GB/T19001-2008标准及QMS认证证书转换方案

    一．目的

2008版ISO 9001《质量管理体系 要求》国际标准已于2008年11月15日正式发布，该标准已经转换为国家标准GB/T 19001-2008，并于2009年3月1日实施。 为及时、有效进行该标准的实施和转换，确保符合国家认监委和认可委关于该标准换版的相关要求，特制订本方案。

二．范围

本文件适用于已获得我中心（以下简称CAM） GB/T 19001-2000版认证证书的客户，向GB/T 19001-2008版认证证书的转换。
三．引用文件

1. CNAS-CC01:2007《管理体系认证机构要求》（等同采用GB/T27021-2007）。 

2. CNCA《关于做好GB/T19001标准换版工作有关问题的通知》。 

3. ISO和IAF联合公报《经认可的ISO 9001:2008认证的实施》。 

4. CNAS-EC-028:2009《认证机构实施依据GB/T19001-2008 的质量管理体系认证的认可转换说明》。 

四．实施GB/T19001-2008标准的基本要求

1. 各获证组织应对开展以GB/T 19001- 2000标准为依据的质量管理体系（以下简称QMS）建立、实施、保持和完善工作进行认真总结，深入学习研究GB/T19001-2008标准，准确理解标准的目的和各项要求的内涵，不断提高QMS的有效性。 

2. 各获证组织应在QMS实施完善过程中，特别要关注组织采用过程方法的情况和QMS 的实效与产品质量，要以最终产品质量和顾客满意为焦点作为提高QMS的有效性的契机。 

3. 各获证组织应依据2008 版标准澄清、识别原对2000 版标准的要求理解是否不同；如有不同，需要确认新版标准对其QMS 实施的影响，并制定和实施必要的改进措施以提高其QMS 的有效性。这些影响可能包括文件化体系、人员等。 

4. 各获证组织应识别相关质量管理工作人员、内审员等进行GB/T19001-2008标准的培训需求，并确保相关人员获得了必要的培训。  

5. 各获证组织应根据GB/T19001-2000向GB/T19001-2008标准过渡、转换的时限，及时和合理地策划、实施GB/T19001-2008标准QMS运行工作。 

五．GB/T19001-2008质量管理体系认证证书转换工作

1． 转换时间

根据ISO和IAF联合公报《经认可的ISO9001:2008认证的实施》的规定:从2009年11月15日起，我中心只依据GB/T 19001-2008颁发新的QMS认证证书；从2010年11月15日起，所有已经颁发的依据GB/T 19001-2000的QMS认证证书均不再有效。为此，我中心接收获证组织提出的QMS认证证书转换申请的截止时间是2010年8月15日，我中心在2010年10月15日前结合对获证组织的年度监督审核或再认证（需要时也可以通过专项现场审核）进行QMS认证证书转换审核；我中心于2010年11月15日前完成对已获得QMS认证的组织的认证证书转换工作。 

2．转换准备和基本条件

获证组织应按照本文件第四条款所提出的要求，为转换工作进行必要的准备。
获证组织达到QMS认证证书转换审核的基本条件为： 
（1）完成了质量管理体系文件的转换修改并已实施，运行时间满3个月；
（2）组织的内审员具备了按GB/T19001-2008 实施审核的能力；

（3） 完成了按照2008版标准实施的内审和管理评审。
3．转换实施

（1）转换申请 

a.获证组织在满足以上申请条件后，可向CAM 提出申请。将根据获证组织的申请和转换审核的有关要求，进行QMS认证证书转换审核。
b.对于通过再认证审核进行转换的组织，填写《认证申请表》，并依据其中的要求提交相关资料。
c.对于通过监督审核或专项审核进行转换的组织，填写《证书变更申请表》,需要提交修订后的手册、程序、识别的法律法规清单、按新版标准实施的内部审核报告和管理评审输出资料。 
d.无论获证组织利用后续监督审核或再认证的方式进行QMS证书转换，均不另加收认证审核费用。 
e.从2009年11月15日起，我中心将按照GB/T19001-2008标准开展对新申请认证的组织的审核工作。 
(2)转换方式 

a.获证组织可利用年度监督审核或再认证（需要时也可以通过专项现场审核）进行QMS认证证书转换。应在2009年11月15日前实施再认证审核的获证组织，CAM鼓励依据2008 版标准进行审核，以便颁发新版标准的认证证书；由于某种原因，如获证组织仍维持依据2000版标准实施再认证审核，必须在获证后最近一次的监督审核中进行2008版标准的转换；从2009年7月1日起至2009年11月15日，我中心不再按2000版标准审核之日止，如获证组织在认证周期内还有正常的监督审核，则可以策划利用监督审核进行新版标准的转换。
b.通过专项审核进行新版标准转换。
 (3)认证转换

a. 实施转换审核的审核员须获得CNCA文件要求的GB/T19001-2008版标准转换培训合格证书，认证决定人员等审核方案管理人员应经过GB/T19001-2008标准知识的培训。 
b. 我中心将根据收集的获证组织信息和标准变化对组织QMS的影响，策划转换审核方案。
c. 转换审核方案将包括对获证客户按照GB/T19001-2008 标准修改后的QMS文件进行评审。当审核组发现获证组织对新旧标准的目的和内涵理解差异较大而未作出相应体系文件修订时，审核组将向组织提出问题并要求整改。
d. 现场审核时，审核组将重点关注组织是否澄清、识别对GB/T19001-2000 标准的目的和内涵理解不准确、是否有影响到质量管理体系应用的问题、是否确认2008新版标准对其QMS实施的影响、是否制定和实施必要的改进措施等活动或举措。
e. 对存在问题或达不到2008版标准要求的获证组织，审核组将开具《不符合项报告》，提出整改要求，并确保验证合格。
f. 我中心确认获证组织QMS已符合2008版标准要求后，才能换发2008版标准证书。
（4）认证证书有效期 

a.选择监督或专项现场审核方式换版的，GB/T19001-2008 认证证书的有效期保持原证书的有效期。 

b.选择再认证（或提前再认证）审核换版的，GB/T19001-2008 认证证书的有效期从重新签发证书之日起三年。 
