
【案例引入】

某公司生产系列高压硅堆,
 

据总经理说他们生产的都是定型产品,
 

因此没有设计开发的

工作。 审核员在现场审核时看到一位技术员正在对某种新型高压硅堆进行测试,
 

审核员问:
 

“这是定型产品吗?”
技术员回答:

 

“这是我们刚刚由外单位引进的新产品,
 

目前正在工艺调整阶段。”
审核员问:

 

“对于工艺的转化你们做了哪些工作?”
技术员答:

 

“由于该类型产品我们从来没有生产过,
 

而且还要增加一些新的设备,
 

加上没

有这方面的经验,
 

我们在工艺科的指导下已反复做了十几遍试验了,
 

估计最近就可取得成

功。”
审核员要求查看这方面有关的技术资料,

 

例如产品的立项、
 

策划、
 

工艺转化的记录等。
技术员说:

 

“我们没有把设计开发纳入质量管理体系,
 

因此这方面的记录很不规范。”
审核员问公司经理:

 

“为什么不把设计开发纳入质量管理体系控制?”
经理回答:

 

“听说标准对技术开发的控制要求很麻烦,
 

因此我们就不纳入管理了。”
该公司申请认证的范围是“高压硅堆系列产品的制造、

 

销售”。
案例分析:
对引进工艺的消化、

 

吸收、
 

转化也存在着设计开发的工作。 公司既然申请认证的范围覆

盖了高压硅堆系列产品,
 

就应把与此系列产品有关的各个产品实现过程都纳入质量管理体系

的控制范围。
本案违反了标准“应用”的“当本标准的任何要求因组织及其产品的特点而不适用时,

 

可

以考虑对其进行删减”所规定的删减条件。

无控制的设计开发如何定型?
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