
ISO9001认证审核需准备资料清单明细

产品名称 ISO9001认证审核需准备资料清单明细

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/个

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

ISO9001认证shouci审核+年度监督审核

需准备资料清单明细

ISO9001认证，质量管理体系，ISO9001认证资料清单，ISO9001机构

1、zui新组织架构图与质量手册（手册必须写明5.3主要部门职责、4.3认证范围与8.3条款裁减理由、8.4外
包过程、8.5.1特殊过程），手册需要受控章。认证范围不能超过营业执照经营范围。

2、zui新的程序文件清单、三级作业文件清单、四级记录清单。

3、产品工艺流程图（含特殊过程、外包过程、必须与体系认证范围涵盖的产品一致）、QC工程图。

4、外来文件清单（必须写明国际+国家+行业+客户的产品技术与质量标准的来 源、版号、收集时间）

5、组织知识清单（2015新版）

6、组织风险和机遇管控清单（2015新版）

7、组织内外部环境及相关方监视评审表（2015新版）

8、zui新内审计划、检查表（需与计划的部门一致）、不符合报告、总结报告、

内审员资格证。（shouci认证注意9.2+9.3需要进行补充审核）

9、zui新管理评审计划、签到表、评审报告、质量目标达成统计表。

10、合格供方名录及shouci评定表、年度评审表（含外包方）



11、zui新顾客满意度调查表及分析报告

12、按证书认证范围的产品准备近一年的全套设计开发策划、输入、输出、评审验证确认资料。

13、客户投诉处理统计报表、8D报告

14、生产设备与检测仪器清单（必须有年度外校报告），如果有特种设备如空压机、电梯也需要校正年
检报告。

15、按证书认证范围准备近一年的业务订单、合同评审资料。

16、（IQC、IPQC、OQC、QA）检验记录、首件检验记录、不合格品处理记录、纠正预防措施与持续
改进的记录。

17、生产日报表、生产计划表、生产过程工序的SOP培训学习与实操一致、设备保养点检表、特殊过程
确认表。

18、年度培训计划、培训考核记录、特种工培训考核与资格证上岗证。
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