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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准由国家认证认可监督管理委员会提出并归口管理。
本标准起草单位:中国合格评定国家认可中心、华信技术检验有限公司、杭州德凯万泰认证有限公

司、天津华诚认证中心、中国质量认证中心、广州赛宝认证中心服务有限公司、方圆标志认证集团有限公

司、北京中大华远认证中心。
本标准主要起草人:穆瑾、陆明、张胜春、韦斌生、郑元辉、于芳、李莹、李明、彭峰、闫振刚、曹钢、

乔梁。
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引  言

  对质量管理体系有效性和绩效的关注,体现了ISO9001:2015标准的一个核心目的,即“质量管理

体系的预期结果”。审核作为评价质量管理体系有效性的一种方法,应始终立足于这一核心目的,这也

反映了与质量管理体系认证有关的各方对提供有效的和富有效率的审核的诉求。
为获得良好的质量管理体系审核的有效性和绩效,应当将提供一致的、符合顾客要求的产品和服务

并使顾客满意置于审核关注的重要事项。在涉及实现组织目标、提供符合要求的产品和服务等方面,更
注重对质量管理体系有效性的评价。通过对组织实际运行过程的评价,为组织质量管理体系过程乃至

整个体系的改进提供帮助,使组织的质量管理体系绩效达到更高水平。质量管理体系审核应当体现这

一认识和追求。
质量管理体系由相互关联的过程所构成,协调一致的过程体系有助于组织有效的实现其预期结果。

基于组织的过程体系及它们的关联关系来实施审核,并根据各个过程的实际运行结果及其绩效状况,来
获得质量管理体系实施的有效性情况,则有助于达到审核所预定的目的。

本标准提出的基于过程的质量管理体系审核方法体现了如下审核思路,即围绕着组织已确定的过

程并基于以下方面的考虑来进行:
———过程是否确定并适当规定;
———导致过程偏离结果的风险因素是否确定并得到有效应对;
———过程的目标及主要的绩效指标;
———过程所需的资源和信息;
———过程的运行要求与组织发展方向的一致性;
———对过程的测量和测量方法;
———在实现所期望的结果方面,过程的有效性;
———过程绩效对组织管理体系绩效的影响。
上述审核方法提供了一种有助于提升审核的有效性和绩效的可行途径和方式,是对最佳审核实践

的总结。
实施基于过程的质量管理体系审核的益处在于:
———将审核的着力点聚焦于组织过程的有效性和效率方面,提高了对组织过程及其改进能力的关

注,并为组织提供了可以改进其绩效的信息;
———为顾客和其相关方提供了对组织业绩稳定性的信任;
———反映了组织和其相关方的共同关注;
———降低了审核风险;
———有利于审核员能力的发挥;
———审核的增值作用显著。
实施基于过程的审核方法,避免了以往审核中:
———过于重视文件化的程序而忽视了对组织质量管理体系结果的关注;
———与组织的实际运作相脱节,并割裂于组织所运作的过程之外;
———将审核重点放在对标准要求的逐一检查上,妨碍了对组织过程及其过程之间有效衔接的证据

的收集。
成功实施基于过程的质量管理体系审核,需要建立一个以过程为基础,并按照过程方法和基于风险

的思维来进行管理和实施的质量管理体系来支持。
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本标准提倡在审核管理实践中基于风险的方法来考虑与审核过程相关的风险。该风险包括所采用

的审核方法、信息和沟通技术的可获得性、审核过程中使用的抽样、受审核组织的运行环境及其所面临

的风险和法律法规问题等。有效的风险管理应当融入到审核的策划、资源、审核组的选择、审核实施等

各项活动中。
本标准不陈述要求,那些涉及与管理体系认证有关的审核应遵守GB/T27021.1的要求。
本标准与GB/T19011—2013存在如下关系:

GB/T19011为管理体系审核提供了通用指南,是本标准实施的必要基础。
审核中,可以采用的审核方法有多种,本标准为采用基于过程的质量管理体系审核方法提供了

指南。
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基于过程的质量管理体系审核指南

1 范围

本标准给出了基于过程的质量管理体系审核的基本思路和方法,为实施基于过程的质量管理体系

审核提供了指南。
本标准适用于实施质量管理体系的外部审核和内部审核的所有组织。
本标准也可作为实施其他管理体系审核的参考,参见附录E。
注1:外部审核包括通常所说的“第二方审核”和“第三方审核”。第二方审核由组织的相关方或由其他人员以相关

方的名义进行。第三方审核由外部独立的审核组织进行。

注2:内部审核,也称第一方审核,由组织自己或以组织的名义进行,可作为组织自我合格声明的基础。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T19000—2016 质量管理体系 基础和术语

GB/T19001 质量管理体系 要求

GB/T19011—2013 管理体系审核指南

GB/T27021.1 合格评定 管理体系审核认证机构要求 第1部分:要求

3 术语和定义

GB/T19000—2016和GB/T19011—2013界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
基于过程的质量管理体系审核 processbasedqualitymanagementsystemsaudit
按照组织已确定的过程和过程之间的相互关系来评价组织的质量管理体系,以确定其满足审核准

则的程度所进行的系统的、独立的、形成文件的过程。

4 基于过程的质量管理体系审核的特征

4.1 质量管理体系的特征

对于一个组织而言,其业务活动是客观存在的,组织的任何活动均是通过过程或由相互关联的过程

所构成的过程网络来实现的。为实现预期的结果,组织需要将质量管理所需的相互关联的过程作为一

个体系来加以管理和控制。一个组织的质量管理体系的设计和实施会受到以下方面的影响:
———组织的业务环境及与该环境相关的各种风险和机遇;
———组织的顾客及其相关方不断变化的需求;
———组织预期的目标;
———所提供的产品和服务;
———所采用的资源和过程;
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