
1-39 确保持续符合要求-8.5.6 更改控制

目标
理解组织日常的动态管理、稳态运行，

标准要求对生产和服务提供全过程实施动

态管理，持续满足适用的要求。

课题
1 8.5.6更改控制

2 更改控制的日常管理
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1  8.5.6更改控制



8.5.6  更改控制

4  组织环境4  组织环境
5  领导作

用
5  领导作

用
6  策划6  策划 7  支持7  支持 8  运行8  运行

8.1 运行策划和控制

8.2 产品和服务的要求

8.3 产品和服务的设计和开发

8.4 外部提供的过程、产品和
服务的控制

8.5 生产和服务提供

8.6 产品和服务的放行

8.7 不合格输出的控制

9  绩效评价9  绩效评价 10  改进10  改进

8.5.1 生产和服务提供的控制

8.5.2 标识和可追溯性

8.5.3 顾客或外部供方的财产

8.5.4 防护

8.5.5 交付后活动

8.5.6 更改控制



1  8.5.6更改控制

8.5.6   更改控制

组织应对生产或服务提供的更改进行必要的评审和控制，以

确保持续地符合要求。

组织应保留成文信息，包括有关更改评审的结果、授权进行

更改的人员以及根据评审所采取的必要措施。



1  8.5.6更改控制

保留记录控制

更改评审结果 授权进行更改人员情况/适当时顾客 评审所采取的必要措施 会议纪要/验证确认结果/更改报告

控制

更改实施前/确认 在运行各阶段审查/验证 可能需要设计和开发8.3.1/8.3.6

评审

与质量关系-影响要求的符合性 应采取的措施 措施对8.5.1的受控的影响 确保生产和服务提供的完整性

更改

生产和服务提供期间 符合6.3的管理要求 关注影响质量，确保持续符合



2  更改控制的日常管理



2  更改控制的日常管理

应急

预案

标准

SOP

风险

机会

监督

防范

常规发生例外发生

相关知识已知

相关知识未知



如何影响
8.5.1

2  更改控制的日常管理

运行变更原因

内部支持条件变更

多次出现不合格输
出

外部法律法规要求
变更

顾客提出的更改，
要求变更

外部供方的交付或
质量风险变更

h) 基本过程/全责任周期内
生产和服务提供 放行、交付 交付后活动

D-g) 支持配套
d) 使用适宜基
础设施/环境

e) 胜任的人员，
包括资格

f) 过程能力确
认与再确认

g) 防止人为错
误措施/风险

实施控制
b) 可获得和使用适宜监测资源

c) 适当阶段，实施监测活动，
验证是否符合准则

a) 受控文件
拟产品/服务/过程特性 拟获得的结果

8.5.1  生产和服务提供的控制

8.5.3别
人财产

8.5.5交
付后活

动

8.5.2 标
识和可
追溯性

8.5.4 防
护

8.5.6 变
更控制



2  更改控制的日常管理

• 产品和服务一致性的管理

• 客户批准

法定要求处理

4M变更管理

• 与质量的关系

• 授权与确认

• 重点在处理更改所确定的控制措施，以确保持续合格

核心关注



课程回顾

目标
理解组织日常的动态管理、稳态运行，标准要

求对生产和服务提供全过程实施动态管理，持续满

足适用的要求。

课题
1 8.5.6更改控制

2 更改控制的日常管理



谢谢！
欢迎交流！

可微信公众号留言或邮件
13783581559@126.com

逯伟防 2020-03


