[bookmark: _Toc1913464741]7.5.1 总则
本公司的质量管理体系应包括：
    a) 标准要求的形成文件的信息；
  b) 组织确定的为确保质量管理体系有效性所需的形成文件的信息。
质量管理体系形成文件的信息的多少与详略程度应考虑：
a) 本组织的规模，以及活动、过程、产品和服务的类型；
b) 过程的复杂程度及其相互作用；
c) 人员的能力。
    根据本公司的实际，建立了符合GB/T19001-2016的质量手册和程序文件。本公司的质量管理体系文件包括：
    a）文件化的质量方针和质量目标；
    b）按照GB/T19001-2016标准编写的质量手册；
    c）GB/T19001-2016标准要求的保持和保留的形成文件的信息；
    d）本公司为确保过程有效策划、运行和控制所必需的文件，包括相关的记录。
 另：a：本公司的质量管理体系文件的详略程度除了取决于本公司的规模、产品类型、过程复杂程度、员工的能力等，还应切合实际，便于理解和实施；
    b: 文件可以呈任何媒体形式和类型；
    c: 本公司 质量管理体系文件结构图如下图2。
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[bookmark: _Toc1034288162]7.5.2 创建和更新
在创建和更新形成文件的信息时，组织应确保适当的：
    a) 标识和说明（例如：标题、日期、作者、索引编号等）；
b) 格式（例如：语言、软件版本、图示）和媒介（例如：纸质、电子格式）；
c) 评审和批准，以确保适宜性和充分性。
[bookmark: _Toc1548499916]7.5.3 形成文件的信息的控制
7.5.3.1 应控制质量管理体系和本标准所要求的形成文件的信息，以确保：
   a) 无论何时何处需要这些信息，均可获得并使用；
   b) 予以妥善保护（如防止失密、不当使用或不完整）。
7.5.3.2  为控制形成文件的信息，适用时，组织应关注下列活动：
   a) 分发、访问、检索和使用；
   b) 储存和防护，包括保持可读性；
   c) 变更控制（如：版本控制）；
   d) 保留和处置。
     对策划和运行质量管理体系所必需的来自外部的原始的形成文件的信息，组织应进行适当识别和控制。具体见《文件控制程序》。





说明：
本范文内容由汇智认证：https://www.hisiso.com/整理并发布，内容格式仅供参考学习使用，如需转载请标明出处。
更多问题可咨询电话：0532-84688710
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