
  

ISO9001+ISO45001体系及内审员

课程背景

◆了解 ISO9001和 ISO45001的产生与发展。
◆理解 ISO9001：2015与 ISO45001:2018标准内容。
◆掌握 ISO9000与 ISO45001:2018二合一体系内审审核知识、程序、技巧和方法。

课程收益
◆通过对 ISO9001与 ISO45001标准标准的学习，学员能清晰理解标准条款的内容和要求。
◆通过二合一体系内审示范和练习，学员知道审核流程，熟练掌握审核的技巧和方法。
◆通过系统地学习，学员可独立进行内部审核工作。

课程对象
企业的管理者、管理者代表、推行 ISO9001 与 ISO45001 管理体系的负责人、有志从事 ISO9001 和
ISO45001管理体系审核的人员。

课程形式
讲授法，演练法，讨论法，案例分析法等。

培训时长
两至三天(12至 18小时)

课程大纲
第一部分 ISO9001标准知识
一、ISO  的定义
1、ISO 是国际化标准组织（International Organization for Standardization）的英文简称，成立于 1947 年 2 月 23 日，

总部设在瑞士日内瓦，其最高权力机构为一年一度的全体成员大会，日常办事机构为中央秘书处。
2、它和 IEC（国际电工委员会，主要负责电工/电子领域的标准化工作）是当今世界上两个最大的国际标准化组

织。
二、ISO 的宗旨
　 在世界范围内促进标准化工作及其相关活动的开展，以便于国际商品交换和服务，并加强对智力、科学、技术、
经济领域的合作。
三、ISO9001 标准的产生
1、现代科学技术和社会生产力飞速发展的客观要求
2、质量管理发展的必然产物
3、顾客的价值观发生变化
4、国际贸易改革与发展的迫切需要
5、企业成本的需要
四、标准内容
前言
引言
0.2 质量管理原则
0.3 过程方法

http://www.gdpx.com.cn/topics/iso/
http://www.gdpx.com.cn/topics/zhiliang/
http://www.gdpx.com.cn/topics/ie/


  

0.4 与其他管理体系标准的关系
1 范围
2 规范性引用文件
3 术语和定义
4 组织环境

4.1 理解组织及其环境
4.2 理解相关方的需求和期望 

4.3 确定质量管理体系的范围
4.4 质量管理体系及其过程

5 领导作用 

5.1 领导作用和承诺 

5.1.1 总则
5.1.2 以顾客为关注焦点

5.2 方针
5.2.1 制定质量方针
5.2.2 沟通质量方针

5.3 组织的岗位、职责和权限
6 策划

6.1 应对风险和机遇的措施
6.2 质量目标及其实现的策划
6.3 变更的策划

7 支持
7.1 资源
7.1.1 总则
7.1.2 人员
7.1.3 基础设施
7.1.4 过程运行环境
7.1.5 监视和测量资源
7.1.6 组织的知识

7.2 能力
7.3 意识
7.4 沟通
7.5 成文信息 

7.5.1 总则
7.5.2 创建和更新
7.5.3 成文信息的控制

8 运行
8.1 运行策划和控制 

8.2 产品和服务的要求 

8.2.1 顾客沟通 

8.2.2 与产品和服务有关的要求的确定
8.2.3 产品和服务有关的要求的评审
8.2.4 产品和服务要求的更改

8.3 产品和服务的设计和开发
8.3.1 总则
8.3.2 设计和开发策划
8.3.3 设计和开发输入



  

8.3.4 设计和开发控制
8.3.5 设计和开发输出
8.3.6 设计和开发更改

8.4 外部提供过程、产品和服务的控制
8.4.1 总则
8.4.2 控制类型和程度
8.4.3 提供给外部供方的信息

8.5 生产和服务提供 

8.5.1 生产和服务提供的控制
8.5.2 标识和可追溯性
8.5.3 顾客或外部供方的财产
8.5.4 防护
8.5.5 交付后的活动
8.5.6 更改控制

8.6 产品和服务的放行
8.7 不合格输出的控制

9 绩效评价  

9.1 监视、测量、分析和评价
9.2 内部审核
9.3 管理评审

10 持续改进 

10.1 总则
10.2 不合格和纠正措施
10.3 持续改进

第二部分 ISO45001标准知识
0.1 背景
0.2 职业健康安全管理体系的目的
0.3 成功因素
0.4 策划—实施—检查—改进 模式
0.5 本标准内容
1 范围
2 规范性引用文件
3 术语和定义
4 组织所处的环境
4.1 理解组织及其所处的环境
4.2 理解员工及其相关方的需要和期望
4.3 确定职业健康安全管理体系的范围
4.4 职业健康安全管理体系
5 领导作用及员工参与
5.1 领导作用和承诺
5.2 职业健康安全方针
5.3 组织的岗位、责任、职责与权限
5.4参与和协商
6 策划
6.1 应对风险和机遇的措施
6.1.1 总则



  

6.1.2危险源辨识与职业健康安全风险
6.1.3适用法律法规要求和其他要求的评定
6.1.4 措施的策划
6.2 职业健康安全及其实现的策划
6.2.1 职业健康安全目标
6.2.2 实现职业讲康安全目标措施的策划
7支持
7.1资源
7.2 能力
7.3意识
7.4信息和沟通
7.5 文件化信息
7.5.1 总则
7.5.2创建和更新
7.5.3 文件化信息的控制
8运行
8.1运行策划和控制
8.1.1 总则
8.1.2层级控制
8.2 管理变更
8.3外包
8.4采购
8.5 承包方
8.6 应急准备和响应
9绩效评价
9.1监视、测量分析和评价
9.1.1 总则
9.1.2遵守法律法规要求和其他要求的评价
9.2 内部审核
9.2.1 内部审核目标
9.2.2 内部审核过程
9.3 管理评审
10 改进
10.1 事件、不符合和纠正措施
10.2持续改进
10.2.1持续改进目标
10.2.1持续改进过程

第三部分 二合一体系内审技巧与方法
一、审核有关的术语
1、审核
2、审核方案
3、审核准则
4、审核证据
5、审核发现
6、审核结论
7、审核组



  

8、审核员
9、审核计划
10、审核范围
11、能力
12、不符合
二、审核基础知识
1、内审的目的
2、内部审核的流程和执行审核
（1）文件收集（包括 ISO9001 与 ISO45001的标准、手册、程序文件、作业指导书、法律法规及其它要求、工
厂管理手册等）
（2）制定审核计划（由审核组长制定）
（3）准备工作文件（包括检查表、不符合报告和会议记录等表格）
（4）实施审核：首次会议/收集审核证据/审核发现开不符合项报告/审核组会议/末次会议
（4）制作审核报告（由审核组长完成）
三、内部审核的方法和审核技巧
1、内部审核的方法
（1）提问和交谈的方法
（2）查阅文件和记录的方法
（3）现场观察的方法
2、内部审核的方式
（1）按部门进行
（2）按要素进行
3、内部审核的技巧
（1）少讲、多看、多听、多问
（2）选择正确的对象提问
（3）正确地提出问题，注意提问的技巧
（4）封闭式问题和开放式问题相结合
（5）提问与索看相结合
（6）要学会联想和追溯
（7）创造一个良好的审核气氛
4、内部审核时要注意的问题
（1）内审和外审一样，不是专门找岔子，是寻找符合的证据
（2）作审核记录时不符合的要记录下来，符合的情况也应该记录下来
（3）审核时各抽样的方式
5、审核中发现不符合的原因
（1）文件不符合标准和法规等（符合性）
（2）没有按文件执行（实施性）
（3）实施过程或具体工作没有效果（有效性）
6、不符合项的三种类型
（1）严重不符合项
（2）一般不符合项
（3）观察项
7、编写审核报告
（1）审核的目的和范围
（2）审核组成人员和受审部门及其负责人
（3）审核日期
（4）审核所依据的文件



  

（5）不合格项的观察结果
（6）体系运行有效性的结论性意见
（7）审核报告的分发清单
8、审核员的要求和职责
（1）正直诚实
（2）客观公正
（3）尊重对方
（4）冷静坚毅
（5）反应迅速
（6）丰富的联想力
（7）准确的判断力
（8）灵活的把握尺度
四、审核实际案例研讨及考试
1、审核实际案例研讨
2、内审员考试


