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ISO 9001:2026的國際標準草案（DIS）標誌著下一輪品質管
理演變。雖然該結構與附件SL保持一致，但DIS對基於風險的
思維、領導、品質文化和持續改善提出了更明確的預期。

本指南逐條解釋了擬議變更，並提供了實用性建議，以幫助您
在最終發布之前制定品質管理系統（QMS）。

全球對彈性、戰略一致的品質系統的預期與日俱增。現在採取
措施將助您滿足利益相關者的要求，保護驗證，並獲得競爭優
勢。

為什麼重要



關鍵變更的逐條解釋

關鍵變更

• 將全文中的“形成書面文件”替換為“形成書面
文件，以便隨時可用”

• 對定義進行了澄清，並與風險和機會的組合概念
保持一致

您需要做的事情

審核QMS文件和術語，以與更新的措辭保持一
致

確認所有必要的書面文件均可取得且可審核

第1條至第3條

範圍、參考和定義
開始條款無法驗證，但已經進行了改進，以提高可讀性和ISO管理系統標準間的一致性。

建議

儘早更新程序範本和培訓
教材，以便您的團隊從第
一天起就可使用新術語。
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組織背景
對第4條進行了細化，以確保充分理解
和記錄外部和內部問題，並在相關情況
下特別提示考慮氣候變遷議題。

關鍵變更

• 外部和內部議題（4.1）：
現在明確要求您確定氣候變化是否為相
關因素

• 相關方（4.2）：預期可能包括氣候相
關或新增市場需求

• QMS範圍（4.3）：必須對範圍進
行驗證，並形成文件

• 過程（4.4）：編輯更新以闡明過程相
互作用

您需要做的事情

擴展背景分析，以納入氣候變遷
和其他新出現的因素

重新審視利益相關者分析，以了解不
斷變化的預期

確保QMS範圍聲明基於證據，並形成書
面文件，以便隨時可用

第4條

深層見解

現在將氣候相關的風險和機會納入其中將
有助於您的QMS適應未來的法規和市場變
化。
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領導層
第5條強化了最高管理層在塑造品質文化和
將QMS與戰略目標相結合方面的核心作用。

關鍵變更

• 領導力和承諾（5.1.1）：需要積極
示範品質文化和道德行為，而非僅
停留在方針核准層面。

• 以客戶為中心（5.1.2）：重申需要將
客戶滿意度作為核心驅動因素。

• 品質方針（5.2）：簡化措辭，文件要求
變為“隨時可用”，而非僅僅“形成文
件”。

您需要做的事情

讓高層領導者明顯擁護QMS並樹立道德行
為榜樣。
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更新您的品質方針，並確保員工和外部
利益相關者均可取得該政策。

將QMS目標與公司策略聯繫起來，以便
審核期間能夠證明一致性。

第5條

領導層的關注
焦點

DIS期望領導者能夠創造和踐行品質文化，
並超越合規監督的水平。
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關鍵變更 您需要做的事情規劃

規劃要求進行了最具結構性的變更，使風
險和機會管理更具明確性和可審核性。
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• 6.1.2 確定風險和機會和6.1.3規劃措施
現在已截然不同，澄清了與識別風險並
採取措施之間的差異。

• 6.3 變更規劃為新增條款，要求在實
施變更之前對目的、影響、資源和
有效性進行正式評估。

將QMS流程中的風險識別與措施規劃分列

引入結構化的變更管理流程，以滿足新增
條款6.3的要求

確保風險評估和相關計劃相適應，並能
夠整合到業務目標中

第6條

新增條款提醒
第6.3條引入了審核和控制QMS相關變更的
可審核要求-較2015版的重大變更。
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關鍵變更 您需要做的事情支持
第7條的變更使措辭標準化，並強化了
在溝通和意識提升的預期。 • 所有“形成書面文件”的陳述現在均

變為“形成書面文件，以便隨時可用”

• 意識（7.3）：明確要求促進品質文化和道
德行為建設

確保工作能力證明和受控文件可取得且為
最新版本

加強內部溝通，強化品質文化和
道德實踐

更新記錄和程序，以反映修訂的術語

第7條

建議

儘早讓人力資源部和培訓團隊參與進來，以
便其工作能力與意識提升方案可反映最新預
期。
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關鍵變更 您需要做的事情運行

第8條闡明了管理運行控制和外部供應商的
方式，並將客戶需求與應變計劃更緊密地
聯繫起來。

• 運行規劃與管控（8.1）：加強對計劃內
和計劃外變更的管理

• 產品和服務要求（8.2）：客戶溝通必須涵
蓋突發事件應對和應變措施

• 外部提供的過程、產品和服務（8.4）：
簡化術語並明確預期

重新評估供應商和承攬商控制措施，以確
保其完全處於QMS監督範圍內

在操作程序中加強變更和應變管理

確認客戶需求已被充分定義、審查並形
成文件

第8條

深層見解

更清晰的供應商控制措施可減少全球供應
鏈中的風險因素，並增強客戶信賴度。
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關鍵變更 您需要做的事情績效評估

績效評估現在需要更具結構化的管

理審查和目的導向審核。
• 監督與量測（9.1.1）：改進績效

評估和提高輸出之間的聯繫

• 內部稽核（9.2）：分為9.2.1（總則）
和9.2.2（稽核計畫），以更加注重目標
和有效性

• 管理審查（9.3）：現在分為9.3.1至9.3.3，
分別針對輸入、過程和輸出

定義清晰的審核目標，確保審核評估系
統不僅合規，而且有效

重組管理審核過程，以遵循三部分格式
並記錄可測量結果

使用績效數據推動持續改善決策

第9條

建議

將管理審查輸出直接與您的持續改善相聯繫，
以提供措施有效性證據。
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關鍵變更 您需要做的事情改善
第10條將持續改善與監測和管理審查輸出
更加緊密地結合在一起。 • 持續改善（10.1）：明確鏈接至數據

和QMS輸出

• 糾正措施（10.2）：闡明需要評估再
次發生的可能性並驗證措施有效性

展示審核、數據分析和管理審查觸發改
善措施的機制

加強根本原因分析和跟蹤，防止再次發生

將程序和記錄與更新的條款編號保持一致

第10條 
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結論

ISO 9001:2026國際標準草案強化了基於風險的思維、領導層和
持續改善之間的關係。雖然許多內容只是編輯性更新，但一些
更新內容涉及必須解決的新或更清晰的要求，以保持合規性並
使您的QMS適應未來。

LRQA採取的下一步措施
為了支持您轉版：

• 加入LRQA轉版俱樂部，以及時了解定期更新的ISO 9001、ISO 14001和ISO 45001，
並盡早獲得深層見解、工具和實用性指南，支持您的QMS更新。

• 使用LRQA的ISO 9001:2026差距分析檢查表確定需要採取措施的方面。

• 參加LRQA的ISO 9001:2026轉版培訓，以幫助您的團隊理解和實施變更。

• 與LRQA專家討論，獲取個性化指導和支持。
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關於LRQA英商勞盛
LRQA勞盛是全球領先的風險管理合作夥伴。透過互聯互通式的風險管理
解決方案，LRQA助力組織駕馭瞬息萬變的全球風險，始終保持領先一步。

無論是體系驗證與資訊安全，還是營運安全、可持續發展及供應鏈韌性，
LRQA與您攜手識別組織全域風險，量身打造智能靈活的解決方案，助您
實現風險的預判、預防與管控。

LRQA以數十年行業積澱為基石，依托數據驅動洞察與遍布150多個國家
的專家團隊，通過認證審核、檢驗、諮詢培訓等全方位服務，始終堅持
以客戶為中心的服務理念。目前，LRQA為全球150多個國家/地區的
61,000餘家組織提供持續支持。

LRQA，智馭未知，優勢未來。

Care is taken to ensure that all information provided is accurate and up to date; however, LRQA accepts no responsibility for inaccuracies in or changes to information. 
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