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前言 

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

制定国际标准的工作通常由 ISO 的技术委员会完成，各成员团体若对某技术委员会确立的

项目感兴趣，均有权参加该委员会的工作。与 ISO 保持联系的各国际组织（官方的或非官

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

切合作关系。 

国际标准遵照 ISO/IEC 导则第 2 部分给出的规则起草。 

由技术委员会通过的国际标准草案提交各成员团体表决，需取得至少 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问题，这一点应引起注意，ISO 不负责识别

任何这样的专利权问题。 

ISO19011 是由 ISO/TC176/SC3 质量管理和质量保证技术委员会/支持技术分委员会制

定的。 

第二版替代第一版（ISO 19011: 2002），并进行了技术性修订。 

和第一版相比，主要变化如下： 

— 扩大了管理体系审核指南的范围； 
— 阐述了ISO 19011和ISO/IEC 17021之间的关系； 
— 审核体系中新增加了机密性； 
— 重新制定了第5章，第6章和第7章； 
— 帮助栏中的附加信息移至附录B中； 
— 加强了能力测定和评估过程； 
— 举例说明中的特定学科的知识和技能被列入附录A； 
— 更多信息浏览：www.iso.org/19011auditing.  
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引言 

自从 2002年发布本标准第一版以来，又发布了若干新的管理体系标准。因而需要考虑

更宽范围的管理体系审核以及提供更通用的指南。 

在2006年，基于本标准第一版的部分内容，发布了ISO/IEC 17021标准，为管理体系第

三方认证规定了要求。 

ISO/IEC 17021的第二版，出版于2011年，将本标准第一版中提供的指南转换为管理体

系认证审核的要求。因此，本标准第二版提供的指南虽然适用于所有使用者（包括中小型组

织），但主要注重通常所说的“内部审核”(第一方审核)和“由顾客对其供方所进行的审核”

（第二方审核）。那些与管理体系认证有关的审核应遵守 ISO/IEC 17021：2011的要求，

当然，本标准的指南对其也有帮助作用。 

表 1给出了本标准与ISO/IEC 17021之间的关系。 

表 1—本标准与ISO/IEC 17021范围之间的关系 

 

外部审核 
内部审核 

供方审核 第三方审核 

有时称为第一方审核 有时称为第二方审核 出于法律法规、行政监督或类似目的出

于认证的目的（请见 ISO/IEC 17021：

2011 第二版的要求） 

本标准不陈述要求，而是提供关于审核方案管理和管理体系审核的策划和实施以及审核

员和审核组能力和评价的指南。 

组织可以运行多个管理体系，然而读者可以结合自身的特殊场合实施该指南。 

本标准拟适用于广泛的潜在使用者，包括审核员、实施管理体系的组织以及由于合同或

法定要求需要实施管理体系审核的组织。本标准的使用者可以应用这些指南制定其与审核相

关的要求。 

本标准的指南可以用于自我申明的目的，也适用于从事审核员培训或人员注册的组织。 

应灵活运用本标准的指南。正如本标准所述，应根据组织管理体系的规模、成熟度水平、受

审核组织的性质和复杂程度及所实施的审核目标和范围的不同，来使用本指南。 

本标准引入了管理体系审核风险的概念。所采用的方法与未达到审核目标的审核过程风
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险相关，也与受审核组织的活动和过程对审核的潜在干扰有关。本标准不提供针对组织的风

险管理过程的具体指南，然而鼓励组织审核时关注管理体系的重大事项。 

本标准采用的方法适用于两个或更多的不同领域的管理体系共同审核（称之为“结合审

核”）的场合。当这些管理体系整合为一个管理体系时，审核原则和过程与结合审核相同。 

第3 章规定了本标准所使用的关键术语和定义，以确保这些定义与其他标准中的定义

不发生冲突。 

第4 章描述了审核所依据的原则。这些原则有助于使用者理解审核的本质，对于理解

5-7 章中所描述的指南也很重要。 

第5 章提供了关于建立和管理审核方案、建立审核方案目标以及协调审核活动的指南。 

第6 章提供了关于策划和实施管理体系审核的指南。 

第7 章提供了有关管理体系审核员和审核组的能力和评价的指南。 

附录A 提供了针对不同领域应用第7 章中指南的示例 

附录B 为审核员提供了策划和实施审核的附加指南。 
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国际标准                                                                ISO 19011:2011(E) 
 

审核管理体系指南 
 

1 范围 

本标准提供了管理体系审核的指南，包括审核原则、审核方案的管理和管理体系审核的实施，

也对参与管理体系审核过程的人员的个人能力提供了评价指南，这些人员包括审核方案管理

人员、审核员和审核组。 

本标准适用于需要实施管理体系内部审核、外部审核或需要管理审核方案的所有组织。 

只要对所需要的特定能力给予特殊考虑，本标准有可能应用于其它类型的审核。 

 

2 规范性引用文件 

本标准无规范性引用文件。列出本章是为了与其他管理体系标准的条款号相一致。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

审核  audit 

为获得审核证据（3.3）并对其进行客观的评价，以确定满足审核准则（3.2）的程度所进行

的系统的、独立的并形成文件的过程 

注 1：内部审核，有时称第一方审核，由组织自己或以组织的名义进行，用于管理评审和其他内部目的（例

如确认管理体系的有效性或获得用于改进管理体系的信息），可作为组织自我合格声明的基础。在许多情况

下，尤其在中小型组织内，可以由与正在被审核的活动无责任关系的人员进行，以证实独立性。  

注 2：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 ,如顾客或由其他

人员以相关方的名义进行。第三方审核由独立的审核组织进行，如监管机构或提供认证或注册的机构。 

注 3：当两个或两个以上不同领域的管理体系（如质量、环境、职业健康和安全）被一起审核时，称为结

合审核。 

注 4：当两个或两个以上审核组织合作，共同审核同一个受审核方（3.7）时，这种情况称为联合审核。 

注 5：改自 ISO 9000: 2005 第 3.9.1 条。 
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