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ISO 9001:2015已公布一年多，而大多

數人似乎採取觀望的方法，來讓其他人先

解決改變造成的影響。當許多書籍提供了

對新標準的觀察，但許多組織仍試著了解

如何解釋與執行這些改變，特別是需要明

確領域之領導人(leadership)的要求。

ISO 9001:2015品質管理系統(quality 
management system, QMS)的目的我們將

稱之為管理(的)系統(management system 
or management’s system)–是提給領導

人所需的結構與工具以關注於什麼是重要

的。標準也要求領導人要證明與維持促進

健全決策的承諾，目的是透過管理系統達

到並維持組織的有效性。

因此，由QMS至管理系統的改變是為

了處理由部門心態轉為以策略方法基礎之

系統的需要。作為思考何者是管理重點，

問題就成了：ISO 9001:2015有關心組織是

否符合其目的嗎？

例如，符合其目的意味著提供利潤或

以非營利組織下保持資產，因為要達到的

價值(value)就是管理重點，並與組織的目

的(purpose)息息相關。而標準中對目的的

定義是直接與獲利或非獲利價值有關。

價值與領導

假如組織的追求–即其目的–是獲

利，標準就因為其中心目的是獲利而關注

於是否有經濟利益或維持財產，如果其價

值是非獲利則無論如何組織價值即成為焦

點。

要達到此價值對領導能力的要求在ISO 
9001:2015有間接提到，但用來定義領導人

角色的方法與對要達到價值的程度則由組

織自行負責。

這對組織執行標準與對此稽核是項挑

戰，因為兩者必須了解要求如何被達成與

評估，領導人與稽核人員都要有能力得到

有關於組織已有效地對領導人角色負責的

結論。

考 慮 到 這 一 點 ， 我 們 將 研 究 I S O 
9001:2015實際要求與要求間的相互關係，

要做到的話必須了解組織的目的和策略方

向與其環境(context)的關連。

價值與結果(results)

組織由為達成其價值所能做的來驅動

或控制，就是它們的目的。而它們如何完

成，就是它們的策略方向。對大部分的組

織，價值就是獲利–即利潤或維持財產。

對於價值是非獲利的組織–由不以獲

利為目的的來源資助成立–追求的是意圖

達到特定結果的主動行動，例如由捐助人

得到的資金成立的組織，期待的就是其提

供之影響與效益的回饋，在這情況下，組

織不追求獲利或維持財產，但有一個是以

實現與其所提供產生相關影響為中心的目

的。

所以，兩種組織–獲利與非獲利組織

之目的的策略方向趨向於要求：

．優秀的產品或服務–包含必須符合相關

利害方之要求、需要與期望的產品或服

務。

．產品或服務的準時提供–組織正處於其

所承諾對何時將可提供或達成產品或服

務的時間表。

．目前的獲利能力或維持財產或非獲利價

值的達成–組織要符合其目的的短期要

求才可持續

．未來可持續獲利或達成非獲利價值的位
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置–這確保組織目前所完成的不會對組

織的長期目的有不良影響。

以上這些項目都是相互關聯並同樣重

要且彼此影響。

ISO 9001:2015幫助組織追求價值的能力

不是新的事，但在2015年版中更明確定義的

期望，可以幫助高階管理(top management)
了解如何展現完成此管理系統之一部分的領

導與承諾。

當處於目的與策略方向背後的概念無

法在標準中被清楚說明時，它們對管理並

非是新的考慮，要確保高階管理看到在更

聚焦於業務(business)之管理系統的價值，

我們將藉由說明品質管理之基礎概念與原則

的ISO 9000:2015幫助來審視ISO 9001:2015
，透過組織在環境之目的與策略方向的角

度來審視標準。

環境與目的(context and purpose)

組織的環境定義於ISO 9000:2015的條

文3.2.2中「能對為發展與達到其目標的組

織方法有影響之內部與外部問題的結合」。

此外，還需要了解環境與其對組織目

的與策略方向的關聯，與對組織達成管理

系統想要結果之能力的影響。

換句說明，環境就是組織所存在的世

界。當環境應被管理而未被管理時不代表

環境就不存在。這個世界(組織所在的環境)

是有生命的，代表它將成長並發展無論是

否有管理領導人。

假如管理人不提供必要領導以定義並

決定組織的環境，環境將自行發生。而組

織中的人員將被迫嘗試生存。雖然組織仍

可存活，但缺少領導會因為未對組織的目

的、策略方向與環境採取應對措施，而使

組織無法提升並維持成功，因為沒有對組

織目的、策略方向與環境負責而採取的對

應行動。

由ISO 9001:2015的目的取得更多的角

度，思考條文5.1.1最後的備註寫到標準中

的業務(business)一詞廣泛地代表「為組織

存在之目的的核心活動…」，換句話說，

組織為達到其價值而存在。

這很重要，因為不知道業務(business)
一詞在管理系統中的定義是大部分領導人

沒有完全接受ISO 9001或其組織之管理系

統的主要原因，ISO 9001:2015對領導期望

的調整是想要幫助對此的了解並鼓勵領導

人主動參與管理系統。

擔任管理角色的部分人員將這個對領

導要求的增加視為負擔，很大的原因是他

們認為這份標準給了他們額外的責任。

假如管理系統不是組織的映像–只在

某種程度上符合組織目的–則系統是負擔

的管理看法可能成真，為讓管理真正成為

呼應標準的領導型態，組織存在的目的必

須被視為管理系統的中心點，這是將其視

為管理系統的理由當確保它真正反映了確

保品質的重要業務。

有了對組織目的的完全了解，管理

系統就可有效執行，為領導人提供架構以

定義與維持為達到其目的而所需的策略方

向。

策略方向(strategic direction)

策略方向是由定義為領導人之計畫包

含例如什麼必須完成或維持，以得到組織

需要達到之目的部分元素來組成。

先前關於策略方向之結果的例子–例

如提供優良產品或服務、盡可能地快速提

供、在目前取得利潤並處於未來亦能獲利

的位置–提供了對策略方向的基本檢視，

這個例子概述了關於組織如何與相關產品

與服務共同定義的詳細內容。

組織內的人員必須充分了解為滿足要

求的能力，以確保滿足關於目的其當前與

未來的需要或期望。這些細節與任何其它

相關於利害相關者之需求與期望也是策略

方向的一部分。
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重點是要注意到ISO 9001:2015未說明

定義策略方向的需要，它只認為策略方向

是一個參考點，標準是由透過某種型式的

策略方向提供領導之管理的想法來運作。

這個的證據將在包含於政策與目標

之相關細節中與管理審查之結果中找到，

在了解目的與策略方向是關聯至環境之

後，組織可以發展目標(objectives)與政策

(policy)。

目標(objectives)

ISO 9000條文3.2.2中的目標就等同於ISO 
9001條文6.2所要求的「品質目標(quality 
objectives)」，但它們也會包含管理未考慮

現行管理系統的部分，這些其它的目標是

那些管理人員相信能提供方向的概念，但

可能不是以ISO 9001為基礎之管理系統的範

圍內所考慮的。

由ISO 9001:2008轉換至ISO 9001:2015
的一部分可以解決這個斷點，這些其它目

標趨向於與組織目的的直接關係–例如獲

利或達到非獲利價值–並在策略方向中扮

演顯著的角色。

只有完全了解環境並將目標視為與組

織目的與需要相關時才會實現所有目標，

沒有了這種一致性，組織就有產生利益衝

突的可能風險。

組織在這環境中運作，而且領導人必

須展現他們積極維持與參與其中，這包含

了建立程序(process)以維護並改善組織績

效。

大部分的組織已有了對環境認識，並

只需了解或調整什麼或如何讓環境適合這

個目的、策略方向與管理系統想要或所需

結果。

直到在建立其目的與策略方向前，初

創公司可能還未完全發展出環境，這是因

為組織可能選擇使用其目的與策略方向來

定義要達到的結果。

政策(policy)

有關於品質政策(quality policy)，ISO 
9001:2015條文5.2.1說明建立、執行與維持

品質政策。依據條文5.2.1 a)，這項政策適

合於組織的目的與環境，並支持其策略方

向。

再一次，這趨向於表示目前獲利或對

非獲利價值(目的)，並處於未來仍相同的位

置(策略方向)，當面對影響組織所處環境

內驅動目的與策略方向之內部與外部問題

時。

換句話說，高階管理必須確保管理系

統完整且落實旨在領導組織朝向達到其目

的與策略方向而制定的政策。

品質政策可以作為決策的篩選器，以

確保任何人所採取之行動都在高階管理的

方向下，而與高階管理本身執行之行動相

當，這要透過政策的溝通來完成–確保每

一個人都了解，而讓這個篩選器普遍地適

用於整個組織。

與業務流程整合

ISO 9001:2015對有關於管理承諾與領

導的期望有很多的參考，有些提供了如何

符合支援利用管理系統以驅動組織朝向其

目的與策略方向之標準的例子。

使組織維持其目的並支持其策略方

向的追求，條文5.1.1c)解釋了將管理系統

整合至業務過程是至關重要的，所以完

成了此管理系統。傳統的方法是查看ISO 
9001:2015來做為一份指引並簡單地依循所

提出的條文，但這份標準並非如此撰寫或

這樣應用。

簡單的說，ISO 9001:2015是一個可

以利用並完成所建立目的的平台，維持並

改善其中的過程並支援組織的目的與策略

方向。

意圖發展出對完成組織目的與策略方

向之相關過程的清楚了解，並適當地放入
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標準，這將有助於整合的發展並合併凝聚

管理系統。

使用此方來完成提升了業務活動的功

能並減少組織中的衝突立場或益利爭奪，

圖1.說明了管理角色在管理系統中的例子，

這張圖是一個透過領導人的角度綜觀標

準，因為少了依序存在於標準中的要求，

而更著重於組織如何傾向於思考與運行。

假如管理系統是對映於業務且將ISO 
9001:2015視為讓組織更有效率的平台，高

階管理就應更傾向於支持標準中要求的管

理角色並透過下列來展示領導(參閱條文

5.1.1 j)：
．確保提供所需資源(條文5.1.1e)。
．傳達有效管理的重要性，包含對品質與

管理系統一致性的管理(條文5.1.1f)。
．確保管理系統達到預期結果(條文5.1.1g)。

．聘用、引導並支援有助於並改善管理系

統有效性的人員(條文5.1.1 h)與(5.1.1i)。
需要展現對客戶關注的領導與承諾–

是位於獲利或達成非獲利價值位置的一部

分–並利用ISO 9001:2015為平台可以定位

管理系統為代表對領導與承諾的管理。

重要的是注意到領導與管理責任的角

色並非這版ISO 9001所獨有，先前的版本已

對領導與管理責任角色有明確定義，但從

未想要成為一個獨立系統，而被發展為幫

助建立並持推有效的實際業務來滿足支持

目的的利害關係方的要求、需要與期望–

已是ISO 9001:2000以來就有的品質政策基

礎，組織目的的關聯也透過參考1994標準

中的組織標的(organizational goals)概念來

說明。

2015版中的改變更清楚地說明在管理

系統中的領導角色以確保品質，這可能造

成要驗證ISO 9001:2015之組織心態的轉換

與用其來稽核的人員–將符合標準視為管

理系統轉換為促進並維持組織業務核心法

方。
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