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1. 什么是 ISO 9001？

1.1 一句话解释

ISO  9001  是一套国际通用的质量管理标准，帮助企业建立规范的质量管理体系，
确保产品/服务质量稳定可靠。

1.2 名称拆解

缩写 含义 说明

ISO 国际标准化组织 制定国际标准的权威机构

9001 标准编号 质量管理体系的专用编号

QMS 质量管理体系 Quality Management System

1.3 版本演进

1987 版 → 1994 版 → 2000 版 → 2008 版 → 2015 版（当前使用）

当前有效版本： ISO 9001:2015（对应中国国标 GB/T 19001-2016）

1.4 形象比喻

📚 把 ISO 9001 想象成"做菜的标准化食谱"
- 不是规定你做什么菜
- 而是规定你如何保证每次做菜都好吃
- 有配方、有流程、有检查、有改进
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2. 为什么需要 ISO 9001？

2.1 对企业的好处

好处 具体说明

📚 提升客户信任 获得国际认可的"质量通行证"

📚 规范内部管理 让工作流程标准化、可追溯

📚 降低成本 减少返工、浪费和投诉

📚 增强竞争力 招投标、政府采购的加分项

📚 持续改进 建立自我完善机制

2.2 实际应用场景

✅ 招投标要求：很多招标文件明确要求 ISO 9001 认证
✅ 客户审核：大客户供应商准入的必备条件
✅ 出口贸易：国际买家的基本要求
✅ 品牌形象：展示企业管理水平的标志

2.3 哪些企业适合做？

几乎所有类型组织都适用：
- 制造业工厂
- 服务型企业
- 软件公司
- 医疗机构
- 教育机构
- 政府部门
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3. 核心概念速懂

3.1 关键术语表

术语 通俗解释 举例

质量 满足要求的程度 手机续航达到宣传的 10 小时

质量管理体系 管理质量的整套方法 从采购到售后的一整套规矩

过程 输入变输出的活动 原材料→加工→成品

程序文件 做事的书面规定 《采购控制程序》

记录 做过事的证据 检验报告、培训签到表

不合格 没达到要求 产品尺寸超差

纠正措施 防止问题再发生 找出原因并改进

3.2 PDCA 循环（核心方法论）

        ┌──────────────┐
        │   P - 策划   │
        │  计划做什么  │
        └──────┬───────┘
               │
               ▼
    ┌──────────────────┐
    │                  │
    ▼                  │
┌─────────┐      ┌─────┴─────┐
│ A - 改进 │◄─────│ D - 实施  │
│ 持续优化 │      │ 按计划做  │
└────┬────┘      └─────┬─────┘
     │                 │
     │                 ▼
     │        ┌──────────────┐
     │        │   C - 检查   │
     └────────│  验证效果    │
              └──────────────┘
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通俗理解：
- P（Plan）：先想好怎么做
- D（Do）：按计划执行
- C（Check）：检查结果对不对
- A（Act）：好的保持，差的改进

4. 七大质量管理原则

这是 ISO 9001 的灵魂，必须理解！

原则 1：以顾客为关注焦点

📚 核心： 企业生存依赖顾客，要理解并满足顾客需求

怎么做：
- 调查顾客想要什么
- 把顾客要求转化为产品标准
- 处理顾客投诉要及时
- 定期测量顾客满意度

原则 2：领导作用

📚 核心： 领导要带头重视质量

怎么做：
- 制定质量方针和目标
- 提供必要资源
- 营造质量文化
- 定期评审体系运行

原则 3：全员参与

📚 核心： 质量不只是质量部门的事
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怎么做：
- 每个人明确自己的质量职责
- 提供培训提升能力
- 鼓励员工提改进建议
- 建立奖惩机制

原则 4：过程方法

📚 核心： 把活动当过程来管理

怎么做：
- 识别所有工作流程
- 明确每个过程的输入输出
- 设定过程控制指标
- 监控过程运行效果

原则 5：改进

📚 核心： 没有最好，只有更好

怎么做：
- 定期分析问题
- 制定改进计划
- 验证改进效果
- 固化成功经验

原则 6：循证决策

📚 核心： 用数据说话，不拍脑袋

怎么做：
- 收集相关数据
- 分析数据找规律
- 基于分析做决定
- 跟踪决策效果

Page 7 of 29



原则 7：关系管理

📚 核心： 与供应商合作共赢

怎么做：
- 选择合格供应商
- 与供应商共享信息
- 帮助供应商改进
- 建立长期合作关系

5. ISO 9001 核心内容框架

5.1 标准结构（10 个章节）

第 1-3 章：范围、引用标准、术语（了解即可）
第 4 章：组织环境 ← 了解自己和外部情况
第 5 章：领导作用 ← 领导要做什么
第 6 章：策划     ← 计划风险和机会
第 7 章：支持     ← 人、设备、文件等资源
第 8 章：运行     ← 核心业务流程（最重要！）
第 9 章：绩效评价 ← 检查做得怎么样
第 10 章：改进    ← 持续优化

5.2 必须形成的文件

文件类型 数量 说明

质量手册 1 份 体系的总纲领

程序文件 6 个 标准明确要求必须有的

作业指导书 若干 具体操作指南

记录表格 若干 证明工作已做的证据

5.3 六个必须的程序文件

文件控制程序1. 
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记录控制程序

内部审核程序

不合格控制程序

纠正措施程序

预防措施程序

6. 企业认证实施步骤

6.1 实施流程图

第 1 步          第 2 步          第 3 步          第 4 步          第 5 步
┌─────┐        ┌─────┐        ┌─────┐        ┌─────┐        ┌─────┐
│ 决策│   →    │ 培训│   →    │ 建立│   →    │ 运行│   →    │ 认证│
│ 准备│        │ 宣贯│        │ 文件│        │ 改进│        │ 审核│
└─────┘        └─────┘        └─────┘        └─────┘        └─────┘
 1-2 周         2-4 周         4-8 周         3-6 个月        1-2 个月

6.2 各阶段详细说明

第 1 步：决策准备（1-2 周）

领导层统一思想

确定认证范围

任命管理者代表

制定工作计划和预算

第 2 步：培训宣贯（2-4 周）

高层领导培训

内审员培训（2-3 人取证）

全员基础培训

文件编写培训

第 3 步：建立文件（4-8 周）

编写质量手册

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 
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编写程序文件

编制作业指导书

设计记录表格

第 4 步：运行改进（3-6 个月）

体系文件发布实施

按文件要求运行

进行内部审核

召开管理评审

整改发现的问题

第 5 步：认证审核（1-2 个月）

选择认证机构

提交申请材料

接受现场审核

整改不符合项

获得认证证书

7. 认证流程与费用

7.1 认证机构选择

选择正规认证机构，注意：
- 查看是否获得国家认监委批准
- 查询机构资质（CNCA 官网）
- 了解机构专业领域
- 对比服务价格和口碑

7.2 认证流程

申请 → 合同评审 → 一阶段审核 → 二阶段审核 → 整改 → 发证 → 监督审核
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7.3 费用参考

⚠ 根据中国认证认可协会价格自律规定

企业规模 人数 审核人日 费用范围（元）

小型 1-50 2-3 8,000-15,000

中型 51-100 3-4 15,000-25,000

大型 101-500 5-8 25,000-50,000

超大型 500+ 8+ 50,000+

费用构成：
- 申请费：约 1000 元
- 审核费：按人日计算（约 3000-5000 元/人日）
- 证书费：约 1000 元
- 年金/监督审核费：每年约 5000-10000 元

7.4 证书有效期

证书有效期： 3 年

监督审核： 每年 1 次

再认证： 3 年后重新认证

8. 常见误区解答

❌ 误区 1：ISO 9001 就是搞形式主义

❌  正解： 体系运行得好，能真正提升管理水平和产品质量。形式化是因为企业没用心
做。

❌ 误区 2：拿到证书就万事大吉

❌ 正解： 证书只是起点，持续运行和改进才是关键。每年要接受监督审核。
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❌ 误区 3：只有大企业才需要做

❌ 正解： 中小企业同样受益，很多客户把 ISO 9001 作为供应商准入条件。

❌ 误区 4：质量部门的事，与其他人无关

❌ 正解： 质量管理是全员参与，从老板到员工都有质量职责。

❌ 误区 5：文件越多越好

❌ 正解： 文件要适用，不是越多越好。标准只要求必要的文件。

❌ 误区 6：认证机构可以随便选

❌ 正解： 要选择国家认监委批准的正规机构，避免"买证"风险。

9. 实战案例

案例 1：小型机械加工厂

背景： 50 人，生产机械零部件，客户要求 ISO 9001 认证

实施过程：
1. 老板参加 ISO 9001 培训后决定认证
2. 选派 2 人参加内审员培训
3. 聘请咨询公司协助建立体系（费用 2 万元）
4. 用 3 个月建立文件并运行
5. 选择认证机构进行审核

结果：
- 6 个月后获得证书
- 客户投诉减少 60%
- 返工率从 8% 降到 2%
- 成功进入某大型车企供应链

案例 2：软件服务公司

背景： 100 人，软件开发，参与政府项目投标

实施过程：
1. 投标需要 ISO 9001 证书
2. 自行建立体系（无咨询）
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3. 重点控制需求评审、代码评审、测试环节
4. 将项目管理流程纳入体系

结果：
- 4 个月获得证书
- 项目交付准时率提升 30%
- 中标率明显提高
- 客户满意度从 75% 提升到 90%

10. 学习自测题

单选题

1. ISO 9001 当前有效版本是？
- A. ISO 9001:2008

- B. ISO 9001:2015 ✓

- C. ISO 9001:2020

2. PDCA 中的"C"代表什么？
- A. 计划
- B. 实施
- C. 检查 ✓
- D. 改进

3. ISO 9001 证书有效期是？
- A. 1 年
- B. 2 年
- C. 3 年 ✓

4. 以下哪项不是七大质量原则？
- A. 以顾客为关注焦点
- B. 领导作用
- C. 利润最大化 ✓
- D. 持续改进

5. 认证审核分为几个阶段？
- A. 1 个
- B. 2 个 ✓
- C. 3 个
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判断题

ISO 9001 只适用于制造业。（📚）

拿到证书后不需要再做任何事情。（📚）

质量只是质量部门的责任。（📚）

文件应该越多越详细越好。（📚）

内审员需要培训取证。（✓）

简答题

1. 请简述 PDCA 循环的含义。

答案：P-策划（计划做什么）、D-实施（按计划做）、C-检查（验证效果）、
A-改进（好的保持、差的改进），是持续改进的基本方法。

2. 列举至少 3 个实施 ISO 9001 的好处。

答案：提升客户信任、规范内部管理、降低成本、增强竞争力、持续改进等（任
选 3 个）

附录

A. 相关标准对照表

国际标准 中国国标 名称

ISO 9001:2015 GB/T 19001-2016 质量管理体系 要求

ISO 14001:2015 GB/T 24001-2016 环境管理体系 要求

ISO 45001:2018 GB/T 45001-2020 职业健康安全管理体系

B. 常用资源

国家认监委官网： http://www.cnca.gov.cn

认证机构查询： 认监委"认证认可业务信息统一查询平台"

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 
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标准购买： 国家标准化管理委员会官网

C. 术语速查

英文 中文 含义

QMS 质量管理体系 管理质量的系统

SOP 标准作业程序 具体操作指南

KPI 关键绩效指标 衡量工作效果的指标

CAPA 纠正预防措施 问题整改方法

❌ 培训总结

通过本培训，您应该能够：

📚 理解 ISO 9001 的基本概念和作用

📚 掌握七大质量管理原则

📚 了解认证实施流程和费用

📚 识别常见误区

📚 为企业实施认证做好准备

下一步建议：
1. 组织内部培训，让更多人了解
2. 评估企业现状，确定认证范围
3. 选择合适的认证机构
4. 制定实施计划，开始行动

📚 编制说明： 本资料依据 ISO 9001:2015 标准及中国认证认可协会相关规定编
制，仅供参考学习使用。

⚠ 免责声明： 具体实施请咨询专业机构或认证机构。
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缩写 含义 说明

9001 标准编号 质量管理体系的专用编号

QMS 质量管理体系 Quality Management System

1.3 版本演进

1987 版 → 1994 版 → 2000 版 → 2008 版 → 2015 版（当前使用）

当前有效版本： ISO 9001:2015（对应中国国标 GB/T 19001-2016）

1.4 形象比喻

📚 把 ISO 9001 想象成"做菜的标准化食谱"
- 不是规定你做什么菜
- 而是规定你如何保证每次做菜都好吃
- 有配方、有流程、有检查、有改进

2. 为什么需要 ISO 9001？

2.1 对企业的好处

好处 具体说明

📚 提升客户信任 获得国际认可的"质量通行证"

📚 规范内部管理 让工作流程标准化、可追溯

📚 降低成本 减少返工、浪费和投诉

📚 增强竞争力 招投标、政府采购的加分项

📚 持续改进 建立自我完善机制
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2.2 实际应用场景

✅ 招投标要求：很多招标文件明确要求 ISO 9001 认证
✅ 客户审核：大客户供应商准入的必备条件
✅ 出口贸易：国际买家的基本要求
✅ 品牌形象：展示企业管理水平的标志

2.3 哪些企业适合做？

几乎所有类型组织都适用：
- 制造业工厂
- 服务型企业
- 软件公司
- 医疗机构
- 教育机构
- 政府部门

3. 核心概念速懂

3.1 关键术语表

术语 通俗解释 举例

质量 满足要求的程度 手机续航达到宣传的 10 小时

质量管理体系 管理质量的整套方法 从采购到售后的一整套规矩

过程 输入变输出的活动 原材料→加工→成品

程序文件 做事的书面规定 《采购控制程序》

记录 做过事的证据 检验报告、培训签到表

不合格 没达到要求 产品尺寸超差

纠正措施 防止问题再发生 找出原因并改进
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3.2 PDCA 循环（核心方法论）

        ┌──────────────┐
        │   P - 策划   │
        │  计划做什么  │
        └──────┬───────┘
               │
               ▼
    ┌──────────────────┐
    │                  │
    ▼                  │
┌─────────┐      ┌─────┴─────┐
│ A - 改进 │◄─────│ D - 实施  │
│ 持续优化 │      │ 按计划做  │
└────┬────┘      └─────┬─────┘
     │                 │
     │                 ▼
     │        ┌──────────────┐
     │        │   C - 检查   │
     └────────│  验证效果    │
              └──────────────┘

通俗理解：
- P（Plan）：先想好怎么做
- D（Do）：按计划执行
- C（Check）：检查结果对不对
- A（Act）：好的保持，差的改进

4. 七大质量管理原则

这是 ISO 9001 的灵魂，必须理解！

原则 1：以顾客为关注焦点

📚 核心： 企业生存依赖顾客，要理解并满足顾客需求

怎么做：
- 调查顾客想要什么
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- 把顾客要求转化为产品标准
- 处理顾客投诉要及时
- 定期测量顾客满意度

原则 2：领导作用

📚 核心： 领导要带头重视质量

怎么做：
- 制定质量方针和目标
- 提供必要资源
- 营造质量文化
- 定期评审体系运行

原则 3：全员参与

📚 核心： 质量不只是质量部门的事

怎么做：
- 每个人明确自己的质量职责
- 提供培训提升能力
- 鼓励员工提改进建议
- 建立奖惩机制

原则 4：过程方法

📚 核心： 把活动当过程来管理

怎么做：
- 识别所有工作流程
- 明确每个过程的输入输出
- 设定过程控制指标
- 监控过程运行效果
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原则 5：改进

📚 核心： 没有最好，只有更好

怎么做：
- 定期分析问题
- 制定改进计划
- 验证改进效果
- 固化成功经验

原则 6：循证决策

📚 核心： 用数据说话，不拍脑袋

怎么做：
- 收集相关数据
- 分析数据找规律
- 基于分析做决定
- 跟踪决策效果

原则 7：关系管理

📚 核心： 与供应商合作共赢

怎么做：
- 选择合格供应商
- 与供应商共享信息
- 帮助供应商改进
- 建立长期合作关系
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5. ISO 9001 核心内容框架

5.1 标准结构（10 个章节）

第 1-3 章：范围、引用标准、术语（了解即可）
第 4 章：组织环境 ← 了解自己和外部情况
第 5 章：领导作用 ← 领导要做什么
第 6 章：策划     ← 计划风险和机会
第 7 章：支持     ← 人、设备、文件等资源
第 8 章：运行     ← 核心业务流程（最重要！）
第 9 章：绩效评价 ← 检查做得怎么样
第 10 章：改进    ← 持续优化

5.2 必须形成的文件

文件类型 数量 说明

质量手册 1 份 体系的总纲领

程序文件 6 个 标准明确要求必须有的

作业指导书 若干 具体操作指南

记录表格 若干 证明工作已做的证据

5.3 六个必须的程序文件

文件控制程序

记录控制程序

内部审核程序

不合格控制程序

纠正措施程序

预防措施程序

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 
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6. 企业认证实施步骤

6.1 实施流程图

第 1 步          第 2 步          第 3 步          第 4 步          第 5 步
┌─────┐        ┌─────┐        ┌─────┐        ┌─────┐        ┌─────┐
│ 决策│   →    │ 培训│   →    │ 建立│   →    │ 运行│   →    │ 认证│
│ 准备│        │ 宣贯│        │ 文件│        │ 改进│        │ 审核│
└─────┘        └─────┘        └─────┘        └─────┘        └─────┘
 1-2 周         2-4 周         4-8 周         3-6 个月        1-2 个月

6.2 各阶段详细说明

第 1 步：决策准备（1-2 周）

领导层统一思想

确定认证范围

任命管理者代表

制定工作计划和预算

第 2 步：培训宣贯（2-4 周）

高层领导培训

内审员培训（2-3 人取证）

全员基础培训

文件编写培训

第 3 步：建立文件（4-8 周）

编写质量手册

编写程序文件

编制作业指导书

设计记录表格

第 4 步：运行改进（3-6 个月）

体系文件发布实施

按文件要求运行

进行内部审核

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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召开管理评审

整改发现的问题

第 5 步：认证审核（1-2 个月）

选择认证机构

提交申请材料

接受现场审核

整改不符合项

获得认证证书

7. 认证流程与费用

7.1 认证机构选择

选择正规认证机构，注意：
- 查看是否获得国家认监委批准
- 查询机构资质（CNCA 官网）
- 了解机构专业领域
- 对比服务价格和口碑

7.2 认证流程

申请 → 合同评审 → 一阶段审核 → 二阶段审核 → 整改 → 发证 → 监督审核

7.3 费用参考

⚠ 根据中国认证认可协会价格自律规定

企业规模 人数 审核人日 费用范围（元）

小型 1-50 2-3 8,000-15,000

中型 51-100 3-4 15,000-25,000

大型 101-500 5-8 25,000-50,000

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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企业规模 人数 审核人日 费用范围（元）

超大型 500+ 8+ 50,000+

费用构成：
- 申请费：约 1000 元
- 审核费：按人日计算（约 3000-5000 元/人日）
- 证书费：约 1000 元
- 年金/监督审核费：每年约 5000-10000 元

7.4 证书有效期

证书有效期： 3 年

监督审核： 每年 1 次

再认证： 3 年后重新认证

8. 常见误区解答

❌ 误区 1：ISO 9001 就是搞形式主义

❌ 正解： 体系运行得好，能真正提升管理水平和产品质量。形式化是因为企业没用心做。

❌ 误区 2：拿到证书就万事大吉

❌ 正解： 证书只是起点，持续运行和改进才是关键。每年要接受监督审核。

❌ 误区 3：只有大企业才需要做

❌ 正解： 中小企业同样受益，很多客户把 ISO 9001 作为供应商准入条件。

❌ 误区 4：质量部门的事，与其他人无关

❌ 正解： 质量管理是全员参与，从老板到员工都有质量职责。

❌ 误区 5：文件越多越好

❌ 正解： 文件要适用，不是越多越好。标准只要求必要的文件。

❌ 误区 6：认证机构可以随便选

❌ 正解： 要选择国家认监委批准的正规机构，避免"买证"风险。

• 

• 

• 
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9. 实战案例

案例 1：小型机械加工厂

背景： 50 人，生产机械零部件，客户要求 ISO 9001 认证

实施过程：
1. 老板参加 ISO 9001 培训后决定认证
2. 选派 2 人参加内审员培训
3. 聘请咨询公司协助建立体系（费用 2 万元）
4. 用 3 个月建立文件并运行
5. 选择认证机构进行审核

结果：
- 6 个月后获得证书
- 客户投诉减少 60%
- 返工率从 8% 降到 2%
- 成功进入某大型车企供应链

案例 2：软件服务公司

背景： 100 人，软件开发，参与政府项目投标

实施过程：
1. 投标需要 ISO 9001 证书
2. 自行建立体系（无咨询）
3. 重点控制需求评审、代码评审、测试环节
4. 将项目管理流程纳入体系

结果：
- 4 个月获得证书
- 项目交付准时率提升 30%
- 中标率明显提高
- 客户满意度从 75% 提升到 90%
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10. 学习自测题

单选题

1. ISO 9001 当前有效版本是？
- A. ISO 9001:2008

- B. ISO 9001:2015 ✓

- C. ISO 9001:2020

2. PDCA 中的"C"代表什么？
- A. 计划
- B. 实施
- C. 检查 ✓
- D. 改进

3. ISO 9001 证书有效期是？
- A. 1 年
- B. 2 年
- C. 3 年 ✓

4. 以下哪项不是七大质量原则？
- A. 以顾客为关注焦点
- B. 领导作用
- C. 利润最大化 ✓
- D. 持续改进

5. 认证审核分为几个阶段？
- A. 1 个
- B. 2 个 ✓
- C. 3 个

判断题

ISO 9001 只适用于制造业。（📚）

拿到证书后不需要再做任何事情。（📚）

质量只是质量部门的责任。（📚）

文件应该越多越详细越好。（📚）

内审员需要培训取证。（✓）

简答题

1. 请简述 PDCA 循环的含义。

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 
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答案：P-策划（计划做什么）、D-实施（按计划做）、C-检查（验证效果）、A-改进
（好的保持、差的改进），是持续改进的基本方法。

2. 列举至少 3 个实施 ISO 9001 的好处。

答案：提升客户信任、规范内部管理、降低成本、增强竞争力、持续改进等（任选  3
个）

附录

A. 相关标准对照表

国际标准 中国国标 名称

ISO 9001:2015 GB/T 19001-2016 质量管理体系 要求

ISO 14001:2015 GB/T 24001-2016 环境管理体系 要求

ISO 45001:2018 GB/T 45001-2020 职业健康安全管理体系

B. 常用资源

国家认监委官网： http://www.cnca.gov.cn

认证机构查询： 认监委"认证认可业务信息统一查询平台"

标准购买： 国家标准化管理委员会官网

C. 术语速查

英文 中文 含义

QMS 质量管理体系 管理质量的系统

SOP 标准作业程序 具体操作指南

KPI 关键绩效指标 衡量工作效果的指标

纠正预防措施 问题整改方法

• 

• 

• 
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英文 中文 含义

CAPA

❌ 培训总结

通过本培训，您应该能够：

📚 理解 ISO 9001 的基本概念和作用

📚 掌握七大质量管理原则

📚 了解认证实施流程和费用

📚 识别常见误区

📚 为企业实施认证做好准备

下一步建议：
1. 组织内部培训，让更多人了解
2. 评估企业现状，确定认证范围
3. 选择合适的认证机构
4. 制定实施计划，开始行动

📚  编制说明： 本资料依据 ISO 9001:2015 标准及中国认证认可协会相关规定编制，
仅供参考学习使用。

⚠ 免责声明： 具体实施请咨询专业机构或认证机构。

📚 编制说明：本资料依据 ISO 9001:2015 标准及中国认证认可协会相关规定编制，仅供参考学习使
用。

⚠ 免责声明：具体实施请咨询专业机构或认证机构。

• 

• 

• 

• 

• 
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