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产品详情

风险——不确定性的影响。影响是指偏离预期，可以是正面的或负面的，正面的即为机遇。风险管理过
程包括风险识别、风险分析与评价、风险对策决策、实施决策和风险监督五个方面。对于新标准“6.1条
款 应对风险和机遇的措施”的要求我们如何理解和执行呢？

风险范围十分广泛，不同的行业会面对不同的风险，但有风险就有机遇，关键是如何结合企业的实际情
况，建立自己可操作的程序文件，确定风险范围，判定风险来源，识别风险，分析风险，判定分析拟制
不可接受风险的应急计划来避免或降低风险的不利影响。

首先，我们要将ISO9001标准包罗万象的质量管理体系范围缩小到我们自己的工作来思考，以下是应对的
方法：

01、识别风险范围。

行业面对的主要风险：

一是产品的按期交付风险：如逾期交付会面临取消订单、客户罚款、赔偿工程延期损失、取消供应商资
格等风险。

二是产品质量潜在问题的风险：产品质量问题引发的安全环境事故、质量损失赔偿、吊销行业资质证书
、取消供应商资格、取消行业从业资格等风险。

02、建立风险管理控制程序文件

在程序文件中确定目的、范围、部门职责，明确风险管理工作流程，确定风险来源，规定风险评估频率
，识别风险因素，规定风险等级评价准则，明确风险评估输入与输出要求，明确对输出风险防患的沟通
与执行要求等内容



程序文件应该明确所识别的风险及风险评估和降低风险的措施等内容，风险评估应包括评估风险大小的
系统方法（风险分析），和将估计的风险与给定的风险准则加以比较，以确定风险严重性的过程（风险
评价）。

03、风险因素的识别

主要识别影响产品交付和产品质量的主要因素。如：

1）产品交付潜在的风险因素包括：系列生产设备、检验和试验设备和设施备问题导致产品不能按计划交
付；供应商不按期交付和产品质量不可用。

2）产品质量潜在的风险包括：过程不合格品的控制、过程不合格品的交付、职能岗位胜任的人员的可用
性（需要有相应的培训和资质证书、岗位要求的满足、人员的能力等）。

04

风险评估应对照风险接受准则和组织相关目标，识别、量化并区分的优先次序。

风险评估的结果应指导并确定适当的管理措施及其优先等级来管理风险和实施，以防范这些风险而选择
控制措施，来降低这些风险。

评估风险和选择控制措施的过程可能需要执行多次，也就是说对所采取的措施进行验证，以覆盖企业的
不同部门或各个过程，风险评估还应定期进行。

05、风险管理

企业应事先确定风险是否能被接受的准则，如果经评估显示：风险较高，且处理成本太高或根本就无法
处理，则风险不可接受；风险较低或处理成本对于企业来说较低，则风险可以被接受，这些决定应加以
记录。对风险评估所识别的每一个风险，必须做出风险处理决定：

1）应用适当的控制措施以降低风险。如：为防止产品的表面光洁度质量问题，可采用定期保养设备的措
施来完成；为防止供应商因按期交付或质量问题影响订单的按期交付风险，可预备两家级以上供应商以
应急等等。

2）避免风险。如：不能满足顾客要求的订单禁止接单；供应商提供的产品必须全部复检合格后才能使用
；新员工上岗必须培训合格，岗位不能胜任的人员立即更换等

3）风险转移。如：产品出厂前保险；在产品主要零部件采购合同中约定质量保证要求等。

06

对企业实施的风险管理与相关的措施等相关记录要进行保留，以备追溯。

07

根据风险评估的输出可以建立应急计划，保证风险一旦呈现，就马上启动应急计划，将风险的影响降到



最低限度。
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