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“基于风险的思维”是新版标准内容变更的重要内容之一，也是新版标准的核心理念。“基于风险的思
维”与“过程方法”的管理原则一起，融于质量管理体系及其各过程之中，是体系策划和过程策划的重
要输入内容。

什么是ISO9001标准中的“风险”呢？

ISO9000术语定义：风险指不确定性的影响，质量管理体系风险可以包括：

1）偏离战略方向、方针、质量目标、过程目标等的绩效风险；

2）违反环境和相关方要求，如法定要求、合同、订单等，而导致相关方不满意；

3）引起产品和服务质量下滑或体系不稳定的状态。

在标准0.1总则中，组织依据本标准建立体系有助于“应对与组织环境和目标相关的风险和机遇”。

“本标准采用过程方法，该方法结合了PDCA（策划、实施、检查、处置）循环与基于风险的思维。”

“基于风险的思维使组织能够确定可能导致其过程和质量管理体系偏离策划结果的各种因素，采取预防
控制，最大限度地降低不利影响，并最大限度地利用出现的机遇。”

在标准0.3过程方法中，“可通过采用PDCA循环以及始终基于风险的思维对过程和完整的体系进行管理
，旨在有效利用机遇并防止发生非预期结果。”

“每一过程均有特定的监视和测量检查点，以用于控制，这些检查点根据不同的风险有所不同。”

Plan 策划：“根据顾客的要求和组织的方针，建立体系的目标及其过程，确定实现结果所需的资源，并
识别和应对风险和机遇。”



标准0.3.3基于风险的思维：

“基于风险的思维是实现质量管理体系有效性的前提。本标准以前的版本已经隐含基于风险思维的概念
，例如：采取预防措施消除潜在的不合格，对发生的不合格进行分析，并采取与不合格的影响相适应的
措施，防止其再发生。

为了满足本标准的要求，组织需策划和实施应对风险和利用机遇的措施。应对风险和利用机遇可为提高
质量管理体系有效性、实现改进结果以及防止不利影响奠定基础。

机遇的出现可能意味着某种有利于实现预期结果的局面，例如：有利于组织吸引顾客、开发新产品和服
务、减少浪费或提高生产率的一系列情形。利用机遇所采取的措施也可能包括考虑相关风险。风险是不
确定性的影响，不确定性可能有正面或负面的影响。风险的正面影响可能提供机遇，但并非所有的正面
影响均可提供机遇。”
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