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ISO9001:2015 條文近期發展及實施期程

2

CD
2013

年
6月
投票

DIS 
2014

年
4月
投票

FDIS
版

2015

年
7月
投
票

IS版
2015

年9
月
公
布

有3年緩衝期；3
年後以新版標準
驗證

2013 2014 2015 2016 20182017

會員國 : 73
觀察國:16 



ISO 規劃一個可長久使用的管理系統要
求使其穩定發展
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社會責任環境生態

經濟成長

ISO 9001 品質

ISO 22000 食安

ISO 27001 資安

ISO/TS 16949 汽車

AS 9001 航太

OHSAS 18001 職安衛

SA 8000 社會責任要求

ISO 39001道路安全

ISO 14001環境

ISO 14064 溫室氣體

ISO 14067 碳足跡

ISO 14040 生命週期



ISO 管理系統標準共通架構
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1.Scope 範圍
2.Normative 
references
引用標準

3.Terms and 
Definitions
專有名詞與定義
(69)

4.Context of Organization
組織背景環境

Input

5. Leadership 領導

6. Planning 規劃

7. Support 支持

8. Operation 運作

9. Performance Evaluation 
績效評估

10. Improvement 改進

ISO 9001
QMS

ISO 45001
OHSAS

ISO 14001
EMSOutput



ISO9001:2015結構改變
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ISO 9001:2015

4. 組織背景

5. 領導

6. 品質管理系統規劃

7. 支援

8. 營運

9. 績效評估

10.改善

ISO 9001:2008

4. 品質管理系統

5. 管理階層責任

6. 資源管理
7. 產品實現

8. 量測、分析及改進



ISO9001:2015 DIS與ISO9001:2008
條文對照表
ISO9001:2015 DIS(13 May 2014) ISO9001:2008

0. 簡介 0. 簡介

1.適用範圍 1.適用範圍

2.引用標準 2.引用標準

3.名詞與定義(69項) 3.名詞與定義

4.組織背景

4.1瞭解組織及其背景

4.2了解利害相關者之需求與期望

4.3決定品質管理系統之範圍

4.4品質管理系統及其過程 4.品質管理系統

4.1一般要求

5.領導 5.管理階層責任

5.1領導與承諾 5.1管理階層承諾
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ISO9001:2015 DIS與ISO9001:2008
條文對照表
ISO9001:2015 DIS(13 May 2014) ISO9001:2008

5.1.2 顧客關注焦點 5.2顧客為重

5.2品質政策 5.1管理階層承諾

5.3組織角色、責任與權限 5.5責任權限及溝通(5.5.2管理代表)

6.品質管理系統之規劃 5.4規劃

6.1風險和機會的應對措施

6.2品質目標與規畫之達成 5.4.1品質目標

6.3規劃之變更 5.4.2品質管理系統之規劃

7.支援 6.資源管理

7.1資源 6.1資源提供

7.1.1概述 6.2.1概述

7.1.2人員 6.2人力資源

7.1.3基礎設施 6.3基礎設施

7.1.4運作過程之環境 6.4工作環境
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ISO9001:2015 DIS與ISO9001:2008
條文對照表
ISO9001:2015 DIS(13 May 2014) ISO9001:2008

7.1.5資源監督與量測 7.6監督與量測設備之管制

7.1.6組織知識 6.2.2能力訓練及認知

7.2能力

7.3認知

7.4溝通 5.5.3內部溝通

7.5文件化資訊 4.2文件化要求

7.5.1概述 4.2.1概述

7.5.2制訂與更新 4.2.3文件管制

4.2.4紀錄管制

8.運作 7.產品實現

8.1運作規劃與管制 7.1產品實現之規劃

8.2產品及服務需求之決定 7.2顧客有關之過程

8.2.1顧客溝通 7.2.3顧客溝通 8



ISO9001:2015 DIS與ISO9001:2008條文
對照表
ISO9001:2015 DIS(13 May 2014) ISO9001:2008

8.2.2產品與服務有關要求之決定 7.2.1產品有關要求之決定

8.2.3產品與服務有關要求之審查 7.2.2產品有關要求之審查

8.3 產品及服務之設計與開發 7.1產品實現之規劃

8.3.1 概述

8.3.2設計與開發規劃 7.3.1設計與開發規劃

8.3.3設計與開發輸入 7.3.2設計與開發輸入

8.3.4設計與開發管制 7.3.4設計與開發審查7.3.5設計與開
發查證7.3.6設計與開發確認

8.3.5設計與開發輸出 7.3.3設計與開發輸出

8.3.6設計與開發變更 7.3.7設計與開發變更之管制

8.4外部供應產品與服務之管制

8.4.1概述

8.4.2外部供應型態與範圍之管制 7.4採購 7.4.1採購過程
7.4.2 所購產品之查證

8.4.3外部供應者之資訊 7.4.2採購資訊
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ISO9001:2015 DIS與ISO9001:2008
條文對照表
ISO9001:2015 DIS(13 May 2014) ISO9001:2008

8.5生產與服務提供

8.5.1生產與服務提供之管制 7.5.1生產與服務供應之管制

8.5.2識別與追溯性 7.5.3識別與追溯性

8.5.3屬於顧客或外部供應者之財產 7.5.4顧客財產

8.5.4防護 7.5.5產品防護

8.5.5交貨後活動 7.5.2生產與服務供應過程之確認

8.5.6變更之管制 7.2.2產品有關要求之審查

8.6產品與服務之放行 7.5.2生產與服務供應過程之確認

8.7不符合過程輸出、產品與服務之
管制

8.3不符合產品之管制
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ISO9001:2015 DIS與ISO9001:2008
條文對照表
ISO9001:2015 DIS(13 May 2014) ISO9001:2008

9.績效評估 8.量測、分析及改進

9.1監測、量測、分析與評估 8.2監測與量測8.5.1持續改進

8.2.3過程之監測與量測

8.2.4產品之監測與量測

9.1.1概述 8.1概述

9.1.2顧客滿意度 8.2.1顧客滿意度

9.1.3分析與評估 8.4資料分析

9.2內部稽核 8.2.2內部稽核

9.3管理階層審查 5.6管理階層審查 5.6.1概述

5.6.2審查輸入 5.6.3審查輸出

10.改進 10.1概述 8.5改進

10.2不符合與矯正措施 8.3不符合產品之管制8.5.2矯正措施

10.3持續改進 8.5.1持續改進 11



 附錄SL，讓標準隨著不同管理系統標準，使用一個共通
架構，方便執行整合驗證。

 對不同規模、型式的組織及部門，仍保持通用性。

 過程導向置入條文中，有效的過程導向管理。

 組織在運作上增加了複雜性、高要求及動態環境上的變
化。

 可推動不同管理系統架構整合，提升組織效益和效率。

 以績效導向的品質管理系統，著重於管理績效，經營管
理流程與品質管理系統結合，讓管理系統符合變動的經
營環境。

 強調基於風險(Risk)為基礎的思考及導入風險管理觀念。

ISO 9001:2015有哪些改變



ISO 9001:2015有哪些改變
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 策略規劃、經營管理、 高階參與加強、 PDCA
 持續專注風險
 知識管理
 領導與溝通
 變更管理
 績效評估及改善
 使服務業更易於適用本標準，以適應快速變動的經營

環境。
 考量經營背景改變納入系統管理
 風險導向之稽核
 績效導向之稽核
 稽核員認知



 外包改為外部提供之物品及服務
 沒要求書面程序
 沒有預防措施
 包含利益相關者，非僅客戶
 沒要求手冊、管理代表
 增加文件使用的靈活性
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ISO 9001:2015有哪些改變



因應ISO 9001:2015 如何準備

1)研讀ISO 9001:2015與ISO 9001:2008要求事項
2)比較新舊版要求事項與相異點
3)了解組織背景環境分析並做出決策
4)差異分析暨辨識風險與機會持續改善
5)以新版架構修改品質手冊並整合系統
6)增訂/修訂標準作業程序
7)擬訂品質管理系統績效指標與策略目標之一致性
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相關問題請與我聯絡

財團法人金屬工業研究發展中心
驗證組 魏遠揚 組長
地址：北市信義路三段162號8F
電話：02-27013181-600
手機：0926603252
e-mail：yang@mail.mirdc.org.tw


