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ISO9001:2015 质量管理体系 新版

 

国际标准化组织的品质管理和品质保证技术委员会(ISO/TC176)自2012年以来一直忙于标准的修订工作。
尽管距离ISO9001质量管理体系标准2015版的正式发布还有一年多，但对于众多现行ISO9001:2008版标准
的认证成员而言，尽早了解质量管理标准的改版意图以及修订后的语言表述差异成为必要之务。此外，
新版标准的委员会草案版本已于2013年发布。作为即将实施的新版标准的蓝本，该草案自然成为各个方
面的关注所在。

目标

虽然修订后的标准不会改变现行质量管理体系标准的要求，却对表述语言及管理方法进行了规范和统一
。此次修订的目标主要集中于以下几个方面。

1)为今后十年的质量管理体系标准建立一个稳定的框架，并引入八项重要的质量管理原则作为理论基础:
加强可追溯性方面的一致性;突出'客户中心'理念;注重领导力;强调人的参与;系统管理方法;持续改进;基于
事实的决策方法;互惠互利的供方关系。

2)具有足够的通用性，能适用于各个行业或领域的所有类型和规模的组织。

3)继续对当前为获得满意结果进行有效流程管理保持关注。

4)将2000年重大修订以来的质量管理实践和技术方面的变化纳入考虑范围，例如:用于控制客户资产的条



形码系统;更为全面、高度整合的质量管理体系(QMS)软件;电子版本的质量手册、流程和表格;在作为企
业必须的认证标准之外，客户对审计价值的期望;流程方法中日渐突出的持续改进衡量指标。

5)反映组织运营所面临的日益复杂而又瞬息万变的工作环境变化，如:员工的文化背景日趋多元化;客户对
速度、价格和质量提出更高的要求;出于对事故和成本的考虑而日益关注企业内部的环境和安全问题;有助
于多功能岗位发展的精益管理环境。

6)采用ISO导则-
附件SL(高层结构)规定的通用结构、核心文本及定义，确保与其他ISO管理体系(如ISO14001)的兼容性。

7)简化组织对标准的有效执行及合规审查。

8)采用简洁的表述方式，确保新版标准的通俗易懂及对质量管理要求的一致解读。

术语

ISO9001:2015新版标准在术语方面进行了很多意义重大的调整。在委员会草案中，'产品'一词被'商品和服
务'所取代，以体现服务业的快速增长，同时帮助服务领域的用户根据自身独特的质量管理要求，更有效
地应用标准。'文件'和'记录'被'文件化信息'所代替，从而促使组织利用新标准辨识可能影响质量管理体系
的利益相关方的议题、要求及期望。此外，'持续改进'一词也被'改进'所替代。

新标准在语言方面的其他变化同样意义重大。通过强调新型的风险探查手段，ISO9001:2015新版标准足以
应对市场的全球性和技术性变化。此外，新标准还颠覆了从少数管理高层向下的传统管理及控制理念。
风险管理、变革管理和知识管理都是此次修订的重点领域。在新标准框架下，组织不仅可以提高自身的
灵活性，还能有效识别业务需求，从而将质量管理体系纳入企业整体战略的范畴。最后，必需说明的是
，出于对质量管理要求的正确理解及一致性考虑，新版标准采用了十分'简洁'的表述方式。

对于通过认证的注册企业管理高层以及负责用户认证的审核员而言，新版标准在术语方面的变动尤为重
要。定义更加明确的术语不仅使得新版标准通俗易懂，更有助于用户利用ISO9001标准作为有效方法和审
核手段来改善组织的运营。这也是此次修订的重要意图之一。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

