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什么是IRIS 

1 

基于ISO9001的
关键原理和铁路
行业的特殊要求
之国际公认标准。 

2 

由认可的认证机
构执行的一个统
一的评估过程。 

3 

一个网站发布的
信息系统—

www.iris-rail.org 

 
       注1：IRIS不包括对财务数据和项目或合同的具体要求的评估。 

       注2：IRIS基于类似的行业标准，如汽车、航空和食品领域。 

IRIS = International Railway Industry Standard 

 

 

针对铁路行业特点 
开发和实施一套全球通用
系统来评估经营管理体系 

 代表国际铁路行业标准 



Railway Industry—轨道交通工业的范围 

 

 

 

 
       城轨交通                                     客运专线                                重载专线 

 
 

 
         

                  磁悬列车                                                               高速铁路 

 

 



 IRIS 的产生背景 

IRIS 

全世界铁路大发展 

来自供应链的要求 

 

 

装备行业管理现状 

其他行业管理经验 

铁路工业飞速发展，行业经济
一体化进程加快，竞争愈发激
烈，要求越来越高。迫切需要
一套针对行业特点的质量体系
来加以规范和约束。 

 

普遍采用ISO9001，未兼顾铁

路行业的特殊要求。铁路供应
商要同时满足来自不同顾客的
需求，成本增加，效率不高，
不利于行业发展和提高。 

汽车行业——ISO/TS16949 

食品行业——ISO22000 

 医疗器械——ISO13485 

 航空航天——AS9100  ……..  

供应链提升竞争力，实现利益最
大化，各自面临角色担忧。 

运营商—整车RAMS、环保性、
人性化和经济性。 

集成商—QDC和部件协调衔接 

供应商—满足要求，利润最大化。 



IRIS 的发布 

IRIS 标准制定并发布 

欧洲铁路行业协会 

（UNIFE） 

安萨尔多 

伯瑞达 
阿尔斯通 西门子 庞巴迪 



UNIFE简介 

欧洲铁路行业协会(UNIFE)—Association of European Railway Industries 

全球性非盈利组织: 

 

确保铁路行业获得
高品质产品和服务。 

加强行业跨国竞争: 

 

提升铁路行业设备
和零部件供应商水
平，符合全球认可
标准，提升竞争力。 



IRIS 的发展历程 

20060518 2007.11 20080619 20090619 

IRIS转换成新的ISO标准的时间进度： 

• 2015年6月，UNIFE批准IRIS申请升级为ISO标准，并启动IRIS标准升级工作； 

• 2016年3月，IRIS新版标准草案提交至ISO并发布草案； 

• 预计2017年12月，IRIS新版ISO标准发布；  

• 预计2018年10月1日，完成IRIS标准升级板版。 
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铁路行业供应链及IRIS认证的适用范围 

运营商 

   车体、动力、制动、
控制、照明、空调等
多类型企业 

 

整车系统集成商 零部件生产商 

如阿尔斯通、庞巴迪等 如铁道部、铁路局等 

IRIS认
证适用 



IRIS目的：所有相关方的益处 

运营商 整车系统集成商 零部件生产商 

•   在整个供应链改善中，

增强了零部件生产商和

整车系统的品质。 

•   能够依赖一个适用整个

铁路行业的、严谨的、

国际认可的标准。 

  IRIS要求将变成所有成员组

织管理体系的组成部分： 

• 在不同生产现场改进质量 

• 简化评估和批准流程 

• 免除自身批准审核的需要 

• 适用来自一个共同的IRIS

网络数据库并且可依靠的

数据 

 

   

• 登录IRIS网站并更新信息 

• 成功获证信息能被所有系

统集成商和潜在客户获知 

• IRIS节省时间和金钱，通

过一次申请，同时获得两

张证书 



IRIS对铁路行业的利益 

减少精力，降低成本 

改进产品质量、提升供应链效率 

精确的可靠的信息来满足目标客户需求 

展示铁运领
域高质量供
应商价值!

零部件生产
商和系统集
成商共赢! 

通过第三方认证机构公正地评估 

铁路行业全球性认可 



IRIS对企业的利益 

与世界先进管理方法接轨 

减少精力，降低评估成本 

提高产品质量，降低生产成本 

拿到走向世界的通行证 

参与全球竞争，提供合作机会 

企业 

IRIS认证 

成本节约利益增值 

 



IRIS的定位 

                                             IRIS is a must for 

the Rail sector. 



IRIS标准认证的核心理念 

同样遵循八项原则 集中体现生命周期 高度关注人文关怀 

根据铁路产品在安
全性、可靠性等基
本要求，整个供应
链管理应围绕产品
的生命周期展开，
以确保最终顾客的
满意度。 

•铁路装备供应链
中制造产品的人，
在工作环境的要求
中，企业要保障员
工的职业安全和健
康。 

•企业所制造的产
品，应该具备安全、
环保和人性化。 

1以顾客为关注焦点     

  2领导作用 

   3全员参与 

    4过程方法 

    5管理的系统方法  

    6持续改进 

  7基于事实的决策方法 

8与供方的互利关系  



IRIS标准认证的四大特色 

横向到边 

•在ISO9001的基础上，针
对铁路行业的要求增加了
很多内容，比如投标管理、
项目管理、成本管理、绩
效管理等。 

•涵盖了企业管理的方方面
面，不仅包括质量管理，
而且涉及环境管理、职业
健康安全管理；不仅包括
质量成本，而且包括制造
成本等。 

 

纵向到底 

•要求供方去全面系统地

识别顾客的需求，包括

明确的和潜在的需求 

• 要求供方在产品整个的

寿命周期内提供完善的

服务，保障产品的性能

持续发挥。  

 

 



IRIS标准认证的四大特色 

强制加强 

IRIS强制要求增多，当企
业不符合强制性基本要求
时，现场审核流程将被终
止并需要重新申请认证。
这些强制性项目主要集中
在：体系要求、项目管理、
质量控制、设计与输入、
设计和开发确认、生产过
程和服务的规范等。 

强制性项目主要集中在
（K.O.条款附录） 
 

对症下药 

•铁路服务的满意度主要
集中在安全、正点、舒
适、经济等方面，体现
在运营、制造上，就要
求其产品在性能、安全、
成本、效率上加以体现。
IRIS正是基于此，总结
国际铁路巨头多年经验，
总结并提出了相应的系
统化规范，针对性强，
可操作性良好。  
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IRIS标准的架构和主要条款 

ISO9001结构框架  

IRIS 

IRIS标准的主要条款如右所示： 

 



IRIS的认证范围 

详情参见本标准附录1. 

1、车体 11、通讯系统 

2、车体装配 12、电缆和电柜 

3、转向架 13、门系统 

4、动力系统 14、HVAC加热通风空调系统 

5、牵引系统 15、轻摆系统 

6、辅助系统 16、照明 

7、制动系统 17、联接器 

8、内部构件 18、整车 

9、控制系统 19、信号系统 

10、乘客信息系统 20、单件部件 



IRIS认证流程图 

   不同类型的 “审核评估” 

A. 第一次审核 -> “Certification audit” 

B. 在规定基础上 -> “Surveillance audits” 

C. 到期后的审核 -> “Recertification audits” 

IRIS管理中心进行管理: 认证机构 审核评估 是否通过? 

纠正措施? 
结束或 

撤销证书 

No 

否 (失败) 

委托人认可 

报告/ 

结果 

是 

开始 

IRIS要求标准 

供应商信息的 

网络入口 

Client request 

for IRIS 

certification 

 

执行纠正 

措施 

 

Invoice to Client 

IRIS和  

ISO 9001证书 

Yes 

如果审核失败 “重新审核”必须 

在90天内重新开始 



IRIS认证分类 

续评审核 

复评审核 

认证审核 

•如通过则颁发IRIS

和IS09001证书 

•如未通过，则要求
在90天内进行重申 

•如因KO问题审核未

通过，那么整个认证
流程必须重新开始 

•认证审核的日期将
会登录到IRIS-

PORTAL,为续评核
作参考 

•续评间隔：不超过12

个月 

•续评审核范围包括: 

1）所有K.O.问题  

2）认证机构针对ISO 

9001续评的特殊要求  

3）实施改进活动的
特定过程或区域 

4）认证机构在上次

审核过程中发现不符
合的场所或区域 

•证书3年到期之前，

必须进行复评，换发
新的证书 

•整个认证流程重新
开始 



IRIS标准要求程度区分 

必须（shall） 

应当（should） 

如（such as） 

注（Note） 

表示强制要求，必须达到 

可选择的要求，要获得 

更高的成熟度时需要 

表示建议 

仅供参考 

理解和澄清 

相关要求 

的指南 

个别为Knockout要求 

 



IRIS认证须知 

审核方式 
• 采用检查表 

• 打分制 

检查表内容 
• K.O.问题 

• 开放式问题：评估将通过采用一组分为5个阶段的方法来评估过程的成熟阶段
以及实施的等级情况 

• 封闭式问题：仅（YES/NO），没有成熟阶段之类问题 

Knock Out Questions(K.O.问题) 
• 每次审核前K.O.问题应被确定 

• K.O.问题的完成与否应作为IRIS的首要条件 

• K.O.问题不计分 

• 当一个KO需求未达到时，整个审核失效，认证将重新开始 

 



开放式问题与封闭式问题 

开放式问题 

 

 

 

 

 

 

封闭式问题 

 



IRIS检查表 

 

∑ of points / max points    Threshold (~  50 % ) 

Question INSUFFICIENT POOR DEFINED QUALIFIED OPTIMIZED

Compliance

Points 0 1 2 3 4
Quality management system

General requirements

No Evidence Management manual Management manual. 

Process landscape with links 

and responsibilities.

Regular review of processes.   

Plus:

Implementation of action 

plans and follow up of actions.

Plus:

Efficiency of actions. 

No evidence Documented quality 

management system certified 

by 3rd party. 

Non compliant Compliant

How does the organization

a) identify the processes needed for the quality management 

system and their application throughout the organization?

b) determine the sequence and interaction of these processes?

c) determine criteria and methods needed to ensure that both the 

operation and control of these processes are effective?

Has the organization established, documented, implemented and 

maintained a quality management system and continually 

improved its effectiveness in accordance with ISO 9001:2000?

corrective 

action 

mandatory; 

to be re-audit 

within 90 days

corrective 

action 

mandatory; 

to be closed 

within 90 days

improvement 

action 

to be requested

improvement 

action 

might be 

recommended

no specific 

action expected
Action requested

开放式问题 

封闭式问题 2 

3 



IRIS证书授予条件及特征 

IRIS证书 

使
用IR

IS

标
记 

有
效
期
为3

年 

IS
O

9
0
0
1

证
书
独

立
于IR

IS

证
书 

证
书
到
期
，
组
织

将
进
行
复
评
或
撤

销
证
书 

所有K.O.

问题满足 
所有不符合
项均已关闭 

总分达到
限值要求 



IRIS在ISO9001标准之上的核心要素 

七项管理 五种活动 

突出铁路行业的特殊要求 

知
识
管
理 

调
试/

顾
客
服
务 

绩
效
管
理 

L
C

C
 

投
标
管
理 

项
目
管
理 

供
应
链
管
理 

配
置
管
理 

老
化
管
理 

合
同
的
转
包 

R
A

M
S

 

首
件
检
验 



12个K.O.问题的分布 

质量管理系统-总要求 

设计开发的输入 

设计开发的确认 调试/客户服务 

设计开发（信号） 

生产和服务提供过程的确认 不合格过程的控制 

更改控制 

1 

2 

3 

4 

设计批准（信号） 

9 

5 

7 

6 

8 

10 

项目管理 

项目管理-质量管理 

首件检验 

11 

12 



16个强制性程序的分布 

• 文件合同的转包 

• 文件控制 

• 记录控制 

• 资源提供 

• 培训 

• 设计和开发确认 

• 设计批准 

• 采购 

强制性程序 

• 设备和工装维护 

• 首件检验 

• RAMS/LCC 

• 更改控制 

• 内审 

• 不合格品控制  

• 纠正措施 

• 预防措施 

 



25个文件化过程的分布 

顾客文件控制（4.2.3） 

经营计划（5.3.1） 

产品实现的策划（7.1） 

与产品有关要求的评审（7.2.2） 

投标管理（7.2.4） 

设计和开发（7.3） 

设计和开发更改的控制（7.3.7） 

采购过程（7.4.1） 

生产和服务提供的控制（7.5.1） 

生产过程变更（7.5.1.3） 

生产和服务提供过程的确认 

  （7.5.2） 

监视和测量设备的控制（7.6） 

文件化过程 

项目管理（7.7） 

项目管理-成本管理（7.7.4） 

项目管理-质量管理（7.7.5） 

项目管理-风险管理（7.7.8） 

技术状态管理（7.8） 

首件检验（7.9） 

调试/顾客服务（7.10） 

RAMS/LCC(7.11) 

老化管理（7.12） 

变更控制（7.13） 

测量、分析和改进（8.1） 

顾客满意（8.2.1） 

不合格过程的控制（8.3.1） 

 

 



5个强制关键绩效指（KPI）标分布 

个 

设计
和开
发 

节点及时完成
率、一次交样

合格率··· 

PM成
本管
理 项目毛利率

兑现率··· 

投标
管理 

投标中标率··· 

项目
管理 

项目里程碑
兑现率··· 

采购
过程 

 

供方现场审核及时率、
采购成本下降率··· 
 

5KPIs 
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IRIS标准 

0. Foreword引言 

1. Scope范围 

2. Normative Reference规范性引用文件 

3. Terms and Definitions术语和定义 

4. Quality Management System质量管理体系 

5. Management Responsibility管理职责 

6.  Resource management资源管理 

7.  Product realization产品实现 

8.  Measurement, analysis and improvement测量，分析和改进 



0 引言 

0.1 总则 
  采用质量管理体系应当是组织的一项战略性决策。一个组织质量管理体系
的设计和实施受下列因素的影响：  
a) 组织的业务环境、该环境的变化或与该环境有关的风险 
b) 组织的不同需求 
c) 组织的特定目标 
d) 所提供的产品 
e) 所采用的过程 
f) 组织的规模和组织结构 
  统一质量管理体系的结构或文件不是本标准的目的。 
  本标准所规定的质量管理体系要求是对产品要求的补充。“注”是帮助理
解、澄清有关要求的参考性信息。 
  本标准能用于内部和外部各方（包括认证机构）评定组织满足顾客要求、
适用的产品的法律法规要求和组织自身要求的能力。 
  本标准的制定已经考虑了ISO 9000和ISO 9004中所阐明的质量管理原则。 



0.2 过程方法  

0.2 过程方法 
  本标准鼓励在建立、实施质量管理体系以及改进其有效性时采用过程方
法，旨在通过满足顾客要求，增强顾客满意。  
  为使组织有效运行，需确定和管理众多相互关联的活动。通过使用资源
和实施管理，将输入转化为输出的一项或一组活动，可以视为一个过程。
通常，一个过程的输出可直接形成下一个过程的输入。  
  为了产生期望的结果，组织内诸过程组成的系统的应用，连同这些过程
的识别和相互作用，以及对这些过程的管理，可称之为“过程方法”。  
过程方法的一个优点就是实现了对过程系统中单个过程之间的联系以及过
程的组合和相互作用进行连续的控制。 
  在质量管理体系中应用过程方法时，该方法强调以下方面的重要性： 
  a) 理解和满足要求； 
  b) 需要从增值的角度考虑过程； 
  c) 获得过程绩效和有效性的结果； 
  d) 基于客观的测量，持续改进过程。 



 

 

 

 

 

 

 

0.2 过程方法 

质量管理体系的持续改进 

 

 

 

 

顾  客 
 

 

 

要求 

 

顾  客 

 
 

 

 

 

 

满意 

管理职责 

资源管理 测量、分析
和改进 

产品 

表示增值活动      表示信息流 

    图1   以过程为基础的质量管理体系模式 

输入 输出 产品实现 

   只要本标准要求有“一过程”，该过程必须适当形成文件(见附录2)。 
   有些这样的过程需要程序和/或KPI（见附录2）。 
 
     注1. 过程的监视和测量在8.2.3中叙述。 



0.2 过程方法 

     

  图1所反映的以过程为基础的质量管理体系模式展示了4至8章中所提出
的过程联系。该展示反映了在规定输入要求时，顾客起着重要的作用。
对顾客满意的监视要求对顾客关于组织是否已满足其要求的感受的信息
进行评价。该模式虽覆盖了本标准的所有要求，但却未详细地反映各过
程。 

 

   注：此外，称之为“PDCA”的方法可适用于所有过程。PDCA模式可简述如下：  

    P－PLAN策划：根据顾客的要求和组织的方针，建立实现结果所必需的目标和过程；  

    D－DO做：实施过程； 

    C－CHECK检查：根据方针、目标和产品要求，对过程和产品进行监视和测量，并报告
结果；  

    A－ACTION处置：采取措施，以持续改进过程绩效。 



0.3 与ISO 9004的关系  

0.3 与ISO9004的关系  

  ISO 9001和ISO 9004都是质量管理体系标准，这两项标准相互补充，
但也可单独使用。 

  ISO 9001规定了质量管理体系要求，可供组织内部使用，也可用于认
证或合同目的。ISO 9001所关注的是质量管理体系在满足顾客要求方面
的有效性。 

  与ISO 9001相比，ISO 9004对质量管理体系更宽范围的目标提供了指
南，除了有效性，该标准还特别关注持续改进一个组织的总体绩效与效
率。对于最高管理者希望超越ISO 9001要求，追求绩效持续改进的那些
组织，推荐ISO 9004作为指南。然而，用于认证或合同不是ISO 9004的
目的。  



0.4 与其它管理体系的相容性 

0.4与其它管理体系的相容性 

     为了使用者的便利，本标准在制定过程中适当考虑了ISO 
14001:2004标准的内容，以增强两个标准的相容性。附录A表明了ISO 
9001:2008与ISO 14001:2004之间的对应关系。  

  本标准不包括针对其他管理体系的特定要求，例如环境管理、职业健康
与安全管理、财务管理或风险管理有关的特定要求。然而本标准使组织能
够将自身的质量管理体系与相关的管理体系要求结合或一体化。组织为了
建立符合本标准要求的质量管理体系，可能会改变现行的管理体系。 

    注1：尽管ISO9001:2008仅提供了质量管理体系要求，然而可以将这些要求理解为更广
泛的经营管理体系要求。因此，可以将所有过程在经营管理体系中加以整合。 

    注2：考虑到环境、职业健康和安全（EH&S），本标准中定义的经营管理体系的类似方
法将在未来开发。 

    在当前，建议组织应当建立、形成文件、实施和保持EH&S管理体系
，并按照ISO 14001:2004和OHSAS 18001:2007标准的要求持续改进其有
效性。 

    注3：在特殊要求适用的场合，期望策划公司的经营管理体系过程以满足这些标准。 



0.5 本标准的目标  

   本标准的目标是在供应链中建立持续改进、强调缺陷预防和减少缺
陷的经营管理体系。 

 

    鉴于项目业务在铁路行业中的重要性，本标准针对项目管理引入了
特殊要求。ISO9001:2008提到的所有产品和产品实现的要求，只要可行
都被理解为适用于项目。  



1 范围 

1  范围 

1.1   总则 

  本标准为有下列需求的组织规定了质量管理体系要求： 

  a) 需要证实其有能力稳定地提供满足顾客和适用的法律法规要求的产
品； 

  b) 通过体系的有效应用，包括体系持续改进的过程以及保证符合顾客
与适用的法律法规要求，旨在增进顾客满意。 

 

  注1：在本标准中，术语“产品”仅适用于: 

       a) 预期提供给顾客或顾客所要求的产品； 

       b) 产品实现过程所产生的任何预期输出。  

  注2：法律法规要求可称作法定要求。 

    本标准确定了用于整车及信号相关产品的整个供应链的经营管理体
系要求。 



1.2 应用 

1.2 应用 

  本标准规定的所有要求是通用的，旨在适用于各种类型、不同规模和提
供不同产品的组织。  

  当本标准的任何要求由于组织及其产品的特点不适用时，可以考虑对其
进行删减。  

  如果进行了删减，而且这些删减仅限于本标准第7章的要求，同时不影
响组织提供满足顾客和适用法律法规要求的产品的能力或责任, 方可声称
符合本标准。  



1.2 应用 

   本标准规定的所有要求是通用的，旨在适用于各种类型、不同规模

和产品的组织，只要他们有设计开发、和/或制造、和/或维修活动（快
速维修、翻新维修和组件大修/维修）。 
 

    当本标准的任何要求由于组织及其产品的特点不适用时，可以考虑
对其进行删减。  
 

    如果进行了删减，而且这些删减仅限于本标准章节7.3、7.5、7.9或
7.11的要求，同时不影响组织提供满足顾客和适用法律法规要求的产品
的能力或责任, 方可声称符合本标准。 
 

    针对IRIS认证范围中第19类（附录1-信号）组织，对管理体系删减
的允许与否依赖于复杂性或安全性等级。此依赖程度由系统的安全完整

性等级（SIL）确定（IEC 62425(EN50129)）。  



2 规范性引用文件 

  下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成本标准条文。对于注
有日期的所引用标准，后续修改、或再版的内容不适用。然而，鼓励使用本
标准的各方探讨使用下列标准最新版本的可能性。对于没有注明日期的引用
标准，使用最新的引用标准。ISO和IEC成员保持当前有效国际标准的清单。  

  本标准引用如下标准：  

  ISO 9000:2005 质量管理体系－基础和术语  

  ISO 9001:2008 质量管理体系－要求  

  ISO 9004:2009 管理组织的持续成功－一种质量管理方法 

  IEC 62278（EN 50126） 轨道交通 可靠性、可用性、可维修性和安全性规范及示例 

  IEC 62279（EN 50128）（软件）通信、信号及处理系统的铁路标准－用于铁路控制保护系统的软件 

  IEC 62425（EN 50129） 轨道交通 信号用与安全相关的电子系统 

  本标准出版后发行的IRIS公告和IRIS勘误 

万一所引用的标准与IRIS小册子有冲突时，请使用所引用标准有效版本。 

针对IRIS认证范围中第19类（附录1-信号）组织,IEC 62425(EN50129)标准(
它将IEC 62278 （EN 50126）和IEC 62279(EN 5018)作为强制性引用)是强制
性的。  



3  术语和定义  

3 术语和定义 

  本标准采用ISO 9000中的术语和定义。 

  本标准中所出现的术语“产品”，也可指“服务”。  

  除ISO9000:2005中规定的术语和定义之外，铁路行业的术语和定义（附
录3）及缩略语（附录4）也适用。  



4 质量管理体系 

    4 质量管理体系 

     4.1 总要求 

     4.2 文件要求 

        4.2.1 总则 

        4.2.2 质量手册 

        4.2.3 文件控制 

        4.2.4 记录控制 

     4.3 知识管理 

     4.4 多现场项目管理 



4.1 总要求  

4.1  总要求 
   

  组织应按本标准的要求建立质量管理体系，形成文件，加以实施和保持
，并持续改进其有效性。 

  组织应： 

  a) 确定质量管理体系所需的过程及其在整个组织中的应用（见1.2）；  

  b) 确定这些过程的顺序和相互作用；  

  c) 确定为确保这些过程的有效运作和控制所需的准则和方法；  

  d) 确保可以获得必要的资源和信息，以支持这些过程的运作和监视；  

  e) 监视、测量(适用时)和分析这些过程；  

  f) 实施必要的措施，以实现对这些过程所策划的结果和对这些过程的
持续改进。  

  织应按本标准的要求管理这些过程。  



4.1 总要求 

   针对组织所选择的任何影响产品符合要求的外包过程，组织应确保
对其实施控制。对此类外包过程控制的类型和程度应在质量管理体系中

加以规定。  

       注1：上述质量管理体系所需的过程包括与管理活动、资源提供、产品

实现和测量、分析和改进有关的过程。  

     注2：外包过程是经组织识别为质量管理体系所需的，但选择由组织的外部
方实施的过程。 

     注3：确保对外包过程的控制并不免除组织满足顾客和法律法规要求的责任
。对外包过程控制的类型和程度可受下列因素影响： 

           a) 外包过程对组织提供满足要求的产品的能力的潜在影响； 

           b) 对外包过程控制的分担程度；  

           c) 通过应用7.4条款实现所需控制的能力。  

    在合同执行过程中，当存在影响产品符合要求的过程或零件转移时
，必须制定形成文件的程序，其内容包括适当程度的可行性研究、风险
分析、策划、顾客沟通和首件鉴定。 

 

第1个程序 
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4.1 总要求 

K.O.Question-01（总是适用） 

• 当合同执行过程中有转让或者外包的情况发生，是否有转让的程序，在适当

水平的可行性研究、风险分析、策划、与顾客的交流以及首件检查？  

• 符合标准： 

• 组织已经有效执行一个文件化的程序，包括在适当水平的可行性研究、风险

分析、策划、与顾客的交流以及首件检查。  



4.2 文件要求  

4.2 文件要求 
4.2.1 总则 
   质量管理体系文件应包括： 
   a) 形成文件的质量方针和质量目标；  
   b) 质量手册；  
   c) 本标准所要求的形成文件的程序和记录；  
   d) 组织确定的为确保其过程有效策划、运作和控制所需的文件，包括
记录。  
 

    注1：本标准出现 “形成文件的程序”之处，即要求建立该程序，形成文件，并加以实
施和保持。一个文件可包括一个或多个程序的要求。一个形成文件的程序的要求可以被包含
在多个文件中。 

    注2：不同组织的质量管理体系文件的多少与详略程度取决于：  

       a) 组织的规模和活动的类型；  

       b) 过程及其相互作用的复杂程度； 

       c) 人员的能力。  

    注3．文件可采用任何形式或类型的媒体。  



4.2.1 总则 

   除ISO9001:2008的要求外，经营管理体系必须包括：  

   e) 形成文件的技术安全方针和安全目标； 

   f) 适用的法规机构的管理体系要求。  

   组织必须保证其人员能够获取经营管理体系文件，并了解相关文件。  

   顾客和/或法规机构的代表必须能够获取经营管理体系文件。  



4.2.2 质量手册 

4.2.2 质量手册 

   组织应编制和保持质量手册，质量手册包括： 

   a) 质量管理体系的范围，包括任何删减的细节与合理性（见1.2）； 

   b) 为质量管理体系编制的形成文件的程序或对其引用； 

   c) 质量管理体系过程之间的相互作用的表述。  

   当引用程序文件时，应当明确表述本标准的要求同程序文件之间的关
系。  



4.2.3 文件控制 

4.2.3  文件控制 

  质量管理体系所要求的文件应予以控制。记录是一种特殊类型的文件，
应依据4.2.4的要求进行控制。 

  应编制形成文件的程序，以规定以下方面所需的控制： 

  a) 文件发布前得到批准，以确保文件是充分与适宜的； 

  b) 必要时对文件进行评审与更新，并再次批准； 

  c) 确保文件的更改和现行修订状态得到识别； 

  d) 确保在使用处可获得适用文件的有关版本； 

  e) 确保文件保持清晰、易于识别； 

  f) 确保组织所确定的策划和运行质量管理体系所需的外来文件得到识
别，并控制其分发； 

  g) 防止作废文件的非预期使用，若因任何原因而保留作废文件时，对
这些文件进行适当的标识。  
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4.2.3 文件控制 

    

   组织必须证明对与其所供应产品相关的所有文件都进行了有效地管理
和控制。必须指明授权并进行必要文件评审的人员姓名。 

   必须要有一有效的体系来评审外来文件的影响。 

   组织必须制定一个过程，用以确保顾客文件在整个供应链的追溯性
，如规范、要求。 

      

 

   注1: 外部文件可能是，如标准、顾客文件、法规要求。  

   注2：顾客要求可能是，如RAMS/LCC、老化、特殊过程、备件、重量和音效。 

   注3：此过程可以作为组织更改管理过程的一部分。 
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4.2.4 记录控制 

4.2.4 记录控制 

   为符合要求和质量管理体系有效运行提供证据而建立的记录，应予
以控制。  

   组织应编制形成文件的程序，以规定记录的标识、贮存、保护、检

索、保存和处置所需的控制。记录应保持清晰、易于识别和检索。  

    此程序文件还必须包括在记录正式发布前，对记录结果的批准。  

    记录必须能够根据合同或法规要求提供/或发放给顾客和法规机构
评审。  
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4.3 知识管理 

    必须对最佳实践进行识别、形成文件、应用并定期更新，以改进组
织的过程效率和产品的质量、成本和交付绩效。  

 

   注 1：知识管理可以包括但不限于：  

  设计规则（工程标准）；  

  加工经验；  

  程序。 

  

    组织应当制定并实施一过程，以识别、获取、保护、使用和评估信
息、知识和技术。  



4.4 多现场项目的管理 

    当项目涉及多个现场时，组织必须形成恰当的经营管理体系文件（
如项目质量管理计划）并予以实施，并必须至少包括：  

  工作分割和运作接口，包括与顾客要求的一致；  

  职责权限和沟通渠道（内部的和与顾客的），包括每个现场职
责范围内的结果反馈；  

  每个现场适用的过程、程序、文件和记录； 

  确保符合IRIS要求。 

  

    必须在适当的层面上定期评估多现场项目活动的效率（如：全面审
核、管理评审、过程评审、分析顾客抱怨），并在必要时进行改进。  



5 管理职责 

  5 管理职责 

    5.1 管理承诺               5.5.3 内部沟通 

    5.2 以顾客为关注焦点       5.5.4 顾客关系管理 

    5.3 质量方针               5.6 管理评审 

      5.3.1 经营计划             5.6.1 总则 

    5.4 策划                     5.6.2 评审输入 

      5.4.1 质量目标             5.6.3 评审输出 

      5.4.2 质量管理体系策划 

    5.5 职责、权限和沟通 

      5.5.1 职责与权限 

      5.5.2 管理者代表  



5.1 管理承诺 

5.1  管理承诺 

    最高管理者应通过以下活动，对其建立、实施质量管理体系并持续
改进其有效性的承诺提供证据： 

a) 向组织传达满足顾客和法律法规要求的重要性； 

b) 制定质量方针； 

c) 确保质量目标的制定； 

d) 进行管理评审； 

e) 确保资源的获得。  



5.2 以顾客为关注焦点 

5.2  以顾客为关注焦点 

    最高管理者应以增强顾客满意为目的，确保顾客的要求得到确定并
予以满足（见7.2.1和8.2.1）。  

        公司的方针必须反映组织满足顾客需求的意愿。  



5.3 质量方针 

5.3  质量方针 

    最高管理者应确保质量方针： 

    a) 与组织的宗旨相适应； 

    b) 包括对满足要求和持续改进质量管理体系有效性的承诺； 

    c) 提供制定和评审质量目标的框架； 

    d) 在组织内得到沟通和理解； 

    e) 在持续适宜性方面得到评审。  

       组织应当制定并实施有条理的过程，对战略和方针进行明确表述，
包括对顾客需求和期望的分析，以及对法律法规要求的分析。  



5.3.1 经营计划 

     

    组织必须至少每年对铁路行业活动制定和评审经营计划，至少包括以
下主题：  

 公司的使命和愿景；  

 降低已识别风险的计划；  

 市场和产品策略，包括新产品/过程开发计划和逐步淘汰策略；  

 技术和法律法规要求更改的影响；  

 自制或采购策略；  

 公司生产能力（当前和未来），以及  

 经营目标。  

    此经营计划应当在整个组织内进行有效的和适当的沟通，并配以中期
和长期行动计划的支持。 

    必须制定成本管理过程，以管理组织的财务，包括核算和控制制度。 

    组织应当制定并实施一过程，以预测、监视和控制财务资源。  
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5.4 策划 

5.4.1  质量目标 

    最高管理者应确保在组织的相关职能和层次上建立质量目标，质量
目标包括满足产品要求所需的内容（见7.1 a）。质量目标应是可测量的
，并与质量方针保持一致。  

   经营目标应当在组织内逐层分解展开，并应当定期安排在组织的各层
面上进行评审。  

   经营目标应当关注顾客期望，并在规定的时限内是可以实现的。 

   组织应当制定并实施一策划过程，此过程包含对外部变化趋势和相关
方需求的考虑。  



5.4.2 质量管理体系的策划 

5.4.2  质量管理体系策划 

   最高管理者应确保： 

   a) 对质量管理体系进行策划，以满足质量目标以及4.1的要求。 

   b) 在对质量管理体系的更改进行策划和实施时，保持质量管理体系

的完整性。  



5.5  职责、权限和沟通 

5.5职责、权限和沟通 

5.5.1 职责和权限 

   最高管理者应确保组织内的职责、权限得到规定和沟通。  

  必须确定所有过程的拥有者、决策者和责任者。 

  必须识别与顾客的接口，并且描述和交流其沟通渠道。 

  组织内的每位员工必须有责任向他／她的管理者指出任何问题/与要求
的偏离，以便采取适当的措施。  



5.5.2  管理者代表 

5.5.2  管理者代表 
    最高管理者应指定一名本组织的管理者，无论该成员在其他方面的
职责如何，应具有以下方面的职责和权限：  
    a) 确保质量管理体系所需的过程得到建立、实施和保持； 
    b) 向最高管理者报告质量管理体系的业绩和任何改进的需求； 
    c) 确保在整个组织内提高满足顾客要求的意识。 
   
注：管理者代表的职责可包括与质量管理体系有关事宜的外部联络。  

   除了ISO9001:2008要求外，管理者代表必须有： 
 
   d)在组织中解决质量问题的自主权，或在关键要求未满足时，有要
求停止开发、生产、交付、现场支持活动的权限。  



5.5.3  顾客沟通 

5.5.3  内部沟通 

    最高管理者应确保在组织内建立适当的沟通过程，并确保对质量管

理体系的有效性进行沟通。  

    组织必须在管理层和员工之间建立一个双向的沟通系统，并至少考虑
以下方面：  

 使命和愿景； 

 方针；   

 组织绩效，以及  

 顾客相关事宜。 

    组织也应当制定并实施用于外部沟通的过程（见7.2.3）。  



5.5.4 顾客关系管理  

    最高管理者必须任命一名管理成员，不管该成员的其它职责如何，
其职责和权限必须包括：  

    a) 确保建立、实施和保持达成顾客满意和要求的过程，  

    b) 向最高管理者报告这些过程的业绩和任何改进的需求，以及  

    c) 确保在整个组织中提高顾客满意的意识，并提供相关的培训。  



5.6 管理评审 

5.6  管理评审 

5.6.1  总则 

    最高管理者应按策划的时间间隔评审质量管理体系，以确保其持续
的适宜性、充分性和有效性。评审应包括评价质量管理体系改进的机会
和变更的需要，包括质量方针和质量目标。 

    应保持管理评审的记录（见4.2.4）。  

计划的间隔必须不超过12个月。  



5.6.2 评审输入 

5.6.2  评审输入 

    管理评审的输入应包括以下方面的信息： 

a) 审核结果； 

b) 顾客反馈； 

c) 过程的业绩和产品的符合性； 

d) 预防和纠正措施的状况； 

e) 以往管理评审的跟踪措施； 

f) 可能影响质量管理体系的变更； 

g) 改进的建议。  

除ISO9001:2008要求外，管理评审的输入必须包括下列信息：  
h) 以前项目评审中的关键问题，以及  
i) 实际和潜在的外部失效分析，以及它们对安全和环境的影响。  



5.6.2 评审输入 

    管理评审必须评审以下KPI：  

 所有强制的KPI（见附录2）； 

 对顾客的准时交付绩效，及 

 在整个产品生命周期中，顾客提出的不合格项。  

    管理评审应当评审以下KPI：  

 附录2列出的所有推荐的KPI； 

    此外，阐述以下信息的KPI： 

 在整个产品生命周期中，内部的和供方的不合格项； 

 供方准时交付的绩效； 

 对顾客不符合项的响应时间，以及  

 不良质量成本。  



5.6.3 评审输出 

5.6.3  评审输出 

    管理评审的输出应包括以下方面有关的任何决定和措施： 

    a) 质量管理体系及其过程有效性的改进； 

    b) 与顾客要求有关的产品的改进； 

    c) 资源需求。  

    除ISO9001:2008要求外，管理评审的输出必须包括与以下方面有关
的任何决定和措施：  

    d) 经营过程的整合； 

    e) 经营目标的完成情况；以及 

    f) 顾客满意。 
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4.1-8.5.3所有要求：审核结果、 顾客反馈、过程的
业绩和产品的符合性、预防和纠正措施的状况、以
往管理评审的跟踪措施、可能影响质量管理体系的
变更、改进的建议、项目评审中的关键问题、实际
和潜在的外部失效分析 及对环境和安全的影响、所
有强制的KPI 、对顾客的准时交付绩效等  

体系改进 

产品改进 

资源需求 

过程的整合 

目标完成情况 

顾客满意 



6 资源管理 

         注 1：本条款的要求可以在项目组层级上展开。  

 
    6 资源管理 

          6.1 资源提供 

          6.2 人力资源 

            6.2.1 总则 

            6.2.2 能力、意识和培训 

              6.2.2.1 产品设计能力 

              6.2.2.2 员工激励和授权 

              6.2.2.3 培训 

              6.2.2.4 绩效管理 

          6.3 基础设施 

          6.4 工作环境 

          6.5  应急计划 



6.1 资源提供 

6.1 资源提供 

    组织应确定并提供以下方面所需的资源： 

    a) 实施、保持质量管理体系并持续改进其有效性； 

    b) 通过满足顾客要求，增强顾客满意。  

   组织应当确定和实施资源策划过程，包括对资源的识别、提供和监视。 
 
   必须制定形成文件的程序，在考虑当前订单和中、长期预期订单的基
础上，确保组织与人员、设备等相关的适当产能。  
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6.2 人力资源 

6.2.1  总则 

    基于适当的教育、培训、技能和经验，从事影响产品与要求的符合
性工作的人员应是能够胜任的。  

     
    注：在质量管理体系中承担任何任务的人员都可能直接或间接地影响产品与要求的符
合性。  

        组织必须在管理体系中确定、实施、测量和评审人力资源管理过
程。  



6.2.2 能力、意识和培训  

6.2.2  能力、意识和培训 

    组织应： 

    a) 确定从事影响产品要求的符合性工作的人员所必要的能力；  

    b) 适用时，提供培训或采取其他措施以获得所需的能力；  

    c) 评价所采取措施的有效性；  

    d) 确保组织的人员认识到所从事活动的相关性和重要性，以及如何
为实现质量目标作出贡献；  

    e) 保持教育、培训、技能和经验的适当记录（见4.2.4）。  

    除了ISO9001:2008的要求之外，组织必须： 

    f) 确保员工意识到所从事活动的相关性和重要性，以及如何为实现
安全目标做出贡献。 

   组织应当确定和实施系统地识别培训需求的评价过程。  



6.2.2 能力、意识和培训  

6.2.2.1 产品设计能力 

    组织必须确保产品设计人员具有必要的能力以达到设计要求，并能

熟练地应用适用的工具和技术。  

    组织必须识别适用的工具和技术。  

6.2.2.2 员工激励和授权 

    组织必须激励员工以实现经营、质量和安全目标，推行持续改进活

动，并营造创新的氛围。  

     

    注１：这可以包括在整个组织内推行建议提案系统。  



6.2.2.3 培训 

    组织必须建立和保持形成文件的培训程序，用以识别和策划培训需求
，以便达到在组织的所有层面上从事影响产品质量和安全的人员能够具备
必要的能力。 

    知识管理活动的输出（见4.3），必须作为培训策划的输入加以考虑。 

     执行特定任务的人员（如特殊过程、工程更改活动）必须能够胜任且
具备要求的资格，要特别关注满足顾客、地方和法规要求。  

    必须有一个系统用以保持和提升这些人员的资质。 

    组织必须识别影响产品质量和安全的关键活动，并保持和定期更新能
够从事这些活动的人员的记录。  

    必须告知从事影响质量和安全的工作人员如果质量和安全要求未满足
对顾客产生的可能后果。 

    组织必须对临时和新进员工进行适当的就职培训，内容至少包括产品
质量和安全。 
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6.2.2.4 绩效考核 

    必须建立系统，用于定期制定与经营目标相关联的个人目标，并评
审个人绩效。  

 

    注１：此系统能够关注个人培训和发展需求。在车间基层，团队目标可视
为是充分的个人目标。  



6.3 基础设施 

6.3 基础设施 

    组织应确定、提供并维护为达到产品符合要求所需的基础设施。适
用时，基础设施包括： 

    a) 建筑物、工作场所和相关的设施； 

    b) 过程设备（硬件和软件）； 

    c) 支持性服务（运输、通讯或信息系统）。  

  除ISO9001:2008要求外，适用时，基础设施包括：  

  d) 策划的维护活动； 

  e) 包装、贮存和防护/状态监测设备/工装/夹具和测量设备； 

  f) 关键生产设备的备件和耗品的可获得性；以及 

  g) 将维护目标形成文件并予以评价和改进。 

  组织应当使用预见性维护的方法，以持续改进生产设备的有效性和效率。 

  组织应当着眼未来定期评审基础设施和相关过程。  

    注１：预见性维护的方法也同样适用于设备和工装(见条款7.5.1.4)。 



6.4 工作环境 

6.4  工作环境 

   组织应确定并管理为达到产品符合要求所需的工作环境。 

    

   注：术语“工作环境”是指工作时所处的条件，包括物理的、环境的和其他因素（如

噪音、温度、湿度、照明或天气）。  

      组织应当确定和实施过程，以确保工作环境符合法律法规要求。 
 

      注１：其他因素还可能是洁净度和静电放电防护。。 
  

       组织必须强调产品安全性和最大程度地降低对员工造成潜在风险的
方法，特别是在设计和开发过程、制造过程活动中。 

       组织必须保持其生产现场处于与产品和制造过程的需求相协调的有
序、清洁和维护的状态。   



6.5 应急计划 

    组织必须准备应急计划以减轻紧急事件的影响，如：公用事业的供

应中断、供应链中断、劳动力短缺、关键设备故障以及外部退货，并考

虑资源分析的输出，包括后续计划。  



7 产品实现 

  7 产品实现 

       7.1 产品实现的策划 

       7.2 与顾客有关的过程 

       7.3 设计和开发 

       7.4 采购 

       7.5 生产和服务提供的控制 

       7.6 监视和测量设备控制 

       7.7 项目管理 

       7.8 配置管理 

       7.9 首件鉴定（FAI） 

       7.10 调试/顾客服务 

       7.11 RAMS/LCC 

       7.12 老化管理 

       7.13 更改控制 



7.1 产品实现的策划 

7.1   产品实现的策划 

    组织应策划和开发产品实现所需的过程。产品实现的策划应与质量管
理体系其他过程的要求相一致（见4.1）。 

    在对产品实现进行策划时，组织应确定以下方面的适当内容： 

    a) 产品的质量目标和要求； 

    b) 针对产品确定过程、文件和资源的需求； 

    c) 产品所要求的验证、确认、监视、测量、检验和试验活动，以及
产品接收准则； 

    d) 为实现过程及其产品满足要求提供证据所需的记录(见4.2.4)。 

    策划的输出形式应适合于组织的运作方式。 

     

    注1：对应用于特定产品、项目或合同的质量管理体系的过程（包括产品实现过程）和
资源作出规定的文件可称之为质量计划。 

     注2：组织也可将7.3的要求应用于产品实现过程的开发。  

        组织应当确定、实施和管理关键过程，如与产品实现和顾客满意相关
的过程。    
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7.2 与顾客有关的过程 

7.2.1  与产品有关的要求的确定 

    组织应确定： 

    a) 顾客规定的要求，包括对交付及交付后活动的要求； 

    b) 顾客虽然没有明示，但规定的用途或已知的预期用途所必需的要
求； 

    c) 适用于产品的法律法规要求；  

    d) 组织认为必要的任何附加要求。 
     

    注：交付后活动包括诸如担保条件下的措施、合同规定的维护服务、附加
服务（回收或最终处置）等。  

   组织必须确定详细的内部总成本明细，以往运营经验和供方报价应当
为成本明细提供支持。  



7.2.2 与产品有关的要求的评审 

7.2.2  与产品有关的要求的评审 

    组织应评审与产品有关的要求。评审应在组织向顾客作出提供产品的
承诺之前进行（如：提交标书、接受合同或订单及接收合同或订单的更改
），并应确保： 

    a) 产品要求得到规定； 

    b) 与以前表述不一致的合同或订单的要求已予解决； 

    c) 组织有能力满足规定的要求。 

    评审结果及评审所引起的措施的记录应予保持（见4.2.4）。 

    顾客提供的要求没有形成文件，组织在接收顾客要求前应对顾客要求
进行确认。 

    若产品要求发生变更，组织应确保相关文件得到修改，并确保相关人
员知道已变更的要求。 

     

    注：在某些情况下，如网上销售，对每一个订单进行正式的评审可能是不实际的。而代
之对有关的产品信息，如产品目录、产品广告内容等进行评审。  



7.2.2 与产品有关的要求的评审 

    组织应当确定并实施一更改过程，包括更改控制委员会，必须使用多
方论证的方法（适当时包括供方）。项目管理和设计/开发必须在对所有
要求的评审中适当阐述。  
    组织必须有一过程以确保已识别的要求:  
    a) 检查每一项的符合性 (比如，逐条款)；  
    b) 协商并更新受到影响的报价；  
    c) 经过评估和考虑； 
    d) 恰当地传达到每个相关人员，并被其理解、认知和承诺；  
    e) 完整的、清晰的、准确的、不被误解的、可验证的、可测试的、
可维护的和可行的。 
 
    应当用KPI测评此过程的绩效（见附录2）。 
    此过程还必须控制合同的更改，包括与顾客的联系。 
    此过程必须用于所有情况：提交标书、接受合同和订单、接受合同和
订单的更改。 
    组织必须管理和纠正评审中识别出的不足之处。  
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7.2.2 与产品有关的要求的评审 

   为了避免风险，使项目／产品实现过程顺利开展，评审必须至少覆盖
以下因素（见条款7.7）：产品的关键特性、顾客和法规的要求、范围、
时间、成本、质量、资源、沟通、风险和更改。  

     

    必须向高层管理者提交报告，并应当定期与他们进行评审（以便提前
行动）包括： 

 实际进展情况与计划情况； 

 预测（完成时间）； 

 应急活动，缓解计划； 

 目前风险的评估；以及 

 未关闭事项清单的跟踪。 

    适用时，必须尽可能地识别、监控和降低风险。 

    风险必须在组织内部沟通，并在适用时与顾客沟通。  

 

    注1：这些要求也同样适用于7.10中的售后服务活动。  



7.2.3 顾客沟通 

7.2.3  顾客沟通 

    组织应对以下有关方面确定并实施与顾客沟通的有效安排： 

    a) 产品信息； 

    b) 问询、合同或订单的处理，包括对其修改； 

    c) 顾客反馈，包括顾客抱怨。  

      对价值链中所有与顾客合同交付要求相关信息的沟通，组织必须确定
和实施有效的安排。  

         

      注1：本要求可以是组织供应链管理的一部分。 

       注2：可以建立一项目中供方的具体管理沟通渠道。 
          

      组织也应当制定并实施一用于外部沟通的过程（见5.5.3）。  



7.2.4 投标管理 

    除了产品相关要求（见条款7.2.2）之外，组织必须建立一过程并应
当制定程序文件，以确保投标过程中识别出的需求：  

    a) 检查每一项的符合性 (比如，逐条款)；  

    b) 协商并更新受到影响的报价；  

    c) 经过评估和考虑； 

    d) 恰当地传达到每个相关人员，并被其理解、认知和承诺；  

    e) 完整的、清晰的、准确的、不被误解的、可验证的、可测试的、
可维护的和可行的。 

    必须用KPI测评此过程的绩效（见附录2）。 

 

    在报价提交之前，组织必须使用多方论证的方法（适当时包括供方）
来调查顾客和法律法规要求。在投标中，组织还必须确认所拟提交产品的
可行性，并形成文件。在投标评审中，组织必须审批报价，包括策划、资
源和定价。  

    至少必须识别、控制和确认项目／产品的要求，以及风险和机会。  
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7.3 设计和开发 

      组织必须建立和实施设计和开发过程，并应当形成程序文件。 

      必须用KPI测评此过程的绩效（见附录2）。 
 

      组织应当制定并实施一用于新产品/过程的创新过程，能够识别组
织经营环境的变换，并策划创新。 

      每项新技术/新产品必须满足条款7.3描述的设计和开发要求。 
 

      用于开发高集成系统的原则必须与IEC（CENELEC）标准或其它等同
标准保持一致。 

      软件设计过程必须明确执行与IRIS拟认证范围相关的安全完整性等
级(SIL)的适用要求（如IEC62279(EN50128)）。 

      与产品使用相关的文件和培训必须作为设计和开发系统不可分割的
一部分加以考虑，尤其是在某些安全关键环境中。 

    组织必须有能力提供这些与安全使用相关的文件和培训。  

    注1：重点是防错，而不是找出错误。  

6 



7.3 设计和开发 

K.O.Question-02（也可不适用） 

• 组织是否依据IEC(CENELEC)标准或其他等同标准开发高整合度体系原则，以及软

件设计过程是否准确地执行关于IRIS认证范围的安全成熟度水平的适当要求（例

如IEC62279 (EN50128)）？   

符合标准： 

• 组织依据IEC(CENELEC)标准或其他等同标准开发高整合度体系原则，以及软件设

计过程准确地执行关于IRIS认证范围的安全成熟度水平的适当要求（例如

IEC62279(EN50128)）。  

               



7.3.1 设计和开发策划 

7.3.1设计和开发策划 

    组织应对产品的设计和开发进行策划和控制。 

    在进行设计和开发策划时，组织应确定： 

    a) 设计和开发阶段； 

    b) 适合于每个设计和开发阶段的评审、验证和确认活动； 

    c) 设计和开发的职责和权限。 

    组织应对参与设计和开发的不同小组之间的接口进行管理，以确保
有效的沟通，并明确职责分工。 

    随设计和开发的进展，在适当时，策划的输出应予以更新。 

     

    注：设计和开发评审、验证和确认具有不同的目的。根据产品和组织的具
体情况，可以单独或任意组合的形式进行并记录。  



7.3.1 设计和开发策划 

    组织应当制定协同合作过程，实施此过程并用指标监测其效率。 

 

    组织必须确定任务顺序、需遵循的步骤、重要的阶段以及配置控制
的方法。  

    适当时，依据复杂程度，组织必须考虑下列活动：  

  将设计工作分解为若干个重要单元，并且  

  对于每个单元，分析其设计开发任务以及所必需的资源。  

    这种分析应当考虑明确的责任人、设计内容、输入的数据、策划的
约束因素和运行条件。  

 

    应当研究安全性设计、可维护性设计和环境友好性设计等设计理念
，并在适当时加以应用。  



7.3.2 设计和开发输入 

7.3.2  设计和开发输入 

    应确定与产品要求有关的输入，并保持记录（见4.2.4）。这些输入应包
括: 

    a) 功能和性能要求； 

    b) 适用的法律、法规要求； 

    c) 适用时，以前类似设计提供的信息； 

    d) 设计和开发所必需的其他要求。 

    应对设计和开发输入进行评审，以确保其充分性与适宜性。要求应完整
，并且不能自相矛盾。  

    组织必须确保新技术／新产品（为满足市场需求而设计的）在导入顾客
项目前得到确认。  

    RAMS/LCC必须作为设计输入加以考虑。 

    寿命终结的产品应当作为设计输入加以考虑。 

    注1：在某些情况下，顾客预计收集组织所需要和期望的信息，以便使得组织能
够获得完整可靠的设计输入。  
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7.3.2 设计和开发输入 

K.O.Question-03（也可不适用） 

• 在引入顾客项目之前，组织是否确保满足市场需求而设计的新技术/新产品已经

得到确认？  

符合标准： 

• 在引入顾客项目之前，满足市场需求而设计的新技术/新产品已经得到确认。适

当时，证据包括技术规范、风险评估报告、确认和验证记录、试验程序、试验

报告和FAI记录。                



7.3.3 设计和开发输出 

7.3.3  设计和开发输出 

    设计和开发输出的方式应适合于针对设计和开发的输入进行验证, 
并应在放行前得到批准。 

    设计和开发输出应： 

    a) 满足设计和开发输入的要求； 

    b) 给出采购、生产和服务提供适当的信息； 

    c) 包含或引用产品接收准则； 

    d) 规定对产品的安全和正常使用所必需的产品特性。 

     

    注：生产和服务提供的信息可能包括产品防护的细节。  



7.3.3 设计和开发输出 

    组织应当制定和实施过程，以确保由能力充分的人员来实施批准（
如，门评审过程）。 
    设计开发的输出必须按照能够对照生产过程输入的要求得以验证的
方式来表述。  
 
    注1：设计和开发的输出包括（见条款7.5）：  

 规范和图面；  
 材料信息；  
 生产过程流程图／布局图；  
 控制计划；  
 作业指导书；  
 批准的过程和产品接受准则；  
 质量、测量、可靠性和可维修性的数据；  
 适用时，防错活动的结果（如，FMEA）； 
 产品／生产过程不符合的快速探测和反馈的方法。  



7.3.4 设计和开发评审 

7.3.4  设计和开发评审 

    在适宜的阶段，应依据所策划的安排（见7.3.1）对设计和开发进行
系统的评审，以便： 

    a) 评价设计和开发的结果满足要求的能力； 

    b) 识别任何问题并提出必要的措施。 

    评审的参加者应包括与所评审的设计和开发阶段有关的职能的代表
。评审结果及任何必要措施的记录应予保持（见4.2.4）。  

    除ISO9001:2008要求外，必须进行系统的设计和开发评审，以便  

    c) 批准向下个阶段的进展。 

  

    注1：这些设计／开发评审是阶段性评审的输入（见7.7.5）或其输入的一
个部分。  



7.3.4 设计和开发评审 

    组织应当制定并实施设计评审过程。 

    应当对设计和开发特定阶段的测量加以规定、分析并对汇总结果进
行报告，作为管理评审／项目评审的输入。  

 

    注2：适当时，这些测量包括质量、风险、成本、研发周期、关键路径和其
他。  

     注3：在每个细分层面上进行设计和开发评审（如：结构设计、模块设计等
）。  

 

    在适当时评审也必须包括其它职能部门，以评审产品特性（如：成
本、RAMS和可服务性）。  



7.3.5 设计和开发验证 

7.3.5  设计和开发验证  

    为确保设计和开发输出满足输入的要求，应对依据所策划的安排（

见7.3.1）对设计和开发进行验证。验证结果及任何必要措施的记录应予

保持（见4.2.4）。   

        注1：在每个细分层面上进行设计和开发验证（如：结构设计、模块设计等）。  



7.3.6 设计和开发确认 

7.3.6  设计和开发确认 

    为确保产品能够满足规定的使用要求或已知预期用途的要求，应依
据所策划的安排（见7.3.1）对设计和开发进行确认。只要可行，确认应
在产品交付或实施之前完成。确认结果及任何必要措施的记录应予保持
（见4.2.4）。  

    必须证明对所有已识别出的运行条件进行了设计和开发的确认。  

    组织必须应用适用标准（如：IEC 62278(EN 50126)、IEC 62279(EN 
50128)、IEC 62425(EN 50129)）中强制要求的确认概念、结构和方法。  
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7.3.6 设计和开发确认 

K.O.Question-04（总是适用） 

• 组织是否确保设计开发确认（例如报告、计算、试验结果等）能够证实产品定义满

足所有相关运行条件的规范要求？按照适当标准(e.g. IEC 62278 (EN50126), IEC 62279 

(EN 50128), IEC62425 (EN50129))强制要求，组织是否应用确认概念、方法和组织？   

符合 标准： 

• 设计开发确认（例如报告、计算、试验结果等）能够证实产品定义满足所有相关运

行条件的规范要求。产品数据反映运行状态的满足情况。确认概念和方法以及支持

组织满足适当标准(e.g.IEC 62278 (EN 50126),IEC 62279 (EN 50128),IEC 62425 (EN50129))

要求。  



7.3.6 设计和开发确认 

    当需要通过试验进行设计确认时，必须制定形成文件的程序，用以
策划、控制、评审、记录这些试验，并证明下列事项： 

    a) 试验计划或规范确定了所需试验的产品和所需使用的资源，规定
了试验的目的和条件、需记录的参数以及有关接收准则、试验条件和可
再现的环境；  

    b) 试验程序描述了操作方法、试验过程和结果的记录；  

    c) 递交了试验用的正确产品配置；  

    d) 遵守试验计划和试验程序的各项要求；以及  

    e) 满足接收准则。  
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设计评审、设计验证和设计确认的关系 

产品要求 设计输入 设计过程 设计输出 

设计验证 

设计确认 

产品 

设计评审 



设计评审、设计验证和设计确认的关系 

项目 设计评审  设计验证 设计确认 

目的 
评价设计结果满足要
求的能力，识别问题  

证实设计输出满足
设计输入的要求  

证实产品满足特定
的预期用途或应用
要求已得到满足  

对象 阶段的设计结果  
设计输出文件、图
纸、样本等  

通常是向顾客提供
的产品（但有时也
可以是样品）  

时机 在设计适当阶段  当形成设计输出时  
只要可行，应在产
品产付或生产和服
务实施之前  

方式 会议/传阅方式  
试验、计算、对比、
文件发布前的评审  

试用、模拟  



7.3.7 设计和开发更改的控制 

7.3.7  设计和开发更改的控制 

    应识别设计和开发的更改，并保持记录。适当时，应对设计和开发
的更改进行评审、验证和确认，并在实施前得到批准，设计和开发更改
的评审应包括评价更改对产品组成部分和已交付产品的影响。 

    更改的评审结果及任何必要措施的记录应予保持（见4.2.4）。  

    组织应当制定并实施设计和开发更改过程。 

    组织必须有一过程用于控制设计开发中的延迟和异常工作。 

 

    注1：设计和开发更改的控制可以作为配置管理的一个部分。 。  
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7.3.8 设计批准 

    在同时要求IEC 62279(EN 50128)与安全完整性等级（SIL）的情况

下，组织必须按照IEC 62425(EN 50129)的要求提供程序文件来规定安全

论据和批准要求。  

 

第7个程序 
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7.3.8 设计批准 

K.O.Question-05（也可不适用） 

• 如果与标准相关的安全完整度水平得到要求时，组织的体系是否提供文件化的

程序确定安全性事例和根据标准IEC 62425(EN 50129)进行批准？  

•   

符合 标准： 

• 组织有效地执行了文件化程序来确定安全性事例并依据IEC 62425(EN 50129)

进行批准。   



7.4 采购 

7.4.1  采购过程 

    组织应确保采购的产品符合规定的采购要求。对供方及采购的产品
控制的类型和程度应取决于采购的产品对随后的产品实现或最终产品的
影响。 

    组织应根据供方按组织的要求提供产品的能力评价和选择供方。应
制定选择、评价和重新评价的准则。评价结果及评价所引起的任何必要
措施的记录应予保持（见4.2.4）。  

    组织必须确保有用于产品采购的过程。 

    组织应当制定并实施选择、评价、重新评价和对供方分级的过程。 

    必须用KPI测评此过程的绩效（见附录3）。 
 

    组织必须用程序文件来规定影响产品符合要求的采购过程活动。 
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7.4.1 采购过程 

    组织必须实施一系统，以确保下列所有产品的质量：  

 从供方采购的产品； 

 从顾客指定供方采购的产品。 

    组织必须：  

a) 保持并使用批准供方的名录，包括他们批准的范围，  

b) 当有要求时，确保顾客的要求传递到整个供应链，尤其是确保组
织和所有供方采用顾客批准的特殊过程货源； 

c) 确保批准供方质量体系的职能具有否决货源采用的权利； 

d) 评估和管理整个供应链中关键产品的风险。 

    组织应当：  

a) 定期评审供方的业绩，评审结果应当用作建立和实施供方控制水
平的基础；且  

b) 当供方不能满足技术和/或性能目标时，确定要采取的必要措施
。  
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7.4.1 采购过程 

    组织必须以改进供方运营绩效为目的来开发供方。  

    除非顾客另有规定，组织的供方应当获得认可的第三方认证机构的

ISO9001:2008认证。 

 

    注1：符合ISO9001:2008是达成此目标的第一步。供方发展的优先次序取决

于供方的质量业绩和所采购产品的重要程度等。 



7.4.2 采购信息 

7.4.2  采购信息 

    采购信息应表述拟采购的产品，适当时包括： 

    a) 产品、程序、过程和设备的批准要求； 

    b) 人员资格的要求； 

    c) 质量管理体系的要求。 

    在与供方沟通前，组织应确保所规定的采购要求是充分与适宜的。  



7.4.2 采购信息 

    除ISO9001:2008要求之外，适用时产品的采购信息必须包括：  

    d) 名称或其它标识，适用的规范、图样、过程要求（包括特殊过程
）、检验指导文件、源自组织质量计划的适当细节、及其他相关的技术数
据；  

    e) 组织的设计、试验、检查的要求和有关的接收作业指导书；  

    f) 用于设计批准、检验、研究或审核的试验样件的要求（如生产方
法、数量、贮存条件等）；  

    g) 与下列有关的要求：  

 供方向组织通告不合格品，和  

 组织批准供方不合格品的方法。  

    h) 要求供方向组织报告有关产品和/或过程定义的更改，如有要求时
获得组织批准；  

 



7.4.2 采购信息 

    i) 组织及其顾客和法规授权部门有接触订单中所涉及的所有设施和
所有适用的记录的权利；  

    j) 要求供方向下一层供方传递采购文件中的适用要求，  

    k) 供应链物流的要求；以及  

    l) 所有与产品交付有关的要求。  

     

    组织必须确保只有在协商之前全面分析后方才选定供方报价。协商
必须考虑：  

 与采购信息的符合水平；  

 总的成本要求（包括LCC）,以及  

 先前的产品质量、成本和交付业绩。  



7.4.3 采购产品的验证 

7.4.3  采购产品的验证 

    组织应确定并实施检验或其他必要的活动，以确保采购的产品满足
规定的采购要求。 

    当组织或其顾客拟在供方的现场实施验证时，组织应在采购信息中
对拟验证的安排和产品放行的方法做出规定。  

    组织应当制定用于验证活动的过程并实施，如利用检查表和模板在
供方现场进行检验和审核。  

    组织的验证活动必须包括：  

    a) 从供方获得产品质量的客观证据（如随货文件、合格证明、试
验报告、统计记录、过程控制）；  

    b) 评审所要求的文件；  

    c) 按收货单检验产品。 

    组织的验证活动也应当包括在供方现场的检验和审核。 



7.4.3 采购产品的验证 

    在规定的要求未被验证为符合之前，采购的产品必须不被使用和加
工，除非顾客授权放行（见8.3.2）。  

    当组织利用试验报告来验证采购产品时，这些报告中的数据按适用
的规范必须是可接受的。 

    组织必须定期验证原材料的试验报告。  

 

    当组织委派对供方进行验证或认证时，组织必须对此类活动加以明
确。  

    当组织委派对供方进行验证活动时，必须规定委派的要求并保持委
派的目录。  

 

    注1：在产品设计或生产过程更改时，上述对委派的要求也要进行相应的评
审。  



7.4.4 供应链管理 

    必须计划供方的交付活动，以满足采购要求。  

    必须有一个信息系统来支持订单处理，此系统： 

 覆盖整个供应链； 

 在采购过程的关键阶段能够获得顾客、供方和生产的信息； 

 由订单驱动。 

 

    组织必须向供方定期地沟通预测的情况，以便供方据此管理他们的产
能。  

    必须识别供方的短缺，与组织进行交流，并加以控制，采取措施赶上
交货进度。  

 

    注1：识别供方短缺是风险管理的一部分，依照条款7.7.8。 

    注2：已识别的供方短缺要在应急计划中处理，依照条款6.5。 



7.5 生产和服务提供  

    注1：本条款对生产要求的精神也适用于工程过程（调试、安装）。 

 

    组织必须确保生产过程的输入用能够对照设计和开发输出的要求得以
验证的方式来表述，包括： 

 规范和图样； 

 材料信息； 

 制造过程流程图/布局； 

 控制计划； 

 作业指导书； 

 过程和产品批准的接收准则； 

 有关质量、测量、可靠性、可维修性的数据； 

 适当时，防错活动的结果（如FMEA）； 

 产品/制造过程不合格的及时发现和反馈的方法。  



7.5.1 生产和服务提供的控制 

7.5.1  生产和服务提供的控制 

    组织应策划并在受控条件下进行生产和服务提供。适用时，受控条
件应包括： 

    a) 获得表述产品特性的信息； 

    b) 必要时，获得作业指导书； 

    c) 使用适宜的设备； 

    d) 获得和使用监视和测量设备； 

    e) 实施监视和测量； 

    f) 产品放行、交付和交付后活动的实施。  

    除ISO9001:2008要求外，对所有班次受控条件必须包括：  
    g) 在制造中对所有产品负责计数（如：零部件数量、分作业指令、
不合格品等）；  
    h) 所有制造和检验工作已按策划或其他文件完成的证据并被认可。  
    组织必须有用于控制生产中的延迟和异常工作的过程。  9 



7.5.1.1 生产计划 

    生产（包括测试设备）必须： 

 有计划（短期的和长期的），以满足顾客的采购要求； 

 有信息系统支持，该系统允许在过程的关键阶段可以获得生产的
信息；及 

 是由订单驱动的。  

     

    组织必须使用顾客的预测和订单来计划、测量产能，并按照工作负
荷和风险（如超额订单、紧急订单等）来定期调整其资源。  

     

    组织必须识别生产瓶颈，并建立改进措施计划。  



7.5.1.2 生产文件 

    生产的运行必须按照批准的资料进行。  

    必要时，此资料必须包括：  

    a) 图纸、零件清单、包括检验操作的过程流程图、生产文件（如：
制造计划、转移单，流程卡，工作指令，工艺卡片），以及检验文件（
见8.2.4）和  

    b)工装目录和所需的数控机床程序及任何与其使用有关的特殊指导
书。  



7.5.1.3 生产过程更改的控制 

    组织必须建立、形成文件和保持对生产过程更改控制的过程。  

    必须明确授权批准生产过程更改的人员。  

    组织必须识别按顾客合同或法规要求需经顾客和/或法规授权部门批
准的更改并获得认可。  

 

    对影响过程、生产设备、工装和数控程序（软件）的更改必须形成
文件。  

    对生产过程更改的结果应当进行评审，以便证实已达到了预期的效
果并对产品的质量没有不利的影响。 

     组织必须保持每一更改在生产中实施的日期和/或序列号的记录。 

 

    注1：条款7.5.1.3可参阅本标准的条款7.13更改管理过程。  
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7.5.1.4 设备和工装的控制 

    组织必须有用于提供充分生产设备和工装的、形成文件的程序，以
便按照设计输出生产产品。 

 

    组织必须对生产设备（如机床、定位模、夹具）使用设计和开发过
程（见条款7.3）。 

  

    注1：生产设备的确认是首件鉴定（FAI）的一部分（见条款7.9）。  

 

第9个程序 



7.5.2 生产和服务提供过程的确认 

7.5.2  生产和服务提供过程的确认 

    当生产和服务提供的过程输出不能由后续的监视或测量加以验证，
致使问题在产品投入使用后或服务已交付后才显现时，组织应对任何这
样的过程实施确认。 

    确认应证实这些过程实现所策划的结果的能力。 

    组织应对这些过程做出安排，适用时包括： 

    a) 为过程的评审和批准所规定的准则； 

    b) 设备的认可和人员资格的鉴定； 

    c) 使用特定的方法和程序； 

    d) 记录的要求（见4.2.4）； 

    e) 再确认。  



7.5.2 生产和服务提供过程的确认 

    组织必须制定并实施生产和服务提供过程的确认过程。 

 

    特殊过程必须按照合同和／或内部要求进行管理。 

  
    组织必须建立过程，用于控制这些特殊过程，包括在使用特殊过程
之前，按照形成文件的规范要求对这些过程进行鉴定和批准，以及其后
续更改后的鉴定和批准。  

    必须对所有实施特殊过程的人员进行识别、培训和授权。  

6 
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7.5.2 生产和服务提供过程的确认 

K.O.Question-06（也可不适用） 

• 特殊过程是否根据合同和/或内部要求进行了管理？  

 

符合标准： 

• 特殊过程根据合同和/或内部要求进行了管理。（对特殊过程进行了识别，所有

特殊过程有作业指导书，技能和授权的记录得到保持）。 



7.5.3 标识和可追溯性 

7.5.3  标识和可追溯性 

    适当时，组织应在产品实现的全过程中使用适宜的方法识别产品。 

    组织应在产品实现的全过程中，针对监视和测量要求识别产品的状
态。 

    在有可追溯性要求的场合，组织应控制产品的唯一性标识，并保持
记录（见4.2.4）。 

 

    注：在某些行业，配置管理是保持标识和可追溯性的一种方法。  



7.5.4 顾客财产 

7.5.4  顾客财产 

    组织应爱护在组织控制下或组织使用的顾客财产。组织应识别、验
证、保护和维护供其使用或构成产品一部分的顾客财产。当顾客财产发
生丢失、损坏或发现不适用的情况时，应报告顾客，并保持记录（见
4.2.4）。 

 

    注：顾客财产可包括知识产权和个人信息。  



7.5.5 产品防护 

7.5.5  产品防护 

    组织应在内部处理和交付到预定的地点期间对产品提供防护，以保
持与要求的符合性。适用时，这种防护应包括标识、搬运、包装、贮存
和保护。防护也应适用于产品的组成部分。  

    产品的防护还应当包括，按照产品规范和／或适用的规定提供：  

    a) 清洁； 

    b) 敏感性产品的特殊处理；  

    c) 作记号和挂牌； 

    d) 贮存期的控制和存货周转； 

    e) 对危险材料的特殊搬运。  

    组织必须确保合同/订单所要求的随产品提交的文件在交付时一并提
供并防止其丢失和损坏。 

 

    注1：这也适用于向组织提供的产品，包括备件。  



7.6 监视和测量设备的控制 

7.6  监控和测量设备的控制 
    组织应确定需实施的监视和测量以及所需的监视和测量装置，为产品符合确定的要
求提供证据。 
    组织应建立过程，以确保监视和测量活动可行并以与监视和测量的要求相一致的方
式实施。 
    为确保结果有效，必要时，测量设备应： 
    a) 对照能溯源到国际或国家标准的测量标准，按照规定的时间间隔或在使用前进行
校准和（或）验证。当不存在上述标准时，应记录校准或检定的依据；（见4.2.4）  
    b) 进行调整或必要时再调整； 
    c) 能够识别，以确定其校准状态； 
    d) 防止可能使测量结果失效的调整； 
    e) 在搬运、维护和贮存期间防止损坏或失效。 
    此外，当发现设备不符合要求时，组织应对以往测量结果的有效性进行评价和记录
。组织应对该设备和任何受影响的产品采取适当的措施。校准和验证结果的记录应予保
持（见4.2.4）。 
    当计算机软件用于规定要求的监视和测量时，应确认其满足预期用途的能力，确认
应在初次使用前进行，必要时再确认。 
     

     注：确认计算机软件满足预期用途能力的典型方法包括验证和保持其适用性的配置管理。  



7.6 监视和测量设备的控制 

    除ISO9001:2008要求外，测量设备必须：  

    f) 当要求校准时，按规定的方法召回。 

 

    组织必须制定当发现测量设备不符合要求时如何处理的过程并加以实
施。 

    组织必须保持这些监视和测量设备的清单，并规定所用的校准或/和检

定过程，包括设备型号、唯一性标识、位置、校验周期、校验方法以及接
收准则。 

 

    注1：监视和测量设备包括但不限于：试验硬件、试验软件、自动化测试设备
（ATE）和用于获取检验数据的绘图仪。这也包括用于提供产品符合性证据的个人

所有的、内部研发的和顾客提供的设备。  

 

    组织必须确保环境条件适合于进行校准、检验、测量和试验。  
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7.7 项目管理 

 

 

项目管理 

项目管理是一个管理学
分支的学科，指在项目
活动中运用专门的知识、
技能、工具和方法，使
项目能够在有限资源限
定条件下，实现或超过
设定的需求和期望。项
目管理是对一些与成功
地达成一系列目标相关
的活动（譬如任务）的
整体。这包括策划、进
度计划和维护组成项目
的活动的进展。 

项目立项

项目启动

质量策划

成本策划

首件生产

项目考核/总结

技术资料分析

首件生产计划

物料采购

批量物料采购/生产

合格否

Y

N

首件交付

质量控制

首件检验

安装测试

调试/顾客服务

顾客沟通

改进措施

RAMS/LCC

老化管理

更改控制

Y

更改措施

N



7.7 项目管理 

    组织必须实施一套项目管理过程或新产品开发过程，阐述项目管理

的适用范围，描述任务和职责，并整合组织内所有相关职能部门形成多

功能小组。 

    必须用KPI测评此过程的绩效（见附录3）。 

  

    注1：项目管理过程的范围是从投标阶段到质保期结束（项目生命周期）。  

    注2：若在项目中适用，则应考虑要求的SIL等级。  

7 
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7.7 项目管理 

K.O.Question-07（总是适用） 

• 组织是否执行了项目管理过程或新产品开发过程，明确项目管理适用区域，描

述职责和权限，整合组织内所有相关职能形成多职能小组？ 

是否通过KPI测量这个过程的绩效？  

符合标准： 

• 织执行项目管理过程，其亦用于新产品的开发。 

组织的必要职能整合入项目小组。 

项目小组成员及各条线负责人的职责和权限得到确定。 

通过KPI测量这个过程的绩效，例如考虑最终顾客接受的交付期偏差。 



7.7.1 整合管理 

    必须制定一个整合的项目计划，在此计划中体现整个项目生命周期
中项目实施所必须遵守的规则（如：多现场项目、协作），包括对项目
计划更改的控制。  

 

    注1：典型的多功能小组包括组织的设计、制造、质量、生产、现场支持和
其他相关人员，适当时，还包括供方和顾客。  

    注2：项目管理或新产品开发过程可以是产品实现过程的一部分。  



7.7.2 范围管理 

    组织必须确保识别出完整的工作范围，分割成工作包，并加以控制
和验证。  

    必须控制范围更改，在整个项目中保证其一致性，并反映在项目计
划中。 

  

    注1：设计和开发中的范围管理详见条款7.3.1。  



7.7.3 时间管理 

    组织必须通过识别以下方面确保项目按时完成：  

 为完成项目交付成果所必须执行的活动；  

 工作包之间的相互依赖性，包括供方的工作包；  

 活动的顺序、资源要求和持续时间；以及  

 关键路径。  

     

    必须定期评审、控制和记录这些整合工作（如项目时间计划）。  

    在发生紧急偏差时，组织必须识别并实施相应的对策，以避免对顾客
的任何影响。 

    除非得到顾客授权，组织必须不改变交期安排。  

     

    必须定期更新项目计划，并考虑: 

 与供方的开发活动（与供方的主要里程碑）; 

 识别并管理关键路径上的事项。  



7.7.4 成本管理 

    组织必须制定成本管理过程： 

 策划项目生命周期内所有项目相关成本；  

 定期跟踪每个工作包已发生成本及总成本分解到每一项的成本情
况，包括明确对最终完成的估算。 

 

    必须用KPI测评此过程的绩效（见附录2）。 

    应当识别节约成本的可能性，以便在偏差出现时可以恢复预算。  
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7.7.5 质量管理 

    组织必须确保制定过程，用以管理项目的交付成果。 

    对项目交付成果的管理至少必须考虑：  

 识别、澄清、执行和控制；  

 确认并按时交付；以及  

 当有要求时，得到顾客批准（如顾客产品接收点）； 

 对项目内供方的管理（如，列表、关键程度、创新、措施、现场）。 

  

    必须控制未关闭事项，配备必要的资源以管理相关活动。  

    必须在整个项目生命周期中定期进行项目评审，并形成文件。  

    必须按照预先确定的项目阶段／里程碑进行阶段评审，以评价项目的符
合性、工作包交付成果的可用性，以及授权启动下一阶段。  

    为了保持项目计划和时间计划，组织必须运用风险和机会管理过程来纠
正评审中发现的任何问题／偏差。  

    必须建立项目绩效评估，以便通过绩效指标来监控项目进程和效率。  

8 
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7.7.5 质量管理 

K.O.Question-08（总是适用） 

• 组织是否确保有一套流程来管理项目的交付成果?   

符合标准： 

• 组织已经执行一个过程来管理项目交付成果，包括例如，顾客的交付，里程碑

，产品特性等 



7.7.6 人力资源管理 

    本标准6.2条款中有关能力、意识和培训、激励和授权以及绩效管理
的要求必须在项目团队中展开和执行。  

 

    至少必须包括以下内容：  

 识别、形成文件、分配项目任务、职责和汇报关系；  

 指定资源的获得并工作到项目结束；以及  

 个人和团队能力的开发，以提高项目的绩效。  



7.7.7 沟通管理 

    组织必须确保项目团队确定并沟通了投资方的需求（如沟通计划）。  

    项目投资方必须能及时地获得此信息，包括业绩信息、产品特别要求

、缺陷报告和铁路行业的风险。  

 

    注1：这是在ISO9001:2008标准7.2.3 条款要求的基础上增加的。  



7.7.8 风险和机会管理 

   组织必须制定过程来识别、分析风险（定性或定量地），并在必要时
决定风险对策（如接受、减轻、转移、避免）。 

    该过程应当形成程序文件，并应当包括诸如风险评估文件、FMEA及
相关对策的控制。  

    必须记录风险的对策或改进的机会，并在适当时向所有投资方报告
。  

    必须定期评估风险对策计划的有效性（如，在项目评审期间）。必
须在整个项目生命周期中进行定期评审和更新风险评估的输出，并应当
进行精选和交流以便在整个组织中作为教训予以学习。 

     

    组织必须证实： 

 对产品及其功能重要程度的适当意识，以及产品作为系统/车辆组
成部分的风险的适当意识； 

 确保适宜的生产控制程序以便降低风险。  
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7.8 配置管理 

    组织必须建立、形成文件和保持与产品相适宜的配置管理过程。  

    组织应当有配置管理的程序文件。 

 

    组织必须：  

    a) 在合同开始时，确定一个产品清单—至少针对安全关键件—包括
其零部件，必须管理其配置。此清单必须经顾客批准；  

    b) 在配置管理中阐述更改管理过程（见条款7.13）；并且  

    c) 在生产和运营中保持其可追溯性。 

   

    注1：配置管理的指南见ISO 10007. 

    注2：在更改影响到属于配置管理的产品的情况下，条款7.13中描述的原则适
用。  

    注3：对于软件的开发和生产，应对所使用的工具进行配置管理。 
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7.9 首件鉴定（FAI) 

    组织必须制定形成文件的程序，对新零件首次批量生产运行或已有产
品重要升级时，规定在下列事项之后对其代表性零件的检验、验证、文件
和记录更新的要求： 

 生产过程的验证；或  

 使得此前首件鉴定失效的更改。 

 

    组织必须制定用于策划、启动和执行首件鉴定的过程。此过程的绩效
应当用KPI测评（见附录2）。 

    FAI的程序和过程必须按照确定和约定的标准用于供方。 

 

    注1：如果是一次性产品，则FAI指确认。 

    注2：FAI不仅仅适用于有设计活动的组织。 

    注3：如果产品只是软件，则FAI指按照IEC标准进行的确认。 

    注4：FAI是组织生产过程的关键里程碑。 

 

第10个程序 

9 

18 



7.9 首件鉴定（FAI) 

K.O.Question-09（也可不适用） 
• 组织是否提供一个文件化的程序，其包括： 

-检验 
-验证 
-记录的文件化和更新，包括新产品第一批生产对应项目的结果或现有产品的重
要升级，升级包括 
-生产过程的验证 
-先前首件验证结果不能验证的更改 
注1.如果产品是单件生产，首件验证意味着确认。 
注2.首件验证不适用于仅有设计活动的组织。 
注3.如果仅有软件产品，首件验证意味着根据适用的IEC标准进行确认?   



7.9 首件鉴定（FAI) 

符合 标准： 
• 织执行了一个文件化的程序，确定： 

-检验 
-验证 
-记录的文件化和更新，包括新产品第一批生产对应项目的结果或现有产品的重
要升级，升级包括： 
-生产过程的验证 
-先前首件验证结果不能验证的更改 
注1.如果产品是单件生产，首件验证意味着确认。 
注2.首件验证不适用于仅有设计活动的组织。 
注3.如果仅有软件产品，首件验证意味着根据适用的IEC标准进行确认。  



7.10 调试/顾客服务 

    对顾客服务和调试（当调试是一合同要求时），组织必须制定过程，此
过程必须包括： 

    a) 交付后发现问题时采取的措施，包括调查、报告活动和服务信息方
面的措施；  

    b) 技术文件的控制、更新及发放； 

    c) 维修方案的批准、控制和使用； 

    d) 寄售库存的管理。  

    组织必须证明有足够的顾客支持： 

 在调试期内； 

 直到完成产品确认； 

 在保质期内； 

 直到最终用户接受。 

    适用资源必须是可获得的，以便确保按商定的要求为顾客提供支持，包
括所有的售后服务活动及备件的供应。 

    维护合同必须按照条款7“产品实现”的要求进行管理。  

10 
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7.10 调试/顾客服务 

K.O.Question-10（也可不适用） 

• 如果试运行或顾客服务是合同要求，组织是否提供了试运行或顾客服务过程，

其包括：a)在交付后识别到问题时，针对问题确定对策，包括调查，报告活动

和针对服务信息的措施？ 

符合 标准： 

• 如果试运行或顾客服务是合同要求，组织提供了试运行或顾客服务过程，其包

括：a)在交付后识别到问题时，针对问题确定对策，包括调查，报告活动和针

对服务信息的措施。 



7.11 RAMS/LCC —什么是RAMS 

可靠性 

Reliability 

可维修性 

Maintainability 

可用性 

Availability 

安全性 

Safety 

 

 

管理定义 

它是在一定条件下，管理者为确定和满足产品RAMS要求，从系统的观念
出发，运用一定的职责和手段，对产品进行控制和影响的所有活动。
RAMS管理是全面质量管理重要组成部分。 



可靠性(Reliability) 

参数 符号 量纲 参数 符号 量纲 

失效率 Z(t),λ 失效数/(时间、
距离、周期) 

故障发生率 F(t) 无 

平均可用时间 MUT 时间、距离、
周期 

可靠度（成功发生
概率） 

R(t) 

 

无 

平均失效前时间 

平均失效前距离 

(对不 可修理的项
目而言) 

MTTF 

MDTF 

时间、距离、
周期 

平均失效间隔时间 

平均失效间隔距离 

（对可修理的项目
而言） 

MTBF 

MDBF 

时间、距离、
周期 

 

 

 

可靠性 

产品在规定条件下和规定时间区间内完成规定功能的能力。 

轨道交通可靠性指标 



可用性(Availability) 

 

 

可用性 

在要求的外部资源得到保证的前提下，产品在规定的条件下和规定的时
刻或时间区间内处于可执行规定功能状态的能力。 

轨道交通可用性指标 

参数 符号 量纲 

可用性 

——固有的 

——达到的 

——运营的 

A( . )=MUT/(MUT+MDT) 

Ai 

Aa 

Ao 

无 

可用率 FA=（可用机车车辆/保有量） 
无 

准时率 SA 
无 



可维修性(Maintainability) 

 

 

可维修性 

在规定的条件下，使用规定的程序和资源进行维修时，对于给定使用条
件下的产品在规定的时间区间内，能完成指定的实际维修工作的能力。 

轨道交通维修性指标 
参数 符号 量纲 参数 符号 量纲 

平均不可用时间 MDT 时间、
距离、
周期 

平均修复性维修前时间 

平均预防性维修前时间 

MTTM(c) 

MTTM(p) 
时间 

平均维修间隔时
间、距离 

MTBM/MDBM 时间、
距离、
周期 

平均恢复时间 MTTR 时间 

平均修复性维修
间隔时间、距离 

平均预防性维修
间隔时间、距离 

 

MTBM(c)/MDBM(c) 

MTBM(p)/MDBM(p) 

时间、
距离、
周期 错误报警率 FAR 时间的倒数 

平均维修前时间 MTTM 时间 

故障范围 FC 无 



安全性(Safety) 

 

 

安全性 

免除不可接受的风险影响的特性。 

轨道交通安全性指标 

参数 符号 量纲 

平均无危害性失效时间 MTBF(H) 时间、距离、周期 

安全系统平均无失效时间 MTBSF 时间、距离、周期 

危害率 H(t) 
故障数/时间、距离、

周期 

安全相关失效率 Fs(t) 无 

安全功能概率 Ss(t) 无 

恢复安全的时间 TTRS 时间 



7.11 RAMS/LCC —什么是LCC 

 

 

LCC 

LIFE CIRCLE COST生命周期费用，衡量装备经济性最合理的指标。 

 

 

产品生命周期 

•从论证开始到报废为止所经历的全部时间； 
•生产周期通常分为五个阶段，即定义与概念、设计与研制、制造
与安装、使用与维修、处理阶段。 
•国际电工有关标准规定：生产周期为六个阶段，即论证、设计和
开发、生产、安装、运用与维修、报废。 

 

 

生命周期费用 

在产品生产周期内用于研制、生产、使用与保障以及退役后所消
耗的一切费用之和。 



LCC 模型 

生命周期成本 

LCC 

投资费用CTZ 运用维修费CYW 待工费CCG 风险费CFX 

设备和材料购置费 

工程费 

安装费 

初始备件费 

初始培训费 

报废和补充投资费 

恢复性维修费 

定期预防维修费 

状态预防维修费 

运用费 

能源消耗费 

短期待工费 

长期待工费 

人员安全费 

环境威胁费 

清洁费 

重造费 

 

 

LCC模型 

•基于统计结构建立，可对组成LCC的任一因素评价。 
•全面、真实、准确、精练地表达产品的主要费用特性和分布状况。 



7.11 RAMS/LCC  

    产品的可维护性必须是设计和开发过程不可分割的一部分。 
    必须按照IEC 62278（EN 50126）、IEC 62279(EN 50128)和IEC 
62425(EN50129)标准或其它等效标准的要求，制定和记录软件维护的标准流程
，并与设计开发过程协调一致。 
 
    组织必须制定形成文件的程序，用以规定RAMS活动的所有方面，包括： 

 计算和文件； 
 数据收集、分析，及建立改进措施计划； 
 实施确定的措施计划任务。 
 

    组织必须制定LCC管理过程，并应当形成程序文件。 
    必须配备资源以满足RAMS/LCC的要求。  
    RAMS/LCC数据收集和分析必须得到以往在质保期内和其后所积累的运营经
验的支持，并且持续改进（见条款8.5.1）。  
 
    注1：本标准期望组织要求并收集产品所需的所有数据。 
    注2：LCC 过程是成本管理过程的一部分（见条款7.7.4）。 
    注3：本标准建议RAMS/LCC 过程与适用标准协调一致（如，IEC62278 （EN50126）
）。  
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7.12 老化管理 

    在规定的和商定的产品生命周期内，组织必须建立过程以确保所供

的产品和备件的可获得性。 

 

    注1：此过程可以是更改管理或配置管理过程的一部分。  

    注2：备件可以是相同的产品配置，或源于可替代的解决方案。该解决方案

是根据最初要求进行开发、确认和认可的备选方案。  

21 



7.13 更改控制 

    组织必须制定过程，并形成程序文件，用以实施、签发、控制和响应那些
影响产品实现的更改，包括确定依照地方或顾客要求哪些更改需要提交顾客授
权。 
    必须评估和验证任何更改所产生的影响，包括由供方引起的更改（如，分
包方、位置、生产过程、标准等的更改）以及顾客的更改。必须规定更改的确
认和批准活动以确保在更改实施前与顾客要求相一致。  
    必须按照更改对试验的影响及其副作用对更改进行分析。 
    组织必须施加控制以防外部更改事先未经所有相关投资方授权就被实施。 
    必须与顾客一起评审更改对结构、配合和功能或专有设计（包括性能和／
或耐久性）的影响，以便所有的影响都得到适当的评估。 
 
    注1：影响顾客要求的任何产品实现的更改及其可能的约束，要求通知顾客，并得
到其同意。  
    注2：以上要求不仅适用于生产过程的更改（见条款7.5.1.3），也同样适用于设计
和开发过程更改（见条款7.3.7）。  
    注3：此项要求是在ISO9001:2008条款7.3.7上附加的。 
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7.13 更改控制 

K.O.Question-11（总是适用） 

• 执行前，确认和批准活动是否被确定以确保满足顾客要求？  

符合标准： 

• 在执行前，确认和批准活动得到确定以确保满足顾客要求。 



8 测量、分析和改进 

    8 测量、分析和改进 

      8.1 总则 

      8.2 监视和测量 

        8.2.1 顾客满意 

        8.2.2 内部审核 

        8.2.3 过程的监视和测量 

        8.2.4 产品的监视和测量 

      8.3 不合格品的控制 

        8.3.1 不合格过程的控制 

        8.3.2 顾客让步 

      8.4 数据分析 

      8.5 改进 

        8.5.1 持续改进 

        8.5.2 纠正措施 

        8.5.3 预防措施 



8.1 总则 

8.1  总则 

    组织应策划并实施以下方面所需的监视、测量、分析和改进过程： 

    a) 证实与产品要求的符合性；  

    b) 确保质量管理体系的符合性； 

    c) 持续改进质量管理体系的有效性。 

    这应包括对统计技术在内的适用方法及其应用程度的确定。  

   除ISO9001:2008要求外，组织必须确保有测量、分析和改进的过程。  23 



质量管理与统计工具 

常用的统计技术包括： 

 

1) 直方图       9) 概率             17) 非参数检验 

2) 层别法      10) 抽样检验         18) 方差分析ANOVA 

3) 柏拉图      11) 过程能力分析     19) 相关性分析 

4) 因果图      12) 统计过程控制     20) 回归分析 

5) 散布图      13) 描述性统计分析   21) 实验设计DOE 

6) 推移图      14) 测量系统分析     22) FMEA分析 

7) 甘特图      15) 假设检验         23) C&E因果矩阵图 

8) 检查表      16) 正态性检验       24) QFD 



8.2 监视和测量 

8.2.1  顾客满意 

    作为对质量管理体系业绩的一种测量，组织应监视顾客关于组织是
否满足其要求的感受的相关信息，并确定获取和利用这种信息的方法。  
     

    注：监视顾客感受可以包括从诸如顾客满意调查、来自顾客的关于
交付产品质量方面数据、用户意见调查、业务损失分析、顾客赞扬、担
保索赔、经销商报告之类的来源获得输入。  

    组织应当建立并实施监视过程，以系统策划的方式加以实施，并包含
与外部数据的相互检查。 
    组织应当建立并实施跟踪法律法规要求的过程。 
    组织必须建立并实施获取和评价顾客满意度数据的过程。应当用KPI
测评此过程的绩效（见附录2）。 
    应当对主要问题点进行根本原因分析，并要特别关注顾客相关问题。 
 
    注1：也可参见条款8.4 e)。  
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8.2.2 内部审核 

8.2.2   内部审核 

    组织应按策划的时间间隔进行内部审核，以确定质量管理体系是否： 

    a) 符合策划的安排（见7.1）、本标准的要求以及组织所确定的质量
管理体系的要求； 

    b) 得到有效实施与保持。 

    考虑拟审核的过程和区域的状况和重要性以及以往审核的结果，应对
审核方案进行策划。应规定审核的准则、范围、频次和方法。审核员的选
择和审核的实施应确保审核过程的客观性和公正性。审核员不应审核自己
的工作。 

    应编制形成文件的程序，以规定审核的策划、实施以及形成记录和报
告结果的职责和要求应保持审核及其结果的记录（见4.2.4）  

    负责受审区域的管理者应确保及时采取必要的纠正和纠正措施，以消
除所发现的不合格及其原因。  

    跟踪活动应包括对所采取措施的验证和验证结果的报告（见8.5.2）
。 

    注1：作为指南，参见ISO 19011（GB/T 19011）。  
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8.2.2 内部审核 

    组织应当建立并实施数据收集过程（见条款8.4）。 

 

    相关职能的内部审核员必须具有资格，以确保履行审核员的行为准

则，并理解IRIS相关章节的要求。 

 

    组织必须审核管理体系的所有过程，以验证所有的要求（包括所有

外部要求）的符合性。 适用时，审核方案必须覆盖所有生产班次。    



8.2.3 过程的监视和测量 

8.2.3  过程的监视和测量 

    组织应采用适宜的方法对质量管理体系过程进行监视，并在适用时
进行测量。这些方法应证实过程实现所策划的结果的能力。当未能达到
所策划的结果时，应采取适当的纠正和纠正措施。  
     

    注：当确定适宜的方法时，建议组织就这些过程对产品要求的符合
性和质量管理体系有效性的影响，考虑监视和测量的类型与程度。  

        必须建立强制的KPI指标和应当建立建议的KPI指标，附录3中列出，
以测量和监视过程。  



8.2.4 产品的监视和测量 

8.2.4  产品的监视和测量 

    组织应对产品的特性进行监视和测量，以验证产品要求已得到满足
。这种监视和测量应依据所策划的安排（见7.1），在产品实现过程的适
当阶段进行。应保持符合接收准则的证据。 

    记录应指明有权放行产品以交付给顾客的人员（见4.2.4）。 

    除非得到有关授权人员的批准，适用时得到顾客的批准，否则在策
划的安排（见7.1）已圆满完成之前，不应向顾客放行产品和交付服务。  

    用于产品或服务接收的测量要求必须形成文件。  
    该文件可以是产品文件的一部分，但必须包括：  
    a) 接收和／或拒收的准则；  
    b) 当有顺序要求时，要按照操作要求进行测量和试验；  
    c) 测量结果的记录；和  
    d) 要求的测量仪器的型号和任何与其使用有关的特定指导书。 
    根据规范和接收试验计划的要求，试验记录必须展现真实的试验结果
数据。  



8.3 不合格品控制 

8.3  不合格产品的控制 
    组织应确保不符合产品要求的产品得到识别和控制，以防止其非预期
的使用或交付。应编制形成文件的程序，以规定不合格品控制以及不合格
品处置的有关职责和权限。  
    适用时，组织应通过下列一种或几种途径，处置不合格品：  
    a) 采取措施，消除发现的不合格； 
    b) 经有关授权人员批准，适用时经顾客批准，让步使用、放行或接
收不合格品； 
    c) 采取措施，防止其原预期的使用或应用。 
    d) 当在交付或开始使用后发现产品不合格时，组织应采取与不合格
的影响或潜在影响的程度相适应的措施。 
    应对纠正后的产品再次进行验证，以证实符合要求。  
    应保持不合格的性质以及随后所采取的任何措施的记录，包括所批准
的让步的记录（见4.2.4）。  

    注1：在执行项目／合同中的任何偏差，如物流方面、文件等，也被视为不合格。  
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8.3.1 不合格过程的控制 

    组织必须建立、形成文件并保持过程，用以管理经营管理过程的变
差，包括： 

     a) 识别、记录和分析变差的根本原因，并且如果经营管理过程不
符合时，采取适当措施以纠正不符合过程；  

     b) 评估经营管理过程变差是否已导致产品不合格；并且  

     c) 按照8.3条款识别并控制不合格产品。  

12 

25 



8.3.1 不合格过程的控制 

K.O.Question-12（总是适用） 
• 组织是否建立、文件、保持一个过程来管理经营管理过程的变差，其包括： 

a)识别、记录、分析变差的根本原因，同时如果经营管理体系出现不符合采取适
当的措施纠正不合格过程？ 
b)评价是否经营管理体系变差已经导致产品不符合？ 
c)不合格产品的识别和控制?  

符合标准： 
• 组织已经建立、文件、保持一个过程来管理经营管理过程的变差，其包括：  

a)识别、记录、分析变差的根本原因，同时如果经营管理体系出现不符合采取适
当的措施纠正不合格过程。 
b)评价是否经营管理体系变差已经导致产品不符合。 
c)不合格产品的识别和控制? 



8.3.2 顾客让步 

    无论何时，只要产品或生产过程与已批准的不同，在继续生产之前，组织
必须获得顾客的让步或偏离许可。  

    应当对让步和偏离许可导致的处罚进行收集、分析，并指定责任者。 

 

    注1：让步和偏离许可导致的处罚可认为是不良质量成本的一部分。 

  

    组织必须保持让步的期限和／或授权的数量方面的记录。 

    当让步的授权期满时，组织还必须确保符合原有的或替代的规范和要求。 

    经授权的材料装运时，必须在每一包装上作恰当的标识。这也同样适用于
采购的产品。 

    组织应当制定并实施顾客让步过程。  

    在向顾客提交前，组织必须就供方提出的让步请求达成一致。  



8.4 数据分析 

8.4  数据分析 

    组织应确定、收集和分析适当的数据，以证实质量管理体系的适宜性
和有效性，并评价在何处可以持续改进质量管理体系的有效性。这应包括
来自监视和测量的结果以及其他有关来源的数据。 

    数据分析应提供有关以下方面的信息： 

    a) 顾客满意（见8.2.1）； 

    b) 与产品要求的符合性（见7.2.1）； 

    c）过程和产品的特性及趋势，包括采取预防措施的机会； 

    d）供方。  

   e) 与组织产品相关的外部事件报告，和 
   f) 产品安全。  
 
    组织必须确保有数据分析的过程(见条款8.2.2)并应当用KPI测评此过
程的绩效（见附录2）。 
    



8.5 改进 

8.5.1  持续改进 

    组织应利用质量方针、质量目标、审核结果、数据分析、纠正和预
防措施以及管理评审，持续改进质量管理体系的有效性。  

    组织应当基于纠正和预防措施制定并实施改进过程（见条款8.5.2和
8.5.3）。  



8.5.2 纠正措施 

8.5.2  纠正措施 

    组织应采取措施，以消除不合格的原因，防止不合格的再发生。纠
正措施应与所遇到的不合格的影响程度相适应。 

    应编制形成文件的程序，以规定以下方面的要求： 

    a) 评审不合格（包括顾客抱怨）； 

    b) 确定不合格的原因； 

    c) 评价确保不合格不再发生的措施的需求； 

    d) 确定和实施所需的措施； 

    e) 记录所采取措施的结果（见4.2.4）； 

    f) 评审所采取的纠正措施的有效性。  

    除ISO9001:2008的要求外，形成文件的程序必须明确要求：  
    g) 纠正措施的有效性和关闭情况形成文件。 
     
    组织应当制定和实施纠正措施过程，并采用多方论证的方式定期评
审此过程（见条款8.5.1）。 
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8.5.3 预防措施 

8.5.3预防措施 

    组织应确定措施，以消除潜在不合格的原因，防止不合格的发生。
预防措施应与潜在问题的影响程度相适应。 

    应编制形成文件的程序，以规定以下方面的要求： 

    a) 确定潜在不合格及其原因； 

    b) 评价防止不合格发生的措施的需求； 

    c) 确定和实施所需的措施； 

    d) 记录所采取措施的结果（见4.2.4）； 

    e) 评审所采取的预防措施的有效性。  

    组织应当制定和实施预防措施过程，并采用多方论证的方式定期评
审此过程（见条款8.5.1）。  
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