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ISO 9001: 2000 

前言 

国际标准化组织（ISO）是由各国标准化团体（ISO成员团体）组成的世界性的联合会。

制定国际标准工作通常由 ISO的技术委员会完成。各成员团体若对某技术委员会确定的项

目感兴趣，均有权参委员会的工作。与 ISO保持联系的各国国家组织（官方的和非官方的）

也可参加有关工作。ISO与国际电工委员会（IEC）在电工技术标准化方面保持密切合作的

关系。 

国际标准遵照 ISO/ IEC导则第 3部分的规则进行起草。 

由技术委员会通过的国际标准草案提交各国成员团体投票表决，需取得了至少 75%参

加表决的成员团体的同意，才能作为国际标准正式发布。 

本标准中的某些内容有可能涉及一些专利权问题，对此应引起注意，ISO不负责识别任

何这样的专利权问题。 

国际标准 ISO9001由 ISO/TC176/SC2质量管理和质量保证技术委员会质量体系分委会

制定。  

ISO9001第三版代替第二版 ISO9001：1994以及 ISO9002：1994和 ISO9003：1994，包

括对这些文件的技术性修订。原已使用 ISO9002：1994和 ISO9003：1994的组织只需按 1.2

的规定删减某些要求，仍可以使用本标准。 

本标准的名称发生了变化，不再有“质量保证”一词。这反映了本标准规定的质量管理

体系要求除了产品质量保证以外，还旨在增强顾客满意。 

本标准的附录 A和附录 B仅是提示的附录。 
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ISO引言 

0.1 总则 

采用质量管理体系应当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

受各种需求、具体目标、所提供的产品、所采用的过程以及该组织的规模和结构的影响。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、法律法规和组织自

身要求的能力。 

本标准的制定已经考虑了 ISO 9000和 ISO 9004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。 

为使组织有效和高效运作，必须识别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活动可视为过程。通常，一个过程的输出直接形成下一个过程的输入。 

组织内诸过程的系统的应用，连同这些过程的识别和相互作用及其管理，可称之为“过

程方法”。 

过程方法的优点是对诸过程的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。 

过程方法在质量管理体系中应用时，强调以下方面的重要性：  

a）理解并满足要求；  

b）需要从增值的角度考虑过程；  

c）获得过程业绩和有效性的结果；  

d）给予客观测量，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 4～8章中所提出的过程联系。这

种展示反映了在规定输入要求时，顾客起着重要作用；对顾客满意的监视要求对象顾客有关

组织是否已满足其要求的感受信息进行评价。该模式随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；  

 2



 
北京文心雕语翻译有限公司 

Beijing Lancarver Translation Inc. 

 

 

完整版本请在线下单 

或咨询： 

TEL: 400-678-1309  

QQ: 19315219 

Email：info@lancarver.com 

http://www.lancarver.com  

 

对公账户： 

单位名称：北京文心雕语翻译有限公司 

开  户  行：中国工商银行北京清河镇支行 

账       号：0200 1486 0900 0006 131 

支付宝账户：info@lancarver.com 

 

 

 

注:  付款成功后，请预留电邮，完整版本将在一个工作日内通过电子 PDF 或

Word 形式发送至您的预留邮箱，如需索取发票，下单成功后的三个工作日内安

排开具并寄出，预祝合作愉快！ 

 

mailto:info@lancarver.com
http://www.lancarver.com/

