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Harmonisatiebesluit 2 bij handboek 4.0

Onderwerp:
Termijn voor opstellen en indienen plan voor corrigerende maatregelen bij minder
belangrijke afwijkingen

Context:

In §10.2 van handboek 4.0 en in §3.5.2 van de certificatieregeling bij handboek 4.0 staat dat
als tijdens de externe audit minder belangrijke afwijkingen worden geconstateerd, dat de
organisatie tot de eerstvolgende audit (ca. een jaar) de tijd heeft om een plan voor
corrigerende maatregelen op te stellen en uit te voeren. Het is effectiever (doordat de ClI
het plan nog kan beoordelen) en gebruikelijker (o.a. vanuit de ISO 17021-1) om het plan voor
corrigerende maatregelen eerder op te stellen en in te dienen bij de CI.

Harmonisatiebesluit:

Organisaties moeten binnen 3 maanden nadat een minder belangrijke afwijking is
vastgesteld een plan voor corrigerende maatregelen opstellen en indienen bij de Cl. De
termijn voor het uitvoeren van het plan blijft ongewijzigd (voor de volgende audit),
waardoor de minder belangrijke afwijking dus niet binnen 3 maanden hoeft te zijn opgelost.
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