на этапе увеличения 
объемов производства» оценивает выполнение 
требований к этапу наращивания мощностей 
после начала серийного производства, который 
включает такие мероприятия как усиленный 
контроль (для процесса приемки и отгрузки) 
для защиты покупателя и быстрой обратной 
связи и специальный дополнительный анализ 
(Cpk, квалификация оператора, уровень вну-
треннего брака, более частый аудит рабочей 
станции, усиленное отслеживание обслужива-
ния оборудования, т.д.). 

Перечень документированных элементов, 
которые необходимо разработать для выполне-
ния требований приведены в таблице 3. 

В разделе «Обучение операторов», оцени-
вается выполнение требований по обучению 
операторов до начала серийного производства 
и оценке их квалификации. Особое внимание 
уделяется наличию плана обучения для новых 
проектов, записей, подтверждающих проведе-
ние обучения и ведению чек-листов наблюде-
ния за операторами после пройденного обуче-
ния. Перечень документированных элементов, 
приведены в таблице 4. 

В разделе «Управление субподрядчиками», 
оценивается выполнение требований по выбо-
ру, оценке потенциальных поставщиков, заклю-
чению договоров с ними, а также управлению 
проектами субподрядчиков. Особое внимание 
уделяется оценке рисков у субподрядчиков и ре-
гламентации правил проведения аудитов у суб-
подрядчиков. Перечень документированных эле-

ментов, которые необходимо разработать для 
выполнения требований приведены в таблице 5. 

Таким образом, внедрение системных тре-
бований к процессу проектирования и разра-
ботки продукции в систему менеджмента каче-
ства позволят:

- создать эффективную систему планирования 
проекта и отслеживания этапов его выполнения;

- провести анализ рисков процесса (РFMEA) 
в соответствии с требованиями AIAG & VDA;

- разработать документацию на процесс: 
план управления, рабочие инструкции; 

- разработать устройства Poka Yoke с ком-
плектом документации;

- организовать управление оборудованием и 
оснасткой;

- правильно применять анализ SPC для 
оценки воспроизводимости процесса на стадии 
проектирования и серийного производства;

- организовать производство пробных партий с под-
тверждением готовности к серийному производству;

- применять соответствующие мероприятия 
по наращиванию мощностей;

- системно подойти к подготовке обучения 
операторов до начала серийного производства 
и оценке их квалификации;

- создать эффективную систему выбора и оцен-
ки потенциальных субподрядчиков, а также систе-
му управления проектами с  субподрядчиками. 

Разработанные и приведенные в таблицах 
конкретные перечни документированных эле-
ментов, позволяют организации существенно 
сократить время на разработку и внедрение 
этих документов за счет того, что приведенные 
данные сформированы исходя из наиболее эф-
фективной организации системы документиро-
ванной информации компании.

 Таблица 1 –  Управление проектом
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Таблица 2 – Раздел разработка процесса и предпроизводственная фаза
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Таблица 3 – Раздел 5.  Деятельность  на этапе увеличения объемов производства (ramp-up activity) 
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Таблица 4 – Раздел Обучение операторов до начала серийного производства 
и оценка их квалификации
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Таблица 5 – Раздел 9.  Управление субподрядчиками, подразделы 9.1, 9.2
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