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什么是ISO 9001？

      ISO 9001是创建质量管理体系（QMS）的，由ISO（化组织）发布，该标准于2015年进行了新更
新，并被称为ISO 9001：2015；为了发布和更新，必须经过大多数成员国的同意才能使ISO
9001成为国际认可的标准，这意味着它已被全世界大多数国家所接受。

 

      从管理支持开始并确定QMS的客户要求，您将需要先定义质量策略和质量目标，以共同定义质
量管理体系的总体范围和实施。伴随着这些，您将需要创建组织必须正确创建和交付您的产品或服务所
必需的强制性和附加过程以及程序。

ISO 9001很重要：

如上所述，ISO 9001：2015是用于创建，实施和维护公司质量管理体系的国际认可标准。它适用于任何规
模或行业的组织，任何公司均可使用。作为，它被公认为是任何公司创建系统以确保客户满意度和改善
的基础，因此，许多公司要求其供应商提供此认证。

ISO 9001认证使您放心，您已基于ISO 9001的七项质量管理原则建立了质量管理体系。要了解有关ISO
9001标准背后的质量管理原则的更多信息，请查看本文：七项质量管理ISO 9001ISO
9001标准要求背后的原则。

实际上，ISO 9001ISO 9001标准是一项非常重要且具有影响力的标准，它被用作行业团体要创建自己的行
业标准的基础。其中包括用于航空航天业的AS9100，用于医疗器械业的ISO 13485和用于汽车业的AITF
16949。

ISO 9001新标准：



该标准的当前修订版是ISO 9001：2015；ISO 9001 2015标准（有时称为ISO
9001修订版2015）于2015年10月发布，并取代了先前的ISO 9001：2008修订版。此更新的修订版包含了该
标准先前修订版中的许多流程，并且更加注重基于风险的思维和对组织环境的理解。为了支持此更改，I
SO 9001：2008标准进行了重大的结构更改–该标准的主要条款在2015年和2008年修订版之间有所不同。

ISO 9001质量管理体系和要求：

ISO 9001：2015标准的结构分为10个部分（条款），前三个是介绍性的，而后七个包含可以对公司进行认
证的质量管理体系的要求。以下是七个主要子句的含义：

条款4：组织的上下文 –了解组织以实施QMS的要求，它包括识别内部和外部问题，识别相关方及其期
望，定义QMS范围以及识别您的流程及其交互方式的要求。

第5条：领导力 –领导力要求涵盖高层管理人员在实施QMS时的作用，高层管理人员需要通过确保以客
户为中心，定义和传达质量政策以及在整个组织中分配角色和职责，来表现出对QMS的承诺。

第6条：规划 –管理人员还必须为QMS的持续功能进行规划，需要评估组织中QMS的风险和机遇，并且
需要确定改进的质量目标并制定实现这些目标的计划。

条款7：支持 –支持部分涉及质量管理体系所有资源的管理，涵盖控制所有资源的必要性，包括人力资
源，建筑物和基础设施，工作环境，监视和测量资源以及组织知识。本节还包括有关能力，意识，沟通
和控制书面信息（流程所需的文件和记录）的要求。
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