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前 言

GB/T 19001-2008/1809001 :2008

本标准等同采用ISO 9001 :2008«质量管理体系 要求以英文版)。

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/TC 151)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 2 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II (北京)中心、中国建

材检验认证中心、上海汽轮机有限公司 e

本标准主要起草人 z 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 2

一一-GB/T 10300.2-1988 、 GB/T 19001-1992 、 GB/T 19001~1994 、 GB/T 19001-2000 0
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51 言

o. 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 g

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~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'气

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s

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杏

己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 z 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:

F一一-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5

D←二实施:实施过程e

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-一处置.采取措施，以持续改进过程绩效。

N



GB/T 19001-2008/1509001 :2008

质量管理体系的持续改进

顾客

要求
输入

顾客

满意

图释=
一一一-增值活动

一--信息流

图 1 以过程为基础的质量管理体系模式

O. 3 与 GB/τ19004 的关系

GB/T 19001 和 GB/T 19004 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。

GB/T 19001 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.GB/T 19001

所关注的是质量管理体系在满足顾客要求方面的有效性。

在本标准发布时 .GB/T 19004 处于修订过程中。修订后的 GB/T 19004 将为组织在复杂的、要求

更高的和不断变化的环境中获得持续成功提供管理指南。与 GB/T 19001 相比 .GB/T 19004 关注质量

管理的更宽范围;通过系统和持续改进组织的绩效，满足所有相关方的需求和期望。然而 .GB/T 19004

不拟用于认证、法律法规和合同的目的。

0.4 与其他管理体系的相容性

为方便使用者，本标准在修订过程中适当考虑了GB/T 24001-2004的内容，以增强两个标准的相

容性。附录A 表明了 GB/T 19001一2008 与 GB/T 24001-2004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，如环境管理、职业健康与安全管理、财务管理或风险

管理的特定要求。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相协调或整

合。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。

V
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质量管理体系 要求

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) 需要证实其具有稳定地提供满足顾客要求和适用的法律法规要求的产品的能力;

b) 通过体系的有效应用，包括体系持续改进过程的有效应用，以及保证符合顾客要求和适用的

法律法规要求，旨在增强顾客满意。

注 1 ，在本标准中，术语"产品"仅适用于1

的 预期提供给顾客的或顾客所要求的产品;

bJ 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。

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。

由于组织及其产品的性质导致本标准的任何要求不适用时，可以考虑对其进行删减。

如果进行删减，应仅限于本标准第 7 章的要求，并且这样的删减不影响组织提供满足顾客要求和适

用法律法规要求的产品的能力或责任，否则不能声称符合本标准。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB/T 19000-2008 质量管理体系 基础和术语(ISO 9000 , 2005. IDT)

3 术语和定义

本标准采用 GB/T 19000 中所确立的术语和定义。

本标准中所出现的术语"产品"，也可指"服务"。

4 质量管理体系

4. 1 总要求

组织应按本标准的要求建立质量管理体系，将其形成文件，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) 确定所需的准则和方法，以确保这些过程的运行和控制有效;

d) 确保可以获得必要的资源和信息，以支持这些过程的运行和监视;

e) 监视、测量(适用时)和分析这些过程;

f) 实施必要的措施，以实现所策划的结果和对这些过程的持续改进。

组织应按本标准的要求管理这些过程。

组织如果选择将影响产品符合要求的任何过程外包，应确保对这些过程的控制。对此类外包过程

1
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a) 向组织传达满足顾客和法律法规要求的市要性;

b) 制定质量方针，

c) 确保质且目标的制定;

d) 进行管理评审;

e) 确保资源的获得。

5.2 以顾害为关注焦点

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)。

5. 3 质量方针

最 l向管理者应确保质量方针:

a) 与组织的宗旨相适应;

b) 包括对满足要求和恃墙贾进质且作盟国

c) 提供制定和评审质Z国际的

c1) 在组织内得到沟 A~

的在持续适宜性:商
5. 4 策划 ， ι』

5. 4. 1 质量目标

最高管理者应1

内容[见 7.1a)J ， J
5.4.2 质量管理

最高管理者咀

a) 对质量管

b) 在对质

5.5 职责、权限

5.5. 1 职责和革

最高管理者)3IJij'I~ 且织内的用

5. 5. 2 管理者代费苦气

最高管理者应在串在此只管理j革中指

下方面的职责和权且U
a) 确保质量管

b) 向最高管理者Lf

c) 确{呆在唱起个组织i

注捆在'f~妄的职责问i油
5. 5. 3 内部沟通

晶商管理者应确保在组织内建立飞是已沟通过程，井雪保 h

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

审应包括评价改进的机会和质量管理体系变更的需求，包括质量方针和质量目标变更的需求。

应保持管理评审的记录(见4. 2. 的。

5.6.2 评审输入

管l~P.评审的输入应包括以下方丽的信，也:

a) 审核结果;

b) 顾客反馈;

3
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c) 过程的绩效和产品的符合性;

d) 预防措施和纠正措施的状况;

e) 以往管理评审的跟踪措施;

。 可能影响质量管理体系的变更;

g) 改进的建议。

5.6.3 评审输出

管理评审的输出应包括与以下方面有关的任何决定和措施z

a) 质量管理体系有效性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。

6 资源管理

6. 1 资源提供

组织应确定并提供以下方面所需的资源 z

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。

6.2 人力资源

6.2. 1 总则

基于适当的教育 z培训、技能和经验，从事影响产品要求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要求符合性。

6.2.2 能力、培训和意识

组织应2

a) 确定从事影响产品要求符合性工作的人员所需的能力;

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II 、技能和经验的适当记录(见4.2.4) 。

6.3 基础设施

组织应确定、提供并维护为达到符合产品要求所需的基础设施。适用时，基础设施包括g

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(如运输、通讯或信息系统)。

6.4 工作环境

组织应确定和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，如噪声、温度、湿度、照明或天气等。

7 产品实现

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→

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z

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;

4
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c) 产品所耍求的验证、确认、监视、测量、检验和试验活动，以及产品接收准则g

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为式。

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。

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z

a) 顾客规寇的要求，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保证条款规定的措施、合同义务(例如，维护服务〉、附加服务(例如，回收或最终处置)等因

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(如:提交标书、接受合

同或订单及接受合同或订单的更改)之前进行，并应确保z

a) 产品要求己得到规定;

b) 与以前表述不一致的合同或订单的要求已得到解决$

0 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) 。

若顾客没有提供形成文件的要求，组织在接受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:在某些情况中，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，作为替代方法，可对有关的产品信

息，如产品目录、产品广告内容等进行评审。

7.2.3 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，

心 顾客反馈，包括顾客抱怨。

7.3 设计和开发

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 s

a) 设汁和开发的阶段;

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实施管理，以确保有效的沟通，并明确职责分工。

随着设计和开发的进展，在适当时，策划的输出应予以更新。

注设计和开发的评审、验证和确认具有不同的目的，根据产品和组织的具体情况，可单独或以任意组合的方式进

行并记录。

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) 功能要求和性能要求;

5
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b) 适用的法律法规要求;

c) 适用时，来源于以前类似设计的信息;

d) 设计和开发所必需的其他要求。

应对这些输入的充分性和适宜性进行评审。要求应完整、清楚，并且不能自相矛盾。

7.3.3 设计和开发输出

设计和开发输出的方式应适合于对照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、生产和服务提供的适主

c) 包含或引用产品接收准则t

d) 规定对产品的安全和1需使用所幽静回?而桶'

注:生产和服务提供的信息司能锤矗产盹百护的细节。

7. 3. 4 设计和开发评审

应依据所策划的安卧曾~.l)，在且在盹段对如间ξ进行吨的吨，以便 l

a) 评价设计和

b) 识别任何问此

评审的参加者居

记录应予保持(见悼2.~1'。

7. 3. 5 设计和开在血

为确保设计在

验证结果及任何E

7.3.6 设计和开t

为确保产品副

对设计和开发进才

记录应予保持(见-Vr'III'" 0ltl"O
7. 3. 7 设计和开握国南量的控制

应识别设计和电壁~:t:改，并保持콶

给准芇识保产购、信擁副生给埥自阳求;
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a)

b)

d)

f)

7. 5. 2

"在产品使用后或服务交

、
、
，
，d

ho

d)

)-hu
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前，不应向顾客放行产品和交付服务。

8.3 不合格晶控制

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，消除友现的不合格;

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$

0 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。

在不合格品得到纠正之后应对其再次进行验证，以证实符合要求。

应保持不合格的性质的记录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) 。

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8.2.4) ;

c) 过程和产品的特性及趋势，包括采取预防措施的机会(见8. 2. 3 和 8.2.4) ;

d) 供方(见 7.4) 0

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、纠正措施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 o

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。

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2

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) 确定并实施所需的措施;

d) 记录所采取措施的结果(见4.2. 份，

e) 评审所采取的预防措施的有效性。

9
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附录 A

(资料性附录)

GB/T 19001-2008与 GBIT 24001-2004之间的对照

表 A. 1 GB/T 19001-2008与 GB/T 24001-2004之间的对照

CB/T 19001-2008 CB/T 2400 }-2004

引言(仅限于标题) 引言

总贝IJ r -
主\κ乙

过程方法 O. 2

与 CHIT 19004 的关系 扩'
『咽咱

与其他管理体系的相容性

~~/ 飞\\
范围(仅限于标题)

总则

~甘.2l『Ir \
一" ~ I

应用
ILl

II.ιf 2 用文件飞 飞规范性引用文件 嚣能使寻

术语和定义 'OJ 3· IIIL Y ~' 本语翻建 义 飞 1E‘

质缸管理体系(仅限 之标跑 ",'/ \ ?环城管到 体系要求白限于1 :跑)

总要求 。， 制 ....b..l 泪也要*.- .....
文件~求(仅限于本 明 lV 飞

总Y!lJ ω .-J4.非俨卢 4. 4.4-- l 边组L

质 h~手册 E -咽

~4.~岳飞 r----文件控制 g. \.z't, 'l.4.5/ 其件控制

记录控制 伐.4 专~4 F陆最控伽l
-一国

.fa "
/管理职责(仅限于标

管理承诺

除
s·i-翩l 而1 、 ~'\l 环榄方制

H 职J良/• ~r J-,'I( :II 4.. 'J 资源、作
...'

以顾客为关注焦点 :11tf 型?兴j飞之飞 4.6

质址方针 4. 2 叫到 /
策划(仅限于标题〉 、汇 陆』 4.3 阳西IJ(仅限~Jm)

质一旦目标 飞、 5.4. 1 4.3.3 目析J智和方案

质 lil管理体系探划 协同- 4.3.~回~、指标和方案

职责、权限与沟i画〈仅限于标，回} 5. 5

职责平II棋 I~~ J. 5. 1 4. I 总要求

4.4. 1 资源、作用、职责和权限

管理者代表 5.5.2 4. ·k 1 资源、作用、职责和权限

内部拘Jill 5.5.3 4.4.3 信息交流

管理评审t仅限于标题) 5. 6 4.6 管理评审

总则 5.6. 1 4.6 管理评审

评审输入 5. 6. 2 4.6 管理评审

10
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GB/T 19001-2008/180 9001 : 2008

GH/T 19001-2008 GB/T 24001 -?004

评审输出 5.6.3 4.6 管理评审

资源管理(仅阳于标题) 6

资源的提供 6. 1 4.4. I 资源、作用、职责和权限

人力资源(仅限于怀题) 6. 2

总则 6.2. 1 4.4.2 能力、培训和意识

能力、地 1)11 和 11 iR 6.2.2 4.4.2 能力、培训扣意识

也础设施 ...户「 l. 4. \ 「吨搓、作用、职责和权限

二r
四

士作环顷 6. 4 飞、E
ι

/ ~施与居问限于蛐)产品实现(仅限于你跑) 时~ 4.4~

/f.J~/ 运事困山 \
-

产品实现的策划 7.1 4.4.6

\ 飞与顾客有关的过程(仅限于部幽Z , 7.2

一求的lr / 卢:-2:"'....气 4.3

黯气气-I :-3.2
t 且，

I'IT"' .. .4.6

与产品有关的要求1(JJ/
:1

7
../ 同$\

环编因2

通衍徨司
一咀

扩2.3~顾客构也 fM _I.J.J ~:倍且安fit

设l-!'和开发(仅限 ?哪 :r·Y 飞

|设计和开发放刷
EM -严

7t-?~吁卢- 4升育~ 地1鱼'
设计和开发输入

…H

7ts~ 4 去歹
j再相

设汁和开发输出 |日.
1\7- 3.~ 4. I~抒挫.

设汁和开发评审 .I 7气;3 .4 -r.-4.6 j 拳行钝IJ

设计和开发验证 1哩 飞在t 4.4. 6/ 运行lit

飞H飞 1.3..6 、‘ 何，('t.， A蝠暗位们 I设计和开发确认

设计和开发更改的控咱 且..、 1..3. '1 .<t.6, 运何控t 国 J Id 、 ."卜--

飞宫、 '户iλ-、 / f采购(仅限于标题〉 ,. ,.---r- ..飞
采购过程 Y喧1λ

L......I"
7. 1_ 1 们.6 运行m~ / /

采购的息 Y"6--~ 7. L 2 ·1.4.6 运行控呵/ /•
飞:-c;量。\I 7.4.3 主盟/-~一 -一采购产品的确tiE 'I. <\. 6

生产和服务叫{仅限于标题) 飞ζ 唱、」
a画，

生产和服务提供的控制 飞、 7.5. 1 4. I. 6 运i~
『啕

4号与控制生产和服务畏快过程的确认 『咱E主 4.<\..6~

标识和同追溯性 7. 5. ~

顾客财产 7.5.4

产品防护 7.5.5 4.4.6 运行控制

监视和测量设备的控制 7. 6 4.5.1 ;监测和普!IJ ill
,

削价、分析和l改进(仅限于标题) 8 4. " 1盘查(仅限于标题)

总贝II 8. I 4.5. I 监测和祖IJM

l监视和测11:(仅限于标陋) 8. 2

顾客满1J! 8.2.1

II
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表 A.1 (续)

GB/T 19001一2008 GB/T 24001-2004

内部审核 8.2.2 4.5.5 内部审核

过程的监视和测量 8.2.3 4.5.1 监测和测量

4.5.2 合规性评价

产品的监视和测量 8.2.4 4.5.1 监测和测量

4.5.2 合规性评价

不合格品控制 8.3 4.4.7 应急准备和响应

4.5.3 不符合、纠正措施和预防措施

数据分析 8.4 4.5.1 监测和测量

改进(仅限于标题) 8.5

持续改进 8.5.1 4.2 环境方针

4.3.3 目标、指标和方案

生、 6 管理评审

纠正措施 8.5.2 4.5.3 不符合、纠E措施和预防措施

预防措施 8.5.3 4.5.3 不符合、纠E措施和预防措施

表 A.2 GB/T 24001-2004与 GB/T 19001-2008之间的对照

GB/T 24001-2004 GB/T 19001-2008

寻|吕 引言(仅限于标题〉

O. 1 总贝o

0.2 过程方法

0.3 与 GB/T 19004 的关系

0.4 与其他管理体系的相容性

范围 l 1 范围(仅限于标题)

1. 1 J且1，Ji!~

1. 2 应用

规范性引用文件 2 2 规范性引用文件

术语和定义 3 3 术语和定义

环挠管理体系要求〈仅限于标题) 4 4 质量管理体系(仅限于标题〉

总要求 4.1 4. 1 总要求

5.5 职责、权限与沟通(仅限于标题)

5.5.1 职责和权限

环捷方针 4.2 5. 1 管理承诺

5.3 质量方针

8.5.1 持续改进

策划(仅限于标题) 4.3 5.4 策划(仅限于标题〕

环捷因素 4.3.1 5.2 以顾客为关注焦点

7.2.1 与产品有关的要求的确定

7.2.2 与产品有关的要求的评审

法律法规与其他要求 4.3.2 5.2 以顾客为关注焦点

7.2. 1 与产品有关的要求的确定

12



表 A.2 (续〉

GB/T 19001-2008/1809001 ,2008

GB/T 24001-2004 GB/T 19001-2008

目标、指标和方案 4.3.3 5.4.1 质量目标

5.4.2 质量管理体系策划

8.5.1 持续改进

实施与运行(仅限于标题〉 4.4 7 产品实现(仅限于标题〉

组织结构和职责 4.4. 1 5. 1 管理承诺

5.5. 1 职责和权限

5.5.2 管理者代表

6. 1 资源的提供

6.3 基础设施

能力、培训和意识 4.4.2 6.2ω1 (人力资源〉总则

6.2.2 能力、培训和意识

信息交流 4.4.3 5.5.3 内部沟通

7.2.3 顾客沟通

文件 4.4ω4 4.2. 1 (士件要求)且则

4.2.2 质量手册

文件控制 4.4.5 4.2.3 文件控制

运行控制 4.4.6 7. 1 产品实现的策划

7.2 与顾客有关的过程(仅限于标题)

7.2.1 与产品有关的要求的确定

7.2.2 与产品有关的要求的评审

7.3. 1 设计和开发策划

7.3.2 设计和开发输入

7.3.3 设计和开发输出

7.3.4 设计和开发评审

7.3.5 设计和开发验证

7.3.6 设计和开发确认

7.3.7 设计和开发更改的控制

7.4. 1 采购控制

7.4.2 采购信息

7.4.3 采购产品的验证

7.5 生产和服务提供(仅限于标题)

7.5. 1 生产和服务提供的控制

7.5.2 生产和服务提供过程的确认

7.5.5 产品防护

应急准备和响应 4.4.7 8.3 不合格品控制

检查(仅限于标题) 4.5 B 测量、分析和改进(仅限于标题)

监测和测量 4. 5. 1 7.6 监视和测量设备的控制

8. 1 (测量、分析和改进)总则

8.2.3 过程的监视和测量

8.2.4 产品的监视和测量

8.4 数据分析

13
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表 A.2 (续)

GB/T 19001-2008GB/T 24001-2004

过程的监视和测III

产品的监视和测量

8.2.34.5.2合规性评价

8.2.4

不符合、纠正措施和预防措施 不合格品控制

数据分析

纠正措施

预防措施

8. 3

8.4

4.5.3

8.5.2

8.5.3

的
m
M
E
且

内部审核

记录控制

管理评审
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附录 B

(资料性附录〉

CBIT 19001-2000与 CBIT 19001-2008之间的变化

表也 1 CD/T 19001-2000与 CB/T 19001-2008之间的变化

1GB川叫段/图/
增加(A)

2000 条款 表/注
或 修 n 内 T矿:¥

删除(0)

。 l !第 l 段 D
I~需出且Z;;23摇tii;1叫叫叫时~ 2 句

o. l

:;自
A

O. 2 。+A

J:l\ 叫·一个叩吨旦回t过叫销人
o. 2

O. 2

O. 2

0.:; I 第 l 段

O. 3 第 2 段 I O+A 在首曲是Nfl窑要"*、方;勾，..Gg厅1忡忡拼头在静是展是特J[lJH宁主tfJ有效也J

G8/T !tlOOI 所关注的:ll!!盾:lJl1~' JW体系在满足顾客要求方丽的有效性

o. ~ I :第 3 段 I D+ 八

IS
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表 B.1 (续)

I GB/T 19∞叫段/图/

2000 条款 |表/注

聊
一
或
脚

修 订 容内

。.3 第 3 段

0.4 第 1 段

D+A

D+A

0.4 第 Z 段 D+A

1. 1 A

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相

结合坠塑或整合。

a) 需要证实其具有稳定地提供满足哩茎翌主塑星理塑些壁盖盘里主盟主

晶的能力;需要提实其害能井~定范史1!\-lIIi-J巳，吱吉布'之flIil'Hli if泣纪
要求的严品?

b) 通过体系的有效应用，包括体系持续改进的过程堕至整庄里，以及保

证符合顾客室圭和与适用的法律法规要求，旨在增强顾客满意。
总τ~+ι世由『岳唱"古口"哼阳节目阳帽，忡且阳#古怪阳非阻面+抽t 口

注 I ，在本标准中，术语"产品"仅适用于g

a) 旦塑壁堡垒堕主些革堕主理室主盟主虽i

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。注 2

aJ

>'b
D+A

D

A

A

1. 2 第 2 段

1. 2 第 3 段

注

D十A

D十A

当卒标准的任饵要凉gj组织及文产~卢、jjif才Jli月 !l'h直主望望星星主

品的性质导致本标准的任何要求不适用时，

协 z业删睛归阳:t+-!l:;:.世瞌 7 串由 3日"，性""2"'.li!~ n6 阳 .n 相仲幽阳回骨勘唱团忡他

忡蚓E噜陆非口"'曲南非幸 J:r. M <tf>一坠 τ" Iill1 -r比古毒品，腊人-l<- -I-=-咿

如果进行删减，应仅限于本标准第 7 章的要求，并且这样的删减不影响组织

提供满足顾客要求和适用法律法规要求的产品的能力或责任，否则不能声称符

金主蓝蓝卫

2 第 1 段 D 平剖标准痹每舍鹅条实τ通过在丰~于s1月百fI;J )jl/, *1'1;; fiF I生iI'J4，艾。于

~吱吁肘子，仨于吧?亏了 'f AA. EIi丁~立营企u汀~刃卒标准斟各弃岳

m才拦，节丁?iJ营企去 illi J:!iA' a<J耳能性言

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期

的引用文件，其随后所有些篮里主 i至鱼括勘误的内容)或修订版均不适用于本

标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新

版本，凡是不注日地堕雪山直立企主其最新版本适用于本标准。

GBIT 19000一部剧 2008 质量管理体系 基础和术语(由 ISO 9000 ,

ilOOG 2005 .IDTJ

D十A

A

3 第 1 段
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表 B. 1 (续)

GB/T 19001-2008/1809001 :2008

GB/T 19001 段/图/
增加 (AJ

ZOOO 条款 表/注
或 修 订 内 容

删除WJ

3 第 2 段 D 本标准表述供应链所使用的以下术语经过了更改，以反映当剧的使用情混.

第 3 段 伏方 组织 顾曹

本际准中的术语"组织"用以取 It GB/T 19日Ql 1991 所使用的术语"供

方"，术语"供方"用以取代术语"分草包方".

4. 1 第 1 段 A 组织应按本标准的要求建立质量管理体系，盗墓形成文件，加以实施和保

持，并持续改进其有效性。

4. 1 aJ D十A 的 棋别盟主质量管理体系所需的过程及其在整企组织中的应用〈见I.ZJ :

4.1 D+A cJ 确定为确保这时句过程的育放运行和控制所需的准则和方法，确定所需

的准则和方法，以确保这且过程的运行和控制有效;

4. 1 dJ D十A dJ 确保可以获得必要的资源和信息，以支持这些过程的运行和对这肿过

在的监视g

4.1 eJ A 的 监视、测量(适用时)和分析这曲过程;

4.1 第 4 段 D+A 针对组织所选择的任何影响严且得合要求的外包过程，组织应确保对其实

施控制。对此类纣包过程的控制应在质量管理作革中加以识别。

组织如果选择将影响产品符合要求的任何过程外包，应确保对这曲过程的

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寇。

4.1 注 1 D十A 注1 上述质量管理体系所需的过程屉当包括与管理活动、资源提供、产品

实现以及测量、分析和改进有关的过程。

4. 1 新注 2 、 A 注 2. "外包过程"是为了质量管理体系的需要，由组织选择，并由外部方实

注 3 施的过程。

注 3，组织确保对外包过程的控制，并不免除其满足所有顾客要求和法律

法规要求的责任。对外包过程控制的类型和程度可受诸如下列因素

影响:

aJ 外包过程对组织提供满足要求的产品的能力的潜在影响 s

bJ 对外包过程控制的分担程度，

cJ 通过应用 7.4 实现所需控制的能力。

4. Z. 1 cJ A cJ 本标准所要求的形成文件的程序和记录:

4. Z. 1 dJ A dJ 组织理主且为确保其过程有效策划、运行和控制所需的文件，鱼茧

记录。

4. Z.I eJ D 本标准所贾求的诅录(见~

4.2.1 注 1 A 注 I ，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。一个文件可包括对 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。

4.2.1 注 2 A 注 Z，不同组织的质量管理体系文件的多少与详略程度可以不同，取决于 2

4. Z. 1 注 3 D十A 注 3: 文件可采用任何形式或类型的媒体媒介。

4.Z.Z aJ D十A aJ 质量管理体系的范围，包括任何删减的细节『合理性和 E当的理由(见

I. ZJ :

4. Z. 3 aJ D 卡 A aJ 文付发布前得到批准，以确保文件是充分可适宜的，为使文件是充分与

适宜的，文件发布前得到批准号
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GB/T 1900 1-2008/ISO 9001 : 2008

表 B.1 (续)

CB/T 19001- 段/图/
增加(A)

2000 条款 表/注
或 I~ 订 内 廿'•·

删除(0)

4. 2‘ 3 [) A 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

剔，并控制其分发;

4.2.3 g) D十 A g) 防止作废文件的非预期使用，若因任何原因如果出于某种目的而保留

作废文件时，对这些文件进行适当的标识。 r

4.2.4 D :·A 应建去 h 甸、且 、帽，品树人甜才告白居且也r隋 宫舍剖，卢俨O'K1~;C但 「
r、.=......--:中、。~

荣句字号:fn 飞、二§2255文价的程序，以规定记录的标识
、A甲穹期限和处』 系II~，有U弛占j阿运@行

为d捶拱 4 口 m~贺~革理体 的证据而建立的记录，应得到

YZ、应编制形成文件的程杰法记?比识贮存保护…留和

/ 主\\/亟h 消叫哺阳也f

III fA '
的向组织何 ~..Ii.客室主峙律法规峙的电要性;5.1

5. 5‘ 2

7唾
最商管理 在本组织管油墨中jR庭名成员，无论该成

员在其他亭的师副占豆豆具有汉下方面的非理?命限:
5.5.2

1且
D+A

γ;盈正函?44
主占特理体系

:...:.u.. wh 』 如畔的管理者

体系有关事 与外 部方进行联络。

5. 6 ‘ l ，擅自 D+A 踊J料!.~品也甜F样在E隐栋，哩础的，电宿习C抖|的机会和质E管理体系变更的需求，包,

瞿5.6.2 A d\ 坤挫租剖毛到哺状况+

5. 6‘ 3 a) A 的 \gfd如4雷鸣屋及削F有效性的改 L

基于句，自\J教育的于、堢㨮⸵〮ㄠ㐲䔰㡂ㅭ਼ㅭ਼〰㘴〨㬺ㄱ䩟㈠ㄠ呦ਹ⸸‰‰‹㤲‴㈵⸳㐹㔸⁔㜸⸱㐠㌷㌱⥔樊⼼㜮ㄠ㝂㈾呪《㠮㜳㕃㔰⸱䄴㕄〠ㅆ㕃⽃た〠ㄠ㐮㠲‴㈵⸲′㘸㹔樲㈴″㜳㤳〰ㄵ㠲㈶㈴㔷‰㌲㈠㈲㌮㐴‴㈵⸲′㘸㈳〶㘴″㜳㤳〰ㄵ䔸䔾昊ㄷ⸷⸴㐠〠〲′㘸㈵਼㘵㔹㜳㤳〰ㄵ㠲㘮㈠㌵⸷†㈳⸰㐠㈸呭ਨ㈶′㈳ㄶ਼㘲㤶〰㝃䑆ㄱ⸵㈠⸱‱㜵⹔樊ㄱ䕁㹔㜴″㜳ㄩ呪ਯ㰱⸲㈠㐲㐶㤹㈠㐲㔮㌴ㅅ㜴〶㘴″㜳



表 B. 1 (续)

GB/T 19001-2008/ISO 9001 : 2008

GB/T 19001一 战 II刽/
增加(A)

2000 条款 表/注
或 t修 订 内 <&:

删除(0)

7.2.2 a) A a) 产品要求已得到规定:

7.2.2 b) D-I A b) 与以前表述不-致的合同或订单的要求己平阳到解决;

7.2.2 第 3 段 D十 A 若跟客提供的要求没有形成文件.

在'J¥J(容没有提供形成文件的要求，

7, 3. l 第 4 段 A

在7.3. 1 新技 A 验和b耐人几句寸、同{阳的，根据产品和if[织的具

/ 何如f!.fr1i如式迸出 i己求，

7.3.2 a) JFh .，tr功能要求和性fl~1J川、 \
7.3.2 c) i\ 血气V "'" (')适用H叫自怜他出'j:.;旧~'JJ申米油哥以前类似设计的信息:

7.3.2 第 2 ，U 调器EP 二;;;气气的… H
7.3.3 第危 II ~~~~~mt'l也AJ mi「在革启时用干;主品自强输华入 川=盹叫士+咱， 叫四 ~HJ /

提也设计和开发掘 H的方式应适合于E 照设 i 进行验证.并应在

政衍耐得到两 \

7.:L :l 司Ii:主 A 注 l~产和服务提供自可怕息可能也 f，Ii产品由叶1 细节

7.3.4

胃
D斗-A 辛(见 7. 3. I V在远 l i:的阶段对设计和开

f-
7.3.7

自I
D 卡 A 记隶。适当』 ，应卫 i量计和开发的更改

J悔 Witli 应自1 得到批准 iSH 刷l 开发更改的评审

合并 民付产品的时 向。 改的评审纺果及 II

-
7.4.3

自
D+A 当组喊的安丁排啕现在批斗铀的现场3 :施验证时. 7叫信问拟采

盟盟It证 晶航行的方法作t 规定 E

7.5. 1 f 飞τ ~h"A 山就饱和创 到监视和l褐量秘.i! t备; f I
7.5. 1 f)飞t>~
7.5.2

第飞|~J峰砰副叮当措措4性堕拽「毛何电自结生ttZ-击瘟严问E主将M利和酬鹏L嘲a的阳n昆9臼咀f刽务坦伽豁酣盹且趾且血4快妾币兆她边主且盟l血再酬蛊确存G的且毛拱在包型蜘九』轴蛐τ去m岳也吧不也不锥制能护a律6dd翩晦嚼吁啊相委绍刽z磁冉丢自实巫地岖唰监施缺E斟J斟匮酬叫剖襄叫或蝴必副甜耐砸A棍棍4盐、务且吕以安割气坠脱捡4件寺岳证迄时朵使阐可是题题延.\，;-J服务巳

咄产品使用时响咽I 鈀鹢唀I樦㡉␦⨀攄退攄退偉



GH/T 19001-2008/150 9001 :2008

表 B. 1 (续)

GB/T 19001 段/图/
增加 (A)

2000 条款 表/注
或 修 iT 内 容

娜除(0)

7.6 第 1 段 D+A 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墨设备，为产品

符合确定的要求(见~提供证据.

7.6 a) A 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)检定(验证〉。当不存在上述标准时，应记录校

准或检定(验证)的依据(见4.2.4) :

7.6 c) D+A c) 得到识别具有标识，以确定其校准状态;

7.6 第 4 段 D+A 校准和验提检定〈验证)结果的记录应于保持(见4.2.4)。

第 z 句 新第 5 段

7.6 第 5 段 D十A 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，并在必要时再于以重新确认.

7.6 注 D+A 注作为指南，章见CIJ/T 19922. 1 和 CIJ/T 19962, 2.
注 z 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。

8.1 a) D+A a) 证实产品要求的符合性，

8.2.1 注 A 注:监视顾客感受可以包括从诸如顾客满意度调查、来自顾客的关于已交

付产品质量方面数据、用户意见调查、流失业务分析、顾客赞扬、索赔和

经销商报告之类的来源获得输入.

8.2.2 第 2 段， D+A 考虑Jf*审核的过程和区域的状混和重要性以及以往审核的结束，组织应对

第 1 句 审核方宜进待策划。组织应策划审核方案，策划时应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。

8.2.2 新第 3 段 A 应编制形成文件的程序，以规定审核的策划、实施、形成记录以及报告结果

的职责和要求。

8.2.2 第 4 段 D+A 策划和实施以及报告结果和保持诏录(见~的职责和要求应在形成文

付的程序中作店规定。

应保持审核及其结果的记录(见4.2.4)。

8.2.2 第 5 段 D十A 负责受审核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

第 1 句 所发现的不合格及其原因。跟吕事后续活动应包括对所采取措施的验证和验证

结果的报告。

8.2.2 注 D+A 注作为指南，参见CIJ/T 19931. 1 、 CIJ/T 19931. 2 及 CIJ/T 19921. ,.
作为指南，参见GE/T 19011.

8.2.3 第 1 段 D 当未能达到所策茸的结果时，应采取适当的纠正和纠正措施以确保产旦的

第 3 句 符合性。

8.2.3 注 A 注当确定适宜的方法时，建议组织根据每个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。

8.2.4 第 1 段 A 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。

第 z 段 D+A 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 的。

第 3 段 A 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)巳圆满完成之前，不应向顾客放行产品和交付服务。
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表 B. 1 (续)

GB/T 19001-2008/1809001 ,2008

GB/T 19001 段/阁/
修 订 内 容

2000 条款 表/注
删除(D)

8.3 第 1 段 D十A 不合格且控制以及下合格品处置的育文职责和钗限应在形成文件的程厅

第 2 句 中作出规定。

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

重塑盘竖立

8.3 第 2 段 A 适旦旦工组织应通过下列一种或几种途径，处置不合格品:

8.3 新 d) A 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。

第 3 段 移至 应保持不合格的性质的记法以及随后所采取的任何措施的记录，包括所批

第 4 段 准的让步的记录(4.2.4).

第 4 段 移至 在不合格品得到纠正之后应对其再次进行验证，以证实符合要求。

第 3 段

第 5 段 见新 d) 当在交付或开始使用~二现严且不合格时，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。

8.4 b)

B AAAIA

b) 与产品要求的符合性(兑~〈见8.2.4) ，

c) 。 过程和产品的特性及趋势，包括采取预防措施的机会(见8. 2. 3 和 8.2.4) ，

d) d) 供方(见 7.4) 。

8.5.1 第 1 段 组织应利用质量方针、质量目标、审核结果、数据分析、纠正措施和预防措

施以及管理评审，持续改进质量管理体系的有效性。

8.5.2 f) A f) 评审所采取的纠E措施的有效性。

8.5.3 e) A e) 评审所采取的预防措施的有效性。

附录 A 全部 D十A 更新为 GB/T 19001-2008与 GB/T 24001-2004的对照表

附最 B 全部 D十A 更新为 GB/T 19001-2008与 GBIT 19001--2000 的变化表

参考文献 新的和 O+A 更新为新的参考文献自录

修正的

参考

文献
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