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一、课程性质与设置目的要求
《质量管理体系认证》课程是全国高等教育自学考试专科层次质量管理与认证专业的必考课程。本课程质量审核和体系构建为主线，全面介绍ISO 9000族标准的核心内容，涵盖质量管理相关术语、质量管理原则、ISO 9001:2015质量管理体系要求、ISO 19011审核指南及审核流程等。课程立足《质量强国建设纲要》对专业人才的战略需求，培养学生掌握建立、实施和优化质量管理体系的方法，具备质量管理体系审核的实操能力，解决企业质量合规与持续改进的实际问题。
《质量管理体系认证》教材内容共分为六个学习情境，主要有：质量管理体系概述、ISO 9000：质量管理体系基础与术语、ISO 9001：质量管理体系要求、ISO 19011：审核管理体系指南、现场审核的实施、质量管理体系的建立、实施和管理。考试只要求其中的五个学习情境。在自学考试命题中应充分体现本课程的性质和特点。
设置本课程的目的是：通过本课程的学习，使学生构建系统性质量思维，理解国际质量管理原则的核心逻辑，掌握过程方法（PDCA）在企业质量活动中的动态应用；理解ISO 9001标准条款要求，将“领导作用”“风险思维”等理论转化为企业资源管理、运行控制的实践方案；具备开展质量管理体系审核的能力，包括策划审核流程、判定合规性、推动持续改进，支撑组织质量绩效提升。
学习本课程的要求是：自学应试者应了解现代认证制度，掌握质量管理体系的相关术语定义、ISO 9000族标准构成，理解七项质量管理原则内涵；掌握ISO 9001标准对质量管理体系的要求，能够应用标准条款进行审核；掌握ISO 19011标准规定的审核方案制定、审核计划编制及检查表设计规范；掌握质量管理体系审核的关键步骤，包括审核启动、现场实施、报告编写及闭环改进。

二、《质量管理体系与认证》考核内容及目标
学习情境1 质量管理体系概述
一、学习目的和要求    
通过本章的学习，了解认证的分类；了解CCC认证；了解ISO 9000族标准的构成；理解产品认证和体系认证的区别；掌握2015版ISO 9001标准的特点；理解企业通过ISO 9001认证的作用。
二、考核知识点
（一）现代管理体系认证
（二）ISO 9000质量管理体系
三、考核目标要求  
（一）现代管理体系认证
1.识记：（1）认证按照强制程度的分类；（2）认证按照认证对象的分类；（3）CCC认证；（4）我国的自愿性管理体系认证。
2.理解：产品认证和体系认证的区别。
（二）ISO9000质量管理体系
1.识记：ISO9000族标准的四个核心标准。
2.理解：（1）2015版ISO9001标准的特点；（2）企业通过ISO9001认证的作用。

学习情境2 ISO 9000：质量管理体系基础与术语
一、学习目的和要求 
通过本章的学习，了解质量、要求、能力、过程、产品、顾客满意等质量管理体系的常用术语；理解质量管理七项原则的涵义；理解七项原则对对质量管理体系的要求；理解质量方针和质量目标的作用；理解质量管理体系的文件类型和文件的五层次。
二、考核知识点
（一）质量管理体系原则
（二）质量管理体系常用术语
三、考核目标要求  
（一）质量管理体系原则
1.理解：（1）质量管理七项原则的涵义；（2）七项原则对对质量管理体系的要求。
（二）质量管理体系常用术语
1.识记：（1）质量；（2）要求；（3）能力；（4）过程；（5）产品；（6）顾客满意。
2.理解：（1）质量方针和质量目标的作用；（2）质量管理体系的文件类型；（4）文件的五层次。

学习情境3 ISO 9001：质量管理体系要求
一、学习目的和要求 
通过本章的学习，了解ISO 9001:2015标准的框架；了解组织外部环境的构成和相关方的构成；了解ISO 9001的删减原则；了解风险、评审、验证、确认、持续改进等的涵义；了解建立质量目标的要求；了解资源；了解内部资源的构成；了解人员是组织最重要、最根本的资源；了解基础设施的构成；了解与顾客沟通的内容；了解产品和服务放行的形成文件的信息；了解获取顾客满意的方法；了解内部审核提供的信息；理解组织建立实施质量管理体系的基本要求；理解质量管理体系总则的思路是过程方法的思路；理解识别过程的思路体现了PDCA的过程特征；理解最高管理者如何确保以顾客为关注焦点；理解制定质量方针的要求；理解沟通质量方针的要求；理解基于风险的方法；理解组织应对风险和机遇的目的；理解如何策划质量目标的实现；理解测量溯源对测量设备的要求；理解质量意识的内容；理解沟通的要求；理解创建和更新文件的要求；理解产品和服务要求评审的内容；理解产品和服务交付后的活动；理解处置不合格输出的途径；理解管理评审输入的内容；理解管理评审输出的内容；理解出现不合格时的处理办法；理解持续改进的步骤；掌握产品标识、监视和测量状态标识与唯一性标识之间的区别；能够应用领导的作用、支持、绩效评价的相关条款进行审核。
二、考核知识点
（一）质量管理体系要求概述
（二）组织的背景环境
（三）领导的作用
（四）策划
（五）支持
（六）运行
（七）绩效评价
（八）持续改进
三、考核目标要求  
（一）质量管理体系要求概述
1.识记：ISO 9001:2015标准的框架。
（二）组织的背景环境
1.识记：（1）组织外部环境的构成；（2）相关方的构成；（3）ISO 9001的删减原则。
2.理解：（1）组织建立实施质量管理体系的基本要求；（2）质量管理体系总则的思路是过程方法的思路；（3）识别过程的思路体现了PDCA的过程特征。
（三）领导的作用
1.理解：（1）最高管理者如何确保以顾客为关注焦点；（2）制定质量方针的要求；（3）沟通质量方针的要求。
2.综合应用：运用领导作用的相关条款进行审核。
（四）策划
1.识记：（1）风险；（2）建立质量目标的要求。
2.理解：（1）基于风险的方法；（2）组织应对风险和机遇的目的；（3）如何策划质量目标的实现。
（五）支持
1.识记：（1）资源；（2）内部资源的构成；（3）人员是组织最重要、最根本的资源；（4）基础设施的构成。
2.理解：（1）测量溯源对测量设备的要求；（2）质量意识的内容；（3）沟通的要求；（4）创建和更新文件的要求。
3.综合应用：运用支持的相关条款进行审核。
（六）运行
1.识记：（1）与顾客沟通的内容；（2）评审；（3）验证；（4）确认；（5）产品和服务放行的形成文件的信息。
2.理解：（1）产品和服务要求评审的内容；（2）产品和服务交付后的活动；（3）处置不合格输出的途径。
3.简单应用：产品标识、监视和测量状态标识与唯一性标识之间的区别。
（七）绩效评价
1.识记：（1）获取顾客满意的方法；（2）内部审核提供的信息。
2.理解：（1）管理评审输入的内容；（2）管理评审输出的内容。
3.综合应用：运用绩效评价的相关条款进行审核。
（八）持续改进
1.识记：持续改进。
2.理解：（1）出现不合格时的处理办法；（2）持续改进的步骤。

学习情境4 ISO 19011：审核管理体系指南
一、学习目的和要求 
通过本章的学习，了解审核、审核准则的涵义；了解审核的分类；了解审核启动的内容；了解文件评审的目的；了解文件评审的结论；理解审核计划与审核方案的区别；理解第一方、第二方、第三方审核的区别；理解审核7项原则；理解检查表的编制依据；理解检查表的编制方式。
二、考核知识点
（一）审核类型及审核原则
（二）现场审核启动
（三）检查表编制
三、考核目标要求
（一）审核类型及审核原则
1.识记：（1）审核；（2）审核准则；（3）审核的分类。
2.理解：（1）审核计划与审核方案的区别；（2）第一方、第二方、第三方审核的区别；（3）审核7项原则。
（二）现场审核启动
1.识记：（1）审核启动的内容；（2）文件评审的目的；（2）文件评审的结论。
（三）检查表编制
1.理解：（1）检查表的编制依据；（2）检查表的编制方式。

学习情境5 现场审核的实施
一、学习目的和要求 
通过本章的学习，了解首次会议的目的；了解不符合事实的描述内容；了解编写不符合项报告的要求；了解审核结论的内容；了解审核报告的内容；了解末次会议的召开目的、时机；理解现场审核的方式；理解准备会的召开时间、目的和内容；理解需要与受审核部门沟通的情形；理解不符合项的分类。
二、考核知识点
（一）首次会议
（三）审核沟通
（四）审核发现
（五）审核结论及审核报告
（六）末次会议
三、考核目标要求
（一）首次会议
1.识记：首次会议的目的。
（二）现场审核方式
1.理解：现场审核的方式。
（三）审核沟通
1.理解：（1）准备会的召开时间、目的和内容；（2）需要与受审核部门沟通的情形。
（四）审核发现
1.识记：（1）不符合事实的描述内容；（2）编写不符合项报告的要求。
2.理解：不符合项的分类。
（五）审核结论及审核报告
1.识记：（1）审核结论的内容；（2）审核报告的内容。
（六）末次会议
1.识记：末次会议的召开目的、时机。


三、题型举例（考试时间为150分钟）（题型仅作参考，实际命题时不受此限）
（一）单项选择题（在备选答案中只有一个是正确的，将其选出并把它的题号写在题后括号内）   2分×12题=24分
1.以下不属于质量管理七项原则的是（ ）。
A.以顾客为关注焦点		B.全员参与		C.管理的系统方法		D.过程方法

（二）判断题（下列说法正确的在括号内填√，错误的填×）1分×10题=10分
1.相邻两次内审的时间间隔不能超过12个月。  (    )

（三）名词解释题     3分×5题=15分
1.评审

（四）简答题5分×5题=25分
1.根据ISO 9001，组织应评审哪些与产品和服务的相关的要求？

（5） 案例分析题   8分×2题=16分
1.请应用ISO9001:2015对以下案例进行审核：
在审核质量目标时，审核员只见到各部门为确保总目标要采取的措施，而没有部门自己的分目标，王总经理说：“制订分目标是形式主义，措施才是实质性问题，如果这几条措施都做到了，总目标就能实现。”

（六）论述10分×1题=10分
产品标识、监视和测量状态标识与唯一性标识之间有哪些区别？

