
                                                              

 

 

 

国认标委函 〔2019〕49号 

 

 

各位委员、观察员及有关单位： 

全国认证认可标准化技术委员会（SAC/TC 261）正在实施国家

标准化管理委员会下达的《合格评定 管理体系审核认证机构要求 

第3部分：质量管理体系审核及认证能力要求》国家标准制定项目

（计划编号：20190917-T-469）。现将《合格评定 管理体系审核

认证机构要求 第3部分：质量管理体系审核及认证能力要求》（征

求意见稿）、编制说明以及意见反馈表提供给你们，望认真研究并

提出宝贵意见。意见反馈表请于2019年12月27日以前以电子文

本发送至标准起草组。 

联系人：张慧瑶 

电话：010-68396678 

电子邮件：Zhanghuiyao1982@163.com 
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前   言 

  

GB/T 27021《合格评定 管理体系审核认证机构要求》为系列国家标准，GB/T 27021 系列标准已经

确定的部分包括： 

—— 第 1 部分：要求； 

—— 第 2 部分：环境管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 3 部分：质量管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 4 部分：大型活动可持续性管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 5 部分：资产管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 6 部分：业务连续性管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 7 部分：道路交通安全管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 8 部分：城市可持续管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 9 部分：反贿赂管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 10 部分：职业健康安全管理体系审核与认证能力要求； 

—— 第 11 部分：设施管理体系审核与认证能力要求。 

本部分为 GB/T 27021 的第 3 部分。 

本部分按照 GB/T 1.1—2009 给出的规则起草。 

本部分使用翻译法等同采用 ISO/IEC 17021-3:2017《合格评定  管理体系审核认证机构要求 第 3

部分：质量管理体系审核与认证能力要求》，代替 GB/T 27021.3—2016《合格评定 管理体系审核认证

机构的要求 第 3部分：质量管理体系审核认证的能力要求》。 

与 GB/T 27021.3—2016 相比，本标准的主要变化如下： 

—— 增加了针对 GB/T 19001—2016 新要求审核所需的附加能力； 

—— 扩展了基本概念、质量管理原则及其应用； 

—— 包含了一个组织中与质量管理体系相关的领导作用的知识； 

—— 包含了基于风险的思维的应用的知识，包括风险和机遇的确定； 

—— 包含了审核员理解组织环境的能力准则。 

本部分由全国认证认可标准化技术委员会（SAC/TC261）提出并归口。 

本部分起草单位：  

本部分主要起草人：  

本部分所代替的标准的历次版本发布情况为： 

—— GB/T 27021.3—2016 
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引  言 
 

本部分是对 GB/T 27021.1 的补充，特别是明确了 GB/T 27021.1—2017 第 7 章和附录 A 列出的认证

过程中的人员能力要求。 

认证机构对相关方（包括认证机构的客户和获得其管理体系认证的组织的顾客）负有相应的责任，

即确保被证实具备相应能力的审核员，才能实施质量管理体系（QMS）审核。 

所有履行认证职能的人员都应具备 GB/T 27021.1 中所描述的通用能力，以及本部分中所描述的特

定的质量管理体系知识。 

针对每个质量管理体系的审核范围，认证机构要识别特定审核组所需要的能力。质量管理体系审核

组的选择依据多种因素，包括客户的技术领域和特定过程。 

在本部分中： 

——“应（shall）”表示要求； 

——“宜（should）”表示建议； 

——“可以（may）”表示允许； 

——“能（can）”表示一种可能性或能力。 

ISO/IEC 导则第 2 部分中对这些助动词做了更详细的说明。 

 

 

 

 

 



 

 

 

合格评定 管理体系审核认证机构要求 

第3部分：质量管理体系审核与认证能力要求 

 
1 范围 

本标准规定了质量管理体系（QMS）审核与认证过程中人员的附加能力要求，是对 GB/T 27021.1

现有要求的补充。 

注：本标准适用于依据GB/T 19001的QMS审核与认证，也能应用于其他的QMS。 

2  规范性引用文件 

下列文件的全部或部分内容对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的

版本适用于本标准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准。 

GB/T 19000  质量管理体系  基础和术语 

GB/T 27021.1—2017  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/T 27021.1和GB/T 19000中的术语和定义适用于本标准。 

4  通用能力要求 

认证机构应确定GB/T 27021.1—2017表A.1中每项认证职能的能力要求。在确定这些能力要求时，

认证机构应考虑GB/T 27021.1中规定的所有要求，及与其确定的QMS技术领域（见GB/T 27021.1—2017，

7.1.2）有关的本标准第5章和第6章中规定的所有要求。 

注：附录A提供了QMS审核与认证所需知识的摘要。 

5  QMS审核员和审核组的能力要求 

5.1  总则 

审核组应由审核员（和技术专家，必要时）组成，具有承担审核的整体能力。该能力应包括GB/T 

27021.1中描述的通用能力，以及本标准5.2至5.4条款中描述的QMS知识。 

注：审核组的每位成员不必具有相同的能力，然而，审核组的整体能力需要足以实现审核目标。 

5.2  基本概念和质量管理原则 

每位QMS审核员应具备下列知识： 

a) 基本概念和质量管理原则及其应用； 

b) 质量管理相关术语和定义； 

c) 过程方法，包括相关的监视和测量； 

d) 组织中的领导作用及其对QMS的影响； 
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e) 基于风险的思维的应用，包括风险和机遇的确定； 

f) PDCA（策划、实施、检查、处置）循环的应用； 

g) 质量管理特定的文件化信息的结构和相互关系； 

h) 质量管理相关工具、方法、技术及其应用。 

5.3  组织环境 

审核组应具备业务领域的知识，以确定组织是否已适当地确定了： 

a) 与其宗旨和战略方向相关并影响其实现QMS预期结果的能力的内部和外部因素； 

b) 与组织QMS有关的相关方的需求和期望，包括对组织的产品和服务的要求； 

c) QMS的边界和适用性，以确定其范围。 

注：一个业务领域可以理解为覆盖了多种相关技术领域的经济活动。 

5.4  客户的产品、服务、过程和组织 

审核组应具备下列知识： 

a) 特定技术领域的术语和技术； 

b) 适用于某一技术领域的产品或服务的法律法规要求； 

注：法律法规要求视同法律要求。  

c) 特定技术领域的产品、服务和过程的特性； 

d) 影响产品和服务质量的基础设施和过程运行环境； 

e) 外部提供过程、产品和服务的供应； 

f) 组织的类型、规模、治理、结构、职能和相互关系，对QMS的建立和实施、其文件化信息和认

证活动的影响。 

6  其他人员的能力要求 

6.1  总则 

涉及其他认证职能的人员应具备足以承担相应职能的整体能力。该能力应包括GB/T 27021.1中描述

的通用能力，以及本标准6.2条款中描述的QMS知识。 

6.2  复核审核报告并作出认证决定的人员的能力 

复核审核报告并作出认证决定的人员，应具备下列知识： 

a) 基本概念和质量管理原则； 

b) 质量管理相关术语和定义； 

c) 过程方法； 

d) 基于风险的思维的应用，包括确定风险和机遇； 

e) 组织QMS的范围及其适用性。 
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附录 A 

（资料性附录） 

QMS审核与认证的知识 

 

表A.1给出了QMS审核与认证所需具备知识的概要，由于仅识别了特定认证职能需要的知识范围，

因此是资料性附录。  

本标准的第4、5、6条款对每项认证职能的能力要求进行了阐述，表A.1给出特定要求的参考。 

 

表 A.1 QMS审核与认证的知识 

 

 

 

 

 

 

知识 

认证职能 

复核审核报告并作出认证决

定 
审核和领导审核组 

基本概念和质量管理原则 6.2 5.2 

组织环境  5.3 

客户的产品、服务、过程和组织  5.4 
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附件2 
 

 

一、任务来源 

根据《关于成立<实验室科研数据不确定性评估指南>等八项国

家标准起草组的通知》（国认标委函〔2019〕28号）要求，由北京

中大华远认证中心负责承担国家标准 GB/T 27021.3—202X《合格

评定 管理体系审核认证机构要求 第3部分：质量管理体系审核与

认证能力要求》（项目编号：20190917‐T‐469）的制定工作。 

二、标准修订原则 

1.继承性原则 

按照ISO/CASCO/WG35关于修订ISO/IEC/TS 17021-3:2013的原

则指导国家标准的修订，总体保持前版GB/T 27021.3—2016国家标

准的基本框架，对其原有要求做出必要的保留、调整和修改完善，

使GB/T 27021.3—202X国家标准相对于上版标准具有延续性。 

2.等同采用原则 

按照等同转化ISO/IEC 17021-3: 2017 “Conformity assessment — 

Requirements for bodies providing audit and certification of 

management systems—Part 3: Competence requirements for auditing 

and certification of quality management systems”《合格评定 管理体

系审核认证机构要求 第3部分:质量管理体系审核与认证能力要
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求》的原则，同时结合国内在质量管理、认证认可工作方面的实践

经验，修订适合我国的国家标准，为保证质量管理体系认证工作的

国际互认，在遵从国际标准英文原文的基础上，力求使该标准语言

通俗易懂，内容准确无误，操作切实可行。 

3.协调性原则 

保持新版标准GB/T 27021.3—202X与现有有关标准（如

GB/T27021.1—2017、GB/T 19001—2016）在专业术语、用词及翻

译方面的协调一致性，若需要更改，均需经过充分的讨论，有充分

的理由并达成一致。 

4.规范性原则 

严格遵循GB/T 1.1—2009《标准化工作导则 第1 部分：标准

的结构和编写》和GB/T 20000.2—2009《标准化工作指南 第2 部

分：采用国际标准》的相关规定和要求，保证该标准的编写质量。 

三、标准修订过程 

1.2016年5月25日，全国认证认可标准化技术委员会

（SAC/TC261）成立ISO/CASCO/JWG35《合格评定 管理体系审核认

证机构要求 第3部分：质量管理体系审核与认证能力要求》国际标

准国内对口工作组（以下简称WG35 国内对口工作组），参与国际标

准ISO/IEC 17021-3《合格评定 管理体系审核认证机构要求第3部

分：质量管理体系审核与认证能力要求》制修订的有关工作。2017 

年3月15日，ISO/IEC 17021-3：2017《合格评定 管理体系审核认

证机构要求第3部分：质量管理体系审核与认证能力要求》国际标

准正式发布，国际认可论坛（IAF）采用该标准作为对质量认证机
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构的专用要求。 

2.2019年6月26日，全国认证认可标准化技术委员会

（SAC/TC261）成立《合格评定 管理体系审核认证机构要求 第3

部分：质量管理体系审核认证能力要求》国家标准制修订项目的国

家标准起草组，负责国家标准制修订工作。起草组由北京中大华远

认证中心、中国认证认可协会、中国合格评定认可中心、上海质量

体系审核中心、方圆标志认证集团有限公司等26家单位的30人组

成。 

3.起草组于2019年8月完成对ISO/IEC 17021-3：2017国际标准

的等同翻译，形成了GB/T 27021.3—202X标准草案。 

4.2019年9月，GB/T 27021.3—202X标准草案在工作组内部征

求意见，共收集到62条意见，视情况对草案进行了修订，形成工作

组征求意见稿。 

5.2019年10月，北京中大华远认证中心召开了工作组第一次会

议，工作组成员对工作组征求意见稿进行逐条研讨，对其进行修订，

形成GB/T 27021.3—202X公开征求意见稿及编制说明。工作组全体

成员一致认为可以进入公开征求意见阶段，报TC261进行公开意见

征集。 

四、新版标准结构说明 

该标准的结构与ISO/IEC 17021-3:2017完全相同，共分为6个

章节和1个附录（资料性附录），具体如下： 

前言 

引言 
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第1章 范围 

第2章 规范性引用文件 

第3章 术语和定义 

第4章 通用能力要求 

第5章 质量管理体系审核员和审核组的能力要求 

第6章 其他人员的能力要求 

附录A（资料性附录）质量管理体系审核与认证的知识 

五、主要技术说明 

0、前言和引言 

1）前言 

本标准删除了ISO/IEC 17021-3：2017《合格评定 管理体系审

核认证机构要求第3部分：质量管理体系审核与认证能力要求》国

际标准中的大部分内容，只保留了与旧版标准变化的部分； 

2）引言 

等同转化ISO/IEC 17021-3：2017引言部分的内容。 

1、范围 

明确了质量管理体系审核与认证过程中的人员的附加能力要

求，是对GB/T 27021.1现有要求的补充。 

2、规范性文件 

旧版标准只有一个规范性引用文件，本标准增加了GB/T 19000

《质量管理体系  基础和术语》。 

3、术语和定义 

强调GB/T 19000《质量管理体系  基础和术语》中的术语和定
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义也适用于新版标准。 

4、通用能力要求 

与旧版标准相同，提出了认证机构需确定实施QMS审核与认证

的不同技术领域和认证职能的人员的能力要求。 

5、QMS审核员和审核组的能力要求 

强调QMS审核组成员的整体能力应满足实施审核的能力要求，

依据 GB/T 19001—2016 的新增要求，增加了“领导作用”、“基于

风险的思维”、“理解组织环境”；不再重复GB/T 27021.1中已有的

要求，故删减“质量管理体系标准和规范性文件”、“业务管理实务”

和“客户的行业类别”。 

6、其他人员的能力要求 

与旧版标准相比，因不再重复 GB/T 27021.1 中已有的要求，

故删减“实施申请评审人员的能力”和对复核审核报告和作出认证

决定人员的能力中关于“质量管理体系标准和规范性文件”和“客

户的行业类别”的内容。 

六、标准属性的建议 

本文件是GB/T 27021标准的组成部分，属于质量管理类文件，

建议通过审查后作为推荐性国家标准予以发布、实施，代替GB/T 

27021.3—2016国家标准。 

 

                               标准起草组 

                              2019年10月25日 

 
 





 

 

附件 3 

 

序号 标准条款号 意见或建议 修改原因 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

7    

8    

9    

10    

11    

12    

填写单位：                             姓名：            联系方式：                     Email：                              

 





 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

抄送：国家市场监督管理总局认可检测司，存档。 

全国认证认可标准化技术委员会        2019年10月31日印发 


