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没有规则就没有方圆, 没有标准就没有制度。质量管理体系是一个严谨的东西。
对于很多公司来说,不仅仅是拿到投标证书的问题。大多数公司都非常关注IS09001认证的收益。 在这里,
我们总结关于ISO9001:2015审计的关键问题,以帮助您更好地应对ISO 900133602015审计。
对于企业来说,提前了解IS09001:2015审核的要点也有助于更好地应对版本转移工作。

1.请告知机构的生活环境?

作为ISO9001:2015的第一期,主要集中在标准的第4.1条。该标准使用了一一个术语“环境”, 但可以通过询
问组织的内部和外部成功因素来轻松替换。关于“环境”的问题通常针对G级经理或领导质量管理体系
的人,他们以前被称为管理代表。然而,标准对组织的环境包含什么提供了-些指导
,说它必须包括组织的预期意图、战略、 内部和外部条件,以及质量管理体系的目标。许多组织可能会使
用SWOT(优势、劣势、机会和威胁)分析来帮助识别周围的环境,但这不是必要的要求。组织获得的信息
将是风险分析的关键输入。

2.发现了哪些风险和机遇,如何应对?

风险和机遇被认为是ISO9001:2015的基础。标准中有13个以上直接与风险和机会相关的条款，直接结合
了标准要求。如果组织在识别风险和机会方面做得不够, 质量管理体系就不会

有效。一旦发现风险和机会,我们必须计划对策来解决这些问题。ISO9001:201 5没有具体提到哪些风险和
机会应该优先考虑。然而,该标准鼓励组织进行风险分类。因为风险和机会是无限的,而资源不是。

3.你的利益相关方是谁,他们的要求是什么?

关联方的内容是“环境”之后的内容,涉及到标准中4.2的部分。利益相关方也是风险的关键输入。典型的
利益相关方包括员工、客户、供应商、公司股东、债权人和监管机构。



4.为了达到预期目标,制定了什么样的行动计划?

可测量的质量目标长期以来一直是ISO9001的一部分,新版标准要求建立质量目标的目标管理方案。方案
要具体,有可操作性,要落实实施,落实资源,落实责任,落实时限,落实结果评价。5.如何将质量管理体系整合
到组织的业务流程中?

5.换句话说 ,你如何利用ISO9001:2015来帮助你管理你的公司? (见第5.1.1c条) ,这是一个关键问题。这意味
着ISO9001已经从质量管理体系演变为战略管理体系。它不再仅仅是为了确保产品或服务满足需求,而是
这个标准已经涉及到组织业务运营的所有方面。新标准要求组织了解来自内外部环境和相关方的风险和
机会。这些概念触及组织的各个方面, 这正是ISO 9001:2015想要体现的。公司的最高管理层应该能够清楚
地表明如何使用质量管理体系作为管理其目的和预期意图的工具,而不仅仅是通过审计。

6.你如何应对变化?

本主题多次出现在ISO9001:2015标准中,重点是第6.3条(变更规划)。在这里,我们需要确定我们将面临的变
化,并制定应对计划。变化会怎样?其实变化无处不在,几乎- -切都会改变。我们可以想到新产品介绍、产
品特性要求或工艺条件变化、工艺、设备、具、人员、法律法规等等。

7.如何获取和使用知识?

IS09001:2015要求组织学习他们自己的经验,不管他们是成功还是失败。有各种访问渠道,如项目总结、工
作总结、员工会议、客户评估、数据信息审核、客户反馈等。无论一个组织如何获取知识,这个过程都应
该是清晰的、系统的。知识也应该得到维护和分享。
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