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8.3.3 设计和开发输入

审核要点应关注组织是否已经对新要求进行了有效应对，特别要关注组织标准贺行业规范的获取， 组织
在确定设计和开发的输入时是否考虑了设计和开发失效可能导致的潜在后果，并有必要的应对措施。
对相互冲突的输入如何解发现和决？

8.3.4 设计和开发控制

审核要点

标准合并了 2008
版中的设计评审、验证和确认三个条款，形成了对设计和开发的控制要求，体系认证公司，
并明确了控制的目的是确条款a)~f) 六项内容。增加了设计和开发应确保“规定拟获得的结果”的内容。
应关注组织在对一个具体的设计和开发活动进行控制时是否明确规定了要达到的结果， 如何确保实现活
动所期望的结果。不应强制要求组织必须提供独立的评审、验证和确认活动的证据。体系认证体系认证

 

体系认证体系认证体系认证

1. 找出企业目前的弱项和存在问题

我们可以通过顾客投诉、质量审核的结果、管理评审结果、统计分析结果、不合格出现的情况、纠正或



预防措施等等来发现企业的问题，鹤壁体系认证，找出企业的弱项。从而找出ISO9001质量目标所要解决
的包括不合格、缺陷、不足和与先进的差距等问题。

2. 对这些问题进行分析，确定问题的范围

在一个企业中也许存在许许多多的问题，但是，那些是重要的，必须解决的，我们需要考虑其对企业的
影响程度，来确定是否将其制定在企业ISO9001质量目标当中，同时考虑这些问题所影响的时间、人员以
及资源配置情况。从而，体系认证机构，将那些对企业影响大的问题找出来制定ISO9001质量目标。
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7.4 沟通

增加了外部沟通。

审核要点组织不仅需要开展内部沟通，体系认证办理，还需要进行外部沟通， 组织内部和外部的沟通需
要的方法可能不同，组织需确定：沟通的内容、对象、方法以及时机、责任人。

关注组织是否围绕各利益相关方的需求和期望做出了合理的沟通安排。通过与管理人员的面谈获取这方
面信息。关注有无沟通不畅情况，有无出现问题。

7.5 形成文件的信息

7.5.1 总则

审核要点用于沟通信息、 提供所策划的活动完成的证据、或经验分享时才有可能需要形成文件的信息，
不能以认证为目的或为接受外部检查丽将质量管理体系过度文件化。

7.5.2 创建和更新

7.5.3 形成文件的信息的控制

审核要点控制包括对编制、批准、发放、使用、更改、再次批准、标识、
回收和作废等全过程进行管理。在原来审核的内容上，
关注新增加的内容：文件的访问以及妥善保护情况。不再强调形式。
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体系认证机构-企业管理服务-鹤壁体系认证由河南驰华企业管理服务有限公司提供。“iso体系认证,高新
企业认定,两化融化贯标”选择河南驰华企业管理服务有限公司，公司位于：河南省郑州市金水区金水东
路49号绿地原盛国际2号楼C座，多年来，驰华坚持为客户提供好的服务，联系人：胡经理。欢迎广大新
老客户来电，来函，亲临指导，洽谈业务。驰华期待成为您的长期合作伙伴！

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

