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4.4 质量管理体系及其过程

审核要点确定质量管理体系所需的过程以及考虑其在组织中的应用，周口体系认证，按条款 a) ～h)
的识别和确定。

应关注到新增部分所带来的变化，如条款：c) 相关绩效指标；e) 这些过程的职责权限分配；f)应对按照
6.1的要求所确定的风险和机遇；h) 过程及质量管理体系的改进机会。

增加了确定过程考虑的内容，要求对所评估过程的风险应对措施。
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8.4 外部提供过程、产品和服务的控制

8.4.1 总则

审核要点2008 版的条款 7.4 “采购”变为“外部提供过程、产品和服务的控制”，进一步明确了控制的
对象和范围，明确要求组织应对其外部 供方进行控制。新版标准增加了建立对外部供方绩效进行监视的
准则并实施监视的要求；明确要求组织应保存选择、
评价和重新评价活动及评价所引起的任何必要措施的形成文件的信息。

8.4.2 控制类型和程度



审核要点在决定控制的类型和程度时应考虑到外部提供过程、产品和服务对于组织向顾客提供符合要求
的产品和服务的能力的潜 在影响。审核中关注组织的控制类型和程度以及对外程的控制。
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8.2 产品和服务的要求

8.2.1 顾客沟通

审核要点沟通的方式、内容、时机、结果。

8.2.2 与产品和服务有关的要求的确定

审核要点是否明确了适用的法律法规和组织认为必须的产品和服务要求，体系认证办理，如何体现有能
力满足。

8.2.3 与产品和服务有关的要求的评审审核要点明确了本条款a) ～e)
五项评审内容，体系认证机构，特别增加了与条款e)
“与先前表述存在差异的合同或订单要求”。审核时应关注组织评审的内容是否覆盖了这些内容。

8.2.4 产品和服务要求的更改审核要点组织宜选择合适的沟通方法，体系认证公司，并保留适当的形成文
件的信息，如沟通的电子邮件，会议纪要或修改后的订单。审核关注其 相关信息。
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体系认证公司-企业管理服务-周口体系认证由河南驰华企业管理服务有限公司提供。行路致远，砥砺前
行。河南驰华企业管理服务有限公司致力成为与您共赢、共生、共同前行的战略伙伴，更矢志成为转让
具有竞争力的企业，与您一起飞跃，共同成功!
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