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前  言

本标准等同采用ISO 9001:2008《质量管理体系 要求》（英文版）。

本标准代替GB/T 19001—2000《质量管理体系

要求》，通过对其修订，使表述更为明确，并增强与GB/T 24001—2004的相容性。

    附录B中给出了GB/T 19001—2008和GB/T 19001—2000之间的具体变化。

      本标准的附录A和附录B是资料性附录。

本标准由全国质量管理和质量保证标准化技术委员会（SAC/TC151）提出并归口。

本标准由中国标准化研究院负责起草。

     本标准起草单位：中国标准化研究院、国家认证认可监督管理委员会、中国认证认可协会、中国

合格评定国家认可中心、中国质量认证中心、方圆标志认证集团、中国船级社质量认证公司、上海质量

体系审核中心、深圳环通认证中心、赛宝认证中心、华夏认证中心有限公司、国培认证培训（北京）中

心、中国建材检验认证中心、上海汽轮机有限公司

   本标准主要起草人：田武、李钊、刘卓慧、李强、李荷芳、李明、赵志伟、王建宁、孙纯一、曲

辛田、万举勇、王梅、李平、石新勇、倪红卫。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

——GB/T 10300.2—1988、GB/T 19001—1992、GB/T19001—1994、GB/T 19001—2000。

   

引言



0.1 总则

采用质量管理体系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) 组织的环境、该环境的变化以及与该环境有关的风险；

b) 组织不断变化的需求；

c) 组织的具体目标；

d) 组织所提供的产品；

e) 组织所采用的过程；

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”是理解和说明有关要求的指南。

本标准能用于内部和外部（包括认证机构）评定组织满足顾客要求、适用于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GB/T 19000和GB/T 19004中所阐明的质量管理原则。 

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，通过满足顾客要求，增强顾

客满意。

   为使组织有效运行，必须确定和管理众多相互关联的活动。通过使用资源和管理，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，一个过程的输出直接形成下一个过程的输入。

    为了产生期望的结果，由过程组成的系统在组织内的应用，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”。

过程方法的优点是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，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） 在客观测量的基础上，持续改进过程。

图1所反映的以过程为基础的质量管理体系模式展示了第4章至第8章中所提出的过程联系。该图反映了在

规定输入要求时，顾客起着重要的作用。对顾客满意的监视，要求组织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－策划：根据顾客的要求和组织的方针，为提供结果建立必要的目标和过程；

    D－实施：实施过程；

    C－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－处置：采取措施，以持续改进过程绩效。
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