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ISO9001：2008标准内容变化情况

ISO9001：2008标准的变化不大。ISO9001：2008版标准保持了ISO9001：2000版的总体框架和逻辑结构，
并对原2000版标准中的部分条款进行了修订、补充，使标准的内容和要求更加明确、更具适用性。具体
变化情况作如下：

ISO9001:2000与ISO9001:2008变化情况对照表序号变化条款ISO9001:2000标准内容ISO9001:2008修订后内容
解释1引言0.1条款本标准能用于内部和外部（包括认证机构）评定组织满足顾客、法律法规和组织自身
要求的能力。本标准能用于内部和外部（包括认证机构）评价组织满足顾客、适用于产品的法律法规和
组织自身要求的能力。明确了满足ISO9001质量管理体系所关注的法律法规要求是涉及产品特性范畴的要
求，避免了过去工作中发生的法律法规适用范围的困扰24.1
a)a）识别质量管理体系所需的过程及其在组织中的应用（见1.2）；a) 确定质量管理体系所需的过程及其
在组织中的应用（见1.2）；重在确定与组织质量管理体系所需的过程，并应用这些过程。3增加了4.1条
款中的注2注2：7.4采购条款的要求也可适用于外包过程。4.1增加了外包过程的控制，借助7.4.1的方法对
外包方法进行管控。外包并不能减少组织需承担的责任。44.2.1增加注2注2：一个单一文件可以包括一个
或多个程序的要求，一个文件化程序的要求可被多于一个文件覆盖。该注解使“文件化的程序”这一术
语的含义更加广泛，更加便于操作，避免了原来的“一个要求、一个程序”教条主义繁琐。54.2.3 f)f）确
保外来文件得到识别，并控制其分发；f)确保策划和运作质量管理体系所必须的外来文件得到识别，并
控制其分发；4.2.3 f)条款对外部来源文件增加了一个定语“策划和运作质量管理体系所必需的”，使外
来文件的管控范围大大缩小，要求更加明确。65.5.2最高管理者应指定一名管理者最高管理者应指定一名
该组织的管理者5.5.2条款在“管理层的一名成员”前增加限定语“该组织的”，明确了管理者代表不得
临时外聘。76.2基于适当的教育、培训、技能和经验，从事影响产品质量工作的人员应是能够胜任的。
基于适当的教育、培训、技能和经历，从事影响产品要求符合性的人员应是能够胜任的。扩大了人员范
围86.2.2b)b）提供培训或采取其他措施以满足这些需求；c）评价所采取措施的有效性b) 适当时，提供培
训或采取其他措施，达成必须的能力；c)确保达成必须的能力；标准关注的是确保其工作影响产品要求



符合性的人员应具备所需能力，弱化了对采取措施（培训等）进行效果评价的要求,强调实际能力。96.3c
)c）支持性服务（如运输或通讯）。c)支持性服务（如运输、通讯或信息系统）。“信息系统”就许多
组织而言是影响组织管理体系运作和满足顾客要求的重要因素。如ERP等, 标准要求对其进行策划、提供
与维护106.4增加注解注：工作环境指达成产品要求符合性必须的条件，如：洁净室，防静电措施、卫生
控制等。进一步明确了工作环境的概念。117.3.1增加了一个注解注：设计开发的评审、验证和确认的目
的有区别，可以视产品和组织的方式分别或结合实施和记录。标准制定者已经考虑了不同类型产品的开
发过程可能具有相当大的差异，重要的是，标准肯定了“评审、验证和确认”三项活动只是目的不同，
他们可以是同一个过程、同一个活动，甚至可以发生在同一个时间。127.5.1增加注1、注2注1：交付后活
动可包括：提供担保、契约义务如维护服务、附加服务如再循环和最终处置。注2：产品和服务提供包括
防护。进一步明确产品和服务的内容及交付后的活动的内容。137．5．2增加注1、注2注1、对许多服务
组织，所提供服务不能允许在服务交付前便利验证，此类过程应在策划阶段（7.1）予以考虑和识别注2
、例如焊接、消毒、培训、热处理、呼叫中心服务或紧急响应等过程可能需要确认注解应能澄清标准的
意图：服务的特点就是与顾客直接接口多，服务直接交付顾客。很难设想一个餐厅服务员在接待顾客时
先由自己或他人验证服务规范是否得以满足，若有不良反映也肯定在向顾客提交服务后，其质量保证手
段只能是确认服务规范本身是否满足顾客要求，确认人员是否掌握服务规范，以保证提供的服务始终满
足要求。147．5．4增加内容注：顾客财产可包括知识产权。注：顾客财产可包括知识产权和个人资料。
增加了注解，阐明知识产权和私人信息为顾客财产（如保险公司，银行等）。157．6增加注1、注2注2：
监视和测量装置包括测量设备（无论其用于监视还是测量）及用于监视要求符合性的除测量设备外的其
它装置；注3：计算机软件满足预定用途的能力的确认典型活动包括对软件的的验证和配置管理，以保持
其适用性。注解2明确了7.6条款适用的对象范围。注3明确了软件的验证可包括评审、演示和测试。配置
管理是标识，组织和控制修改软件的技术，使软件在软件生命周期中的完整性、一致性和可追溯性得到
保证。测试软件工具使用前即应置于配置管理之下。168．2．2增加内容应保持审核及其结果的记录。本
条款增加了对内审记录的要求，也就是说检查表和相关记录还是需要的。178．2．3增加注解注：在确定
适当方法时，组织应根据其过程对产品要求符合性和质量管理体系有效性的影响，考虑对其每一个过程
进行监视和测量的适当类型和程度本注解明确“过程监视和测量”的对象是“每个过程”，澄清了从前
在该条款上存在的争论。另外，应注意此注解希望组织确定过程监视测量方法时应考虑到应用的价值。1
88．2．4变更内容，并增加注解⋯⋯不应放行产品和交付服务⋯⋯不得向顾客放行产品和交付服务。注
：符合接收准则的证据可以是一份记录，或其它在策划安排中规定的方式（如样品）。明确在组织内部
控制下，可以有“紧急放行”、“例外转序”等活动。但向顾客提交产品时，应保证策划活动均已完成
，除非得到有关授权人员的批准，适用时得到顾客批准。本条款还增加了一个注解，说明应保持的“符
合接收准则的证据可以是一份记录或其他在策划安排中规定的方式”。这提示应保留的合格证据不限于
记录，有时其他方式的证据更为全面客观，如保留样品等。198.5.2f)f）评审所采取的纠正措施。f)评审所
采取的纠正措施的有效性。明确了评审的是措施有效性,纠正/预防措施的有效性评审很大程度上决定了组
织的改进活力。208.5.3e)e）评审所采取的预防措施。e) 评审所采取的纠正措施的有效性。
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