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我们致力于为医疗器械制造商提供专业化、职业化和差异化的基于标准的全套 CE/FDA 整体解决

方案，包括管理体系的审核、医疗器械（包括 III 类）的 CE／FDA 认证服务及培训服务，以及产

品检测服务等。 

 

⚫ 我们敢于承诺：由于我方原因而未能取得证书，全额退款（含 III 类）。 

 

⚫ 我们的专家团队成员来自: 美国，加拿大，英国，中国。 

 

⚫ 我们免费提供大量的医疗器械国际标准、行业标准，欧盟协调标准供大家学习交流。 

 

⚫ 我的服务: 
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前言

本标准等同采用 ISO 10005 ， 2005(( 质量管理体系 质量计划指南》。

本标准是 GR/T .19000 栋标准的组成部分.并与其保持一致。

本标准代替 Gß/T 19015一 1996((质最管理 质量计划指南》。

本标准与 GßjT 19015-1996 相比主要变化如下

a) 结构上发生了变化，旨在保持与 2000 版 GB/T 19000 族标准的一致性。

b) 增加了许多新的内容.主要有:

1) 将厚、 4.1 的内容扩充为一章.以详细表述质最计划的制定过程;

2) 第 5 章的内容按 GB/T 19001-2000 的条款列出;

3) 附录中的质量计划示例做了调整.

c) 标题也做丁相应修改，以反映 GB/T 19000 族标准的变化并更好地表达本标准的意图。

本标准的附录 A 和附录 B 均是资料性附录。

本标准由全国质盘管理和质量保证标准化技术委员会(SAC/TC 151)提出并归口。

本标准起草单位， "1" 国标准化研究院、中国质iii 协会、核工业标准化研究所、东风汽车股份有限公

司、中联认证中心.

本标准主要起草人:李饶、王晓生、徐文征、朱小莉、周育活。

在标准于 199日华肯 14.:党布.本 IX.'J;1第一次修订。
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~I 

制定本标准的目的是为了在建立质j主管理体系或一项单独的管理活动中，对如何利用质量计划进

行指导。另外，质盘汁划提供了一种与过程、产品、项目成台|司的规定要求有关的.支持产品实现的工作

方法和规程 υ 质量训划应当与其他有关的计划相协调。

制定质量计划的益处是增强满足要求的信心，]!力11确保过程受控，同 H才可以引导相关人员的主动

性，并可提供了解和把握改进的机会。

本标准并不替代 G I3/T 19004 或其他行业规范中给出的指南。当项目中需要应用质量汁划时，本

标准是对 GJ当/丁 J 9016 提供的指南的补充。

按照图 1 所示刑过程模式，质盘管理体系策划适用于整个模式。而质草叶划主要适用于从顾客要

求开始，通过产品实现和产品，直到顾客满 Jði: " 

H 

质量管理体系的持续改进

图释:

-一→增值活动

一-_信息流

图 1 以过程为基础的质量管理体系模式

「寸

因
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质量管理体系 质量计划指南

1 范围

本标准对质量计划的制定、评审、接受、实施和1修日提供了拍雨。

本标准适用于已建立或尚未建立符合 G8/ 1' 19001 要求的质1IJ:管理体系的组织。

本标准适用于任何行业、任何产品类别(硬件、软件、流程性材料和服务)的过程、产品、项目或合同

的质量计划。

本标准王~针对产品实现的质盘汁划提供指南.而不是对组织的质JZt管理体系的策圳提供指南。

本标准是一个指南性文件.不拟用于认证目的。

注。为避免·过程、产品、项目或合同"词语的过多重复出现.本标准使用术语"特定情况飞见 3. 10). 

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件.其随后所有

的修改单(不包括助误的内容)或修订版均不适用于本标准电然而.鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件.主t最新版本适用于本标咐。

G13/1、 19000-2008 质量管理体系 基础和术语

3 术语和定义

G8/丁 19000-2008 确立的以及下列术语和定义适用于本标准。下列定义中有些是从

G8/1' 19000-2008中直接引用过来的.但是在有些情况下省瞅或补充了"注.，

3. 1 

3. 2 

3. 3 

3. 4 

客观证据 。hjcctive evidcnce 

支持事物存在或其真实性的数据

[GB/T 19000-2008 ，定义 3.8. J J 

程序 procedure 

为进行某项活动或过程(3.3)所规定的途径

注 1 ，程序可以形成文件也可以不形成文件。

注 2 当程序形成文件时.通常称为自书而程序"或形成文件的程序.含有程序的文件可称为"程序文件.

[G8/T 19000-2008.定义 3. 4. 5J 

过程 process 

将输人转化为输出的相互关联戎相互作用的一组活动

注由 GB/T HIOOO-2008 中 3. •. 1 的运义改写(来包把注〉。

产品 product 

过程(3. 3) 的结果

注 1 ，有下列四种租用的产品类知l

一一服务[蚓运输)

一一软件(如计算机程序.字典)，
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j'~问〈女11发动机机械哇汀l) , 

一…流程性材料( ~11 制自}前11 八

i午'l:产品由扑属于不同产品类别的成分构成.:):1嘈周怕是服务、软件、硬问或流在!性材料取决于产品的主导成

分.例如产品·汽车"足内 @!I'H 如轮!的人流也比材料〈如l 燃料.怜却浓}、软件(如:左动机控制软件驾驶员

于册)和服昔(如销售员所做的操作 l且明}所组成回

注 2 ， II~ 括通常是无形的.并且是古快方相顾客接触面七百要完成至少一Jjí!前功的结果.服务的提供可涉及.例如:

(3. 3) 、程序 (3.2)和相关资源的文 1'1

3.9 

? 

tl'l。这些程序通常包括所涉及的那些质盘管理过程和户品实现过程。

世:2: jffi.叶~. .质量汁划引用质班手册的部分内在或程序文刊。

it :l ，质11ì计 ~IJ 通常是质盘策划的彷弘之一"

记录 record 

阐明所取得的结果或;提供所完成滔功的证据的文件

注，由 GR/T 19000., 2008 中 3.7.6 的定义改写(未包括注)。



3. 10 

特定情况 spccific casc 

质量计划(3.8) É1~对象

GB/T 19015-2∞8/rso 10005 ,2005 

注使用i谚坤语是为丁避免在本标准巾过程、产品、项目或合同'军复出现.

4 质量计划的制定

4.1 识到j质量计划的必要性

组织应识别制定质f在计划的必要性，在的;多情况下.质量 ì-I 划是有用的或必要的.例如:

1, ) 
要求将会得到满足是必要的:

c) 形成文件的质量管理体系对质军计划的支持程度。

在未编制质量管理程序的地方可能需要补充这些程序，以支持其质翠计划。

与顾客或其他相关方一起评审质lìJ:.H 划的范由l可能是有益的.例如为了 1由于他们使用质最计划进

行监中见和测量。

4. 4 质量计划的编制

4.4. 1 开始

组织应确定编制质fJ计划的负责人。质lìl 计划应由参与特定情况的组织内部人员参加编制.适当
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D'l" .邀请组织外部人员参与。

在编制质量计划时，应确定适用于钊定情况的Ø"iti1管理活动。必要时，形成文件。

4.4.2 形成质量计划文件
质母i十划司直接表明 1lx通过参号适宜的形成文件的程序或其他文件(如·项臼计划、工作说明、检

Jli ~i~'单、计算饥应用软件等)表明所要求的活动如何开展。当 )I<!~ JY!要求导致与组织的管理!树、系偏离时，

应证明此侃离是台琐的并经授权。

许多所nr7安的通用文件可能已经包含在组织的股监管忍!体系文{I.I 中，包括质量手册和形成文仰的

程序。这些文件可能需要选挥、改写和(或)补充。质量 i才划应表明组织如何将通用的形成文件的程序

直接或经选择性修战后应用于质垃 d 划巾.或对这些i且i}祠的程序不予考虑。

质盐计划!可作为某个文件或某些文件的一部分。例如项日!员最计划通常包含在项目管政!计划中

(见 G13/T 19016). 

4. 4. 3 职责
在编制质iiI计划时，组织应确定内部各方之间，以及与顾客、管理部门或其他相关方之间的有关各

方的作用、职责和l义务，并达成共识。执行质量讨划的组织应确保参与的人员了解质量计划中的质量目

标和任何特定的质盘问题或所要求的控制措施。

4.4.4 一致性和相容性
质i主计划的内 r-i 和i格式应与其范围、对计划的输人和l预J即使用者的需求相一致。质量计划的 l苹略

程度应与所有己约定的顾客要求、组织运作的方式和所开展活动的复杂程度相 致。组织还应考虑与

其他计划相容的需要。

4.4.5 形式和结构

JlJr业计划可采用下述几种形式中的任何一种。例如1 ，简单文字描述、图表、文伺矩附表、过程图、工

作流程团或手册。 t述任何一种形式都可以采用电子版或复印件。

注:在附录 A 中提供了质iif计划示例。

11JHìJ:计划可被拆分成几个文件，每个文件分别钊对各个不同的方面。不同文件之间接口的控制tJ

~进行前楚的界定。这些方面包括设 ì-I 、采购、生产、过程控制成特妹活动(如:验收试验)等。

组织者:希f{/编制与 G13/T 19001 的要求相一致的质盘计划.可参考附录日提供的相互对照表.

5 质量计划的内容

5.1 总则

本标准中给出的示例和清单不应被认为是全面的或仅限于此的.

适当时，针对特定情况的质量讨划应覆盖以下馆检查的条款。本标准中的某些条款可能不适用，例

如:在未包含设计和开发时。

5.2 范围

质i1l:计划应泊 IIITr说明其范围，包括:

a) 特定悄况的目的和预期结果的简要说明;

b) 特定情况应用质iE计划的各个方面，包括对其适用性的特殊限制，

c) 质盘计划有效的条件(例如空间范围、温度范围、市场条例、资源的可用性或质量管理体系认

证状态)。

5. 3 质量计划的输入

4 

为方便起见，列 Hj或描述质量计划的输入(见 4.2) 可能是必要的.例如:

一一-根据质盘计划的使m者引用输人文件，

一一-在保捋质量计划过程中检查与输入文例的一致性;

一一识别质茧计划中可能话要评审的输入文件的更改。
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5. 4 质量目标

质量计划应说明特定情况的质量目标.以及如何被实现。iJJ 考虑就下述有关方面建立质量目标，

例如.

-一一特定情况的质量将性.

一一一使顾客或其他相关方满意的重要事项.

一一改进工作方法的机会。

应当用可测茧的词汇表达质量目标。

5.5 管理职责

质量计划应确定在特定情况下，组织内负责以下方面的人员:

a) 确保质虫管理体系或合同所要求的活动得到策划、实施和控制.并对它们的进展予以监视 z

b) 确定适用于特定情况的过程顺序及它们之间的相五作用:

c) 与所有有关的部n 、职能机构、分包方和顾客就要求进行沟通，并解决这些团体之间在接口上

发生的问题.

ω 评审所有审核结果:

e) 授权提出免除组织的质最管理体系要求的请求-

0 控制纠正和预防措施:

g) 评审和投仪对质ILt Î'I 划的更改或偏离。

可用流程图的形式给出在实施质量计划过程中的汇报途径.

5.6 文件和资料的控制

对于特定情况适用的文件和资料.质fJ:计划应说明:
肉、 台nl古T -i 口If! II 千rlff 习的"练张!<. • 川山川/J'J __".... I I "" _:/川-川

b) 由 ift评 'r 手Mtt ì#:文{牛和l 资料.

c) 文件分发给谁，或告知如何获得这些文件:

d) 如何选用可获得的文件和l 资料。

5. 7 记录控制

质~tl 划应说明需建立哪些记录吨以及如何对其予以保衍。这些 L己录可包括·设计评审记录、险验

和试验记录、过程测量、工作通知单、图纸和会议记录。应考虑下述事项.

a) 记录如f可保存、在何处保存、保存多民时间:

b) 合同的、法律法规的要求是什么.以及如何满足这些要求:

c) 记录保存在什么媒介上(如:纸质的或电子的h

d) 记录的清晰度、保存方式、检索方法、处置和保密等要求如何确定并予以满足-

e) 使用哪些方法确保在需要时可以及时得到记录:

f) 何时、以何种方式向顾客提供哪些记录:

g) 适用时，以何种语言提供记录.

h) 记录的处置。

5. 8 资源

5.8. 1 资源提供

质量计划应确定为成功地执行计划所衔耍的资源类型和数量。这些资源可包括材料、人力资源、基

础设施和工作环境。

在个另11资源有限的地方.质量计划需要从若干同时存在的产品、项目、过程或合同中识别哪些信求

应得到满足。

5.8.2 材料

当对需要的材料[原材料和(或)部件]有规定的特性时在质鱼计划中应说明或指出材料必须符合
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的规范和标准。

5. 8. 3 人力资源

在fh些时，质量 ì-! 划 l]Jl规定在特定情况下人贝的职责 jJX ììi I)J 所也求的特妹能力。质fE计划 fiiI. 确定

人员所需要的培训和其他活功。

应包括-
a) 对新人员及其梢训的需求:

b) 就新的或修改的操作方法对现有人员的培训。

同时，应当考虑国队所需要或适用的发展和激励战略。

注 5. 13 捉到人员资格 .6.2 提到执行质盘 i!-.JiIJ 过程中的培训.些

5.8.4 基础设施和工作环境 JJJJ t 飞、、
质量计划应说明为成功完成计划所必需的制造或服务设备、工作场所、工具和设备、信息和通讯技

质坦计划应包括或引用设计和圳发计划:~回可_-."，

适当时，股Jil计划应考虑适用的规究、标准、规范、质量极性和法律法规~求。它应确定接受设计和l

开发的输入和输出的时i 则.以及在什么阶段、由谁 ;~11何对输出进行评审、验悦和l确认。

设计和开发是一个复杂的过程-应考虑从各种适宜的信息 111、中寻求指南.包捐组织的设计和开发

程序。

也 G IlIT 19004 削口'设计和开发过程的jm用指南 .ISO/IEC 川0，为软何领域提供丁特定指雨。

5. 11. 2 设计和开发更改的控制

质量汁却IJ$ 说明:

6 

(1) 如何对设计更改的的求进行控制;

川 授仪谁提出更改请JK

c) 如何根据 ;iii; 影响评审更改:
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d) 授权谁批准或拒绝更改.

e) 蚓何对更改的实施'tì'i况进行验证。

在某些情况下，可能对设 H 和开发没有要求。但是.仍然需要对现有的设计更改进行管理。

5. 12 采购

质量计划应确定

a) 对组织的产品质量有影响的采购产品的关键特性;

h) 如何就这些特性与供方进行沟通使得在整个产品或服务寿命周期中对其进行充分的控制 s

c) 评价、选择和控制j供方的方法:

d) 适当时. fj飞方质最计划或其: flJJ;Ì;仁划的变亏阳币'i l 用 P电气b
e) 用于满足有关质量保证妥3 的方法.包括适用于采购产品的法律法规要求:

将根据

间的相

计划应

i正的详

í1'验iìE

f户、保养.支持或培训服务)[叶，质量计划应说明组织如何保证符合

适用的要求.例如

a) 法律法规:

b) 行业规章和惯例，

c) 人员能力.包括接受 rtf lJ ll 的人员:

d) 在约定的期间内.开始和进行中技术支持的有效性。

注， GB/T 10016 对木条款内的项目过程管如挝w丁指商。

5. 14 标识和可追溯性

在适合使用产品标识的地方.质预计划应确定其使用的方法。在有可追溯性要求日'J' .质量计划应确

定其范围和l程度.包括如何识别所涉及到的产品。

7 
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质量计划应说明

a) 合同的、法律法规的可追溯l性要求如何识到IJ .Jt引用到工作文件中，

b) 生成哪些有关可追溯l性~求的记录，对其如何控制和分发:

c) 对产品的检验和试验状态的标识特定的要求和方法。

注标1只手11 可追棚性是技术状态管理的一部分。有关技术状态'甘珊的指 I相见 G Il/T 1!1017 , 

5. 15 顾客财产

质量计划应说明-

a) 由顾客挝快的产品(如:材料、工艺装备、试验设备、软件、资料、信息、知识产权或服务〉如何识

别和控制-

L) 为验证顾客提供的产品是否符合规定的~求所使用的方法;

c) 如何控制顾客提供的不合格品，

d) 如何控制损坏、丢失或不适用的产品。

注 ISO/IEC 17799 提供丁有关信息安全的指南.

5.16 产品防护

质量计划应说明

a) 产品的搬运、贮存、包装和交付要求，以及如何满足这些要求，

b) (如果组织负责产品交付)如何确保以不降低产品所要求特性的方式把产品交付到规定的

场所向

5. 17 不合格晶控制

质量计划应确定，在完成适宜的挝、:Q':或让步接收前，如何识别和l控制不合格品，以防止误用。质量
j~， r -;:;T闭'"' +问 ι阳 J!. ， I I..-:.I .l.... 人也，，- -- _.... ''''- ，伽.........，...... .......斗 "λ … , ~咽..- ,-,.... ，_、_， ._一.. ,_ ,.._ 

" ，也可叮 A地 Aζ"" I J f.I'J 1'1比"月 !1:Y'JJ，.J.l :)1..川~_L与儿1丘 1自口~ 13ê l义与>'.9<华;t， I:J，，l义 ~"1盯 f立命义 1且和1'1且...L且比 1且 11$ 0 

5. 18 监视和测量

监视和测量过程提供了获得合格的客观证据的方法。在某些情况下，顾客只要求提供监视和测量

计划(通常称为"检验和试验计划勺作为监视符合规定要求的基础，而不需主耳其他质量计划信息.

质量计划应确定:

a) 拟用于过程和产品的监视:tjl测量;

b) 应用的阶段;

c) 每个阶段被监视和l测量的质量特性;

d) 使用的程序和接收准则，

e) 应用的任何统计过程控制程序:

。 由管理部门和(或)顾客要求见证或由他们执行检验或试验时.例如l

一一针对某项设计的批准，所进行的一项或一系列试验(有时称为"型式试验勺，以确定设计是

否能满足产品规范的要求;

包括验收的现场试验，

一一产品验证;

一→产品确认。

g) 组织想要或顾客、监管部门要求在何时、何地以及如何利用第三方进行检验或试验;

h) 产品放行的准则。

质量计划应确定对用于特定情况的监视和ìj1'J it!:设备的控制，包括其校准确认状态。

注 1: GB/T 19022 提供丁有关测盐管理体系的指南.

注 2: GB/Z 19027 提供了有关统计方法选择的1/1雨。

5.19 审核

审核可用于几种目的例如 z

B 
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a) 监视质量计划的实施及有效性-

b) 对符合规定要求的 l监视和验证.

c) 对组织的供方的监督 z

c!) 在需要fI才提供独立的客观评价.以满足顾客或其他相关方的需求。

质量计划应确定对特定情况所进行的审核.以及这种市核的性质和程度，及如何利用市核的结果。

注 GB/T 19011 提供T审核的进一步指再1.

6 质量计划的评审.接受、实施和修订

6. 1 质量计划的评审和接受

对质1世计划的充分性和有效性应进行评审，并 1.8 被授权人或一个包括组织内有关职能部门代表的

小组正式批准。

在合同的情况下，无论是作为合同签订前咨询过轩的一部分或是在合同签订后，组织可能需要向顾

客提供质盘计划.以供其砰审并接受。合同一旦签订.应对质量计划进行评审.适当时，对其进行修订.

以反映由于合同签订之前的咨询结果而可能出现的任何要求的更改。

当项目或合同分阶段进行时.顾客希望组织在每个阶段开始之前.向其提供该阶段的质量计划。

6. 2 质量计划的实施

在实施质量计划时，组织应对下述问题给予考虑

a) 质量汁划的分发

质量计划应分发到所有相关人员。应注意区分(适时更新的)受控文件与那些仅作为信息提供

的文件。
，、 皿国门 J.\， I ，-士回 ι 协川"

1)) J.川旦主~ I )(,'.1 '1义 trJ f1'J J.-a- VII 

在某些组织里.例如:那些从事项目管理的组织.质量计划可作为质量管理体系中常规工作的

一部分。但是.在另外一些组织m.质盘计划可能仅偶尔被使用。在这种情况下，可能需要进

行专门培训.以帮助使用者正确地佼用质量计划。

。 对符合质量计划的监视

组织应负责对每个质量计划执行的符合性进行监视，可包括·

一一策划安排的运行监督:

阶段性评审;

一一审核 a

在使用多个短期质最计划时.一般以拙悴方式进行审核。

当质量计划提供给顾客或其他外部各方时.这些有关各方可对符合质量计划的监视作出规定。

无论内部或外部的有关各方进行监视.这种监视都能帮助·

]) 评定组织有效实施质量叶划的承诺.

2) 评价质量计划的实际实施情况，

3) 确定与特定情况要求有关的可能发生风险的地方:

4) 在适当时采取纠正或预防措施;

5) 识别质量计划和相关活动中的改进机会。

6. 3 质量计划的修订

组织应修订质量计划:

a) 以反映质量计划输入的任何更改.包括:

4一一编制质量计划的特定情况.

一一产品实现的过程:

一一组织的质量管理体系:

9 
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Wi~! 法规要求也

!J l 将达成协议的改进纳入j员提计划。

被授权的一个或一组人员应对质县计划修订的效果、充分性和有效们进行评审。质量计划的修订

应告知所有参与质fE计划活动的人员。必要时.应对质应计划中受修订影响的某些文刊予以更改。

10 

组织应考虑在何种情况下、如何授权俐尚质量计划‘包括

谁有权提山这种偏离的 i苛求.

一一如何挝山这种 f白求.

一一以何种形式，提供什么信息;
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A , l 总则

附‘录 A

(资料性附录)

质量计划格式简例

本附录给出了一些质量计划格式的示例 n

给出的示例不应被理解为是在第 ;;~$'F百茹苦的i质量杜立'J 内容所提到的全部。实际上质lltl 划可:;...< --'---...;;.: 
能更加复杂。在通常情况下.产品实现的所有过程都应当包括雀质量计划中.除非它们没有应用于特定

' 一-国回国』←
俏况。

质量讨划可以采用以Jf适合命足商定妥求的任何府提出。主某些情况下，用文字的形式可
能不如用图表的形式璋的肿.图表形式也可用文字刘刚点也可在用其他更适合特定情况的
恪式。

在可用电子

1 和示词;也品l一情d
定的具体对应形尖叫例 l 至王例 4 的内容是耐性的研建议t 飞 飞

& 岛 ";，，.~ ",,>{ 飞" ι 呼啦 ?叫 \1 t'. 

示例包括 ， t f: ",.l '\. 'l ~ \\ 
一示例 rqlM"质盘问ú(用牛翩翩料).'由 A IJ L l 

~i 'F也萨 ~ ,11 i- ζ 飞 、 j ~ ~ 
一一一奈何，1 织~ I{，怖和附非"稀奇ì.+制(旧子滞和战材剌c). ，~"罔 AJl: !J ~ 

11 
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表 A. 1 (续)

活 功 描 述 文件/程序· 区域/部门b

所有报价申、顾在规?也刊订货主且在接受之 ÎJÍì 应坪审，以确保 S()!'-] 00 MKTI 
要求评$/

规定远立的要在.所引分歧得到II~i 意解决， ，j 且公司有能力 SO!' ]] 0 rs气/
顾客悦范

满足相关要求， 日01'-120 MFG/QA 

通过访问网址或使用我恪 SO!'-]YuFI 收集顾客反馈意见，并 SOI'-150 
顾客沟通

在顾客与合同管理小组之间每月召开的会议上进行讨论.
MKT 

SOP-19û 

M接受的所有与公司的一般规范有明且不同的顾客规范陆
SOP-200 

设计啊!开发 要进行评审和批准 (SO]，-2001 ，这可能需要对顾客的样品进 TSS 

行鉴定和l过程验证及确认。
叹)P-220

由公司采购的所有关饱产品.将按现行的原材料和l包装规范
501'-300 

的妥求进行验收的检验和试验.直到所有要求的试验全部囚
50P-3]0 

采购
满完成后，散装箱式运输车才可卸货.不合格材料可核准 ;ili

SO],-400 l'U]~/MAl 

过 i上步、处理或退回供/J 予以解决。
SO],-470 

SOI'-490 

生产 使用标准盐1作程序. SOP-500 MFG 

SO],-440 
标识和可迫糊性 使用标准操作程序。 MAT/MFG 

50]λ540 

地过正式的规范乐统处理和保护顾客的规范和专有试验方

法，以保护其究弛性并确保其所含信息的僻、商性。
SOP-l10 MKT/TSS 

顾客财产

对由顾客提供的特殊包装材料按标准工作程序执行。 SOP-410 MA丁 IMFG

采购的材料，半成品和最终产品贮存在安全的容器‘集装箱 SOP-400 

贮存和搬运 和仓库里.使用安全的搬运方法以防止产品损坏、变质或污 SOP-700 MAl 

染， 1世料使用专用的箱式货车运输. 5υP-750 

未通过最终才I~验收要求的产品将被转移到规定的隔离区或 SO],-570 

不合格品 iIi装箱中。任何不合格品在发运前 ，.7m~耳顾客给出书面的让 SO!'-580 FMG/TSS/QA 

步接收意见， SOP-5ÐO 

监视和测盘 已经具告或编制程1 r::t所有产品实现过程的抽样和试验计划. SOP-600 QA 

公司维护和保养用于其研发、生产和控制活动范围的一系列

检验和试验设备 测量和试验设备.全部设备的校准由公司自己或设备制造 5υP-610 QA 

i向来做。

审核 设备可接受内部的、顾客的和规定的甲板" SOI'-675 QA 

λQSI'-质 lit体系程序 ;S01-'一一标准操作程序。

1. HRS 人 1) 资iI!，\， MAl 一一材料控制， MKT 市场和营销 ;MFG一一制造，QA→→质茧保证;
PUR--采购 MGMT-~t:j管理者 ;T5S 技术服务.

A. 2. 2 示例 2 ，"流程图式"质量计划(用于流程性材料)

见图A. ] • 

A.2.3 示例 3 ，'表格式"质量计划(用于产品制造)

见表 A.2.

12 
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检验材料

$UP-120 

气
SOP-500/S0P-540/S0P-600 

生产和国工剧1'1也

质量控制计划

制造 I ( 是否通过过王军
试验和检验 ←飞试验和最终试黯?

I l!i I 

是
是古让步接收或阵级

I u 尺远

产品革列 规范等级的化学品 且草人 I 批准人=

I)PL-005 I 睡 rr版 01 05-09-03 

图 A. 1 .'1荒程图式"质量计划
] 

ω 

是否要求世目和开主?

古

$OP-500 

SOP-750 

是

50P-200 
50P-22U 

执行世计和开监，

在计和开监

验证和l瞄队，

直:il:9!改控制

叫
二
叫

mF 

质量方针

质量目标

质量手lil

管理llJi贵

文件控制

日录控制

供方关军

监视和测E

检验和试验世品的控制

内部审战

组织结构固和工作描述

黯训

Q5P-OOI 

QSI'-005 

Q5P-010 

Q5P-020 

0$1'-050 

OSP-Ofifi 

。
国
\
叫
U
D
-山
|
N
D
g
b
s

50P-300 

50P-600 

50P-610 

SOP• 675 

SOP-Boa 

SOP-810 

ODDm"NDDm 
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表 A.2 "表格式"质量计划

需控制的
工序控制方法

操作规程 质量持性 检验和 检验和系列名称 工序流程图 工序名称
工序控制 工序控制的 工序控制 抽样和 试验项目 l茸验方法

备注(编号〉 (应检查的

工序条件) 规程(编号) 图表或表格 负责人 测量方法

A 系列

可
预热 WI-A1 

Lt/Ar(τZ温JiJJ度1'\再JAhF F收iu Z f主 PR 二一町二气c量豆、查且A=、:吨1Zh ?句、、吨唯刷A 2 次/每日

":""""-~'-.""' 

成形/ 睛"长度J叼-

￥色 TC控检CE SK喳制f含.'I}c圈单'τ1 哩- ......，:];，长一A， \ 气
/ 

气
自组

飞(温度) 操作一员 B
i / 1 、电

μfIPιf -"A"1'1 i ?! 
\ì'二EγA-2 、 J-‘，吏

, )(压力)卢 飞‘检/~... 查单 马操作员 B 呵 J lJ;/每日
飞…"队』 卢， a，f 争、占 L , 

"去 _J 
J 

二\ r二二 、( I 
1 q 

5 i , k 
飞飞

? 
, 

产品试验 \ Wl-A.l 工 l~ B l 全部产品J 长度 l卢 全部产品\ 

\百 / 
/ 

、, ~一一 咀 - -、旬1... J 
、

β电气特性 10 个样品/每批\ 
/ 、、. 

\、 '配 , 
~ , 说明 O 制造 。 检验和试验. 口\储存. 、- J .-< 

、、h 俨

、

飞~ 

C
E
\叫

由
口
-
m
M
D
D
∞
\
同
切
。-
D
D
D阴阳
D
D
m
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A. 2. 4 示例 4." 文字描述式·质量计划(用于软件开发li台式显示器的安装)

范围

本质量计划的目的是为丁确定适用于本公司主!其顾在之间什对服装分悄系统古同的政'111管理方法­

a) 内容

本质盘计划l适用于分销军统的开发干口供应恃许经营管理及官倒分军统.由于 1时并管理体革受到与分供方签订的

分合同的影响、所以所盘计.~Ij只与项目的分合同中的管理事物有关，

h) 删减

2 

汇1

另夕1.. 丰公司革统试运转 t

3 职责 A 
项目经附项目的自&~
Øl lil经理负责项目的审核

,/ 飞飞/.'" ~._.........、

þ" 、~飞

r专呜-'忖~. t '_庐 、、 币 、 、

JI比U肌tυf

4 文M件 ! 的 l l .l /~甲可~飞‘、 \ 、 飞'ì \ t 
f('肉 f 1. _. '." 似与非. .二二 "). \:今 ~i ~.r~"" \' r 

C 夹缺陷

本项目中使用的芬兰i文件已经引用了一些不捋合本公司质盘管理体系最新安求的内容，也问:留 lill存的引用文件 a
L-' l ~ ) ;，.......~吨--:._，.~ i,;_ 

在其他方面木公司质1.\1管理体系均是适用的f， 1二和川I f I 
?哇! !三千~~JTFFf FJ J F 

5 记录 ii ↓ ι 入飞二;二 'J j 1 f 
项目文件和有关的记录在担保朋结束后应保留不少于 3 年的 WI 限·处理时应经顾耳间立f 按照本公司规定.顾'吝

司在任何[边配的 u才ld臼由与 ÚIr.J :{fi 生的i己来。所有合同专用ifLi义销至￡m仰应茧租一此

6 资源 ，也 l :11; :j / / 
顾客提供一个作为系统-部分的用于试验扫描悍的 OCJ~形式(至少为 2000)的样品。分供方将我1Q.扫描 ;12.并将

'_"飞 h 矿俨飞、 l' .... "，恤 ， j: I 
其作为他们提供的则好管理系统的一部刽做出运 11'. W" h.' I I 

'.. j.;/ i、; ;. 
研发小组的全部人员应是本公司的雇员.为满足项目的需要.人fn贤ll9.经理!负责组供适宜的合恪人员参与日f发工

作。项目倒是r. Srnith (虫bi)f、~ /. jl 
飞 'Qt'飞飞 /" / 

7 项目输入 \ 飞吨咱问可-""扩 / 
、一二--- .J.但
、气./

主要的输入是由顺耳的顾问捕制的 I、LOß-υ00) 规范要求回 f~显然本公司但供样品销售文件和年度报告。
‘、『也叫缸"唰阳9肝~-"协

8 顾客沟通

时规泡的任何蜒问.应在JiJI 副会议上通过项目经i曰:向顾客 t~tU .最终由他们作出解悖。由于顾在不具备软件技术

能力因此技术方丽的疑问应通过项目经理 jjÿJ'l代表解决囚项目 rI: J1H应做会议记录。同样应 iili 过项目经理与顾客刊出

疑问抱怨和l敛耐)进行向涵.

9 设计和开发

项目进度应tI'经批准的时间 jl!Jf.l表执行。宽32 的日扫VIJ(::顾客验收试验的时 101 (\0 月底〉和军统首次投入运行的时

间(第二年的 4 月份之前h

15 
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软件7月发手册中的所有本公司标准均适用~ I_i丛按本公司质i过手册中的规定进行评审和批酣 i 作.

用户所考虑的对功能有影响的更改请求必须经本公司批准.分供方和本公司在设讨的细节方!阔的更改.在其更

改工作开始实施前必须经项目经理批准.

试验的 jj 法应符合本公司质量手1m 规定.获取数据的试验'Jri~扫捕础。销售到系统的最终试验需要安装吉式 fril

示船，以测试顾客的反应曰在分悄系统发占主:rllll~[ 客在其所在地投 '1立前同本公司旦」应对整个~f:克进行队验。

10 采购

所有设备均由顾客采购<ì-I 算机通过分供万采购.其他项目直接采购) 0 任何其他的采购必须执行本公司的程序.

11 安装和试运转

扫描部交付到顾客总部。在野夕l 试验后，}@(容将按他们的方案首次运行台式显示器。当初吹去接后.顾客的员工

们正在熟悉该系统时可能曰:要技术支姆"

12 特殊过程

本项目中无特妹过程。

13 技术状态管理

除事先已识别的自11些文件外，在项目开始时昕确定的适宜的文件均与民由手册是一致的。

应使用当前经本公司批准的技术状态信础工具曰

14 顾客财产

任何属于顾客的设备在公司或其分供方所捋有时，必须予以识别"任何种类的顾客财产必须记录在项目日记中.

15 产品搬运

软件按 CD光血形式交付。所有 CD 光盘均应进行病毒检查。

16 不合格品

与化妆品的不合格不同.在未得到顾客的书面让步时咽不可交付己知吉有不合格的软件.本公司的质量手册

(QM)和软件开发手册 (SDM) '1" 同样给出了这一过程。

17 监视和测量

项目的进展情况应记录在时间表上，并登记在以间为单位的项目ilJ'度计划表上 e 对此应编制拟告井提交给有顾客

参加的项目进度会议。某些经选择的会议邀'ìj~分供方参加，记录由在第 2 级和第 3 级试验中识别与软件有关的任何

问题的方案组组 k保管.许多问题被分解为基本问题如 z规范要求(缺少或错误)、设计(缺少或错误)、编码(缺少、逻

辑错误、接口误差、数据处理误差) .然后再于以解决.

18 内部审核

对质:hl计划的实施和有效性的审核应在设计阶段结束时进行。

本质量ii 划由‘分销系统项目 1甘项目经理编制适用于该合同下的所有工作.

编制人 日期

质:hl经理 日期

文件编号 KLO!l町 QI'-001 第]版
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