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产品详情

（一）ISO9001认证介绍 ISO9001认证的发展史 1979年，国际标准化组织成立了“质量管理和质量保证技
术委员会”（TC176），开始制定有关质量管理和质量保证国际标准。
1986年发布了个与质量管理相关的标准--8402:1986质量术语。 1987年发布了9000系列标准--9000标准诞生 .
1994年9000标准实现了次换版。 2008年12月15日正式发布了9001:2008族标准。
2009年4月我国各大认证机构开始颁发9001:2008版标准证书。
9001是9000系列标准中可用于第三方认证的标准。 我国于1998年1月加入了质量认证领域的国际多边承认
协议，而且在多数组织成员国中取得了重要的席位。

（二）ISO9001认证的背景 国际标准化组织（ISO）是世界上主要的非间国际标准化机构，成立于二次世
界大战以后，总部位于瑞士日内瓦。该组织的目的是在世界范围内促进标准化及有关工作的发展，以利
于国际贸易的交流和服务，并发展在知识、科学、技术和经济活动中的合作，以促进产品和服务贸易的
全球化。ISO组织制定的各项国际标准是在全球范围内得到该组织的100多个成员国家和地区的认可。 质
量保证标准，诞生于美国军品使用的军标。二次世界大战后，美国部吸取二次世界大战中军品质量优劣
的经验和教训，决定在和军需品订货中实行质量保证，即供方在生产所订购的货品中，不但要按需方提
出的技术要求保证产品实物质量，而且要按订货时提出的且已订入合同中的质量保证条款要求去控制质
量，并在提交货品时提交控制质量的证实文件。这种办法促使承包商进行全面的质量管理，取得了极大
的成功。1978年以后，质量保证标准被引用到民品订货中来，英国制订了一套质量保证标准，即BS5750
。随后欧美很多国家，为了适应供需双方实行质量保证标准并对质量管理提出的新要求，在总结多年质
量管理实践的基础上，相继制订了各自的质量管理标准和实施细则。 ISO/TC176技术委员会是ISO为了适
应国际贸易往来中民品订货采用质量保证作法的需要而成立的，该技术委员会在总结和参照世界有关国
家标准和实践经验的基础上，通过广泛协商，于1987年发布了世界上个质量管理和质量保证系列国际标
准---ISO9000系列标准。该标准的诞生是世界范围质量管理和质量保证工作的一个新纪元，对推动世界各
国工业企业的质量管理和供需双方的质量保证，促进国际贸易交往起到了很好的作用。
（三）ISO9001标准特点 随着国际贸易发展的需要和标准实施中出现的问题，特别是服务业在世界经济
的比重所占的比例越来越大，ISO/TC176分别于1994年、2000年对9000质量管理标准进行了两次全面的修
订。由于该标准吸收国际上先进的质量管理理念，采用PDCA循环的质量哲学思想，对于产品和服务的



供需双方具有很强的实践性和指导性。所以，标准一经问世，立即得到世界各国普遍欢迎，到目前为止
世界已有70多个国家直接采用或等同转为相应国家标准，有50多个国家建立质量体系认证/注册机构，形
成了世界范围内的贯标和认证“热”。目前全球已有几十万家工厂企业、机构、服务组织及其它各类组
织导入ISO9000并获得第三方认证，在中国截至2004年底已有超过13万家单位通过ISO 9000认证。
ISO组织颁布的9000：2000系列标准，有四个核心标准：ISO9000:2000 质量管理体系 基础和术语9001:2001
质量管理体系 要求ISO9004:2000 质量管理体系业绩改进指南ISO19011:2002
质量和（或）环境管理体系审核指南其中《ISO9001:2008 质量管理体系
要求》是认证机构审核的依据标准，也是想进行认证的企业需要满足的标准。
（四）ISO9001认证的好处 公司通过取得9001认证能带来如下的益处： － 强调以顾客为中心的理念，明
确公司通过各种手段去获取和理解顾客的要求，确定顾客要求，通过体系中各个过程的运作满足顾客要
求甚至超越顾客要求，并通过顾客满意的测量来获取顾客满意程序的感受，以不断提高公司在顾客心中
的地位，增强顾客的信心； － 明确要求公司高管理层直接参与质量管理体系活动，从公司层面制定质量
方针和各层次质量目标，高管理层通过及时获取质量目标的达成情况以判断质量管理体系运行的绩效，
直接参与定期的管理评审掌握整个质量体系的整体状况，并及时对于体系不足之处采取措施，从公司层
面保证资源的充分性； － 明确各职能和层次人员的职责权限以及相互关系，并从教育、培训、技能和经
验等方面明确各类人员的能力要求，以确保他们是胜任的，通过全员参与到整个质量体系的建立、运行
和维持活动中，以保证公司各环节的顺利运作； － 明确控制可能产生不合格产品的各个环节，对于产生
的不合格产品进行隔离、处置，并通过制度化的数据分析，寻找产生不合格产品的根本原因，通过纠正
或预防措施防止不合格发生或再次发生，从而不断降低公司发生的不良质量成本，并通过其他持续改进
的活动来不断提高质量管理体系的有效性和效率，从而实现公司成本的不断降低和利润的不断增长； － 
通过单一的第三方注册审核代替累赘的第二方工厂审查，第三方的审核可以更深层次地发现公司存在的
问题，通过定期的监督审核来督促公司的人员按照公司确定的质量管理体系规范来开展工作； － 获得质
量体系认证是取得客户配套资格和进入国际市场的敲门砖，也是目前企业开展供应链管理很重要的依据
。 （五）ISO9001认证适用范围 ISO9001:2015标准为企业申请认证的依据标准，在标准的适用范围中明确
本标准是适用于各行各业，且不限制企业的规模大小。目前国际上通过认证的企业涉及到国民经济中的
各行各业。 （六）ISO9001认证申请的条件 组织申请认证须具备以下基本条件： （1）
具备独立的法人资格或经独立的法人授权的组织；
（2）按照9001:2015标准的要求建立文件化的质量管理体系； （3） 已经按照文件化的体系运行三个月以
上，并在进行认证审核前按照文件的要求进行了至少一次管理评审和内部质量体系审核；具备以上条件
的组织方可向经过国家认可机构认可的认证机构申请认证。 （七）ISO9001认证流程
（1）组织按照9001:2015版标准的要求建立文件化的质量管理体系； （2）组织按照文件化质量管理体系
的要求运作至少三个月以上，并按照文件的要求至少进行一次管理评审和内部质量体系审核，使组织具
备自我完善、自我改进的机制； （3）向经国家认可机构认可的认证机构提出认证申请，并与认证机构
签订认证合同，确定认证范围（包括名称、地点、产品、活动）； （4）认证审核前一个月，组织向认
证机构提交认证审核所需的资料，一般包括：申请书、质量手册、程序文件、产品或服务流程、营业执
照等； （5）由认证机构指定审核组对组织提交的文件进行文件审核，审核组对于组织提交的文件作出
文件审核的结论，并编制审核计划通知组织具体的审核日程安排； （6）审核组根据审核计划的安排对
组织进行现场审核，现场审核过程中采取提问、交谈、查阅文件资料、现场观察、实际测定等方法，获
得审核证据，对组织的质量管理体系进行有效性评价，作出现场审核的推荐结论； （7）现场审核通过
后由认证机构技术委员会评审认证审核资料，作出终的认证结论，后认证机构颁发认证证书给组织，认
证证书的有效期为三年； （8）取得认证证书的组织在证书有效期内每年至少得接受认证机构安排的一
次监督审核，以证实组织质量管理体系运行的有效性。认证证书到期后，组织继续向认证机构提出复评
的认证申请，然后按照（3）的要求开始再一次的认证流程。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

