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ISO 9001:2015可說是加強了品質管理系

統(Quality Management System, QMS)在
組織成功與經營過程中所扮演的角色。而

證據就是在ISO 9001:2015中條文4.1的標題

「了解組織與其環境」(Understanding the 
organization and its context)的新要求。

ISO 9001:2015的條文4.1要求組織「決

定與影響品質管理系統達成預期成果之能

力的目的與策略方向相關的外部與內部問

題」。

ISO 9000:2015增加了條文2.3.2.2：「

建立統一的目標與方向和全員參與，使組

織能整合其策略、政策、過程與資源來達

成其目的」，並主張「各階層領導人員建

立統一的目的與方向並創造條件使全員參

與組織品質目標的達成」(ISO 9000:2015條

文2.3.2.1)。

ISO 9001:2008中提到了組織的「目的」

(purpose)，僅限於確保品質政策(quality 
policy)適合於其目的，並未提到組織的策

略方向(strategic direction)，可能是因為品

質管理系統在以前並未被認為是董事會中

的必要主題。

ISO 9001:2015條文4.1中的環境(Context)
新概念，也要求需要決定影響品質管理系

統達成預期成果的問題，這也表示要先決

定品質管理系統的預期成果或結果。圖1
展示了作為品質管理系統界定範圍所產出

的預期成果。

找到目的(purpose)

組織的目的與策略方向傳統上都是

董事會中的議題，有些對何為組織目的的

不同看法，但已被定義為：「作為組織

內之願景所指出要完成的目標(goals and 
objectives)」，任務說明將指示組織如何

計畫達到這些目標。

而 目 的 也 已 被 定 義 為 「 服 務 並 滿

足顧客」，是遵循了服務顧客的商業邏

輯，所以顧客是比股東、工作人員或經

理人重要，沒有顧客就沒有生意。而ISO 
9001:2015以描述顧客為「利害關係方」

這種更廣泛的方式並包含後來更多意義。

其他人會說營利組織的目的就是賺

錢，而非營利組織才是服務社會大眾。但

奇怪的是，在ISO 9001:2015中並未定義目

的與策略方向，但在條文4.1條文中有提到

這兩個名詞。

任務 (miss ion)一詞被定義為「由最

高階管理人所表示的現行組織目的」(ISO 
9000:2015條文3.5.11)，因為任務被定義為

目的，所以在圖1中任務是作為決定環境的

輸入，也是設計或再造品質管理系統的一

個好的出發點。

了解並推動ISO 9001:2015中的新要求：
「環境」(Context)

◎楊沛昇 編譯



42 IECQ報導年刊



43 IECQ報導年刊

定義環境(context)

在ISO 9000:2015條文3.2.2，將環境

(context)定義為「會對組織發展並達到其

目標之做法產生影響之內部與外部問題的

結合」

ISO 9000:2015條文2.2.3提供了更多的說

明如下：

「 了 解 組 織 的 環 境 是 一 個 過 程

(process)，這個過程決定影響組織目的、

目標與永續性的因素，要考慮如組織價

值、文化、知識與表現等的內部因素，也

要考慮如法規、技術、競爭者、市場、文

化、社會與經濟環境等的外部因素。組織

可以展現其目的方法包含例如有願景、任

務、政策與目標。」

要決定的問題有：

●  有關於組織的目的

●  有關於組織的策略方向

● 會影響品質管理系統達到預期結果的能

力

外部問題

外部問題例如包括：

科技 新科技有潛力可以生產目前的

產品或過去的服務，「經營領導人應保持

其組織策略的更新，以面對持續發展的科

技，確保其組織不斷向前並利用科技來改

善內部表現。顛覆性的科技可以改變商業

競爭，創造嶄新的產品與服務，並移轉生

產者之間或生產者至消費者間的價值。」。

科技對品質管理系統的衝擊包含了組

織的知識。「當決定所需要與走向的變化

時，組織應思考其現有的知識並決定如何

獲得或引進任何必要的額外知識與所需要

的更新。」。

競爭 一家私人企業有很多不同的競

爭情形，競爭一般會帶動價格的下降與品

質、服務的提升，這些問題強調對好的基

準化分析、流程的有效性與效率的關鍵需

求，影響所需的文件化資訊數量與可用的

資源數量。

組織的訴訟總則 有多少風險包含於

組織所提供的產品與服務中。由於其業務

性質，製藥廠、醫院與公共事業公司必須

在其品質管理系統中對所面對的風險採取

行動，其產品與服務中的問題會產生法律

訴訟，而造成不論結果的高昂代價。需要

透過改良設計、流程管控與防錯而有更好

的計畫與避險。

法規環境 產品與服務領域可能被要

求符合模糊與繁雜的法規與法定要求，通

常組織需要一位法律顧問以協助定義與處

理適用的要求，這影響對組織知織的新要

求。

顧客特定要求 在某些領域，例如車

輛產業與航太產業，要求對以ISO 9001為

基礎之品質管理系統標準的第三方驗證，

供應商也有義務遵循額外的顧客特定要

求，而明顯增加在供應鏈比較低層之組織

運作的複雜性。

位於頂端的組織要求供應商要求其下

一階供應商依循它們的要求，這些供應商

一般增加它們本身的要求並傳達給它們下

一階的供應商。再加上所需要的第二方臨

廠評核以決定符合性，使組織不得不處理

許多低附加價值的工作，這影響到資源、

供應商管理(外部供應之加工、產品與服

務的管控)、數據資料與文件化資訊。
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工會或非工會 也可以說是內部的問

題，無論如何，這有可能影響部分領域的

品質系統，例如溝通、認知、能力與政

策。

地理環境 依據組織所在位置和與顧

客的合約，運輸的管理會更加複雜，產品

的出口以及額外的法規問題，增加供應管

道的庫存與承擔更多的設計變更風險。

某些地區容易遭受到自然災害，例

如洪水區與地震帶－在經營計畫持續性與

供應鏈風險規避造成額外費用在理想狀況

下。

內部問題

內部問題例如包括：

資源 在2008年金融風暴時，許多組

織藉由裁員縮減規模，毫無疑問，留在組

織內的許多入要負責除了自身工作外的其

它工作。

沒有加入過程的再造，資源的急劇

減少會顯著地影響組織的品質管理系統，

與達成其目的的能力。技術方面的人力資

源－工程師與品質參與人員－是很難替代

的，這強調了另一個新版ISO 9001的新要

求就是獲取組織知識的需求。

其它資產，例如基礎設施也可以被內

入考慮，透過管理如程序與記錄等的文件

化資訊來支援品質管理系統的資訊系統，

是現在重要過程的第一線。過時或不足的

資訊技術(Information Technology, IT)會
損害了品質管理系統與其預期成果的有效

性與效率。

組織架構 你的組織是一個更傳統的

金字塔型架構或矩陣型組織?其中一個工

作人員有一位以上的主管嗎?這個架構會

影響品質管理系統的各個因素，包含的條

文有：

●  5.3  在組織的角色、職責與權限。

●  7.4  溝通

●  7.1.6組織知識

有充分與有效地指定工作授權並與分

配的責任一致嗎？ISO 9001:2015要求溝通

包括決定誰、什麼、何時與如何進行內部

與外部溝通與目標指導。

知識被說明為被特定於組織藉由使

用與分享經驗而取得的知識，品質大師 

Philip B. Crosby指出溝通是一件困難的工

作，假如你不對其進行計畫並執行，它將

不會發生，複雜的組織架構與相關問題會

影響到品質管理系統。

產品與服務 即便是組織選擇提供的

產品與服務都將影響到品質管理系統，產

品複雜度、數量、目標市場與預期應用，

全部都是必須被決定、計畫與有效解決的

問題，很清楚地，這會影響資源、組織知

識、基礎設施、能力與其它品質管理系統

因素。

利害關係方需求與期望 在ISO 
9001 :2008中未使用「利害關係方」一

詞，而是出現在ISO 9004:2008中：「ISO 
9004提供了比ISO 9001對品質管理更大的

焦點；藉由組織表現的系統性與持續性地

改善，它解決了所有利害關係方的需求與

期望與它們的滿意度。」。

這是ISO 9001:2015條文4.2對品質管理

系統相關利害關係方的新要求，ISO 9000
增加了說明：「相關利害關係方是假如無

法達到它們的需求與期望，而會對組織持
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續發展產生明顯風險。」。

利 害 關 係 方 會 影 響 預 期 之 設 計 與

開 發 過 程 的 管 控 等 級 ， 管 理 審 查 過 程

(management review process)必須包括來

自於相關利害關係方的回饋。

適當時，必須提供品質政策給相關利

害關係方，利害關係方如供應商、合作夥

伴、顧客、投資人、員工或社會大眾，決

定利害關係方需求與期望現在是品質管理

系統範圍的輸入。

要注意的是，ISO 9001:2015標準的目

的是要組織決定那些是相關利害關係方，

組織可以使用最低限度的方法來排除一些

事實上相關的關係者或要求，而系統稽核

人員一定需要對組織所採用的原則進行稽

核，並決定組織之結論的有效性。

修訂你的品質管理系統

環境與利害關係方期望不是現在必

須考慮規畫的唯一條文，圖1描繪了計畫

與實現標準改版主要元素的一種看法，實

際上不是依序或照圖1中的順序，例如目

標設定、資源分配與品質管理系統過程，

這可以說是不夠的，由圖1中得到的要點

是：

連結  組織的策略方向與任務的連結。

品質管理系統的界定與再界定 品質

管理系統的範圍可能改變，範圍定義了品

質管理系統包含了那些，「管理系統」的

定義現在提供了對組織內一個或多個功能

的小範圍以及整個組織。

雖然在標準中不再有可排除的條文，

簡單來說來自標準必須被包含於管理系統

的適用要求可以是那些適用於只有一個或

更多的功用而不是一整個組織。

選擇這樣做的組織將使要求第三方

驗證的顧客為難，除非顧客以顧客特定要

求來解決這個問題。利害關係方需求與環

境要求的增加，換句話說，需要將範圍擴

大。

品質管理系統的結果 標準是指品質

管理系統結果，建立決定它們的需求。

風險與機會的定義 標準的作者指出

風險的觀點一直存在於ISO 9001，但現在

已是一個明確的要求，不要求完整的風險

管理但必須決定與解決風險，應包含有關

於產品、製造過程與供應商的風險，鑑別

出來的風險透過設計、過程管理與查驗動

作，需要努力來避免。

目標 展開並與在組織內相關層級與

功能之更多特定目標一致之企業等級目標

的持續使用是關鍵，並從過去的標準維持

至今。

目標應是可以衡量的並以時間為基

礎。在達成驅動改善後應重設目標，必須

監控衡量標準，並採取必要措施以達到預

計的結果，好的衡量標準驅動好的表現，

如同不好的衡量標準驅動不好的表現，確

定作出明智的選擇。
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