
金石國際企業管理顧問有限公司 

ISO9001︰2008中文版 

0.1    

採用品質管理體系應當是組織的一項戰略性決策。一個組織品質管理體系 

的設計和實施受下列因素的影響︰ 

--組織的業務環境、該環境的變化或與該環境有關的風險， 

--組織的不同(變化,英文諮詢)需求， 

--組織的特定目標， 

--所提供的產品， 

--所採用的過程， 

--組織的規模和組織架構。 統一品質管理體系的架構或文件不是本標準的 

目的。 

本標準所規定的品質管理體系要求是對產品要求的補充。 

本標準中“備註＂是幫助理解、澄清有關要求的參考性訊息。   

本標準能用於內部和外部各方（包括認証機構）評定組織滿足顧客要求、 

適用於產品的法律法規要求和組織自身要求 的能力。 

本標準的製定已經考慮了 ISO9000 和 ISO9004 中所闡明的品質管理原 

則。 

0.2    

本標準鼓勵在建立、實施品質管理體系以及改進其有效性時採用過程方 

法，旨在透過滿足顧客要求，增強顧客滿意。 

為使組織有效運作，需確定和管理眾多相互關聯的活動。透過使用資源和 

實施管理，將輸入轉化為輸出的一項或一組活動，可以視為一個過程。通 

常，一個過程的輸出可直接形成下一個過程的輸入。 

為了產生期望的結果，組織內諸過程組成的系統的應用，連同這些過程的 

識別(確定)和相互作用，以及對這些過 程的管理，可稱之為“過程方法＂。   

過程方法的一個優點就是實現了對過程系統中單個過程之間的聯繫以及 

過程的組合和相互作用進行連續的控制。   

在事管理體系中應用過程方法時，該方法強調以下方面的重要性︰ 

a)理解和滿足要求；   

b)需要從附加價值的角度考慮過程；   

c)獲得過程績效和有效性的結果；   

d)基於客觀的目標測量，持續改進過程。 

圖 1 所反映的以過程為基礎的品質管理體系模式展示了 4－8 章中所提出 

的過程聯繫。該展示反映了在規定輸入要求時， 顧客扮演重要的角色。 

對顧客滿意的監督,要求對顧客關於組織是否已滿足其要求的感受的訊息 

進行評估。該模式雖覆 蓋了本標準的所有要求，但卻未詳細地反映各過程。 

備註︰此外，稱之為“PDCA＂的方法可適用於所有過程。 



PDCA 模式可簡述如下︰   

P－規劃︰根據顧客的要求和組織的政策，建立實現結果所必需的目標和 

過程； D－執行︰實施過程； C－檢查︰根據政策、目標和產品要求， 

對過程和產品進行監督和測量，並報告結果； A－行動︰採取措施，以持 

續改進過程績效。 

圖圖圖 1－以過程為基礎的品質管理體系模式 －－－ 

0.3   與與與 ISO9004 

ISO9001 和 ISO9004 都是品質管理體系標準，這兩項標準相互補充，但 

也可單獨使用。 ISO9001 規定了品質管理體系要求，可供組織內部使用， 

也可用於認証或合約目的。ISO9001 所關備註的是品質管理體 系在滿足 

顧客要求方面的有效性。 與 ISO9001 相比，ISO9004 對品質管理體系更 

寬範圍的目標提供了指南，除了有效性，該標準還特別關備註持續改進一 

個組織的總體績效與效率。對於最高管理者希望超越 ISO9001 要求，追 
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作為指南。然而，用於認証 

或合約不是 ISO9004 的目的。 

備註︰在本標準的發布時，ISO9004 處於修訂過程中。 

0.4  



為了使用者的便利，本標準在製定過程中適當考慮了 ISO14001-2004 標 

準的內容，以增強兩個標準的相容性。附錄 A(略)  表明了 ISO9001-2008 

與 ISO14001-2004 之間的對應關係。 本標準不包括針對其他管理體系的 

特定要求，例如環境管理、職業衛生與安全管理、財務管理或風險管理有 

關的特定 要求。然而本標準使組織能夠將自身的品質管理體系與相關的 

管理體系要求結合或一體化。組織為了建立符合本標準 要求的品質管理 

體系，可能會改變現行的管理體系。 

1 1.1    

本標準為有下列需求的組織規定了品質管理體系要求︰ 

a)  需要證實其有能力穩定地提供滿足顧客和適用的法律法規要求的產 

品； 

b)  透過體系的有效應用，包括體系持續改進的過程以及保證符合顧客與 

適用的法律法規要求，旨在增強顧客滿意。   

備註 1︰在本標準中，術語“產品＂僅適用於 

--預期提供給顧客或顧客所要求的產品,  

--產品實現過程所產生的任何預期輸出。   

備註 2︰法律法規要求可稱作法定要求。 

1.2    

本標準規定的所有要求是通用的，旨在適用於各種類型、不同規模和提供不 

同產品的組織。 當本標準的任何要求由於組織及其產品的特點不適用時，可 

以考慮對其進行排除。 

如果進行了排除，這些排除僅限於本標準第 7 章的要求，同時不影響組織提 

供滿足顧客和適用法律法規要求的產品的能 力或責任,  方可聲稱符合本標 

準。 

2    

下列本文為本標準的條款。凡是註明日期的引用標準，其隨後所有的修改（不 

包括勘誤的內容）或修訂版均不適用於 本標準.然而，鼓勵根據本標準的最 

新版本。凡是不加註日期的引用標準，其最新版本適用於本標準。 

參用 ISO9000-2005  品質管理體系-基礎和術語 

3    

本標準採用 ISO9000 中所確立的術語和定義。   

本標準中所出現的術語“產品＂，也可指“服務＂。 

4  

4.1    

組織應按本標準的要求建立品質管理體系，形成文件，加以實施和保持，並 

持續改進其有效性。   

組織應︰ 

a)  確定品質管理體系所需的過程及其在整個組織中的應用（見 1.2）； 



b)  確定這些過程的順序和相互作用； 

c)  確定為確保這些過程的有效運作和控制所需的準則和方法； 

d)  確保可以獲得必要的資源和訊息，以支援這些過程的運作和監督； 

e)  監督、測量(適用時)和分析這些過程； 

f)  實施必要的措施，以實現對這些過程所規劃的結果和對這些過程的持 

續改進。   

組織應按本標準的要求管理這些過程。 

針對組織所選擇的任何影響產品符合要求的外包過程，組織應確保對其實施 

控制。對此類外包過程控制的類型和程度應在品質管理體系中加以規定。 

備註 1︰上述品質管理體系所需的過程包括與管理活動、資源提供、產品實 

現和測量、分析和改進有關的過程。備註 2︰外包過程是經組織識別為品質管理

體系所需的，但選擇由組織的外 

部方實施的過程。 

備註 3︰確保對外包過程的控制並不免除組織滿足顧客和法律法規要求的責 

任。對外包過程控制的類型和程度可受下列 因素影響︰ 

a)  外包過程對組織提供滿足要求的產品的能力的潛在影響； 

b)  對外包過程控制的分擔程度； 

c)  透過應用 7.4 條款實現所需控制的能力。 

4.2  

4.2.1    

品質管理體系文件應包括︰ 

a)  形成文件的品質政策和品質目標； 

b)  品質手冊； 

c)  本標準所要求的形成文件的程序和記錄； 

d)  組織確定的為確保其過程有效規劃、運作和控制所需的文件，包括記 

錄。 

備註 1︰本標準出現“形成文件的程序＂之處，即要求建立該程序，形成 

文件，並加以實施和保持。一個文件可 包括一個或多個程序的要 

求。一個形成文件的程序的要求可以被包含在多個文件中。 

備註 2︰不同組織的品質管理體系文件的多少與詳略程度取決於︰ 

a)  組織的規模和活動的類型； 

b)  過程及其相互作用的複雜程度； 

c)  人員的能力。   

備註 3．文件可採用任何形式或類型的媒體。 

4.2.2    

組織應編製和保持品質手冊，品質手冊包括︰ 

a)  品質管理體系的範圍，包括任何刪減的細節與理由（見 1.2）； 

b)  為品質管理體系建立的形成文件的程序或對其引用； 



c)  品質管理體系過程之間的相互作用的表述。 

4.2.3    

品質管理體系所要求的文件應予以控制。記錄是一種特殊類型的文件，應 

依據 4.2.4 的要求進行控制。應編製形成文件的程序，以規定以下方面所 

需的控制︰   

a)  文件發布前得到核准，以確保文件是充分與適宜的； 

b)  必要時對文件進行審查與更新，並再次核准；   

c)  確保文件的更改和現行修訂狀態得到識別；   

d)  確保在使用處可獲得有關版本的適用文件；   

e)  確保文件保持清晰易讀、易於識別； 

f )  確保組織所確定的規劃和運作品質管理體系所需的外來文件得到識 

別，並控制其分發； 

g)  防止作廢文件的非預期使用，若因任何原因而保留作廢文件時，對這 

些文件進行適當的標識。 

4.2.4為符合要求和品質管理體系有效運作提供證據而建立的記錄，應予以控制。 

組織應編製形成文件的程序，以規定記錄的標識、貯存、保護、檢索取得、 

儲存和處置所需的控制。   

記錄應保持清晰易讀、易於識別和檢索取得。 

5  

5.1    

最高管理者應透過以下活動，對其建立、實施品質管理體系並持續改進其有 

效性的承諾提供證據︰ 

a)  向組織內部傳達滿足顧客和法律法規要求的重要性； 

b)  製定品質政策； 

c)  確保品質目標的製定； 

d)  進行管理審查； 

e)  確保資源的獲得。 

5.2    

最高管理者應以增強顧客滿意為目的，確保顧客的要求得到確定並予以滿足 

（見 7.2.1 和 8.2.1）。 

5.3    

最高管理者應確保品質政策︰ 

a)  與組織的宗旨相適應； 

b)  包括對滿足要求和持續改進品質管理體系有效性的承諾； 

c)  提供製定和審查品質目標的框架； 

d)  在組織內得到溝通和理解； 

e)  在持續適宜性方面得到審查。 

5.4  



5.4.1   

最高管理者應確保在組織的相關職能和階層上建立品質目標，品質目標包 

括滿足產品要求所需的內容（見 7.1 a）。品質目標應是可測量的，並與品 

質政策保持一致。 

5.4.2   

最高管理者應確保︰ 

a)  對品質管理體系進行規劃，以滿足品質目標以及 4.1 的要求。 

b)  在對品質管理體系的變更進行規劃和實施時，保持品質管理體系的完 

整性。 

5.5  、權限和溝通 、、、 

5.5.1    

最高管理者應確保組織內的職責、權限得到規定和溝通。 

5.5.2  

最高管理者應指定一名本組織的管理者，該成員不受在其他方面的職責的 

影響，應具有以下方面的職責和權限︰ 

a)  確保品質管理體系所需的過程得到建立、實施和保持；   

b)  向最高管理者報告品質管理體系的績效和任何改進的需求； 

c)  確保在整個組織內提升滿足顧客要求的意識。  備註︰管理者代表的職責可

包括與品質管理體系有關事宜的外部聯絡。 

5.5.3    

最高管理者應確保在組織內建立適當的溝通過程，並確保對品質管理體系 

的有效性進行溝通。 

5.6  

5.6.1    

最高管理者應按規劃的時間間隔審查品質管理體系，以確保其持續的適宜 

性、充分性和有效性。審查應包括評估品質管理體系改進的機會和變更的 

需要，包括品質政策和品質目標。 

應保持管理審查的記錄（見 4.2.4）。 

5.6.2    

管理審查的輸入應包括以下方面的訊息︰   

a)  稽核結果； 

b)  顧客回饋；   

c)  過程的績效和產品的符合性；   

d)  預防和矯正措施的狀況； 

e)  以往管理審查的跟蹤措施；   

f )  可能影響品質管理體系的變更；   

g)  改進的建議。 

5.6.3    



管理審查的輸出應包括與以下方面有關的任何決定和措施︰   

a)  品質管理體系及其過程有效性的改進；   

b)  與顧客要求有關的產品的改進； 

c)  資源需求。 

6  

6.1    

組織應確定並提供以下方面所需的資源︰   

a)  實施、保持品質管理體系並持續改進其有效性；   

b)  透過滿足顧客要求，增強顧客滿意。 

6.2  

6.2.1    

基於適當的教育、培養訓練、技能和經驗，從事影響產品要求的符合性工 

作的人員應是能夠勝任的。   

備註︰在品質管理體系中承擔任何任務的人員都可能直接或間接地影響產 

品要求的符合性。 

6.2.2  、培養訓練和意識 、、、   

組織應︰ 

a)  確定從事影響產品與要求的符合性工作的人員所必要的能力； 

b)  適用時，提供培養訓練或採取其他措施以獲得所需的能力； 

c)  評估所採取措施的有效性； 

d)  確保組織人員認識到所從事活動的相關性和重要性，及如何為實現品 

質目標作出貢獻；e)  保持教育、培養訓練、技能和經驗的適當記錄（見 4.2.4）。 

6.3    

組織應確定、提供並維護為達到產品符合要求所需的基礎設施。適用時，基 

礎設施包括︰   

a)  建築物、工作場所和相關的設施； 

b)  過程設備（硬體和軟體）； 

c)  支援性服務（如運輸、通訊或資訊系統）。 

6.4    

組織應確定和管理為達到產品符合要求所需的工作環境。 

備註︰術語“工作環境＂是指工作時所處的條件，包括物理的、環境的和其 

他原素（如噪音、溫度、濕度、照明或天氣）。 

7  

7.1    

組織應規劃和開發產品實現所需的過程。產品實現的規劃應與品質管理體系 

其他過程的要求相一致（見 4.1）。   

在對產品實現進行規劃時，組織應確定以下方面的適當內容︰ 

a)  產品的品質目標和要求； 



b)  針對產品確定過程、文件和資源的需求；   

c)  產品所要求的驗証、確認、監督、測量、檢驗和試驗活動，以及允收準 

則；   

d)  為實現過程及其產品滿足要求提供證據所需的記錄（見 4.2.4）。   

e)  規劃的輸出形式應適於組織的運作模式。 

備註 1︰對應用於特定產品、項目或合約的品質管理體系的過程（包括產品 

實現過程）和資源作出規定的文件可稱之為品質計畫。 

備註 2︰組織也可將 7.3 的要求應用於產品實現過程的開發。 

7.2  

7.2.1  

組織應確定︰ 

a)  顧客規定的要求，包括對交貨及交貨後活動的要求；   

b)  顧客雖然沒有明示，但規定的用途或已知的預期用途所必需的要求；   

c)  適用於產品的法律法規要求； 

d)  組織認為必要的任何附加要求。   

備註︰交貨後活動包括諸如保固條件下的措施、合約規定的維護服務、附 

加服務（回收或最終處置）等。 

7.2.2    

組織應審查與產品有關的要求。審查應在組織向顧客作出提供產品的承諾 

之前進行（如︰提交標書、接受合約或訂單、接受合約或訂單的更改），並 

應確保︰ 

a)  產品要求得到界定；   

b)  與以前表述不一致的合約或訂單的要求已予解決；   

c)  組織有能力滿足規定的要求。   

d)  審查結果及審查所引起的措施的記錄應予保持（見 4.2.4）。 

若顧客提供的要求沒有形成文件，組織在接收顧客要求前應對顧客要求進行確

認。   

若產品要求發生變更，組織應確保相關文件得到修改，並確保相關人員知 

道已變更的要求。   

備註︰在某些情況中，如網上銷售，對每一個訂單進行正式的審查可能是 

不實際的。而代之對有關的產品訊息，如產品目錄、產品廣告內容 

等進行審查。 

7.2.3    

組織應對以下有關方面確定並實施與顧客溝通的有效安排︰   

a)  產品訊息； 

b)  問詢、合約或訂單的處理，包括對其的修改； 

c)  顧客回饋，包括顧客抱怨。 

7.3  



7.3.1    

組織應對產品的設計和開發進行規劃和控制。 在進行設計和開發規劃時， 

組織應確定︰   

a)  設計和開發階段；   

b)  適於每個設計和開發階段的審查、驗証和確認活動；   

c)  設計和開發的職責和權限。 

組織應對參與設計和開發的不同小組之間的界面實施管理，以確保有效的 

溝通，並明確職責分工。   

根據設計和開發的進展，在適當時，規劃的輸出應予以更新。   

備註︰設計和開發審查、驗証和確認具有不同的目的。根據產品和組織的 

具體情況，可以單獨或任意組合的形式進行並記錄。 

7.3.2   

應確定與產品要求有關的輸入，並保持記錄（見 4.2.4）。這些輸入應包括︰ 

a)功能和性能要求； 

b)適用的法律法規要求；   

c)適用時，以前類似設計提供的訊息；   

d)設計和開發所必需的其他要求。 

應對設計和開發輸入進行審查，以確保其充分性與適宜性。要求應完整、 

清楚，並且不能自相矛盾。 

7.3.3  

設計和開發輸出的模式應適合於針對設計和開發的輸入進行驗証,  並應在 

發行前得到核准。 

設計和開發輸出應︰ 

a)  滿足設計和開發輸入的要求;   

b)  給採購、生產和服務等提供適當訊息；   

c)  包含或引用產品接收準則;   

d)  規定對產品的安全和正常使用所必需的產品特性。   

備註︰生產和服務提供的訊息可能包括產品防護的細節。 

7.3.4   

在適宜的階段，應依據所規劃的安排（見 7.3.1）對設計和開發進行系統的 

審查，以便︰   

a)評估設計和開發的結果滿足要求的能力；b)識別任何問題並提出必要的措施。   

審查的參加者應包括與所審查的設計和開發階段有關的職能的代表。審查 

結果及任何必要措施的記錄應予保持（見 4.2.4）。 

7.3.5    

為確保設計和開發輸出滿足輸入的要求，應依據所規劃的安排（見 7.3.1） 

對設計和開發進行驗証。驗証結果及任何必 要措施的記錄應予保持（見 

4.2.4）。 



7.3.6    

為確保產品能夠滿足規定的使用要求或已知的預期用途的要求，應依據所 

規劃的安排（見 7.3.1）對設計和開發進行確 認。只要可行，確認應在產 

品交貨或實施之前完成。確認結果及任何必要措施的記錄應予保持（見 

4.2.4）。 

7.3.7    

應識別設計和開發的更改，並保持記錄。在適當時，應對設計和開發的更 

改進行審查、驗証和確認，並在實施前得到 核准。設計和開發更改的審查 

應包括評估更改對產品零組件和已交貨產品的影響。   

更改審查結果及任何必要措施的記錄應予保持（見 4.2.4）。 

7.4  

7.4.1    

組織應確保採購的產品符合規定的採購要求。對供方及採購的產品控制的 

類型和程度應取決於採購的產品對隨後的產品實現或最終產品的影響。   

組織應根據供方按組織的要求提供產品的能力來評估和選擇供方。應製定 

選擇、評估和重新評估的準則。評估結果及評估所引起的任何必要措施的 

記錄應予保持（見 4.2.4）。 

7.4.2    

採購訊息應表述擬採購的產品，適當時包括︰   

a)  產品、程序、過程和設備的核准要求︰ 

b)  人員資格的要求； 

c)  品質管理體系的要求。   

在與供方溝通前，組織應確保規定的採購要求是充分與適宜的。 

7.4.3    

組織應確定並實施檢驗或其他必要的活動，以確保採購的產品滿足規定的 

採購要求。 

當組織或其顧客擬在供方的現場實施驗証時，組織應在採購訊息中對擬驗 

証的安排和產品放行的方法作出規定。 

7.5  

7.5.1    

組織應規劃並在受控條件下進行生產和服務提供。適用時，受控條件應包 

括︰   

a)  取得表述產品特性的訊息； 

b)  必要時，取得作業指導書；   

c)  使用適宜的設備；   

d)  取得和使用監督和測量設備；  e)  實施監督和測量；   

f )  產品放行、交貨和交貨後活動的實施。 

7.5.2    



當生產和服務提供的過程輸出不能由後續的監督或測量加以驗証，致使問 

題在產品投入使用後或服務已交貨後才顯現 時，組織應對任何這樣的過程 

實施確認。 

確認應證實這些過程實現所規劃的結果的能力。   

組織應規定確認這些過程的安排，適用時包括︰ 

a)  過程的審查和核准的準則；   

b)  設備的認可和人員資格的鑑定；   

c)  使用特定的方法和程序；   

d)  記錄的要求（見 4.2.4）； 

e)  再確認。 

7.5.3    

適當時，組織應在產品實現的全過程中使用適宜的方法識別產品。 組織應 

在產品實現的全過程中，針對監督和測量要求識別產品的狀態。 在有可追 

溯性要求的場合，組織應控制產品的唯一性標識，並保持記錄（見 4.2.4）。   

備註︰在某些行業，型態管理是保持標識和可追溯性的一種方法。 

7.5.4  

組織應愛護在組織控制下或組織使用的顧客財產。組織應識別、驗証、保 

護和維護供其使用或構成產品一部分的顧客 財產。若顧客財產發生丟失、 

損壞或發現不適用的情況時，組織應報告顧客，並保持記錄（見 4.2.4）。   

備註︰顧客財產可包括智慧產權和個人訊息。 

7.5.5   

組織應在內部和交貨到預定的地點期間對產品提供防護，以保持與產品要 

求的符合性。適用時，這種防護應包括標識、 搬運、包裝、貯存和保護。 

防護也應適用於產品的組成部分。 

7.6    

組織應確定需實施的監督和測量以及所需的監督和測量設備，為產品符合確 

定的要求提供證據。(見 7.2.1)  

組織應建立過程，以確保監督和測量活動可行並以與監督和測量的要求相一 

致的模式實施。   

當有必要確保結果有效的場合時，測量設備應︰   

a)  對照能溯源到國際或國家標準的測量標準，按照規定的時間間隔或在使 

用前進行校正和（或）驗証。當不存在上述 標準時，應記錄所使用之 

校正或檢定的依據；（見 4.2.4） 

b)  必要時進行調整或再調整；   

c)  能夠識別，以確定其校正狀態；   

d)  防止可能使測量結果失效的調整；   

e)  在搬運、維護和貯存期間防止損壞或失效； 

此外，當發現設備不符合要求時，組織應對以往測量結果的有效性進行評估 



和記錄。組織應對該設備和任何受影響的 產品採取適當的措施。校正和驗証結

果的記錄應予保持（見 4.2.4）。   

當軟體用於規定要求的監督和測量時，應確認其滿足預期用途的能力。確認 

應在初次使用前進行，並在必要時予以重新確認。   

備註︰確認軟體滿足預期用途能力的典型方法包括驗証和保持其適用性的配 

置管理（型態管理）。 

8  、分析和改進 、、、 

8.1    

組織應規劃並實施以下方面所需的監督、測量、分析和改進過程︰ 

a)證實與產品要求的符合性；   

b)確保品質管理體系的符合性；   

c)持續改進品質管理體系的有效性。 

這應包括對統計技術在內的適用方法及其應用程度的確定。 

8.2  

8.2.1    

作為對品質管理體系績效的一種測量，組織應監督顧客關於組織是否滿足 

其要求的感受的相關訊息，並確定獲取和利用這種訊息的方法。 

備註︰監督顧客感受可以包括從諸如顧客滿意調查、來自顧客的關於交貨 

產品品質方面資料、用戶意見調查、業務損失分析、顧客讚揚、擔 

保索賠、經銷商報告之類的來源獲得輸入。 

8.2.2    

組織應按規劃的時間間隔進行內部稽核，以確定品質管理體系是否︰ 

a)符合規劃的安排（見 7.1）、本標準的要求以及組織所確定的品質管理 

體系的要求； 

b)得到有效實施與保持。   

考慮擬稽核的過程和區域的狀況和重要性以及以往稽核的結果，組織應對 

稽核方案進行規劃。應規定稽核的準則、範圍、頻次和方法。稽核員的選 

擇和稽核的實施應確保稽核過程的客觀性和公正性。稽核員不應稽核自己 

的工作。應編製形成文件的程序，以規定稽核的規劃、實施以及形成記錄 

和報告結果的職責和要求。應保持稽核及其結果的記錄（見 4.2.4）。 

負責受稽核區域的管理者應確保及時採取必要的矯正和矯正措施，以消除 

所發現的不合格及其原因。跟蹤活動應包括對所採取措施的驗証和驗証結 

果的報告（見 8.5.2）。 

備註︰作為指南，參見 ISO19011。 

8.2.3    

組織應採用適宜的方法對品質管理體系過程進行監督，並在適用時進行測 

量。這些方法應證實過程實現所規劃的結果的能力。當未能達到所規劃的 

結果時，應採取適當的矯正和矯正措施。 



備註︰當確定適宜的方法時，建議組織就這些過程對產品要求的符合性和 

品質管理體系有效性的影響，考慮監督和測量的類型與程度。 

8.2.4    

組織應對產品的特性進行監督和測量，以驗証產品要求已得到滿足。這種 

監督和測量應依據所規劃的安排（見 7.1）在產品實現過程的適當階段進行。應

保持符合允收準則的證據。 

記錄應指明有權放行產品以交貨給顧客的人員（見 4.2.4）。   

除非得到有關授權人員的核准，適用時得到顧客的核准，否則在規劃的安 

排（見 7.1）已圓滿完成之前，不應向顧客放行產品和交貨服務。 

8.3    

組織應確保不符合產品要求的產品得到識別和控制，以防止其非預期的使用 

或交貨。應編製形成文件的程序，以規定 不合格品控制以及不合格品處置的 

有關職責和權限。 

適用時，組織應透過下列一種或幾種途徑，處置不合格品︰   

a)  採取措施，消除發現的不合格；   

b)  經有關授權人員核准，適用時經顧客核准，讓步使用、放行或接收不合 

格品；   

c)  採取措施，防止其被誤用或應用； 

d)  當在交貨或開始使用後發現產品不合格時，組織應採取與不合格的影響 

或潛在影響的程度相適應的措施。   

應對矯正後的產品再次進行驗証，以證實符合要求。 

應保持不合格的性質以及隨後所採取的任何措施的記錄，包括所核准的讓步 

的記錄（4.2.4）。 

8.4    

組織應確定、收集和分析適當的資料，以證實品質管理體系的適宜性和有效 

性，並評估在何處可以持續改進品質管理體系的有效性。這應包括來自監督 

和測量的結果以及其他有關來源的資料。 

資料分析應提供有關以下方面的訊息︰   

a)顧客滿意（見 8.2.1）；   

b)與產品要求的符合性（見 8.2.4）； 

c)過程和產品的特性及趨勢，包括採取預防措施的機會（見 8.2.3 和 8.2.4）； 

d)供方(見 7.4)。 

8.5  

8.5.1    

組織應利用品質政策、品質目標、稽核結果、資料分析、矯正和預防措施 

以及管理審查，持續改進品質管理體系的有 效性。 

8.5.2    

組織應採取措施，以消除不合格的原因，防止不合格的再發生。矯正措施 



應與所遇到不合格的影響程度相適應。   

應編製形成文件的程序，以規定以下方面的要求︰ 

a)  審查不合格（包括顧客抱怨）；   

b)  確定不合格的原因；   

c)  評估確保不合格不再發生的措施的需求；   

d)  確定和實施所需的措施；   

e)  記錄所採取措施的結果（見 4.2.4）；   

f )  審查所採取的矯正措施的有效性。 

8.5.3   組織應確定措施，以消除潛在不合格的原因，防止不合格的發生。預防

措 

施應與潛在問題的影響程度相適應。   

應編製形成文件的程序，以規定以下方面的要求︰ 

a)  確定潛在不合格及其原因；   

b)  評估防止不合格發生的措施的需求；   

c)  確定並實施所需的措施；   

d)  記錄所採取措施的結果（見 4.2.4）；   

e)  審查所採取的預防措施的有效性。 


