
文件編號 QP-11 頁次 1/2 核准 總經理

文件名稱 設計變更管理程序 版本 3-201701 制作 管理部

設計變更管理程序

修訂履歷

版本

(版次-日期)
修訂內容

3-201701 ISO 9001：2015 改版



大業開發工業股份有限公司

文件編號 QP-11 頁次 2/2 核准 總經理

文件名稱 設計變更管理程序 版本 3-201701 制作 管理部

作業順序 權責單位 管理要項（標準/方法/資源/資訊/監控/量測） 文件/記錄

設計變更

需求提出

業務部

（提案人）

於產品開發設計過程中，客戶自行提出或我方向

客戶建議所提出之設計變更需求。 

FM-11-01

設計變更需求單

設計變更審核 生技課
依設計變更需求之規格進行評估是否進行變更，

若須進行設計變更程序時。  

FM-11-01

設計變更需求單

規格文

件資料

之變更

產品品

質功能

變更

生技課

一、屬於產品規格、文件、資料等書面變更或不

　　影響產品品質之變更僅做文件之變更登錄並

　　填寫設計變更通知單知 會相關部門。 

二、若影響設計輸出結果、產品品質、功能之變

　　更時須依開發設計管理程序辦理。

FM-11-02

設計變更通知單

變更

登錄

開發設

計管理

程序

生技課
一、依開發設計管理程序辦理。

二、文件變更登錄。 

完成變更 生技課
變更完成由生技課填設計變更通知單知會相關部

門，必要時須通知業務部做合約之修改。

FM-11-02

設計變更通知單


