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1  目的 

采取有效的纠正和预防措施，实现质量管理体系的持续改进。 

 

2  范围 

适用于纠正和预防措施的制定、实施与验证。 

 

3  职责 

3.1 管理者代表负责监督、协调纠正和预防措施的实施。 

3.2 科技处负责对体系、产品持续改进的策划。当出现存在和潜在的质量问题时发

出相应的《纠正和预防措施处理单》，并跟踪验证实施效果。 

3.3 各研究/实验室负责实施相应的纠正和预防措施。 

 

4  程序 

4.1  识别不合格 

对质量管理体系各过程输出的信息进行识别： 

a.研制生产过程中产品质量出现重大问题，顾客对产品投诉； 

b.内审、管理评审和二、三方审核中发现的不合格项。 

c.供方产品或服务出现严重不合格。 

d.其他不符合质量方针、质量目标，或质量管理体系文件要求的情况。 

4.2  不合格原因分析和纠正措施的制定 

4.2.1  对顾客反馈的不合格的信息、研制生产过程中出现的不合格情况、管理评审

以及二、三方审核中发现的不合格项，科技处和各研究/实验室负责分析不合格产生

的原因，在《纠正和预防措施处理单》中填写“不合格事实陈述”和“原因分析”，

制定纠正措施并进行实施。质管部跟踪验证实施效果。 

4.2.2  质量体系内部审核发现的不合格项，按《内部审核程序》执行。 

4.2.3  供方产品或接受服务时出现的严重不合格，科技处责成有关责任人填写《纠

正和预防措施处理单》中“不合格事实陈述”和“原因分析”栏，并将纠正措施的

建议及时向供方反馈，并跟踪验证其实施效果。执行《采购控制程序》对供方控制

的规定。 

4.2.4  纠正措施的跟踪验证 

每项纠正措施完成后，科技处对实施效果的有效性进行评审，评审其能否防止

类似不合格继续发生，并在《纠正和预防措施处理单》中签名确认。 

4.3  识别潜在不合格 

研究所应注意识别潜在的不合格，并制定和实施预防措施以消除产生不合格原

因，防止不合格的再次发生。所制定采取的预防措施应与潜在的问题的影响程度相

适应。 

科技处要及时重点分析下列记录： 

a.体系内审报告，认证审核的不合格报告和管理评审报告 

b.纠正、预防、改进措施的实施的执行记录 

c.产品质量统计，顾客满意程度调查统计等 
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及时了解质量管理体系运行的有效性，过程、产品质量的趋势，顾客的要求和

期望，及时收集分析各方面的信息反馈。 

4.4  发现有潜在的不合格事实时，根据潜在问题的影响程度和轻重缓急，由科技处

召集相关部门讨论原因，确定责任部门和制定预防措施；科技处填写《纠正和预防

措施处理单》的“潜在不合格的事实陈述”栏，由责任部门分析原因并制定预防措

施后实施。质管部跟踪验证实施效果。科技处对有效性进行评审，在《纠正和预防

措施处理单》上签名确认。 

4.5  在纠正措施或预防措施的实施过程中，管理者代表负责配置必要的资源，协助

分析原因和确定责任部门，并监督措施的实施过程。 

4.6  科技处记录各次措施的完成时间和验证结果。逾期未完成者，要报告管理者代

表，组织责任部门进行原因分析，再次限期完成并验证。 

4.7  因纠正措施或预防措施引起的对体系文件的任何更改，按《文件控制程序》执

行。 

4.8  重要的纠正措施或预防措施的相关记录应作为下次管理评审的输入资料。 

 

5  相关文件  

《文件控制程序》                          （QP2018-7-05） 

《采购控制程序》                          （QP2018-8-05） 

《内部审核程序》                          （QP2018-9-04） 

 

6  质量记录 

《纠正和预防措施处理单》                  （ZG-10.01-01） 
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