公司体系管理文件

[bookmark: OLE_LINK1]编号: HY-QMS-2025-2
发 放 号:


质  量  手  册


版 本 号：B
         
受控状态: 
               
       












51



公司体系管理文件

编号: HY-QMS-2025-2
发 放 号:


质  量  手  册


版 本 号：
         
受控状态: 
               
           受控         
编制/日期：

审核/日期: 

批准/日期：

发布                               实施


目  次
更改控制页	I
《质量手册》（C版）发布令	II
前    言	IV
质   量   方   针	VI
1范围	7
2规范性引用文件	7
3术语和定义	7
4组织环境	3
4.1理解组织及其环境	3
4.2理解相关方的需求和期望	4
4.3确定质量管理体系的范围	4
4.4 质量管理体系及其过程	4
5领导作用	8
5.1领导作用和承诺	8
5.2方针	9
5.3公司的岗位、职责和权限	9
6策划	10
6.1 应对风险和机遇的措施	10
6.2 质量目标及其实现的策划	12
6.3变更的策划	12
7支持	14
7.1 资源	14
7.2 能力	16
7.3 意识	16
7.4沟通	17
7.5 成文信息	18
7.6 质量信息	19
8运行	21
8.1 运行的策划和控制	21
8.2产品和服务的要求	22
8.3产品和服务的设计和开发	23
8.4外部提供的过程、产品和服务的控制	31
8.5生产和服务提供	33
8.6 产品和服务的放行	37
8.7 不合格输出的控制	37
9绩效评价	39
9.1 监视、测量、分析和评价	39
9.2 内部审核 	40
9.3 管理评审	41
10改进	43
10.1 总则	43
10.2 不合格和纠正措施	43
10.3 持续改进	44
附录A  产品适用的法律、法规及标准目录	45
附录B  {companyName}组织结构图	46
附录C  {companyName}质量管理体系职能分配表	47
附录D  产品和服务实现过程图	51
附录E  程序文件目录	51
附录F  过程识别一览表	54



[bookmark: _Toc521509433]更改控制页
	序号
	更改编号
	更改页次
	签名
	日期
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




[bookmark: _Toc521509434]《质量手册》发布令
质量是企业的生命，是企业效益的基础。为保证我公司能稳定地提供满足顾客和适用的法律法规要求的产品和服务，提高公司信誉和产品竞争能力，并通过改进，增强顾客满意，现发布依据GB/T19001-2016idt ISO9001∶2015和GJB9001C-2017标准并结合本公司实际而重新修订的《质量手册》。
《质量手册》阐述了公司新阶段的质量方针和质量目标，是实施、保持公司质量管理体系的纲领性文件和进行质量管理的法规性文件之一，也是向顾客提供质量保证的证实文件，也可作为第三方质量管理体系认证的依据。全体员工应认真学习本手册，理解手册的精神实质并坚决贯彻执行。
本《质量手册》现予以发布，于2022年3月1日正式实行。



总经理：_______

______年______月_______日
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授权书
为贯彻执行GB/T19001-2016《质量管理体系》，加强对信息管理体系运行的领导，特授权：
1、授权      为公司管理者代表，其主要职责（角色）和权限为：
1）确保公司质量管理体系所需过程得到建立、实施、运行和保持。确保质量管理风险得到有效控制。
2）向最高管理者报告质量管理体系业绩（绩效）和任何改善需求，为最高管理层评审提供依据。
3）确保满足顾客和相关方要求、法律法规要求的质量管理意识和质量管理风险意识在公司内得到形成和提高。
4）在质量管理体系事宜方面负责与外部的联络。
2、授权       为质量管理项目责任人，其主要职责（角色）和权限为：确保质量管理方的控制措施得到形成、实施、运行和控制。
3、授权各部门主管为质量管理体系在本部门的责任人，对质量管理要求在本部门的实施负责。
　　　　　　　　　　　　　　　　

总经理：

                                                               年  月  日
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质 量 手 册
[bookmark: _Toc509844104][bookmark: _Toc521509437][bookmark: _Toc509845126][bookmark: _Toc509844794][bookmark: _Toc215374638]1范围
本手册依据GB/T19001-2016和GJB9001C-2017标准的要求，结合公司质量管理体系运行实际情况进行编制。其目的：
a）确保本公司具有稳定地提供满足顾客要求和适用的法律法规要求的产品和服务的能力；
b）确保质量管理体系有效运行并改进其有效性，以增强顾客满意的程度。
本手册规定了公司质量管理体系要求，是公司开展质量策划、质量控制、质量保证和持续改进活动的法规性文件，通过满足顾客和适用的法律、法规要求，达到顾客满意。
质量管理体系适用于智能安全风险预警系统设计、开发、交付和售后服务；智能安全试剂存储柜（防爆、多组合、集成型）的设计、开发、生产和售后服务。
本手册对军、民品共用质量要求用宋体描述，对只适用于军品的特殊要求采用楷体描述。
[bookmark: _Toc509844795][bookmark: _Toc509845127][bookmark: _Toc521509438][bookmark: _Toc509844105]2规范性引用文件
下列文件对于本手册的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本手册。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
	[bookmark: _Toc509844106][bookmark: _Toc521509439][bookmark: _Toc509845128][bookmark: _Toc509844796]GB/T19000-2016   
	质量管理体系基础和术语

	GB/T19001-2016   
	 质量管理体系要求

	GB/T 16260-2006  
	软件工程-产品质量

	GB8566-88
	计算机软件开发规范

	GB8567-88
	计算机软件产品开发文件编制指南

	GB9385-88
	计算机软件需求说明编制指南

	GB9386-88
	计算机软件测试文件编制规范

	GB/T 13502-92
	信息处理-程序构造及其表示法的约定

	GB/T 15532-95
	计算机软件单元测试

	GB/T 14079-93
	软件维护指南

	GB/T 9385-88
	计算机软件需求说明编制指南

	GB/T 9386-88
	计算机软件测试文件编制指南

	GB/T 12504-90
	计算机软件质量保证计划规范

	GB/T 14394-93
	计算机软件可靠性和可维护性管理

	GB/T 16260-96
	软件产品评价质量特性及其使用指南

	GB/T 15049.1-1994    
	 CAD标准件图形文件  编制总则

	GB/T4588.3-2002
	《印制电路板设计和使用》

	GB/T4677-2002  
	《印制板 测试方法》

	GB/T5489-1985  
	《印制板图》

	GB/T9315-1988  
	《印制电路板外形尺寸系列》

	GB/T16261-1996 
	《印制板总规范》

	GB/T4728.1-1985
	《电气图用图形符合  总则》

	GB/T5465.1-1996
	《电气设备用图形符合绘制原则》

	GB/T5465.2-1996
	《电气设备用图形符号》

	GB/T6988.2-1997
	《电器技术用文件的编织 第2部分：功能性简图》

	GB/T6988.3-1997
	《电器技术用文件的编织 第3部分：接线图和接线》

	GB/T4943-2001  》
	《信息技术设备的安全

	GB/T2423-2000  
	《电工电子产品基本环境试验规程》

	JB/T5517-1991  
	《光学仪器、电气防护、安全要求》

	AG/CX4.2-03    
	《科技文件归档控制程序》

	GB/T4458.1-4459.7-1998
	《技术制图标准》


3术语和定义
本手册采用GB/T19000-2016及GB/T 11457-2006  信息技术 软件工程术语中确定的术语和定义。
[bookmark: _Toc509845129][bookmark: _Toc509844797][bookmark: _Toc521509440][bookmark: _Toc509844107]4组织环境
[bookmark: _Toc521509441][bookmark: _Toc509844108][bookmark: _Toc509844798][bookmark: _Toc509845130]4.1理解组织及其环境
公司领导层确定公司宗旨“高效、创新”。确定影响其实现质量管理体系预期结果的各种外部和内部因素。 
本公司目前研制的主要产品包括：智能危险化学品（气瓶）特性识别系统、气体泄漏在线监测系统、危险化学品试剂管控、危险废弃物处置监控系统、楼宇消防灭火器、多级安全动态检查（危险源辨识）平台、安全综合管理分析、单位区域3D动态监测控制系统 、人的行为跟踪系统、智能安全培训考试平台、人脸识别、视频跟踪及测温系统、实验室科研数据成文信息平台、辐射安全监测等系统，以及智能安全储存试剂柜系列产品的设计、开发、生产和服务。
因公司的经营活动和所处的行业地位、市场份额、客户群发展时期等不确定性和受多种因素影响的复杂性，与经营宗旨和战略方向相关并影响其实现质量管理体系预期结果的各种外部和内部因素是不断变化的，质量管理部协助公司总经理组织公司各部门识别、分析、确定外部和内部因素，在质量管理体系的建设、实施、保持和改进中，进行审慎的分析，输入至环境分析表，以适应不同的内外部环境，做出正确的决策，使质量管理体系真正融入公司的经营环境中，不断提高质量管理体系运行的有效性和效率，提高公司的整体绩效。
公司的外部环境主要因素有：1)来自国外敌对国家安全的威胁，台独、民族分裂等不稳定因素突出，对电子信息软件产品需求迫切；2)电子信息产业持续稳定增产，以“一带一路”“互联网+”行动计划为代表的重大战略举措，物联网、云计算、大数据、人工智能等一系列政策相继出台，进一步推动了电子行业发展；3)国家大力推动军民融合深度发展，军队管理体制不断完善，装备招标采购持续推进；4)优势民企和软件行业大举进入，领域竞争更加激烈，国家对军队信息化建设提出了更高要求，实战化运用、联合作战、网络信息体系、全域作战等新理念意味着更注重信息化的作战能力生成；5)改革和发展带来重大机遇和更大挑战；6)国家法律法规、标准的不断更新，军队使用需求的保障条件的变化等因素；7)公司所处的行业地位、市场份额、客户群。8）疫情造成的影响。
公司内部环境主要因素有：综合考虑发展因素、人力资源因素、基础设施因素、知识因素、财务因素和公司绩效等。
综合行政部是理解组织及环境的归口管理部门。公司《内外部环境识别与管理程序》（HY-CX-09-2022）对公司内外部环境因素进行了识别，确定了内外部因素信息的获取，监视和评审所需的人员、方法、内容、时间等，内外部环境评价报告作为管理评审输入文件提交公司管理评审，以便于公司的决策。当内外部环境发生重大变化时，应及时提出应对措施，报公司管理层审批后实施。
公司应确定与所承担任务相关的法规标准、使用需求、保障条件等影响因素（见附录A：《产品适用的法律、法规及标准目录》）。
[bookmark: _Toc509844799][bookmark: _Toc509845131][bookmark: _Toc509844109][bookmark: _Toc521509442]4.2理解相关方的需求和期望
由于相关方对公司稳定提供符合顾客要求及适用法律法规要求的产品和服务的能力具有影响或潜在影响，因此，公司目前确定：
a）与质量管理体系有关的相关方  
顾客（订购、使用和管理方、应急管理部门、科技厅、中科院等）、外部供方、有关政府机关、员工、合作伙伴、相对独立的资质认可机构、检验检测机构、竞争对手等。  
b）确定与质量管理体系有关的相关方的要求  
   与质量管理体系有关的相关方的要求和期望，主要包括：产品实现和提供过程受控、功能性能先进、质量稳定可靠、按合同履约、服务及时、满足一体化联合作战要求，采购周期合理，有利润空间，合法合规经营，主营业务稳定增长、提升体系总体能力、收入水平持续提升、工作环境不断改善、职业发展通道畅通、合作共赢等。通过销售合同、外购外协合同或技术协议、行业规范式标准、资质认可、评分受控、规章制度等多种方式体现。
鉴于相关方及其要求可能不断变换，对质量管理体系产生影响，公司各部门应按《相关方需求和期望管理程序》（HY-CX-10-2022）对相关方的需求和期望相关信息进行评审、监视和响应。质量管理部负责汇总。并对这些相关方及其要求进行监视和评审，应每半年进行一次，各部门均应保留监视和评审的成文信息，评审的结果应提交总经理办公会或管理评审，分析的结果应用于提高产品和服务的符合性、增强顾客满意、提高质量管理体系的绩效和有效性以及应用于体系、过程、产品和服务的改进。
[bookmark: _Toc509844110][bookmark: _Toc509845132][bookmark: _Toc521509443][bookmark: _Toc509844800]4.3确定质量管理体系的范围
公司充分考虑了公司所面临的各种外部和内部因素、与质量管理体系有关的相关方及其要求以及公司的产品和服务，公司质量管理体系产品范围为：
QMS范围为：智能安全风险预警系统设计、开发、交付和售后服务；智能安全试剂存储柜（防爆、多组合、集成型）的设计、开发、生产和售后服务；
公司运行场所：江苏省苏州市工业园区若水路398号C413、C414、C415、C416、C418、C420 ，无分场所。
质量管理体系覆盖公司的所有部门见{companyName}组织机构图（图附录B）。
本手册完全贯彻GB/T19001-2016标准要求。
[bookmark: _Toc478675921][bookmark: _Toc478674325][bookmark: _Toc478673665][bookmark: _Toc478676240][bookmark: _Toc478675283][bookmark: _Toc478673345][bookmark: _Toc478674006][bookmark: _Toc478676872]不适用于其质量管理体系范围，由质量管理部书面说明理由并征得顾客同意。
[bookmark: _Toc521509444][bookmark: _Toc509845133][bookmark: _Toc509844111][bookmark: _Toc509844801]4.4 质量管理体系及其过程
4.4.1 公司按照GB/T19001-2016《质量管理体系要求》的要求，结合公司产品和服务的特点，建立、实施、保持和持续改进质量管理体系，包括了体系所需的过程及其相互作用。
公司的质量管理体系过程包括：顾客导向过程COP（运行过程）、支持过程（SP）、管理过程（MP）。
1)顾客导向过程（运行过程）：通过输入和输出直接和外部顾客联系的过程，直接对顾客产生影响，是给公司直接带来效益的过程。
2)支持过程：提供主要资源或能力，为了实现公司的经营目标，支持顾客导向过程实现预计目标的过程，支持过程是实现顾客导向过程功能的必要过程。
3)管理过程：用来衡量和评价顾客导向过程和支持过程的有效性和效率，组织策划将顾客要求转化为组织衡量的目标和指标，确定公司组织结构，产生公司决策和目标及更改等过程。
公司确定了质量管理体系所需的过程及其在全公司的应用，而且能够： 
a)确定各过程所需的输入和期望的输出，本公司质量管理体系的过程见附录F：《过程识别一览表》；产品和服务实现过程见附录D； 
b)确定各过程的顺序和相互作用； 
c)确定和应用所需的准则和方法（包括监视、测量和相关绩效指标），确保这些过程的有效运行和控制，详见本手册8.1的描述以及《产品和服务实现策划、设计和开发控制程序》； 
d)确定这些过程所需的资源并确保其可获得，详见本手册7.1.3、8.1的描述； 
e)对上述过程的职责和权限进行了分配，详见本手册5.3的描述以及公司《岗位说明书》要求等；
f)按照6.1的要求应对所考虑的风险和机遇，详见本手册6.1的描述； 
g)定期评价这些过程，实施策划所需的变更，确保实现这些过程的预期结果，详见本手册6.2、9.1、9.2、9.3的描述； 
h)改进过程和质量管理体系，详见本手册9.1、9.2、9.3、10的描述； 
i）对顾客提出的质量管理体系及其过程的特殊要求作出安排；详见本手册8.2.1、9.1.2的描述； 
j）根据产品的特点，建立并实施可靠性、维修性、保障性、测试性、安全性和环境适应性等通用质量特性工作过程（结合系统设计，依据标准GB/T 16260软件工程-产品质量和GJB 5236军用软件质量度量，综合权衡、分解通用质量特性“功能性、可靠性、易用性、可维护性、效率、可移植性”定性定量要求，开展通用质量特性分析、设计、验证，提出并落实预防和改进措施）； 

4.4.2 公司在认为必要的范围和程度上，编制了质量管理体系及其过程所需的文件（附录E：《程序文件目录》），以支持过程的运行；形成了各种记录，以证实并确信公司的质量管理体系及其过程是按照策划进行的。







公司主要过程识别表
	顾客导向的过程（运行过程）
	支持过程
	管理过程

	C1
	产品和服务要求的确定
	S1
	资源管理过程
（人员、基础设施、测量资源、知识）
	M1
	风险和机遇的应对措施及运行策划

	C2
	运行策划过程
	S2
	能力、意识和沟通
	M2
	质量目标及其实施的策划

	C3
	产品和服务的设计开发
	S3
	成文信息
	M3
	监视测量分析与评价

	C4
	外部提供的过程、产品和服务的控制
	S4
	质量信息管理
	M4
	顾客满意

	C5
	生产和服务提供
	
	
	M5
	内部审核

	C6
	产品和服务放行
（产品监视和测量过程）
	
	
	M6
	管理评审

	C7
	不合格输出的控制
	
	
	M7
	不合格和纠正措施与改进

	C8
	产品的交付与放行
	
	
	
	

	C9
	交付后的活动
	
	
	
	


详见附录F：《过程识别一览表》。
注：管理过程（M1风险和机遇的应对措施及运行策划、M2质量目标及其实施的策划、M3监视测量分析与评价、M5内部审核、M6管理评审、M7不合格和纠正措施与改进）与所有过程有关。

HY-QMS-2025

C1产品和服务要求的确定
C2运行策划过程
C3产品和服务的设计开发
C4外部提供的过程、产品和服务的控制
C5生产和服务提供
C6产品和服务放行
（产品监视和测量过程）
C7不合格输出的控制
C8产品的放行与交付
C9交付后活动
S1资源管理过程
S2能力、意识和沟通
S3成文信息
S4质量信息管理




M1风险和机遇的应对措施及运行策划
M2质量目标及其实施的策划



                                          

                             质量管理体系                组织及其环境
（4）

支持（7）
运行（8）



                           策划                  实施              
                                                                 策  划
（6）
绩效评价（9）
领导作用（5）
顾客要求

质量管理体系的结果

                                                            
产品和服务
产品和服务

    
                     处置                 检查有关相关方的需求和期望（4）


改   进
（10）



M3监视测量分析与评价
M4顾客满意
M5内部审核
M6管理评审



M7不符合纠正措施与改进



公司管理体系过程图
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[bookmark: _Toc509844113][bookmark: _Toc509845135][bookmark: _Toc521509446][bookmark: _Toc509844803]5.1领导作用和承诺
5.1.1总则
总经理站在公司的宗旨“创新、高效”和战略方向“成为军民融合型科技企业的领军者”的全局高度，承诺、建立、实施并持续改进质量管理体系，采取有效措施确保体系的充分性、适宜性和有效性。通过履行以下职责，证实其对质量管理体系的领导作用和承诺： 
a)通过管理评审，持续的绩效监视等活动，对质量管理体系的有效性负责；
b)确保制定质量管理体系的质量方针和质量目标，并与组织环境相适应，与战略方向“成为军民融合型科技企业的领军者”相一致；
c)确保公司的经营活动、产品和服务的实现过程能有效落实质量管理体系要求，将体系的要求融入实践业务流程中，避免两层皮现象；
d)使用过程方法、PDCA 循环和基于风险的思维建立健全的质量管理体系，作为质量管理的核心要求促进各过程运行、工作的应用，推动公司管理过程的改进； 
e)确保提供质量管理体系所需的组织机构、管理制度、人员、设施、设备、环境、知识、信息等资源的配置和获得；   
f)进行沟通交流，确保全员理解有效的质量管理和符合质量管理体系要求的重要性，积极主动参与和配合，通过考核、培训、分享知识、奖惩制度，促使、指导和支持员工努力提高其素质，提高质量管理体系的绩效和有效性；
g)促进公司各项活动开展以确保质量管理体系有效运行和程序有效执行，确保公司的目标实现，当期望结果未能实现时确保纠正措施相关责任落实到部门或个人；
h)通过赞赏、表彰、奖励等方式构建良好的企业氛围，支持并指导员工开展改进活动，促使各级人员积极参与质量管理体系活动，为体系有效性做出贡献；
i)注重总体策划和顶层设计，自上而下积极推动持续改进；
j)明确各级管理者职责和权限，并支持其履行相关领域的职责，以在其职权范围内充分发挥领导作用，重视体系各项要求；
k)确保公司质量管理部独立行使职权；
1)对最终产品和服务质量负责；
m)确保顾客能够及时获得产品和服务质量问题的信息；
n)通过《建立诚信管理制度》（HY-CX-18-2022），开展合同履约率、服务及时率、服务满意率等考核，确保质量诚信。
5.1.2以顾客为关注焦点


总经理通过以下方面，证实以顾客为关注焦点的领导作用和承诺：
a)确定、理解并持续满足顾客要求以及适用的法律法规要求；
b)确定和应对可能影响产品和服务合格以及增强顾客满意能力的风险和机遇；
c)始终致力于增强顾客满意；
d)建立并实施定期征求顾客对产品和服务质量及其改进方面意见的制度，由市场部负责牵头组织，其余有关部门配合，实施该过程的时机、频次、方式、方法等详见公司《顾客沟通及改进的管理制度》（HY-CX-25-2022）。
[bookmark: _Toc509844804][bookmark: _Toc521509447][bookmark: _Toc509845136][bookmark: _Toc509844114]5.2方针
5.2.1制定质量方针
总经理应制定、实施和保持质量方针，公司的质量方针：顾客至上，质量第一；科技领先，持续改进。
a)适应公司的宗旨 “创新、高效”和环境并支持公司战略方向“成为科技企业的领军者”；
b)为制定质量目标提供框架；
c)包括满足适用要求的承诺；
d)包括持续改进质量管理体系的承诺。
5.2.2沟通质量方针
公司在质量手册中对方针进行公开声明，在公司内部会议进行宣讲、沟通，全体员工能够准确理解其含义并在工作中贯彻落实质量方针。在与相关方沟通时，可向相关方说明公司质量方针。
[bookmark: _Toc521509448]5.3公司的岗位、职责和权限
公司根据职能建立组织机构(见附录B：《{companyName}组织机构图》)，总经理应确保公司相关岗位的职责、权限得到分配、沟通和理解(见附录C：《{companyName}质量管理体系职能分配表》)。
总经理应分配职责和权限,以：
a)确保质量管理体系符合GB/T19001标准的要求；
b)确保各过程获得其预期输出；
c)质量管理部报告质量管理体系的绩效及其改进机会（见10.1），并向总经理报告；
d)确保在整个组织推动以顾客为关注焦点；
e)确保在策划和实施质量管理体系变更时保持其完整性和正常有效运行；
f) 公司确定各级、各部门、各岗位质量职责，建立并实施质量责任追究与激励制度（HY-CX-19-2022）；
g)公司任命副总经理为质量体系管理者代表，分管质量管理体系工作，确保质量管理体系所需的过程按策划的要求得到建立、实施和保持，定期或不定期向最高管理者报告质量管理体系的绩效和改进需求。

[bookmark: _Toc521509449][bookmark: _Toc509845137][bookmark: _Toc509844805][bookmark: _Toc509844115]6策划
[bookmark: _Toc521509450][bookmark: _Toc509845138][bookmark: _Toc509844806][bookmark: _Toc509844116]6.1 应对风险和机遇的措施 
6.1.1 总则  
    公司管理层及相关部门随时关注4.1 所述的因素和4.2 中提及的要求，管理者代表组织各部门确定并制定应对措施对其进行控制，以确保增强有利的影响、预防或减少不利影响，使策划的结果得以实现。应对机遇与风险的措施应整合到质量管理体系相关过程并得到有效实施，并评价应对措施的有效性。 
6.1.2 措施的策划  
6.1.2.1 风险和机遇的识别 
   通过以下部门和人员的工作和过程，关注4.1 和4.2 的变化，识别风险和机遇： 
   a）公司管理层关注企业运营方面的风险和机遇，包括：  
   ——市场环境和发展趋势；  
   ——财务风险；
   ——产品研发的方向；  
   ——产品质量水平与质量保证能力；  
   ——法律法规风险 （安全、环保、产业政策、职业健康等）；  
   ——公司信誉及其危机的处理；  
   ——公司技术能力、生产设备能力、生产能力、人员能力、知识等资源制约；  
   ——公司产品和服务的质量问题引起的后果。  
   b）综合行政部关注与环境、人员和法律法规方面有关的风险，包括： 
   ——法律法规的变化及地方政府的要求；  
   ——外部环境（包括空气、水质等）的变化；  
   ——公司内重大环境因素 （公司的机制、奖惩、薪资等）；  
   ——与企业有关的法律法规、产业政策要求的变化；  
   ——人员的意识和能力对管理体系的影响；  
   ——人员的上岗资格能力和其岗位要求的匹配程度；  
   ——信息沟通及时性；  
   ——落实公司管理层的相关要求；
   ——对供方的选择、供方资质的控制管理的影响；  
   ——采购合同的完整性；  
   ——外购件的质量状况对产品的影响；  
   ——供方和外来人员在环境方面的责任和义务；    
   ——供方提供产品交付的及时性；  
   ——供方配套件产品的技术状态变更等重大质量信息应及时性。
c）研发部关注研制任务的履行及实现、项目管理的情况，包括：  
   ——产业能否达到顾客的要求，关注研制过程和行业技术进步的情况；  
   ——所处行业领域新技术的应用及可能对公司产品的影响；  
   ——与产品有关的配件领域的技术进步及可能对产品的影响；
   ——与产品有关的法律法规要求的变化及可能对产品的影响； 
   ——对出口产品关注所在国家的法律法规要求；  
   ——对顾客提出的特殊要求的满足情况，严格执行研制工作程序，转阶段控制、试验的控制；  
   ——设计的合理性 （技术先进性、可靠性、经济性等性能指标综合平衡）对产品的影响；  
   ——技术能力、技术水平的制约；  
   ——研制进度滞后；  
   ——技术管理的混乱引起的后果；  
   ——研发技术的不可替代性（掌握核心技术、关键技术确保公司持续发展的能力，确保公司产品的先进性， 
d）市场部关注与顾客有关的风险和机遇，包括： 
   ——市场环境及变化；  
   ——顾客的需求和潜在需求；  
   ——用户对公司产品的满意程度；  
   ——合同的合规性，合同招标的策略；  
   ——合同执行过程中可能出现的风险；  
   ——顾客投诉，质量问题处理；  
   ——产品和服务的回款情况。
e）质量管理部关注体系、与产品质量、监视测量设备等管理有关的风险，包括：  
   ——质量管理体系运行的稳定性；  
   ——与产品质量有关的法律法规的要求；  
   ——质量问题处理、重大质量问题处理；  
   ——关、重件对产品质量的影响；  
   ——测量系统的准确性、可覆盖性、可追溯性对管理体系的影响；  
   ——设备和基础设施的完好情况对管理体系的影响；  
   ——持续改进、预防纠正措施的完整性的影响；  
   ——各项制度的执行情况。
f）生产运维部关注生产过程的风险，包括：
   ——生产计划制定的合理性，保持均衡生产；  
   ——生产人员的能力能否满足生产要求；  
   ——生产工艺水平能否满足策划的要求；  
   ——设备设施能否满足产品生产的要求；  
   ——生产环境能否满足产品和生产现场、人员的要求；  
   ——现场管理、物料、在制品、可追溯性的管理。  
 g）财务资产部关注资金风险管理，包括：
——资金充裕，满足装备研制、生产交付的能力；  
   ——成本控制； 
   ——质量损失的风险；  
   ——资金控制与预警；  
   ——财务合规性；  
6.1.2.2 风险和机遇的评估  
    发现或管理风险的部门通过评审的方式对风险和机遇进行评估。根据重要程度，评审的形式可以是会议或现场评价。评审的结论可包括：
a）采取直接的措施规避风险； 
    b）采取间接措施改变风险发生的可能性和后果；
    c）为寻求机遇承担风险。  
    关于风险和机遇的会议和现场评价由组织评价的部门保留记录。法律法规方面的风险由相关部门按法律法规要求执行，必要时由管理层推动执行。
6.1.2.3 风险和机遇的管理  
   综合管理部是应对风险和机遇的措施的归口管理部门。各部门按《风险管理制度》（HY-CX-22-2022）执行，相关部门根据评价的结果采取必要的措施，定期检查和验证措施的有效性。
[bookmark: _Toc509844117][bookmark: _Toc521509451][bookmark: _Toc509844807][bookmark: _Toc509845139]6.2 质量目标及其实现的策划 
6.2.1 公司应针对相关职能、层次和质量管理体系所需的过程建立质量目标。
质量目标应： 
a)与质量方针保持一致； 
b)可测量； 
c)考虑适用的要求； 
d)与产品和服务合格以及增强顾客满意相关； 
e)通过每月或每季度对质量目标的统计分析予以监视； 
f)通过文件的形式予以沟通； 
g)每年年初或管理评审后适时更新。
公司应保持有关质量目标的成文信息。公司的质量目标和相关职能层次的质量目标，根据公司总的经营目标和上年度目标完成情况，每年年初或管理评审后由质量管理部牵头组织策划，以公司文件的形式下发各单位遵照执行。 
6.2.2 策划如何实现质量目标时，公司及各部门应确定： 
a)要做什么；
b)质量目标实施所需的资源：包括人力资源、基础设施、办公电脑、知识（标准资料）；
c)由谁负责；
d)何时完成；
e)如何评价结果。
6.2.3 公司的目标：
1、产品一次交验合格率≥97%
2、顾客满意度≥97%
3、受理软件著作权≥4项
4、重大质量事故次数0次
6.3 变更的策划 
公司质量管理部负责监视和评估是否需要对质量管理体系进行变更，主要通过对内、外部环境变化的分析来识别是否需要对体系进行变更。当公司确定需要对质量管理体系进行变更时，由质量管理部负责策划变更的方案，变更应按所策划的方式实施(见4.4)。 
公司应考虑： 
a)变更目的及其潜在后果； 
b)质量管理体系的完整性； 
c)资源的可获得性； 
d)职责和权限的分配或再分配。







[bookmark: _Toc509845140][bookmark: _Toc509844808][bookmark: _Toc521509452][bookmark: _Toc509844118]7支持
[bookmark: _Toc509844809][bookmark: _Toc509844119][bookmark: _Toc521509453][bookmark: _Toc509845141]7.1 资源 
7.1.1 总则 
公司领导层应确定并提供所需的资源，以建立、实施、保持和持续改进质量管理体系。这些资源可包括：人力资源、基础设施（建筑物和相关设施；设备，包括硬件和软件，以及工艺设备；运输资源；信息和通迅技术）、过程运行环境、监视和测量资源、公司的知识等。 
公司在确定并提供所需的资源时，应考虑： 
a)现有内部资源的能力和局限； 
b)需要从外部供方获得的资源； 
c)需要顾客提供的资源(如研制生产所需的法规、标准、技术资料等，试验鉴定所需的设备、设施、人员等)。
7.1.2 人员 
公司综合行政部负责确定并配备所需的人员，以有效实施质量管理体系，并运行和控制其过程。 
7.1.3 基础设施 
公司应确定、提供和维护所需的基础设施，以运行过程，并获得合格产品和服务。
所确定的基础设施包括：
a)建筑物和相关设施（如厂房、试验用振动台、高低温试验箱等）； 
b)设备，包括硬件和软件，以及工艺设备； 
c)运输资源； 
d)信息和通讯技术。
公司建立并保持《设备设施管理制度》，综合行政部负责公司的设备设施使用过程中的监督、检查、保养、修理等工作。
7.1.4 过程运行环境 
生产运维部负责确定、提供并维护所需的环境，以运行过程，并获得合格产品和服务。公司产品形成过程中确定需要的运行环境，按工艺文件规定执行。对需要控制的环境物理因素，应保留监视、测量、控制和改进的记录。 
适宜的过程运行环境可能是人为因素与物理因素的结合，例如： 
a)社会因素(如非歧视、安定、非对抗)； 
b)心理因素(如减压、预防过度疲劳、稳定情绪)； 
c)物理因素(如温度、热量、湿度、照明、空气流通、卫生、噪声，以及洁净度、静电、电磁辐射、振动、盐雾等)。 
由于所提供的产品和服务不同，这些因素可能存在显著差异。 
7.1.5 监视和测量资源 
7.1.5.1 总则 
公司制定并执行《监视和测量设备控制程序》，通过对监视和测量设备进行有效控制，使其处于良好状态，确保测量能力与测量要求相一致，确保结果有效和可靠。
研发部、质量管理部在对运行过程进行策划时，应确定所需的监视和测量设备适合所开展的监视和测量活动的特定类型；得到维护，以确保持续适合其用途；所包括的监视和测量设备的计量特性与监视和测量的要求相适应。 
7.1.5.2 测量溯源 
公司的测量设备应： 
a)对照能溯源到国际或国家标准的测量标准，按照规定的时间间隔或在使用前进行校准和(或)检定，当不存在上述标准时，应保留作为校准或验证依据的成文信息； 
b)予以识别，以确定其状态； 
c)予以保护，防止由于调整、损坏或衰减所导致的校准状态和随后的测量结果的失效； 
d)按照有关规定进行校准或检定合格，并保留记录。其中，用于监视和测量的计算机软件，初次使用前应经过验证和确认合格，需要时再次验证和确认合格，并保留记录；生产和检验共用的测量设备，用作检验前应加以校准或验证合格，并保留记录；对一次性使用的测量设备，使用前应进行校准或检定合格，并保留记录。
当发现测量设备不符合预期用途时，公司质量管理部应确定以往测量结果的有效性是否受到不利影响，必要时应采取适当的措施。
质量管理部负责监视和测量设备工作的归口管理。
7.1.6 组织的知识 
公司应确定必要的知识，以运行过程，并获得合格产品和服务。基于内部来源的知识：主要有知识产权、从经验获得的知识、从失败和成功项目汲取的经验和教训、获取和分享未成文的知识和经验，以及过程、产品和服务的改进结果。基于外部来源的知识：主要有标准、学术交流、专业会议、从顾客或外部供方收集的知识。
公司应建立组织过程资产库，予以应用、保持并适时更新。组织过程资产库包括但不限于以下内容：
a） 公司质量方针、战略目标、宗旨等有关内容；
b） 已定义过程的描述（含程序文件）；
c） 规程（含制度、指南等）；
d） 开发计划、质量保证计划等；
e） 测量与分析的数据及其结果；
f） 培训材料；
g） 过程辅助材料（如检查表等）；
h） 软件或工具（即各类研制生产过程产生或使用的软件/工具及日常办公所需软件/工具的安装包）；
i） 经验教训报告（包括公司从知识产权、经验获得的知识、从失败和成功项目汲取的经验教训、未成文的知识和经验、过程、产品和服务改进结果以及从标准、学术交流、专业会议、顾客或外部供方收集的知识）。
公司过程资产库由研发部负责管理及维护，同时采取奖金、口头表扬等方式鼓励员工积极主动更新、增加、运用资产库内容。研发部每年进行一次审视、整理现有资产库内容，为应对不断变化的需求和发展趋势确定如何获取或接触更多必要的知识和知识更新。
有条件时，公司应通过微信公众号推送、网页展示、网上培训等多种知识推送方式，让公司员工及时获取公司战略等相关知识信息，让知识创造价值。 
研发部、质量管理部等相关部门应收集与产品和服务质量相关的法律法规、标准、文件作为必备知识，向公司有关人员予以发布应用、保持并适时更新。 
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综合行政部按照《HY-CX-01-2022人力资源管理程序》的要求，进行以下管理： 
a)确定在公司控制下工作的人员所需具备的能力，这些人员从事的工作影响质量管理体系绩效和有效性，通过岗位职责的形式予以明确； 
b)基于适当的教育、培训或经验，确保这些人员是胜任的； 
c)适用时，采取措施包括对在职人员进行培训、辅导或重新分配工作，或者招聘具备能力的人员以获得所需的能力，并评价措施的有效性； 
d)保留适当的成文信息，作为人员能力的证据； 
e)对最高管理者(层)以及其他所有对产品和服务质量有影响的人员，每两年进行有关质量知识和岗位技能的培训、考核，并按规定要求持证上岗。 
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为提高全员质量意识、以顾客为关注的焦点，公司应通过多种形式宣传交流，确保相关工作人员知晓和理解： 
a)质量方针； 
b)相关的质量目标； 
c)他们对质量管理体系有效性的贡献，包括改进绩效的益处； 
d)不符合质量管理体系要求的后果； 
e)公司的质量文化； 
f)岗位的质量职责； 
g)所从事活动的重要性以及与其他活动的相关性； 
h)产品和服务不满足规定或预期要求的后果； 
i)道德行为的重要性。
综合行政部通过培训、教育、宣传、典型事例讲解等方式，使员工都认识到自己所从事的活动或工作在整个质量管理体系中的重要性和各种活动、过程之间的关联性，以及如何为实现所从事活动的质量目标做出贡献。
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公司确定由综合行政部、质量管理部、研发部、生产运维部、财务部等部门，根据各自的职责利用电话、传真、文件传递、走访等形式适时与顾客、外部供方、合作伙伴、主要业务关系方进行与质量管理体系相关的内部和外部沟通，包括：
a)沟通内容；b)沟通时间；c)沟通对象；d)沟通方式；e)沟通负责人。f)需要保留的记录。
7.4.1内部沟通 
	沟通内容
	沟通时间
	沟通对象
	沟通方式
	负责部门
	记录形式

	各项工作的职责和权限
	文件发布前/工作安排前/适时
	相关部门
	文件发放/资料传递/会议交流
	主管职能部门/综合行政部
	协助平台/会议记录

	体系文件
	文件发布前/工作安排前/适时
	部门
	文件分布/培训宣贯/会议交流/宣传公告栏/资料传递
	文件发布部门
	协助平台/会议记录

	通告、管理文件、纪要、联络、计划等
	文件发布前/培训宣贯/适时
	各部门
	文件分布/培训宣贯/会议交流/宣传公告栏/内部刊物/资料传递
	文件发布部门
	协助平台/会议记录

	产品、过程的符合信息
	按文件要求
	各部门
	文件发布/资料传递/会议交流
	综合行政部、质量管理部、生产运维部、研发部、市场部
	质量信息反馈单/会议记录

	数据统计信息
	按文件要求
	各部门
	文件发布/资料传递/会议交流
	各部门
	协助平台/统计分析报告

	审核和评审的方法
	评价与评审完成后
	各部门
	文件发布/资料传递/会议交流
	质量管理部
	协助平台

	员工的期望
	适时
	各部门
	资料传递/会议交流
	提出部门
	合理化建议/会议记录

	绩效信息
	按文件要求
	各部门
	资料传递/会议交流/文件发布
	综合行政部
	绩效考核表/会议记录

	变更信息
	按文件要求
	各部门
	资料传递/会议交流/文件发布
	变更提出部门
	协助平台/通知单

	其他信息
	适时或定期
	各部门
	资料传递/会议交流/文件发布
	各部门
	协助平台/通知 









7.4.2 外部沟通 
	沟通内容
	沟通时间
	沟通
对象
	沟通方式
	负责部门
	记录形式

	市场信息/顾客信息
	制定年度经营计划/适时
	顾客和市场
	调查/网络信息平台 /往来文件信息
	市场部
研发部
	市场分析报告/工作签报单

	法律法规等要求
	法律法规等要求发布前的培训
	政府相关机构
	网站获取、学习、培训、会议交流、宣贯学习/适时
	综合行政部
各部门
	会议记录/学习记录

	供方要求期望等信息
	组织环境分析/适时交流
	供方
	调查/网络信息平台 /往来文件信息
	综合行政部
	工作签报单

	其他信息
	适时或定期
	各部门
	文件资料传递/会议交流
	各部门
	工作签报单
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7.5.1 总则 
公司的质量管理体系包括：
a)GJB9001C-2017标准要求的成文信息；
b)公司确定的为确保质量管理体系有效性所需的支持性文件。
公司的质量管理体系的成文信息，采用质量手册、程序文件、作业指导书和记录等文件形式。
公司质量管理体系文件包括： 
a)质量手册，质量管理部组织编制公司质量管理体系手册，经总经理批准后发布实施。质量手册的内容包括：公司的质量方针；公司组织机构；质量管理体系的范围和说明；引用质量管理体系的程序文件；质量管理体系过程及其相互关系的描述；有关质量手册修改和控制的规定等。 
b)质量管理体系程序文件（见附录E：《程序文件目录》）。 
c)作业文件（程序文件的支持性文件，是为确保有效策划、实施和控制有关过程，对管理体系活动中的作业细节做出的具体规定），如光盘刻录管理指导书、管理制度等。
d)记录（为活动的完成及其结果提供证据的文件）。
7.5.2 创建和更新 
公司制订并实施《质量体系文件控制程序》、《技术文件控制程序》，规定各类文件的管理要求；质量管理部负责对管理体系所要求的文件进行创建和更新，研发部负责对技术文件进行创建和更新，以确保适当的： 
a)进行标识和说明(如标题、日期、作者、索引编号)； 
b)形式(如语言、软件版本、图表)和载体(如纸质的、电子的)； 
c)文件应进行评审和批准，以保持适宜性和充分性； 
d)应确保技术文件和图样按有关规定（见《设计文件签署者职责和签署程序》）进行审签、工艺和质量会签、标准化检查。
7.5.3 成文信息的控制 
7.5.3.1 应控制质量管理体系和本标准所要求的成文信息，以确保： 
a)确定各类文件的分发范围，按要求发放文件，在需要的场合和时机，均可获得并适用； 
b)予以妥善保护（如防止泄密、不当使用或缺失）； 
c)技术文件和图样协调一致，现行有效； 
d)记录完整、可追溯，并能证明产品和服务满足要求的程度，记录应尽可能给出定量的数据或可进行等级差别评价的记录，涉及产品特性，尤其是重要特性，需要有实测数据表明产品特性达到的水平，这可以为产品符合性、产品质量水平、产品质量目标完成情况的评价及改进等提供信息； 
e）产品和服务质量形成过程中需要的文件和记录按规定归档。 
7.5.3.2 为控制成文信息，适用时，组织应进行下列活动： 
a)分发、访问、检索和使用； 
b)存储和防护，包括保持可读性； 
c)更改控制（如版本控制）； 
d)保留和处置，若出于某种目的而保留作废文件时，应对这些文件标以“作废仅供参考”标识； 
e)防止作废文件的非预期使用，如有可能，应考虑将作废文件从所有发放和使用场所及时收回隔离或进行处置。
对于公司确定的策划和运行质量管理体系所必需的来自外部的成文信息（如相关的法律法规和标准等），公司应进行适当识别，并予以控制。涉及质量方面的由质量管理部负责控制，涉及技术方面的由研发部负责控制。其他则由综合行政部负责控制。 
公司制订并实施《记录控制程序》，对所保留的、作为符合性证据的成文信息应予以保护，防止非预期的更改。 
文件和记录的保留期限，应满足顾客要求和法律法规要求，与产品和服务的寿命周期相适应。
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产品和服务的质量信息管理应满足相关法律法规和顾客的需求。
质量信息是保证产品和服务质量以及质量管理体系有效性的重要资源之一，也是循证决策依据的质量管理原则应用的基础。同时顾客也希望通过质量信息的获取，加强对产品和服务质量的监督以提高对产品和服务质量的信心，并增强对产品和服务质量的了解，有助于产品和服务的正确使用和维护。质量信息管理应按以下要求进行控制： 
a)首先确定对质量信息的需求，质量信息包括与产品和服务有关的信息及与管理相关的信息，特别要考虑顾客对产品和服务质量信息的要求，包括原材料采购、验证的信息；外包过程控制的信息；产品制造过程质量符合性的信息；产品试验过程的信息；产品使用、维护、保养的信息；直接使用方反馈的信息；有关故障、不合格的信息等； 
b)建立质量信息管理制度，公司制定并实施《质量信息管理程序》（HY/CX- 17-2021），由质量管理部归口管理，公司各部门按质量管理职责要求，收集职责范围内的相应质量信息，并对其进行整理、汇总及存档、上报；
c) 建立质量信息管理系统
在《质量信息管理程序》中规定质量信息的归口主管职责及相关部门的管理职责。
质量管理部是质量信息的归口管理部门；公司各部门收集的相应质量信息，整理汇总至质量管理部；质量管理部定期对公司质量信息进行统计分析，并传递至相关部门，举一反三；对异常质量信息及时报质量管理部进行分析、改进，制定改进计划并实施，并对改进计划实施情况及效果进行跟踪验证，实施闭环管理。质量信息是知识的一部分，可按7.1.6参考实施。
d)确保对质量信息进行准确收集、传递、处理、贮存和应用； 
e)各对口主管部门应建立可靠的与顾客进行质量信息沟通的渠道，在向顾客及时传递其所需质量信息的同时，也要收集顾客对产品和管理反馈的信息。
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为满足产品和服务提供的要求，并实施第6章所确定的措施，公司制定并实施《产品和服务实现策划、设计和开发控制程序》，由研发部主管，生产运维部、质量管理部等部门协作配合，并通过以下措施对所需的过程(见4.4)进行策划、实施和控制：
a)确定产品和服务的要求，包括产品标准、质量要求等；
 b)建立过程控制准则：如软件文档编制控制准则；产品和服务的接收准则：如软件测试计划、硬件调试计划、硬件调试说明、软件测试用例、软件测试说明等；
c)资源配置要求；
d)按照准则实施过程控制；
e)在必要的范围和程度上，确定并保持、保留过程成文信息，确保过程已经按策划进行，证明产品和服务符合要求；
f)产品标准化要求，即根据产品的要求和特点，明确产品应遵循的应用行业或领域的标准和规范，编制产品标准化大纲；
g）产品质量特性等要求。结合系统设计，依据标准GB/T 16260软件工程-产品质量度量，综合权衡、分解通用质量特性（功能性、可靠性、易用性、可维护性、效率、可移植性）定性定量要求，开展通用质量特性分析、设计、验证，提出并落实预防和改进措施。其中：
功能性：在指定条件下使用时，系统产品满足明确和隐含要求功能的能力。其基本要求包括系统功能与用户需求一致、系统组织模块完整、系统产品产生结果与预期结果一致、功能定义清晰等；
可靠性：在指定条件下使用时，系统产品维持规定的性能级别的能力。其基本要求包括系统操作简便、遵循国家和公司有关软件开发要求、系统模块之间采用低耦合高内聚方式组合并保持模块独立性；
易用性：在指定条件下使用时，系统产品被理解、学习、使用和吸引用户的能力。其基本要求包括软件安装简单（可一键运行）、软件界面简洁且符合用户操作习惯、软件独立运行（不依赖其他软件）；
效率：在所用资源受限条件下，系统产品可提供的适当性能的能力。软件效率指标应根据用户环境和项目特点确定；
可维护性：软件产品可被修改的能力，修改可能包括修正、改进或软件适应环境、需求规格说明中的变化。其基本要求包括软件系统架构良好、软件文档详尽齐全、代码规范（符合行业标准和公司有关规定）、代码注释量不小于20%且注释准确明晰、配置管理情况良好（便于追溯）；
可移植性：软件产品从一种环境迁移到另一种环境的能力。其基本要求包括适应用户常用的操作系统、便于在公共环境中分享和使用、不与用户常用软件的运行产生冲突。
h）公司产品开发过程遵从GJB 2786A标准，编制软件开发计划，确定并实施软件需求分析、设计、实现、测试、验收、交付等过程，以及相关的策划与跟踪、文档编制、质量保证、配置管理等；各阶段文档要求遵从GJB 438B标准；质量保证过程及评审规范遵从GJB 439标准。
i)按照GJB 5235配置管理有关要求，确定配置项，编制软件配置管理计划，实施配置状态标识、控制、记实、审核；
j)按照GJB5852及相关规定要求，分析评估技术、质量、进度、经费等风险，制定风险管理计划，实施风险控制；
k)收集、分析质量信息，对产品和服务质量的符合性、过程有效性进行评价，并应用于产品和服务、过程的控制和改进。
策划的输出应适合公司运行的需要。
公司应严格控制运行策划的更改，评审非预期变更的后果，更改在实施前应予以确认。必要时，采取措施消除不利影响。
综合行政部、生产运维部按照《采购控制程序》和《外包控制程序》的要求，对外部提供的过程、产品和服务进行管理，确保外包过程受控 (见8.4)。公司确定主要外包过程有试剂柜柜体加工、电路板加工、软件测评（有资质的第三方测评机构）和计量器具检定为外包过程。公司应对外包过程进行评审，批准后实施，并监督外包过程的执行。对顾客关注的外包过程，应由公司和顾客共同批准。
产品策划阶段结束后，需要形成软件开发计划（SDP）、软件测试计划（STP）、软件安装计划（SIP）、软件移交计划（STRP）、软件质量保证计划（SQAP）、软件配置管理计划（SCMP）、软件风险管理计划（SRMP）、硬件开发计划、硬件测试计划、硬件安装计划等文件。软件质量保证计划（SQAP）及其调整应征得顾客同意。
产品和服务的运行包括项目策划、系统需求分析和设计、软硬件实现和单元测试、集成和测试、产品交付五个阶段。在这五个阶段的进展过程中，针对公司软件产品的特点，建立基线对产品在不同阶段的状态进行管理和版本控制。每个阶段输出的文件、记录、产品代码、测试用例、报告、产品稳定版本需要按照基线进行归档，并利用公司内部的开发库、受控库和产品库进行分类保存和管理。
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8.2.1顾客沟通
与顾客沟通的内容包括：
a)对产品和服务要求的有关信息，通过与顾客面谈、传真、电子邮件、电话等方式进行沟通，加以确定和明确，同时做好沟通的记录；
b)公司在承诺为顾客提供产品和服务后，对顾客针对产品和服务的问询、合同或订单的处理，市场部应给予明确的解答，同时下发合同或订单的信息指令，将合同信息传递到研发、生产等各个部门，并做好发放记录；需对合同修改时，应有书面修改通知，由市场部将修改通知及时发往相关部门，确保修改信息传递准确、无误；
c)向顾客提供产品之后，市场部应主动收集顾客意见和反馈信息，包括顾客的抱怨，并对收集的信息按季度进行整理、统计、分析，形成书面分析报告，以便对薄弱环节采取纠正措施，持续改进；
d) 市场部负责对顾客财产进行识别、验证、保护和防护；
e)因内部或外部原因，出现可能对满足顾客要求造成重大不利影响情况时，公司须制定应急措施并将特定要求与顾客及时沟通；
f)就产品使用、维修和保障的需求，充分与顾客进行沟通。
8.2.2产品和服务要求的确定
在确定向顾客提供的产品和服务的要求时，公司应确保：
a)产品和服务的要求得到规定，包括适用的法律法规要求，公司认为的必要要求。
b)提供的产品和服务，能够满足声明的要求。
8.2.3产品和服务要求的评审
8.2.3.1公司为确保有能力满足顾客要求，市场部在合同签订之前，应对如下各项要求进行评审：
a)顾客规定的要求，包括对交付及交付后活动的要求；
b)顾客虽然没有明示，但规定的用途或已知的预期用途所必需的要求；
c)公司规定的要求；
d)适用于产品和服务的法律法规要求；
e)与先前表述存在差异的合同或订单要求；
f)风险及其控制措施。
若与先前合同或订单的要求存在差异，公司应与顾客确认，确保没有分歧。
对于顾客没有提供成文的要求，如口头或电话订单，在接受顾客要求前应对顾客要求进行确认。
8.2.3.2适用时，应保留下列信息：
a)合同评审结果；
b)针对产品和服务的新要求。
8.2.4产品和服务要求的更改
若产品和服务要求发生更改（无论是顾客提出，还是公司提出），市场部应确保相关的成文信息得到修改，并确保相关技术、生产、检验等部门的人员知道已更改的要求。若产品和服务要求发生更改影响到实现顾客要求时，其更改应征得顾客的同意。
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8.3.1总则
公司研发部负责产品和服务的设计和开发工作，以确保后续的产品和服务的提供。
产品和服务的设计和开发按照《产品和服务实现策划、设计和开发控制程序》规定执行。
 
公司质量管理体系范围内的产品可根据项目特点、产品情况、复杂程度、技术成熟度、资源配置、人员经验等的不同，从瀑布模型、快速模型、增量模型三种软件生存周期模型中选择适用的模型，还可根据需要依据《裁剪指南》有关要求进行裁剪。
8.3.1.1瀑布模型
瀑布模型是高可靠性软件研制时的首选模型，便于实时监控项目的进展情况，也便于验证和确认所有可交付的工作产品（不局限于软件产品）。该模型各项活动严格按照线性方式进行，强调文档的作用，并要求每个阶段进行仔细验证，为保障软件质量提供了可靠的渠道。
但瀑布模型不易处理需求变化较频繁的情况；且由于测试较晚，导致若修改需求将对计划造成较大影响。
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图1：瀑布模型下设计和开发流程图


8.3.2设计和开发策划
研发部组织，项目组实施，对产品的设计和开发进行策划，对产品的研制过程进行控制，以确保满足规定的要求。
软件产品设计和开发过程中分为需求分析、系统设计、软件设计、软件实现和单元测试、集成和测试等阶段。应根据项目特点、产品情况、复杂程度、技术成熟度、资源配置、人员经验等，对设计和开发过程中的每一次活动进行分析，考虑如下内容： 
a)设计和开发活动的性质、持续时间和复杂程度；在《软件开发计划》中详细描述软件规模和进度，选择或定义软件生存周期模型，并创建WBS；
b)明确产品过程阶段、开发基线和各阶段所需要开展的评审、验证和确认活动,包括适用的设计和开发评审；
c) 设计和开发过程涉及的职责和权限；针对产品的技术特点建立项目组，规定参与项目组的有关部门和人员的职责和权限，由设计、开发、服务等专业人员共同参与设计活动；
d) 产品和服务的设计和开发过程所需的内部、外部资源，并在《软件开发计划》中明确描述； 
e) 设计和开发过程参与人员之间接口的控制需求；
f) 顾客和使用者参与设计和开发过程的需求；
g) 后续产品和服务提供的要求；
h) 顾客和其他相关方期望的对设计和开发过程的控制水平；
i) 证实已经满足设计和开发要求所需的成文信息；
j) 设计、生产和服务等人员共同参与设计和开发活动；
k) 根据GJB190和GJBZ 142，公司结合软件工程化的特点，涉及到处理和影响故障的软件单元或模块、中断处理程序、启动安全关键行为的信号的软件或直接影响硬件部件运行或显示安全关键硬件的系统状态的软件为安全关键软件。关键特性、重要软件配置项的设计方案和相关参数是设计评审的重点内容。在系统设计、软件实现过程中应予以重点控制； 
1) 识别制约产品设计和开发的关键因素和薄弱环节，进行风险分析和评估，形成风险清单，确定风险接受准则和风险控制措施；
m) 确定产品标准，规范以及使用的工具与技术，标准件、元器件、原材料的选用不适用于本公司，制定和实施产品标准化综合要求，确定设计和开发中使用的标准和规范；
n) 落实配置状态管理计划的措施，编制配置项目录；
o) 在进行产品设计时应运用功能性、可靠性、易用性、效率、维护性、可移植性的质量特性设计、人因工程设计等专业软件工程技术和系统优化设计方法，综合考虑费效比，优选设计方案；
p) 对计算机软件需求分析、设计、实现、测试、验收、交付和使用的全过程进行监视与测量，落实需求管理、策划与跟踪、文档编制、测试、质量保证、配置管理等工作，控制软件开发过程，确保软件开发质量；
q) 对采用的新技术、新方法进行论证、试验、鉴定和评价；
r) 按产品的特性和顾客的要求，确定并提出产品交付时需要配置的保障资源（软件用户手册等）；
s) 综合行政部应按供方评价方法，组织对参与设计和开发的供方进行质量监控(见8.4)；
t) 对元器件等外购器材的选用、采购、监制、验收、筛选、复验以及失效分析等活动不适用于本公司，本公司作为软件企业，应对计算机及其存储、数据处理等配件的选用、采购、验收等活动进行策划；
u) 落实软件开发计划的措施，确定软件需求分析、设计、编码、测试等要求，以及测试工作独立性的要求；
v) 需要时，对产品和服务改进（如软件升级维护）做出安排；
w) 确定信息传递、数据转换、配置管理等过程控制要求，执行公司《软件三库管理规定》（QG/HY 05-01-2017）。
设计和开发策划的输出应形成文件（如软件开发计划等），软件开发计划应与配置管理计划、质量保证计划协调一致，并及时更新。
硬件产品设计和开发过程中分为需求分析、图纸设计、硬件实现和单元测试、集成和测试等阶段。应根据项目特点、产品情况、复杂程度、技术成熟度、资源配置、人员经验等，对设计和开发过程中的每一次活动进行分析，考虑如下内容： 
a)设计和开发活动的性质、持续时间和复杂程度；在《硬件开发计划》中详细描述硬件数量、硬件功能、开发进度等；
b)明确产品过程阶段、开发基线和各阶段所需要开展的评审、验证和确认活动,包括适用的设计和开发评审；
c) 设计和开发过程涉及的职责和权限；针对产品的技术特点建立项目组，规定参与项目组的有关部门和人员的职责和权限，由设计、开发、服务等专业人员共同参与设计活动；
d) 产品和服务的设计和开发过程所需的内部、外部资源，并在《硬件开发计划》中明确描述； 
e) 顾客和使用者参与设计和开发过程的需求；
f) 后续产品和服务提供的要求；
g) 顾客和其他相关方期望的对设计和开发过程的控制水平；
h) 证实已经满足设计和开发要求所需的成文信息；
i) 设计、生产和服务等人员共同参与设计和开发活动；
j) 识别制约产品设计和开发的关键因素和薄弱环节，进行风险分析和评估，形成风险清单，确定风险接受准则和风险控制措施；
k) 确定产品标准，规范以及使用的工具与技术，标准件、元器件、原材料的选用不适用于本公司，制定和实施产品标准化综合要求，确定设计和开发中使用的标准和规范；
l) 落实配置状态管理计划的措施，编制配置项目录；
m) 在进行产品设计时应运用功能性、可靠性、易用性、效率、维护性的质量特性设计,综合考虑费效比，优选设计方案；
n) 对硬件需求分析、设计、生产、测试、验收、交付和使用的全过程进行监视与测量，落实需求管理、策划与跟踪、文档编制、测试、质量保证、配置管理等工作，控制硬件开发过程，确保硬件开发质量；
o) 对采用的新技术、新方法进行论证、试验、鉴定和评价；
p) 按产品的特性和顾客的要求，确定并提出产品交付时需要配置的保障资源（用户手册等）；
q) 综合行政部应按供方评价方法，组织对参与设计和开发的供方进行质量监控(见8.4)；
r) 对元器件等外购器材的选用、采购、监制、验收、筛选、复验以及失效分析等活动进行策划；
s) 需要时，对产品和服务改进（如硬件升级维护）做出安排；
设计和开发策划的输出应形成文件（如硬件开发计划等），硬件开发计划应与配置管理计划、质量保证计划协调一致，并及时更新。

8.3.3设计和开发输入
研发部应依据研制任务书、需求规格说明、开发计划、配置管理计划、质量保证计划、运行方案说明、安装计划、移交计划、测试计划及有关的法律法规等作为设计和开发的依据，确定与产品有关的设计开发输入要求并保持记录，包括： 
a)功能和性能要求，如合同、技术协议、研制任务书等；
b)来源于以前类似设计和开发活动的信息；
c)法律法规要求；
d)公司承诺实施的标准和行业规范；
e) 同类产品和服务出现过或新产品和服务可能出现的质量或安全问题及潜在后果、产品风险的识别评估结果；
f)外部接口和数据；
g)工艺要求。
设计和开发输入应完整、清楚，满足设计和开发的目的。
应解决相互冲突的设计和开发输入。
应保留有关设计和开发输入成文信息。
研发部应对设计和开发输入的充分性和适宜性进行评审，并保留评审结果的记录。
8.3.4设计和开发控制
研发部应对设计和开发过程进行控制，以确保：
a) 明确设计和开发各阶段的输出结果和要求（设计任务书、技术状态基线、里程碑、试验大纲、服务规范），明确实施评审、验证和确认活动的方式及参加人员，识别存在的问题并提出必要的控制措施，确保设计和开发顺利实现； 
b)实施评审活动，在设计和开发适当阶段实施评审活动，对开发计划、需求规格说明、设计说明、测试计划等进行评审，以评价设计和开发的结果满足要求的能力；评审的方式可采用会议评审、会签评审、逐级评审；参加评审的人员应包括有关职能部门的代表，软件研发设计人员及测试人员；必要时，邀请顾客代表、外部供方代表参与评审； 
c)实施验证活动，验证可包括对设计开发输出的评审（如通过检查和走查）、分析、演示，包括原型、模拟或测试，以确保设计和开发输出满足输入的要求；
d)实施确认活动，可通过软件测试来进行。根据交付的软件产品确定测试级别（单元测试、部件集成测试、配置项测试、系统测试，及各级别的回归测试），以确保形成的产品和服务能够满足规定的使用要求或预期用途要求；
e)针对评审、验证和确认过程中确定的问题采取必要措施；
f)保留这些活动成文信息；
g)控制技术状态的更改，转阶段前实施技术状态确认；
h)开展通用质量特性和计算机软件的评审、验证和确认活动；
i)转阶段评审前达到规定要求，并提出转阶段风险评估报告。
设计和开发的评审、验证和确认具有不同目的。应根据产品和服务的具体情况，可以单独或以任意组合的方式进行。
公司应邀请顾客参加设计和开发确认，对评审、验证和确认提出的问题采取措施并进行跟踪。邀请顾客参加其关注的设计和开发评审，验证，并将结论及采取措施的结果向顾客通报。
需要定型(鉴定)的产品，公司应按有关规定及GJB1362要求完成定型(鉴定)准备工作。

8.3.5设计和开发输出
公司应确保设计和开发输出：
a)满足输入的要求；
b)为产品设计、实现、测试提供的适当信息；包括设计、开发和测试规范，数据模型，伪代码或源代码，开发文档（用户指南、操作文档、培训资料等），开发的产品；
c)包括或引用监视和测量的要求，适当时，包括接收准则（软件产品规范）；
d)规定对产品安全和正常操作所必须的产品特性，这些特性对于预期目的、安全和正常提供是必需的，如操作方法、软件异常处置要求及数据维护说明等；
e) 编制关键特性、重要软件配置项项目明细表，并在产品设计文件和程序文件上作相应标识；
f)规定产品使用所必需的保障方案和保障资源要求；提供支持软件保障和运行的文件，包括可交付的软件的安装以及检查、培训和持续保障的方案和资源要求；
g)包括产品规范、工艺总方案、工艺规程，使用手册，诊断指南、产品和服务安全使用培训教程等；以及根据顾客要求按照GJB6600制作的交互式电子技术手册；
h)包括通用质量特性设计报告；
i)包括风险分折报告(含风险控制措施)。
研发部应保留设计和开发输出的成文信息。
8.3.6设计和开发更改
研发部应识别、评审和控制产品和服务设计和开发期间以及后续所做的更改，以避免不利影响，确保符合要求。设计和开发更改包括对产品的技术方案、性能参数、验收指标及方法等的更改和计划变更。引起设计更改的原因可能有：
a） 在后续阶段发现设计和开发阶段的错误或疏忽；
b） 在迭代过程中发现选定的技术方案不适用或技术风险过高，难以适应新的软件模块的设计和实现；
c） 顾客或供方要求更改；
d） 需要改进产品的功能、性能、可靠性、易用性、效率、可维护性、可移植性；
e） 法规、行业规范或其他社会要求已更改；
f） 设计和开发评审、验证和确认活动要求更改；
g） 因采取纠正措施要求必须更改；
h） 因其他原因导致的更改需要。
应保留下列成文信息：
a)设计和开发更改；
b)评审的结果；
c)更改的授权；
d)为防止不利影响而采取的措施。
设计更改应符合技术状态管理要求，计算机软件的更改应根据配置管理要求，对设计和开发的更改过程实施配置管理，并对更改所涉及的技术文件做出标识。已定型产品的更改应按定型工作有关规定办理。研发部应跟踪设计更改的实施，对重要的设计更改应进行系统分析和验证，并按规定履行审批程序。

8.3.7新产品试制
本条款要求不适用于公司定制单套计算机软件开发，对批配套软件可参照如下要求执行。
试制过程按照下述方法进行控制：
新产品试制由研发部负责主管，生产运维部、质量管理部等配合，控制内容包括： 
a)生产运维部牵头组织在产品试制前进行准备状态检查，满足GJB1710的要求；
b)研发部牵头组织进行软件刻录（光盘及其他介质）生产流程工艺评审，满足GJB1269的要求；
c)研发部编制首件鉴定目录，进行首件鉴定，满足GJB 908的要求； 
d)质量管理部牵头组织在产品试制完成后进行产品质量评审，满足GJB 907的要求。
保留试制过程和采取任何措施的记录(见7.5.3)。
公司应邀请顾客参加其关注的产品生产准备状态检查、首件鉴定和产品质量评审。
新产品试制包括工程样机制造、定型前的小批量生产。
8.3.8设计和开发的试验控制
公司参照GJB 4072A和有关要求对军队装备设计和开发过程的试验实施控制，通过对试验过程的策划和控制，确保试验过程受控和试验数据的完整、准确，试验结果可信和有效。对公司而言，试验过程即测试过程。
为确保测试结果的有效性，公司对测试过程实施如下控制： 
a) 按照测试目的，依据《软件开发计划》编制并评审测试大纲（软件测试计划），包括测试目的、内容、条件、方法、程序、职责、受试产品技术状态、质量要求、结果评定准则等。对顾客关注的试验，测试大纲（软件测试计划）应经顾客同意；
b)做好试验前的准备，并实施准备状态检查：1）待测试产品的状态、版本是否符合测试大纲（软件测试计划）的规定；2）测试的组织分工、人员职责及其能力和培训、测试设备状态及其功能和精度、测试环境条件、测试文件和记录等是否符合测试大纲（软件测试计划）的要求。
c)按照试验大纲或试验计划组织试验；
d) 为确保测试数据完整、准确、客观、可信和测试结果的有效性，应按照测试大纲（软件测试计划）组织进行测试，并按规定的程序和要求收集整理测试数据和原始信息及记录，分析、评价测试结果；
e) 对测试中发现的故障和缺陷应进行原因分析，采取有效的的纠正措施，并再次进行测试（回归测试），以消除故障和缺陷的原因，防止其再次发生 (见10.2)；
f)保留试验过程、结果及任何必要措施的记录(见7.5.3)；
g)对用于测试的计算机软件应在首次使用前进行验证和确认。验证和确认的方式包括集成测试和系统测试，利用样机进行测试验证，以及保持其适用性的配置管理等。必要时，实施再确认，并按软件配置管理的适用要求实施控制；
h)在有资质并得到顾客认可的试验机构进行鉴定试验。
对顾客关注的测试，应邀请顾客参加，测试结果应向顾客通报，测试大纲（软件测试计划）及测试过程变更时应征得顾客同意。
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8.4.1总则
综合行政部负责外部提供的过程、产品和服务的归口管理，确保外部提供的过程、产品和服务符合产品生产过程和产品质量要求。质量管理部负责对采购产品质量的验证；生产运维部负责生产过程中外包过程质量控制的归口管理；研发部负责设计开发外包过程质量控制的归口管理；质量管理部负责生产过程外包产品的验证；研发部和质量管理部负责设计开发外包产品的验证；质量管理部负责检测、试验外包的归口管理。在下列情况下，应确定对外部提供的过程、产品和服务实施控制：
a)外部供方的产品和服务将构成公司自身的产品和服务的一部分，我公司称之为产品和服务的采购； 
b)外部供方代表公司直接将产品和服务提供给顾客，我公司称之为整体外包； 
c)公司决定由外部供方提供过程或部分过程，我公司称之为过程外包。包括计量器具检定、软件第三方测评；
综合行政部应基于外部供方提供所要求的过程、产品或服务的能力，确定对外部供方的评价、选择、绩效监视以及再评价的准则，并加以实施。评价活动和由评价引发的任何必要的措施，应保留成文信息。
公司应根据评价的结果编制合格供方名录，作为选择外部供方和采购的依据。合格供方名录应明确外部供方提供的过程、产品和服务的范围。
在合格供方名录外选择外部供方时，应按规定履行审批手续。综合行政部应要求外部供方对其直接和次级外部供方采取适当的控制，以确保其提供的产品和服务满足要求。
公司应邀请顾客参加其关注的外部供方评价和选择。
选择，评价外部供方时，应确保有效地识别并控制风险(见8.1)。
8.4.2控制类型和程度
公司制定并实施《采购控制程序》、《外包控制程序》，由综合行政部主管，其他职能部门配合。公司应确保外部提供的过程、产品和服务不会对公司稳定地向顾客交付合格产品和服务的能力产生不利影响。实施的控制活动包括：
a)确保外部提供的过程保持在质量管理体系的控制之中；
b)规定对外部供方的控制及其输出结果的控制；
c)考虑外部提供的过程、产品和服务对公司稳定地提供满足顾客要求和适用的法律法规要求的能力的潜在影响；考虑由外部供方实施控制的有效性；
d)确定必要的验证或其他活动，以确保外部提供的过程、产品和服务满足要求；
e)明确验证要求、方法和合格判定准则，按要求实施验证，保留验证的记录；
f)在委托外部供方进行验证时，规定委托的要求并保留委托和验证的记录，包括实验室或试验机构的资质信息；
g)在采购非货架软件时，要求并监督外部供方按照软件工程化要求实施控制，保留控制的记录；
h)在采购新设计和开发的产品时，对采购项目和外部供方进行充分论证，并按规定审批；
i)确保采购的新设计和开发的产品，经验证合格后方可使用。
8.4.3提供给外部供方的信息
综合行政部应确保在与外部供方签订协议前，充分进行沟通，确保外部方提供的过程、产品和服务的要求明确具体。与外部供方沟通包括以下要求：
a)需提供的过程、产品和服务；
b)对下列内容的批准：
(a)产品和服务；
(b)方法、过程和设备； 
(c)产品和服务的放行；
c)能力，包括所要求的人员资质；
d)外部供方与组织的互动关系；
e)对外部供方绩效的控制和监视；需要监视供方的绩效包括：所供产品的报验合格率、合同履约率等，通过统计分析的方法每季度监视一次；
f)公司或顾客拟在外部供方现场实施的验证或确认活动；
g)在技术协议或合同中，明确外部供方提供产品的功能和性能要求、质量保证要求和保障要求；
h)外部供方需提供产品和服务的技术质量问题及处理结果报告；
i)外部供方需提供产品的技术状态变更，其生产线和工艺或设备发生变化的信息；
j)包含对外部供方生产和保持的成文信息的控制要求；
k)外部供方应提供的其他信息。
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8.5.1 生产和服务提供的控制
公司策划并在受控条件下进行生产和服务提供，由生产运维部主管，其他职能部门配合。
适用时，受控条件包括： 
a）确保获得规定产品和服务特性的信息，包括软件刻录计划、软件名称及版本标识等：
(a)获得规定产品和服务特性的形成文件的信息（如：软件合同、软件研制任务书、软件交付要求等）；
(b)获得规定要完成的活动和期望实现的结果的形成文件的信息（如，软件刻录流程单等）。
b) 合理安排和使用软件测量工具及项目所需的监视和测量的设备（如：软件测试计算机、各种软件代码检查工具、评价方法等）；
c)在适当阶段实施监视和测量活动以验证过程控制准则、过程输出、产品和服务的接收准则均已满足； 
d) 使用适宜软件设计及项目操作的计算机设备，定期进行设备分级维护和保养，并进行定置管理，保持适宜的生产和办公环境；
e)根据过程运行配备所需资质和胜任的软件测试、软件刻录操作人员等，以满足要求；
f)生产和服务提供过程中，产生的输出不能由后续的监视或测量加以验证时，对该过程实现所策划结果的能力进行确认和定期的再确认。软件产品的过程结果均可通过对过程测试的结果进行证实，故不存在需要确认的过程。
g)采取防差错设计等措施防止人为错误； 
h)实施产品和服务的放行、交付和交付后活动（如产品使用培训/技术交底、产品质保期内的维修服务、产品运行故障排除等）；
i)实施数字化制造过程的控制措施，如：信息格式、数据接口、电子签名、版本控制等； 
j)获得适宜的原材料（光盘、移动硬盘及储存卡等）和辅助材料（标签贴）； 
k)确认和审批生产和服务使用的计算机软件（如加载的运行软件）； 
l)控制温度、湿度、清洁度、静电防护等环境条件（软件三库的控制要求）； 
m)关于预防、探测和排除多余物的规定； 
n)以清楚实用的方式（如标准、样件或图纸、作业指导书等）规定技艺评定准则； 
o)对首件产品进行自检和专检，并对首件作出标记，保留实测信息； 
p)代用器材经审批方可使用，影响关键或重要特性的器材代用须征得顾客同意。
8.5.2 标识和可追溯性
在产品和服务实现全过程中，进行标识，以防止产品及其状态之间的混淆和误用，并具有追溯性。公司应在生产和服务提供的整个过程中按照监视和测量要求识别输出状态。
公司研发部按配置管理的相关规定对软件的生存周期（开发、测试、交付）全过程的软件项目进行标识和可追溯性管理。
a） 研发部根据合同、顾客需求或产品需求，在建立的基线中，确定和标识可追溯性需求、模块、接口、用例等；
b） 质量管理部对产品的测试状态进行标识，做出测试合格、不合格（包括存在缺陷、故障和失效等问题）、待测试、废品等标识；
为保障可追溯性，公司要求：
a） 确定和标识唯一的项目编号，在策划、实现、测试和交付文档、测试记录和产品交付单等质量文件中必须登记填写清楚；
b)  当有追溯要求时，应从质量记录中依据项目编号进行追溯。
公司产品状态、可追溯性的标识的方法和载体：
合同、任务书、文件、测试记录及合格证以及配置标识、版本号等；
能追溯产品交付前的情况和交付后的分布、场所；做到产品批次清、质量状况清、原始记录清、数量清。
8.5.3 顾客或外部供方的财产
公司对于公司控制下的知识产权和信息、实物属于顾客或外部供方的财产，加以控制和保护。
顾客或外部供方的财产主要包括软件产品、用于维修、维护或升级的产品、软件开发环境、各种数据、接口或其它规格等。
市场部负责顾客财产管理，综合行政部负责外部供方财产管理。对顾客提供的技术文件等按《文件控制程序》的要求，进行标识、登记、保存并控制发放。如果顾客或外部供方财产发生丢失、损失或发现不适用的情况，作好记录，并及时向顾客或外部供方报告。
[bookmark: _Toc495838161]质量管理部对顾客的资料、工具、设备等进行验证并做好标识，存放于仓库指定区域，仓库保管员负责登记、贮存、保护和维护。
注：顾客财产可包括材料、部件、工具和设备、顾客许可、知识产权和个人数据。
8.5.4 防护
各职能部门在原材料接收、公司内加工、产品转移、包装、贮存直至交付到预定地点期间，确保做好防护工作，使产品完好地交付到顾客手中。
产品的防护应涉及到从内部处理到交付期间的所有环节，防止软件产品的退化、损坏和错误使用。质量管理部归口管理，项目组实施，在产品及其组成部分交付至预定地点前，应采取有效措施，对产品的符合性提供防护和控制，出具相应的检验报告，保证产品在使用和交付前不被损坏，正常发挥功能。
防护应包括标识、运输、贮存和软件载体光盘的防护措施：包括物理防护（光盘保护套、泡沫、包装盒）以及杀毒、备份等。
8.5.5 交付后的活动
公司策划并制定《HY-CX-17-2022产品服务管理办法》，明确公司产品售后服务活动实施的范围、职责、内容和流程包括实施、验证、报告等具体要求。
市场部负责产品交付后活动的管理。
交付后活动包括软件升级和软件维护。
公司在确定其覆盖范围和程度时，主要考虑：
a)法律法规要求； 
b)与产品和服务相关的潜在不良后果，风险应得到识别和控制；
c)产品和服务的性质、使用和预期寿命包括延寿的考虑； 
d)顾客要求； 
e)顾客反馈； 
f)对交付后活动予以控制，主要包括：
(a)研发部编制培训手册，并按规定完成产品使用和维护的技术培训； 
(b)研发部确保交付的产品有关使用和维护相关的技术文件得到控制和更新；
(c)研发部负责按规定协调委派技术、服务人员到现场服务，指导正确安装、调试、使用和维护，及时解决出现的质量问题；
(d)市场部建立顾客档案，负责收集和分析产品使用和服务中的信息，传递给研发部进行分析； 
[bookmark: _Toc495838163](e)交付后发现问题时，市场部对顾客在使用中提出的问题或改进建议，适时作出解答，或采取相应的措施予以落实，确保产品发挥应有的使用效能。并通过走访、座谈或电话、定期发放《顾客满意度调查表》等方式广泛征求顾客的意见和要求，根据征询情况进行分析，寻求改进的机会。 
8.5.6 更改控制
公司对生产或服务提供的更改需进行必要的评审和控制，以确保持续地符合要求。公司从产品库调出的已固化软件光盘更改可能涉及软件版本、软件文档、软件开发工具等更改，由生产运维部负责归口管理控制，研发部协助涉及到软件设计及相关文档的更改。
研发部按规定审批已固化软件更改的类别，对更改需求进行评审，对更改产生或可能产生的影响进行必要的评审和控制，包括实施前的验证（软件测试）和确认，依据评审结果采取必要措施，更改控制应考虑产品技术状态的控制（软件版本、配置管理等），评审结果经分管负责人审核，报总经理批准，顾客要求时须经顾客同意。
公司生产运维部应保留软件更改从产品库的进出库记录，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。
[bookmark: _Toc495838164]当外部供方生产和服务过程发生更改时，生产运维部应对其予以控制，得到必要的确认和审批，确保其变更不会影响公司产品和服务的提供。

8.5.7 关键过程
公司应对产品的关键过程进行识别，涉及到（1）处理和影响故障的软件单元或模块; （2）中断处理程序; （3）启动安全关键行为的信号的软件; （4）直接影响硬件部件运行或显示安全关键硬件的系统状态的软件为安全关键软件。
涉及上述安全关键软件的软件配置项的软件需求分析、软件设计、软件实现、软件测试和质量保证是关键过程，关键过程控制除按一般要求外，还应包括下述内容：
a） 对关键过程进行标识；
b） 对关键过程设置控制点，实施关键过程评审，对关键过程产生的文档进行有效监视和控制，详细做好过程及结论记录，保持可追溯性；
c） 对关键和重要特性实施百分之百测试；
d） 运用统计技术，确保过程能力符合要求；
e） 填写文档修改记录及签署页，保持可追溯性；
f） 编制关键过程清单。
如在外包研制合同中有明确要求控制的关键过程，供方必须提供关键过程的控制记录。

[bookmark: _Toc509844821][bookmark: _Toc509844131][bookmark: _Toc521509465][bookmark: _Toc509845153]8.6 产品和服务的放行
质量管理部对产品所使用的配置、部件、原材料、设备、中间产品、最终产品的测试、试验或检验做出规定，编制测试、试验或检验标准和方法，确保规定的测量和监控得以实施，以保证产品质量。
产品和服务的放行由质量管理部归口，研发部配合实施，应对产品的特性进行测试，以验证产品要求已得到满足，质量管理部保留相应的成文信息。包括：
a)符合接收准则的证据（如：检验和测试记录等）；
b)提供对有权放行产品以交付给顾客的人员的可追溯性信息。
除非得到有关授权人员的批准，适用时得到顾客的批准，否则在策划安排的符合性验证圆满完成前，不应向顾客放行产品和交付服务。
公司产品在检验未完成前需要例外放行时，必须经过顾客的同意，并对放行的产品进行标识和记录，以使该产品能够实现可追溯和进行质量跟踪及追回。
在提交顾客验收前，公司应对交付的产品进行测试和检验，确认其符合接收准则，并在交付时提供相应的软件测试报告和产品检验报告。
交付的产品验收合格后，公司应按合同或技术协议要求提供有效技术文件、配套附件等保障资源。
当产品未完成所有要求的验证活动，需例外放行时，应按规定履行审批手续，并征得顾客同意，并进行标识和记录，确保能追回和更换产品。

[bookmark: _Toc509844822][bookmark: _Toc509845154][bookmark: _Toc509844132][bookmark: _Toc521509466]8.7 不合格输出的控制
不合格输出包括经过测试后发现存在缺陷、故障和失效现象的受控库中的产品以及经过检验后存在不合格项的产品。公司应确保不符合要求的产品得到识别和控制，并及时对其进行隔离、标识、记录、分析和处理，以防止其非预期的使用或交付。公司按GJB 571《不合格品管理》的要求形成《不合格输出控制程序》（HY/CX-12-2022），规定了不合格控制以及不合格处置的有关职责和权限。 
公司通过下列途径处置不合格品： 
a） 经过公司软件缺陷、故障和失效审理组的确认和分析，明确造成问题的原因，责成相关人员，消除发现的软件缺陷、故障和失效问题； 
b） 经顾客同意，总经理批准实施后，让步使用、放行或接收不合格品；
c） 采取措施，防止不合格品非预期的使用或应用场合与方式，避免发生故障； 
d） 当在交付或开始使用后发现产品不合格时，公司应采取与不合格的影响或潜在影响的



程度相适应的措施。
对于不合格产品，由软件分析人员确定造成不合格品的原因，形成分析报告。如果由于设计或者开发原因造成受控库中的不合格产品，须对开发库中相应的软件实施修改，并实施产品内部管理版本控制，进行标识，在不合格品得到纠正之后应对其再次进行验证，以证实修改后版本符合顾客要求。将验证后的开发库中的软件再次办理入受控库流程。由于测试原因造成的受控库中的不合格产品，须对软件测试用例实施产品内部管理版本控制，进行标识。如果生产的产品由于病毒感染、损毁、误码、缺漏而被认定为不合格产品，须进行标识。
应保持不合格的性质的记录以及随后所采取的任何措施的记录，包括所批准的让步的记录。 
决定返工的不合格品，返工后仍需按规定进行检验。
公司成立不合格品审理委员会及不合格品审理小组。不合格品审理小组负责软件缺陷、故障、失效的审理、不合格品审理以及安全性分析工作。软件开发过程中，测试过程发现的缺陷、故障、失效问题，按规定由软件分析人员（软件缺陷、故障、失效审理组）进行处理；从产品库出库，软件生产检验过程中发现的问题由不合格品审理小组负责按不合格品进行控制。审理组独立行使对软件缺陷、故障、失效和不合格产品评审的职权，对不合格品评审的结论不得随意更改，如需更改，必须经总经理书面签字同意。
对于未经顾客授权的让步使用，应征得顾客同意；关键特性不允许让步使用。
参与不合格品审理的人员，须经综合行政部资格确认，由总经理授权，并征得顾客的同意。 
不合格品的审理结论，仅对当时被审理的不合格品有效，不能作为以后审理不合格品的依据，也不影响顾客对产品的判定。若改变审理结论，应由总经理签署书面决定。对顾客关注的不合格品审理结论的更改，应征得顾客同意。









[bookmark: _Toc521509467][bookmark: _Toc509844823][bookmark: _Toc509845155][bookmark: _Toc509844133][bookmark: _Toc495838168]9绩效评价
[bookmark: _Toc509845156][bookmark: _Toc509844134][bookmark: _Toc509844824][bookmark: _Toc521509468][bookmark: _Toc495838169]9.1 监视、测量、分析和评价 
9.1.1 总则
为证实过程实现所策划结果的能力，评价质量管理体系的绩效和有效性，质量管理部负责组织相关部门识别需进行监视和测量的质量管理体系过程。并策划：
a）对理解组织及其环境、理解相关方的需求和期望、质量管理体系及其过程、质量目标及其实现的策划、公司的运行环境、监视和测量资源、运行策划和控制、顾客满意、分析与评价、内部审核、和管理评审等为监视和测量的对象，证实产品和服务的符合性、评价过程绩效、质量管理体系符合性和有效性、顾客满意度等； 
b）监视、测量（适用时）、分析和评价，以确保结果有效； 
c）实施监视和测量的时机； 
d）公司每半年对监视和测量的结果进行分析和评价。
质量管理部负责对质量管理体系运行的监视和测量；研发部负责对运行的策划过程和与产品和服务的设计开发过程的监视和测量；生产运维部负责对生产和服务提供过程和生产设备管理的监视和测量；综合行政部负责人力资源管理监视和测量，负责对供方管理的监视和测量。财务部负责对质量经济性的监视和测量；市场部负责对顾客有关过程和顾客满意的监视和测量。具体控制要求按公司质量管理体系程序文件《监视、测量、分析和评价控制程序》（HY/CX-12-2021）执行。
各部门保留监视和测量记录（见监视和测量记录表），质量管理部保留有关过程监视和测量的结果及所采取措施的记录，提交管理评审作为评价质量管理体系的绩效和有效性的依据之一。当过程的监视和测量证实未达到所策划的结果时，质量管理部督促责任部门采取纠正或纠正措施，以确保产品和服务的符合性。
[bookmark: _Toc495838170]9.1.2 顾客满意
市场部牵头负责监视顾客对其需求和期望已得到满足的程度的感受，其它相关部门予以配合。各职能部门分析本部门职责范围内的信息源，确定改进方向。
市场部负责与顾客联络，组织处理顾客抱怨，负责保存相关服务记录；组织对顾客满意的信息进行收集、分析和处理，确定顾客的要求和潜在的需求，并组织实施。
a) 对顾客的面谈、信函、电话、传真等方式进行的咨询、提供的建议，由专人解答，并做好记录；暂时未能解答的，要详细记录并与有关部门研究后予以答复。
b) 业务人员利用外出的各项活动，及时掌握市场动态和顾客需求的动向。通过各种渠道，积极与顾客沟通，收集有关信息，及时反馈给公司的有关部门。
向顾客发放《顾客满意度调查表》，调查顾客对公司产品质量、交货期等意见和建议。
对上述调查进行统计分析，确定顾客的需求和期望及公司需改进的方向。
[bookmark: _Toc495838171]对顾客抱怨或投诉，公司要高度重视，认真分析和处理，实施改进，由市场部负责及时将处理结果通报顾客，并保持相关记录。
9.1.3 分析与评价
质量管理部负责组织各相关部门对监视、测量、分析和改进的过程进行策划；各相关部门负责组织实施，应利用分析结果评价：
a）产品和服务的符合性，由质量管理部负责牵头评价，如产品一次交验合格率、不合格输出控制等； 
b）顾客满意程度，由市场部负责牵头评价，如顾客满意度、投诉、退修、市场占有率及其变化等； 
c）质量管理体系的绩效和有效性，由质量管理部负责牵头评价，如过程运行状况及变化趋势等； 
d）策划是否得到有效实施，由综合行政部、研发部、质量管理部等各部门各自职责进行评价； 
e）所采取的应对风险和机遇措施的有效性； 
f）外部供方的绩效，由综合行政部负责牵头评价，如外部供方的产品和服务质量、稳定供货的可能性、存在的问题及需采取的措施的信息、分析外包过程的质量信息、外部供方保持其按要求提供产品和服务的能力的信息等； 
g）质量管理体系改进的需求，由质量管理部负责牵头评价； 
h）质量经济性，财务资产部负责牵头评价。  
质量管理部负责归口管理公司内、外相关数据的传递与分析、处理；各职能部门应对所收集的数据进行分析，通常可采用统计方法（如调查表、因果图、排列图等）从波动的数据中找出规律，确定需解决的问题。
各职能部门每半年进行一次数据分析，并将分析的结果写出书面报告传递到质量管理部，由质量管理部汇总提交管理评审。
[bookmark: _Toc495838172]通过数据分析的结果获得的信息，用于体系、过程、产品和服务的改进。 
[bookmark: _Toc509844825][bookmark: _Toc521509469][bookmark: _Toc509844135][bookmark: _Toc509845157]9.2 内部审核
9.2.1质量管理部负责内部审核的策划，编制《HY-CX-04-2022内部审核控制程序》，确定审核方法，提出审核组长和审核组成员的建议名单报总经理批准，并按策划的时间间隔（一般为一年一次，不超过12个月，如遇特殊情况，如产品和服务出现严重质量问题、顾客有重大投诉等，经总经理批准可增加内审频次）组织实施内部审核，以确定质量管理体系是否：
a)符合公司质量手册、程序文件、管理文件等质量管理体系方面的要求以及GJB9001C-2017标准的要求；
b)得到有效的实施与保持。
9.2.2 《内部审核控制程序》应包括以下要求： 
a）依据有关过程的重要性、对公司产生影响的变化和以往的审核结果，策划、制定、实施和保持审核方案，审核方案包括频次、方法、职责、策划要求和报告； 
b）规定每次审核的审核准则和范围； 
c）选择审核员并实施审核，以确保审核过程客观公正； 
d）确保将审核结果报告给相关管理者； 
e）及时采取适当的纠正和纠正措施； 
f）对于每次内部审核活动，质量管理部整理全套审核资料存档保留，作为实施审核方案以及审核结果的证据。 
[bookmark: _Toc495838173]内部审核员的资格鉴定由综合行政部进行，并由总经理授权，确保内部审核员具有相应的能力。
[bookmark: _Toc509845158][bookmark: _Toc509844826][bookmark: _Toc521509470][bookmark: _Toc509844136][bookmark: _Toc495838174]9.3 管理评审
9.3.1 总则
总经理按《HY-CX-06-2022管理评审控制程序》要求，每年一次（不超过12个月）主持召开管理评审会议。
[bookmark: _Toc495838175]以确保质量管理体系持续的适宜性、充分性、有效性，并与组织的战略方向保持一致。评审会议前，质量管理部拟定《管理评审计划》，《管理评审计划》总经理批准后，由质量管理部下发各部门，做会议准备。
产品和服务发生重大质量事故，或公司的质量管理体系发生重大变更，总经理必须及时组织进行有针对性的专题管理评审。
9.3.2管理评审输入
管理评审的输入包括以下方面的信息：
a）以往管理评审所采取措施的情况； 
b）与质量管理体系相关的内外部因素的变化； 
c）下列有关质量管理体系绩效和有效性的信息，包括其趋势： 
1）顾客满意和有关相关方的反馈； 
2）质量目标的实现程度； 
3）过程绩效以及产品和服务的合格情况； 
4）不合格及纠正措施； 
5）监视和测量结果； 
6）审核结果； 
7）外部供方的绩效。 
d）资源的充分性； 
e）应对风险和机遇所采取措施的有效性（见6.1）； 
f）改进的机会； 
g）质量经济性分析报告； 
[bookmark: _Toc495838176]h）重大质量问题的归零情况。
9.3.3评审输出
管理评审的输出形成《管理评审报告》，包括与以下方面有关的任何决定和措施：
a) 改进的机会；
b）质量管理体系所需的变更； 
c）资源需求； 
d）顾客提出的改进要求。 
质量管理部负责保留管理评审过程及其结果的完整记录。
管理评审提出的改进措施，由质量管理部负责对其落实情况和实施效果进行跟验证。
[bookmark: _Toc521509471][bookmark: _Toc509844137][bookmark: _Toc509845159][bookmark: _Toc509844827][bookmark: _Toc495838178]10改进
[bookmark: _Toc509844828][bookmark: _Toc509845160][bookmark: _Toc509844138][bookmark: _Toc521509472]10.1 总则
公司制定并实施《不合格和纠正措施控制程序》，以确定、选择利用各种改进机会，并采取必要措施，以满足顾客要求和增强顾客满意。这应包括： 
a）改进产品和服务，以满足要求并应对未来的需求和期望； 
b）纠正、预防或减少不利影响； 
c）通过采取纠正、纠正措施、持续改进、突变、创新或重组等措施改进质量管理体系的绩效和有效性。
[bookmark: _Toc521509473]10.2 不合格和纠正措施
管理者代表主持并组织协调纠正措施的实施。质量管理部负责与生产过程有关的纠正措施实施的管理，并对纠正措施有效性的验证；负责由纠正措施引起的体系文件的更改和控制。研发部负责与设计和开发过程有关的纠正措施实施的管理，并对纠正措施有效性实施验证。不合格发生的责任部门负责不合格原因的分析，制定并组织实施纠正措施。
10.2.1当出现不合格，包括投诉所引起的不合格，公司应：
a) 采取相应的措施或对策，控制和纠正不合格，消除不合格的危害和影响，对不合格进行处置，进一步消除或减少不合格的影响； 
b）通过下列活动，评价是否需要采取措施，以消除产生不合格的原因，避免其再次发生或在其他场合发生：
1）评审和分析不合格，调查不合格的情况、等级、危害程度、影响范围等，评定和分析不合格的性质； 
2）确定不合格的原因；
3）确定是否存在或可能发生类似的不合格，实施举一反三；
c) 责任部门制定并实施纠正措施，评审、验证纠正措施的有效性，确保其得到有效实施； 
d) 评审所采取的纠正措施的有效性；当所采取的措施涉及软件缺陷、故障和失效等问题影响产品功能、性能的重要变更时，应在措施的实施前得到必要的评审和验证，并确保所有相关的文件、培训和记录得到更新和批准。顾客有要求时，应经顾客确认；
e) 需要时，公司更新策划期间确定的风险和机遇，以及重新策划风险和机遇的措施；
f) 需要时，变更质量管理体系，可能涉及机构重组、流程变革、技术创新、资源配备等；以确保质量管理体系的有效性、充分性和适宜性。
纠正措施应与不合格所产生的影响相适应。
当产品和服务发生严重、重大质量问题时，公司应针对问题采取纠正措施，研发部、质量管理部负责实施问题的技术归零和管理归零。
当确认供方对不合格的原因负责，综合行政部向供方提出采取纠正和纠正措施要求，并评价供方所采取措施的有效性。
公司应按照GJB841建立并运行产品和服务故障报告分析和纠正措施系统，并将与最终产品和服务质量有关的问题和纠正措施及其结果向顾客通报。 
10.2.2 各职能部门按《不合格和纠正措施控制程序》规定实施并保留记录，作为下列事项的证据：
a)不合格的性质以及随后所采取的措施；
b）纠正措施的结果。

[bookmark: _Toc521509474][bookmark: _Toc495838180]10.3 持续改进
公司推行PDCA管理理念，持续改进质量管理体系的适宜性、充分性和有效性。
公司利用方针、目标、审核结果、资料分析、纠正措施分析和评价的结果，以及管理评审输出的改进意见，确定是否存在持续改进的需求或机会，以持续改进管理体系的适宜性、充分性和有效性。
质量管理部组织编制和实施质量管理体系年度改进计划，并对完成情况进行评价。
[bookmark: _Toc521509475]附录A               
产品适用的法律、法规及标准目录
a） 《中华人民共和国产品质量法》
b） 《软件产品管理办法》   
c） 《软件企业认定标准及管理办法》
d） 《中华人民共和国合同法》
e） 《中华人民共和国安全生产法》
f） 《中华人民共和国环境保护法》
g） 《废弃电器电子产品回收处理管理条例》
h） 《中华人民共和国公司法》
i） 《企业内部控制基本规范》
j） 《中华人民共和国标准化法》
k） 《中华人民共和国计量法》












42

[bookmark: _Toc521509476]附录B        
{companyName}组织机构图
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附录D  产品和服务实现过程图
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[bookmark: _Toc521509481]附录F  过程识别一览表
	过程
识别
	过程名称
	过程输入
	过程输出
	过程资源
	主责
部门
	客户
期望
	过程监控

	
	一级
过程
	二级
过程
	
	
	
	
	
	绩效目标
	测量

	顾客导向过程
	产品和服务要求的确定
	市场分析
	客户资料；市场需求资料；同行业竞争对手相关动态；相关法律政策
	市场需求报告；客户订单需求和报价策略
	网络、电话、传真、E-mail、会议、客户档案、营销员
	市场部
	每半年进行市场分析调查
	每年取得1-2个新客户；老客户的产品订单占有提升5%
	每年1次在管理评审中形成分析报告

	
	
	投标报价
	市场需求报告；客户订单需求和报价策略（产品图纸、特殊要求、交期、质量标准、市场参考价等）
	客户合同
	成本分析、相关办公设备和软件
	财务部市场部
	提供合理的价格
	报价成功率
	每季度进行数据统计

	
	
	合同评审
	客户合同
	客户订单要求（产品和过程的特殊特性、技术规范、图样设计或更改、设备和进度要求、质量标准要求等）
	合同评审表、非常规采购件清单
	市场部
	及时回复确定订单要求
	合同评审率100%
	每月进行统计（每月合同评审完成率100%=已评审订单数量/总订单数量x100%）

	
	运行策划过程
	　
	

技术协议、产品的法律法规、技术标准、客户特定需求



	产品的策划方案
	电脑、办公设施和场所
	研发部
	运行策划过程覆盖全面
	运行策划过程覆盖率≥90%
	

	
	产品和服务的设计开发
	软件接口设计
	军方要求、客户订单要求（客户的设计信息、技术数据、需求规格说明、顾客指定的特殊特性等)、以往设计和开发的经验，法律法规要求，客户对产品的要求及公司成本要求、开发环境、设备和进度要求、质量标准要求等）、合同评审、
	软件接口设计说明、软件设计说明、数据库设计说明、产品接收准则、软件测试说明、软件测试报告、软件验收报告、软件版本说明、软件用户手册、软件研制总结、软件验收规范等，软件评审记录等。
	电脑、绘图软件、相关设备设施、监视和测量仪器
	研发部
	在客户规定的期限内完成
	软件开发输出正确率≥90%
	软件开发输出正确率=开发输出正确数/开发输出总数

	
	
	软件设计
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	数据库设计
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	软件实现
	接口需求规格说明、系统/子系统规格说明
	设计、开发和测试规范，数据模型，伪代码或源代码，软件文档（用户指南、操作文档、培训资料等），开发的产品
	软件开发工具、测试工具
	研发部
	在客户规定的期限内完成
	
	

	
	
	软件测试
	
	
	
	
	
	产品一次集成测试用例合格率
≥85%
	计算期内第一次集成合格测试用例累计数／计算期内第一次集成测试用例累计数

	
	
	软件交付
	
	
	
	
	
	
	

	
	外部提供的过程、产品和服务的控制
	供应商管理
	供应商的选择、评价和再评价准则，供应商信息，供应商交货绩效表现，顾客特殊要求
	合格供应商名录、供应商定期评定结果，供应商开发质量计划
	电脑、协作平台、办公设施和场所
	综合行政部
	供应商评价完成率
	供应商评价完成率≥90%
	

	
	
	采购过程
	采购清单；技术协议；合格供方名录；生产计划；采购周期
	采购合同；及时的采购回合格的物资；
	电脑、协作平台、办公设施和场所、审价
	综合行政部
	价廉物美，按时按量
	采购计划完成率≥90%
	

	顾客导向过程
	生产和服务提供
	生产计划
	《派工单》、生产计划
	《生产计划》
	电脑、办公软件和办公场所、相关设备、人员
	生产运维部
	准时交付
	生产计划完成率90%
	每月进行统计（每月生产计划完成率=按时完成交付项目/月计划交付项目x100%）

	
	
	产品制造
	《生产计划》
	满足客户要求的产品和服务，相关记录
	办公场所、设备、操作员工、电、水、气
	生产运维部
	准时提供合格的产品和服务
	生产任务完成率≥90%
交验合格率≥90%
	每月进行统计生产交验合格率=生产送检合格批次数/送检总批次数

	
	
	产品标识和可追溯性管理
	　
	产品标识要求，产品种类、状态、批次号、生产流水号
	区域划分标识，各过程中不同产品的状态标识
	电脑、标贴、铭牌、区域标识、场所设施
	质量管理部
生产运维部

	现场检查
	

	
	
	产品防护过程
	产品标识要求，物资贮存要求，顾客要求，工作环境要求，现场的清洁状况
	标识卡，物料进出记录、安全库存量。 
	搬运器具、工具
	生产运维部
	整洁，达到理想效果
	帐物卡一致
	物资台账、实物、物资卡片均一致

	
	产品和服务放行（产品监视和测量过程）
	　
	满足客户要求的产品和服务，试验大纲、检验标准等文件，相关记录表格
	完成检验符合订单要求的合格产品；提供相关检验记录；《入库单》
	监测设备、人员、监测标准规范等
	质量管理部

	及时为下道工序提供合格资源；提供合格的产品和服务
	错、漏检率≤2%；
一次交验合格率98%
	

	
	不合格输出的控制
	　
	不合格品和不合格过程；可疑产品；顾客退回产品
	不合格品通知单
	标识、不合格区域、
	质量管理部
	不合格得到有效控制
	不合格纠正完成率100%
	

	
	产品交付与放行
	
	完成检验符合订单要求的合格产品；提供相关检验记录
	按时交付到客户手中的产品；《发货清单》
	运输车辆、人员、电脑
	质量管理部
	准时提供合格的产品和服务
	产品准时交付率≥90%
	产品准时交付率=按合同交付的批次/总交付批次*100%

	
	交付后的活动
	
	按时交付到客户手中的产品和相关要求的满足；《发货清单》和相关资料；顾客抱怨、退货产品；顾客关注的产品、质量、交付、服务等
	顾客满意度调查表；顾客反映意见处理单；顾客满意度分析报告
	电脑、传真机、电话、顾客满意度调查表、顾客反映意见处理单
	市场部
	及时回复原因及纠正预防措施
	顾客投诉/售后服务关闭率100%
	顾客满意度≥90%；


	
	变更管理
	
	外部更改需求，内部更改需求
	更改通知单，变更的文件、记录
	电脑、协作平台、办公设施和场所
	研发部
市场部
	变更得到确认
	
	　

	支持过程
	资源管理过程
	人力资源管理过程
	新进人员、在职人员、特殊岗位人员培训需求；年度培训计划；员工奖励制度（工龄、福利）安全、工作环境等
	培训需求表
年度培训计划
培训记录
转岗记录
职工合理化建议

	培训场地、教材、师资、电脑、投影仪
	综合行政部
	人员胜任承担研制任务需求
	培训计划实施率100%
	培训计划实施率=实际完成的培训计划次数/年度培训计划的总次

	
	
	设备管理过程
	设备管理制度；设备维修计划；产品技术数据、经验、现场使用信息
	设备使用说明书；维修保养记录；日常保养记录表；数据备份
	资金、易损件、维修设备、维修人员、备件
	综合行政部
	先进、完好的设备；设备正常运行
	设备维修保养计划达标率100%
	设备维修保养计划达标率=实际维修保养的机台数/维修计划总台数

	
	
	监视测量设备和计量器具管理过程
	国家有关检定校准规程、检定校准计划、计量器具台账
	检定校准记录表、校准报告、校准标贴
	标准计量器具装置、计量管理员
	质量管理部
	仪器精密
	计量器具送检率100%
	

	







支持过程



	资源管理过程
	知识管理过程　
	知识产权专利、经历、从失败和成功项目得到的经验教训和分享未形成文件的知识和经验，过程、产品和服务的改进结果；标准和规范，学术交流，专业会议，从顾客或外部供方收集的知识，与竞争对手比较
	《知识清单》
	电脑、办公设施和场所
	研发部

	有效的使用
	获取的及时性、使用的准确性
	每年一次进行查新、发布　

	
	成文信息（文件和记录控制）
	　
	所有受控（内部、外部）文件及记录、标准、客户文件、相关法律法规/文件和记录的保存年限
	文件控制及发放清单；外来文件一览表；文件目录
	电脑、文件柜、内部网络、复印机、人员
	质量管理部
研发部
	清晰、完整、有效
	文件和记录控制
	

	
	质量信息管理
	　
	质量的法律法规、不合格质量信息、交付和使用过程中的故障信息；各类质量事故报告
	不符合项整改措施表、质量信息反馈单
	分析、跟踪技术评价的方法
	质量管理部
	及时反馈回复
	纠正措施有效率100%
	

	管理过程
	风险和机遇的应对措施及运行策划
	　
	组织内外部环境变化、相关方期望和需求变化
	《风险和机遇识别与应对措施表》《风险识别评价表》
	电脑、办公设施和场所、人员、法律法规
	各部门
	全面完整
	风险和机遇有效识别率100%
	　

	
	质量目标及其实施的策划
	　
	上年度质量目标情况统计分析；公司内外部环境分析；相关方需求分析
	新年度质量目标；质量管理部门分解
	管理评审会议
	质量管理部
	质量目标适宜，可测量
	数据提供完成率100%
	　

	
	监视测量分析与评价
	　
	质量管理体系运行、运行的策划过程、产品和服务的设计开发过程、生产和服务提供过程、人力资源管理、质量经济性、供方管理、顾客满意等按照统计要求进行数据分析的数据来源
	监视和测量记录表
资料分析结果和改进建议

	电脑、办公设施和场所
	各部门
	有效的数据统计、分析评价
	各过程绩效指标
	是否满足能力要求　

	
	内部审核
	　
	内审计划；产品出现重大问题；内、外部顾客发生重大投诉或抱怨；产品或工序出现系统性问题

	内部审核报告、审核不符合项报告
	电脑、内审员、办公软件及场所
	质量管理部
	覆盖标准所有要素
	内部审核不符合项纠正闭环率100%
	按策划要求实施

	
	管理评审
	　
	改进建议和上次管理评审跟踪措施实施情况报告；与质量管理体系相关的内外部因素的变化；顾客和相关方满意度分析报告；质量目标实施情况分析报告；过程绩效及产品质量分析报告；不合格及纠正措施报告；内外审核报告；供方业绩分析报告；资源配置分析报告；应对风险和机遇所采取措施的有效性分析报告；质量经济性分析报告，重大质量问题归零情况报告。
	管理评审会议记录；管理评审报告；体系、过程及产品（顾客要求）的改进；资源需求等。
	电脑、会议室、办公软件
	质量管理部
	评审内容广泛
	管理评审定期召开完成率100%
	按策划要求实施

	
	不合格和纠正措施与改进
	　
	成品合格率，不合格事项（顾客投诉、顾客退货、内审和外审的不符合项），数据分析报告，管理评审，内部审核
	不符合纠正跟踪记录，改进措施跟踪报告
	分析、跟踪技术评价的方法及相应工具
	各部门
	完成持续改进目标
	纠正闭环率100%
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