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ISO9001：2015版转版常见问题

 

ISO9001：2015 版有哪些关键点值得企业重点关注，又将给企业带来怎样的影响？ 

1、关于设计开发的相关条款，合并了那我们平常做的需要变动吗？

答：应按照新版标准的条款更改原来的文件，可以将你们实际如何做的内容写进文件，继续做，不需要
变动。

2 、取消管理者代表要求如何理解？

 答：组织的 管理者可以亲自参与体系的策划、实施和改善，可以不任命管理者代表，当然也可以任命
管理者代表，代其执行。

4、关于新版中经常提到的“风险与机遇”方面，需要在体系文件中体现么？

 答：当然，对于质量体系而言，“风险”可以理解为可导致质量不合格的可能性，“机遇”可以理解
为改善的机会，它们可在不同的文件（如“外部提供的产品和服务的控制”、“
产品和服务的设计和开发”、“ 生产和服务提供”）中注明。

5、关于设计控制，新版没有删减，对于原设计控制删减的企业，如何处理？

 答：可以将生产流程改造、工艺变更、打样、作业指导书的制定、服务项目的策划等作为“设计和开
发”管理的对象。

6、新版本中提到的知识部分，企业要怎么实现？



 答：这一部分是新增加的，可以考虑组织在新开发客户和产品、开拓市场、增加客户采购份额等方面
，目前组织内的知识是否充分，是否需要利用外部知识、与外部进行相关的合作。

7、ISO9001:2015提到取消管理手册和管理者代表，那企业对应的文件是否要强制取消此文件，如保留是
否有影响？

 答：可以不用取消原来已设定的管理者代表的方式，前提是这种方式是适用的。

8、能否提示具体哪些文件需要修改？

 答：手册、程序文件（凡是新版标准与旧版有变化的条款所对应的，几乎涉及2008版所有的程序文件
），作业指导书应该不用变化，可能会增加一些新的作业指导书。

9、管理者代表沒有在标准中明确提出,后续企业还可以任命管理者代表吗？

答：可以

10、转版前需要进行新版内审吗？

 答：在申请按照2015版换证审核之前，应按照依据新版标准改版后的文件进行至少一次完整的内部审
核和管理评审。

11、我们的质量手册都是按照08版的老结构来写手册的，15版后肯定要更新？

 答：手册是将标准与公司质量管理联系起来的桥梁，它是按照标准的条款来编写的，标准更新了，手
册肯定要更新。

12、新标准必須要建立的文件有哪些?

 答：2015版没有提必须建立的哪些文件（2008版中要求编制手册和6个必须的程序文件），但为了组织
使用方便，手册应该有，其他视组织需要来定。

13、请问邮件发放受控文件，要不要让收件人确认已阅？

 答：当然需要，如果能通过系统实现（如文件被点击打开，系统则记录）
如果无法实现，则需使用其他方式确认。

14、9001强制要求过程和产品审核吗?

 答：ISO9001没有明确要求进行过程和产品审核。

15、8.4.3中F条，关于外部供方现场验证的策划是必须的吗？若策划的结果为“外部供方不进行供方现场
验证“，这种策划结果可以吗？

 答：可以，但组织应慎重，如可能应尽量保留“在外部供方的场所进行验证”。

16、改版之后与TL9000的结构不同，那怎么办呢?

 答：在TL9000没有改版前，需要做一个ISO9001和TL9000的对照表，如果要编写一个结合手册的话，只
能以ISO9001:2015的条款为基础，将TL9000与之对应。



17、IS09001在2015年会发布新版本,那TS16949是不是也会跟着进行版本更新呢?

 答：TS16949肯定会依据ISO9001:2015进行换版，具体时间表尚未公布。
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