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实施转换中注意的问题
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　　摘要 :介绍了 ISO 9000 族 2000 版标准修订及实施转换中应注意的一些问题。2000 版标准是在 1994 版标

准基础上依据相同理论改进修订的 ,于 2000 年年底发布 ,实施转换期为 3 年。与 1994 版标准相比 ,2000 版标
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织运作能力的有效方法 ;让任何人和机构可以

从世界各地得到任何期望的产品 ,并将自己的

产品顺利地销售到世界各地。

1 　ISO 9000 族 2000 版标准的修订及转换过

程

111 　修订过程

ISO/ TC 176 修订 ISO 9000 族 2000 版标

准的准备过程是 :1993年开始策划修订工作 ;

　　作者简介 :谢华 (19602) ,女 ,北京人 ,中国轮胎产品认证委

员会高级工程师 ,工学学士 ,从事轮胎质量检测和管理工作。

1995 年详细征求各成员国意见 ;1997 年面向全

球广泛听取用户意见 ,进行大规模调查。

国际标准修订的工作程序是 :工作组草案

(WD) →委员会草案 ( CD) →国际标准草案

(DIS) →最后国际标准草案 ( FDIS) →国际标准

( IS) 。ISO 9000 族 2000 版标准的修订日程安

排是 :1998 年 2 月发布 WD 稿 ;1998 年 7 月和

1999 年 3 月分别发布 CD1 和 CD2 稿 ;1999 年

12 月发布 DIS 稿 ; 2000 年 9 月发布 FDIS 稿

(以下 2000 版标准均指 FDIS 稿) ;2000 年年底

正式发布 IS 稿。

112 　转换过程

国际标准化组织规定 : 从 ISO 9000 族

2000 版标准发布到标准转换的期限为 3 年。

也就是说 ,2000 版标准在 2000 年年底发布 ,而

标准转换截止时间为 2003 年年底。国际标准

化组织还规定 ,在 3 年的转换期间 ,认证机构可

同时使用两种版本标准进行认证工作 ;已获证

的企业应在规定期内进行质量体系标准模式的

转换 ;准备认证企业既可按 2000 版标准又可按

1994 版标准申请认证。

我国国家质量技术监督局根据国际标准化

组织规定 ,要求我国认证机构和企业在 2000 版

标准修订和实施转换中做到 :

(1)已认证的企业要与认证机构协商 ,确定
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准的质量体系适用范围大、一些条款在使用中可适当剪裁、对质量体系文件的要求较灵活、质量方针和目标可

测量和更改。2000 版标准的核心是以顾客为中心和持续改进。

　　ISO 9000 族标准自 1987 年问世以来 ,对

国际贸易和标准体系产生了巨大影响 ,已被全

世界 80 多个国家和地区等同采用为国家标准 ,

在各国工业、经济和政府管理领域起着重要的

作用。但是 ,随着科学技术和社会经济的发展

以及标准族更广泛的应用 , ISO 9000 族 1994

版标准及应用存在一些问题 ,如标准项目繁多、

用语过于专业 ;偏重于制造业 ,在软件及服务业

中应用较困难。为此 ,国际标准化组织质量管

理和质量保证技术委员会 ( ISO/ TC 176) 在

1993 年第 9 届年会上提出对 ISO 9000 族 1994

版标准进行修改 ,制定 ISO 9000 族 2000 版标

准。2000 版标准要达到的目标是 :让全世界都

接受和使用 ISO 9000 族标准 ,使其成为提高组



转换 2000 版标准的审核时间 (与监督审核或复

评工作结合) 。

(2)持有中国认证人员国家注册委员会和

(或)国际审核员培训和注册协会审核员资格证

的人员 ,应在 2000 年年底前完成 2000 版标准

转换培训。

(3)认证机构应积极关注标准转换过程 ,及

时通知获证企业有关转换信息 ,并对转换审核

作出时间安排 ,组织审核员和审核工作管理人

员学习 2000 版标准并进行相关的培训。

2 　2000 版标准实施转换中应注意的问题

安服务质量的好坏可以随时反映出来 ,而每天、

每周和每月对保安服务质量的检查 ,既可视为

对保安服务过程的过程检验 ,也可视为对某一

阶段的最终检验。这样就出现标准不适应实际

情况的问题。而 ISO 9001 :2000 标准 81214 条

则明确规定 :对产品特性的监视和测量应根据

策划安排 ,在产品实现过程的适当阶段进行。

从此例可以看出 , 2000 版标准在适用性上比

1994 版标准好。

21112 　ISO 9001 :2000 标准使用过程中的剪

裁

ISO 9001 : 2000 标准规定 ,不同行业可根

据产品实现过程的不同对第 7 章“产品实现”进

行适当剪裁。标准的第 4 章“质量管理体系”、

第 5 章“管理职责”、第 6 章“资源管理”及第 8

章“测量、分析和改进”是任何企业建立质量体

系不可缺少的章程 ,故标准规定不许对这 4 个

章节进行剪裁。

ISO 9001 :2000 标准第 7 章内容包括 :

711 　产品实现的策划 (包括全过程和各子

过程的产品生产过程策划 ,是对 712～716 条的

总框架要求)

和开发)

材料和服务)

的主要内容在该条中均有体现)

量和监控产品及过程的装置)

211 　质量体系

21111 　适用范围

1994 版标准比较适用于有形产品生产全

过程的控制 ,如 ISO 9001 : 1994 和 ISO 9002 :

1994 标准就较适用于轮胎企业质量管理和质

量认证 ,而对服务、银行、餐饮、房产及物业管理

等部门就不适用。如居民小区物业管理部门的

保安服务应是从业主入住小区开始 ,直到业主

搬离小区为止。而按 1994 版标准要求 ,产品要

在产生后才能最终检验。这就是说 ,在居民小

区物业管理部门的保安服务过程结束后 ,才能

对保安服务质量进行评价 ,而对每天、每周和每

月的检查只可视为过程检验。实际上 ,小区保

712 　与顾客有关的过程 (包括顾客对产

品的要求、产品要求的评审和顾客的沟通)

713 　设计和开发 (包括产品和过程的设计

7. 4 　采购 (包括对象有硬件、软件、流程性

715 　生产和服务提供 (包括产品的形成、

放行、交付和交付后的活动等阶段 , ISO 9001 :

1994 标准中 417～4110 ,4112 ,4115 和 4119 条

716 　监视和测量装置的控制 (包括用于测

在上述 6 条中 ,对 713 条“设计和开发”的

剪裁决定于原质量体系是根据 ISO 9001 :1994

还是 ISO 9002 :1994 标准建立的。企业在进行

ISO 9001 : 2000 标准转换时 ,不能简单地把按

ISO 9002 :1994 标准建立的文件化质量体系看

成是按 ISO 9001 :2000 标准 713 条裁剪后建立

的文件化质量体系。

ISO 9001 : 2000 标准的 713 条“设计和开

发”包括产品和过程的设计和开发。在我国大

部分企业中 ,设计和开发是对产品和工艺 (包括

技术管理)而言的。如对轮胎生产企业来说 ,要

开发一个新规格品种 ,就必须进行一系列的策

划和设计活动 ,其中结构、配方和花纹等的设计

和开发属于产品的设计和开发范畴 ;而同时进

行的工艺装备 (模具、成型机头和胎面挤出口型

板等)和工艺参数 (硫化时间、硫化温度和压力

等)等的设计和开发属于过程的设计和开发范

畴。因此 ,轮胎生产企业不能剪裁 ISO 9001 :

2000 标准的 713 条。只有企业确定其既不从

事产品又不从事过程的设计和开发 ,才可以剪

裁 ISO 9001 :2000 标准的 713 条。

21113 　质量体系文件

ISO 9001 :2000 标准规定质量体系要求的
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典型文件应包括 :质量手册、过程控制文件、作

业指导书、操作规程、收集和报告数据或信息的

标准表格及质量记录 ;同时 ,还规定一个组织质

量体系文件的详细程度应按组织规模类型、过

程的复杂性和相互之间关系及人员素质和能力

三方面因素进行策划和建立。由此可见 ,2000

版标准对质量体系文件要求较灵活 ,企业在完

2000 版标准规定 ,必须建立 6 个文件程

在 2000 版标准中 ,出现“规定”、“确定”、

指导书 (71511) 、监视和测量装置的控制 (716) 、

校准周期 (716) 、测量和监控活动策划 (包括适

用方法和统计技术应用) (812) 。

21114 　质量方针和目标

根据 ISO 9000 族 2000 版标准 ,企业在制

定质量方针和目标时应注意以下几点 :

(1)质量方针是一个组织质量方面的宗旨 ,

应以质量管理的 8 项基本原则 (以顾客为中心、

领导作用、全员参与、过程方法、管理的系统方

法、持续改进、基于事实的决策方法和互利的供

方关系)作为制定企业质量方针的基础。

(2)在新制定的方针中 ,应有一组质量目标

项目。具体的目标值可在年度计划中体现 ,并

实施考核。

(3)质量目标应层层分解。

(4)尽可能量化执行层的质量目标 ,以便于

考核。

(5)质量方针和目标是可测量、可更改的。

用统计技术定期分析各项质量目标的完成情

况 ,每年评审一次目标的适宜性 ,并根据达标情

况进行目标的修改。

212 　质量和产品实现过程策划

21211 　质量策划

形成的文件。

子过程 :

全过程 : 硫化

后充气烘
胎坯等

成型

钢圈贴
合等

压延

胎面挤出、
裁断等

密炼

一段
二段

服务部门 (如银行、物业、宾馆等)的服务过程没

有顺序 ,每一个服务过程都可能由服务产品产

生 ;服务过程和相应子过程的项目决定于服务

的级别 ,如小区物业管理部门产品实现过程一

般有 :采购、环卫、保安、绿化、冷/ 热水供应、电/

气供应、房屋修缮、必要的交通工具及电梯维护

等 ,但改造的老城区一般不具备热水供应能力 ,
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善质量体系文件时 ,既要满足标准要求又要考

虑企业的实际情况 ,切不可千篇一律。

序 :文件控制 (51516) 、质量记录控制 (51517) 、

内部审核 (81212) 、不合格的控制 (813) 、纠正

措施 (81512) 和预防措施 (81513) 。企业在研

究 2000 版标准时 ,需注意标准中出现的“应规

定”、“应确定”、“应确认”和“应建立”等词条均

隐含着需要建立相应质量文件的意思。企业可

根据组织内部具体情况来决定这类文件在质量

体系文件框架中属于二层还是三层文件。

“确立”和“建立”等词条的条款有 :质量方针

(513) 、质量目标 (51311) 、质量管理体系策划

(51312) 、职责和权限 (51511) 、产品实现的策划

(711) 、与产品有关的要求的确定 (71211) 、设计

和开发 (设计和开发输入、设计和开发输出、设

计和开发更改) (713) 、采购过程 (71411) 、作业

1994 版标准的 41213 条“质量策划”与

2000 版标准的 51312 条“质量策划”相对应 ,但

在 2000 版标准中 ,质量策划是指对质量目标的

管理性策划。其内容应包括 : ①质量管理体系

建立的过程策划 ; ②为实现目标应确保的资源

策划 ; ③对质量方针和目标实现程度的定期评

定 ,当评审结果与现在目标有差距时 ,应组织改

进质量的策划。这些策划完成后 ,其过程和内

容均要形成文件 (如程序文件或文件更改等) 。

一个组织的质量手册可视为质量策划输出

21212 　产品实现的策划

2000 版标准的 711 条“产品实现的策划”

覆盖了 1994 版标准的 41213 ,413 ,414 ,416～

4112 ,4115 和 4119 条的内容 ,包含了从采购原

材料到产品交付后活动的全过程。

企业策划产品实现过程的步骤为 :

(1)结合产品特点 ,策划出产品实现过程应

能达到的质量目标。

(2)列出产品实现过程所包含的子过程。

有形产品实现过程一般是按生产顺序确定

的 ,每个过程不可缺少 ,如轮胎产品实现过程和

子过程是 :

·



无高层建筑的小区不具有电梯维护保养过程。

(3)列出实现这些过程需要制定的程序文

件清单。

(4)根据确定的过程 ,配备必要的资源 (人、

设备和必要的环境设施等) 。

(5)确定各过程和子过程的验收准则 ,制定

(6)列出证明过程和产品符合相关规定需

上述策划活动的结果应形成文件即质量计

2000 版标准的 512 条“以顾客为中心”是

来考虑。要达到以顾客为中心的目的 ,企业要

做到 :

(1)了解并掌握顾客的需要和期望。这可

以通过市场调研、市场分析和直接与顾客接触

等渠道获得。值得注意的是 ,顾客的期望和要

求包括明示和隐含、应该满足和能够满足几种。

(2)要将顾客的需求和期望转化为具体要

求 ,包括产品要求、过程要求和质量体系要求

等。

(3)运用各种规定 ,把要求通过过程实现并

转化为满足。这个满足包括达到顾客要求及符

合与产品有关的国家法律、法规和国际惯例。

(4)当顾客的需求和期望或与产品有关的

国家法律、法规及强制标准、行业标准发生变化

时 ,企业应随时更新内部的规定要求。

21312 　持续改进

任何事物都在不断发展 ,都会经历一个由

不完善到完善、直至更新的过程 ,而这个更新的

过程是永无休止的。

企业要达到持续改进的目的 ,应采取以下

措施 :

方法改进等章程。

有效性。

(4)不断通报持续改进的情况。

···
输入 输出

过 程
( 增值转换 )

再如 2000 版标准强调持续改进 ,1994 版标准

虽没有强调此点 ,但 1994 版标准的持续改进思

想具体体现在 414 和 4114 等条款中。

(2)对于已获证的企业 ,不能轻易否定原有

的质量体系。标准转换过渡期的任务不是重新
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作业指导书。

要建立的记录清单 ,并确定格式。

划。企业根据标准建立质量体系文件后 ,当某

一具体合同、产品或项目的质量特性和质量要

求与现有合同、产品或项目不同 (或超出已有质

量文件规定的范围)时 ,应按标准要求形成新质

量计划。质量计划一般是由现有质量手册和程

序文件中适用于该具体合同、产品或项目的部

分及各过程和活动的具体策划两部分组成。当

企业的质量体系尚未形成文件时 ,质量计划可

作为独立的文件。

213 　2000 版标准的核心

21311 　以顾客为中心

新增条目 ,也是 2000 版标准的核心思想之一。

没有顾客 ,组织无法生存。因此 ,任何一个组织

均应将争取客户、使顾客满意作为首要的工作

(1)在企业内部应建立上下一致的持续改

进机制 ,如建立健全纠正措施、预防措施和过程

(2)向全体员工提供有关持续改进方法和

手段的培训。全体员工只有掌握了正确的持续

改进方法 ,才有可能实施正确的持续改进措施。

(3)企业各职能部门和岗位人员均应将产

品、过程和质量体系的持续改进视为目标。确

定的目标才可能指导、测量和追踪持续改进的

一个成功的改进项目应包含两方面的内

容 :分析现有过程的状况 ,确定改进计划 ;实施

改进 ,评价改进结果。

214 　转换的误区

2000 版标准的转换是一个循序渐进的过

程 ,需要投入 (输入) 一定的人力、财力和时间 ,

但应将这些投入控制在一个合理的范围内。对

已得到 2000 版标准 FDIS 稿的认证机构和企

业 ,应注意以下两点 :

(1)不要夸大两个版本标准的差异。虽然

1994 与 2000 版标准存在着差异 ,但这些差异

主要体现在标准结构和术语的变化上 ,而两个

版本标准制定的理论基础是相同的。如 2000

版标准明显强调“过程方法”、“过程策划”和“过

程”;1994 版标准对“过程”的要求体现在 416～

419 等条款中 ,其“过程”的具体表现形式为 :



建立一个质量体系 ,而是按新标准要求完善已

有的运作机制和体系。一个符合 1994 版标准

要求、能反映组织特点并已证明能有效运行的

质量体系与按 2000 版标准修订的质量体系在

总体上不会有太大的差别 ,这是因为 2000 版标

准继承了 1994 版标准所有合理的要求。因此 ,

我们首先要全面学习和理解 2000 版标准 ,特别

是其中关于理念方面的概念 ,弄清楚两个版本

内尽早完成新标准的转换。

3 　结语

ISO 9000 族 2000 版标准的修订是 ISO 标

准体系的一次战略性转变。与 ISO 9000 族

1994 版标准相比 , ISO 9000 族 2000 版标准的

要求更高、内容更全面 ,因此按 ISO 9000 族

2000 版标准建立的质量管理体系更适应现在

的生产和生活方式 ,其运作将更有效。
收稿日期 :
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二是出口交货量突破了 30 万套 , 达到

3116 万套 ,同比提高了 1916 % ;出口交货值突

破了 1 亿元 , 达到 1113 亿元 , 同比提高了

33 % ,占公司同期销售量和销售收入的 40 %左

右。

三是实现了无内胎子午线轮胎和工程机械

轮胎出口零的突破 ,在原来仅有普通斜交轮胎

出口的基础上 ,出口商品结构发生了新的变化。

四是积极利用出口退税、原材料核销政策 ,

坚持一单一核算 ,提高了企业经济效益 ,进口额

达到 558 万美元 ,同比提高了 169 %。NR、SBR

和硬脂酸的核销和尼龙帘线的二次核销工作在

降低产品出口成本、缓解资金紧张局面和保证

生产经营工作正常进行等方面发挥了积极作

用。

(河北轮胎有限责任公司 　郝章程供稿)

今年我国汽车需求

标准的相同点和不同点 ;然后 ,根据自身组织的

特点进行完善质量体系的策划 ,在 3 年过渡期

河北轮胎公司外贸出口取得重大突破

在世界经济开始复苏、亚洲金融危机逐渐

缓解、国内市场竞争日趋激烈的情况下 ,河北轮

胎有限责任公司深入实施“以质取胜”和“科技

兴贸”等策略 ,加大“出口商品结构”和“贸易方

式结构”调整力度 ,积极发挥外贸出口对经济增

长的拉动作用 ,在 2000 年的外贸出口工作中取

得了 4 项重大突破。

一是自营出口创汇突破了 1 000 万美元 ,

达到 1 24113 万美元 ,同比提高了 7514 % ,占全

部出口额的 9818 %。代理制、收购制等出口方

式的出口额占总出口额的比列已很小 ,公司基

本实现了完全自营出口。

2000212231

220 多万辆
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　　据预测 ,今年我国汽车需求量预计为 224

万～230 万辆 ,比去年增长 8 %～12 %。

　　据预计 ,今年载货车将继续保持增长的态

势 ,需求总量基本上维持在去年的水平上。载

货车行业将继续进行结构调整 ,即重型车的比

例继续上升 ,中型车比例继续下降 ,轻微型车所

占比例基本保持不变。

　　载货车市场需求总量预计为 79 万辆 ,比去

年增加 319 %。其中重型车增长 34 % ,将达到

11 万辆 ;中型车下降 613 % ,为 1415 万辆 ;轻型

车增长 2156 % ,达到 40 万辆 ;微型车下降 1 %

左右 ,达到 13 万辆。

　　客车市场的需求仍将快速增长 ,但增速有

所减缓。在四大类客车车型中 ,增长较快的仍

是轻、微型客车。

　　据推算 ,今年客车市场需求总量为 80 万～

83 万辆 ,同比增长 14 %～18 %。其中 ,大型客

车的需求量为 9 000 辆左右 ,同比增长 18 % ;中

型客车需求为 4 万辆左右 ,同比增长 18 % ;轻

型客车需求量为 28 万辆左右 ,同比增长 12 % ;

微型客车的需求量为 50 万辆左右 ,同比增长

22 %。

　　今年 ,我国的轿车需求预计将达 65 万～68

万辆 ,比去年增长 8 %～13 %。出租用轿车需

求稳中有升 ;私人购车总体上保持旺盛态势 ,但

受政策影响较大。公务用车会随企业经济效益

的整体改善而增长。

(摘自《中国汽车报》,2001202209)
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