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新版 ISO 17025 與管理採購與外包業務 
工研院量測中心 ISO 17025 特約講師樊國紀 

 

一、 前        言 
     

從接受委託開始到發出報告為止，實驗室的測試或校正服務流程中難免會需要採

購儀器、試劑與消耗性材料，同時實驗室也可能會需要找協力廠商協助實驗室提

供測試服務，因此 ISO/IEC 17025：2017 在 6.6 節中對於採購與外包，有明確

的規定與要求。 

 

採購的目的是希望能以合理的價格、適時適量地獲得符合品質要求之與測試或校

正相關的試劑與耗材，外包的目的是希望能經由協力實驗室之協助，為客戶提供

更好之服務。所以本文將繼續和大家一起探討在實務中管理採購與外包業務之

作法。 

 
 

二、 新版 ISO/IEC 17025 要求 
 

新版 ISO/IEC 17025 的 6.6 節，對於外部供應的產品與服務有下列規定： 

 

6.6.1 實驗室應確保對實驗室活動有影響之外部供應的產品與服務其適用性後

才能使用，當此類產品與服務為：  

 

a) 預期納入於實驗室自身活動時；  

b) 經實驗室將外部提供的部分或全部產品與服務直接提供給顧客時；  

c) 經用於支持實驗室運作時。  

 

備註：產品能包括量測標準與設備、輔助設備、消耗性材料及參考物質。服務能

涵蓋校正服務、抽樣服務、測試服務、設施與設備維修服務、能力試驗服務、評

鑑及稽核服務。  

 

6.6.2 實驗室應有下列程序且保存紀錄：  

 

a) 明定、審查及核准實驗室對外部供應產品與服務的要求；  

b) 明定對外部供應者的評估、遴選、監控其表現及再評估的準則；  

c) 在使用外部供應產品與服務或將其直接提供給顧客前，確保其符合實驗室已

建立的要求，或可行時，符合本文件相關要求；  

d) 依據對外部供應者的評估、表現的監控及再評估的結果，所採取任何措施。  

 

6.6.3 實驗室應與外部供應者傳達其要求： 
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a) 提供的產品與服務；  

b) 允收準則；  

c) 能力，包括人員資格的任何要求；  

d) 實驗室或其顧客欲在外部供應者設施內執行的活動。  

 
 

三、如何管制採購作業 
 

測試或校正作業中難免會需要購買相關的儀器、試劑與消耗性材料，如果

買進的儀器、試劑與消耗性材料出現不良，則就算是由供應商來負擔其成

本，還是會造成測試或校正服務延遲的損失。即使不致耽誤時間，但為了

如期完成測試或校正服務而趕工，也會增加成本，甚至還可能會因為趕工，

而造成服務品質降低，導致客訴增加。所以我們很容易就可以瞭解到，採

購作業的適當管理，對實驗室品質管理來說有多重要了。  

 

所以實驗室首先應針對供應商評選選、有關品質要求、供應數量、交貨期與價格

之協商、簽約訂貨、交期管理、進貨檢查、庫存管理、支付貨款、外包商的評鑑

等各項採購作業，規劃並實施有效能與有效率的採購流程，以評估及管制所採購

的產品，並使所採購的產品滿足組織之需求與要求。  

 

也就是說為了確保採購品質，實驗室應建立如表 1 所示之採購作業程序，針對

請購、訂購與驗收業務明確規定下列事項： 

 

 誰訂定規格？ 

 誰提出請購？ 

 誰負責詢價，比價？ 

 誰負責評估？如何評估？ 

 誰有權批准？以及相關人員之核決權限。 

 誰負責訂購？ 

 誰負責驗收？如何驗收？ 

 
 

四、 如何評選供應商 
 
ISO/IEC 17025：2017 之 6.6.2 節還要求實驗室應評估及選擇供應商，並保存評

估的紀錄。因為要以合理的價錢，適時適量地獲得符合品質要求的 測試或校正

相關試劑與耗材，不能只憑殺價或嚴格檢查，最好能在採購之先，慎選有能力、

有信用之廠商，不但使交易得以順利完成，並可為以後開闢一可靠供應來源，亦

即成為實驗室之事業夥伴。所以在採購與外包時，實驗室應有一套完整的評鑑方

式，來評估供應者達成實驗室採購要求之能力。 
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表 1  採購作業程序範例 

 

工作項目 工作內容 負責部門 

分析需求 根據業務需要，分析所需採購設備或

材料之項目，規格與數量。 

各部門 

詢價 根據請購需求，進行市價之了解，作

為未來訂購之參考。 

各部門 

請購 填寫請購單，詳細說明需要之品名、

規格、數量與預估採購金額 

各部門 

核定 核定採購 權責主管 

聯絡廠商 聯絡廠商報價，提供產品型錄等相關

資料或送樣。 

行政部門 

評選廠商 廠商報價並提供相關產品資料後，根

據請購之規格與預算額度，對各廠商

之產品規格、報價，以及配合情況進

行比較分析與評選。 

行政部門 

請購部門 

議價訂貨 根據評選結果，通知廠商議價，再根

據議價結果，通知廠商送貨與開立發

票。 

行政部門 

請購部門 

到貨驗收 到貨時送貨三日內依照訂購規格，進

行驗收 

行政部門 

請購部門 

付  款 根據核定之驗收結果，支付廠商貨款。 會計部門 

 

 

在供應商評選中，實驗室應明訂評選標準與評選方式，誰負責評估？與誰負責決

策？評估方式可用計分或票選，評選標準可以包括商業、技術能力，與品質能力，

下列各項都是可以考慮之選定標準： 

 

 相關經驗之評估。 
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 所採購產品品質、價格、交貨績效。 

 供應者服務，安裝與支援能力，與過去的績效記錄。 

 供應者對於相關法令及法規要求的認知及符合性。 

 供應者之後勤能力，包括場所及資源。 

 

評選合格開始交易之供應商還需要定期考核，譬如說每年對於有交易往來之供應

商，依其交貨品質、交期、服務與配合度等項目進行考核，並根據定期考核結果，

決定後續之供應商管控方法。如果資源足夠，甚至還可以考慮安排供應商稽核，

經由實際稽核確認供應商之專業資源與能力。 

 
 

五、 如何傳達採購資訊 
 

ISO/IEC 17025：2017 之 6.6.3 節要求實驗室要是當提供採購資訊。有關所採購

產品之描述可包括型式、類別、等級、精密度、規格、圖樣、檢驗指令、測試或

校正結果的同意及所要達成的品質系統。 

 

所以實驗室應明確規定採購文件所應包括的資訊內容，以能清楚描述希望採購之

儀器、試劑與消耗性材料的各項要求。在採購資料方面，最重要的就是採購訂單

或採購契約，因為供應商是獨立公司，所以必須以訂單或訂定雙方同意的契約，

並且必須誠實地去履行它。訂單或契約中通常應包括： 

 

1. 品質：採購規格、檢查規格、保證期間、事後服務事項、包裝、運輸之方法、

不良品與不合格批的處理、特別採購。 

2. 數量、期限：訂購量、批的大小、交貨期限、交貨場地。 

3. 價格、交付方法：價格、支付方式。 

 

採購訂單或契約中很重要的一項內容就是採購規格，採購規格是明訂所購材料之

品質要求、檢驗方法及各種條件之具體書面規定。為了避免錯誤與誤解，將所有

對供應商之要求項目，列於採購規格書上，使買賣雙方均能一目了然。採購規格

書之內容一般包括： 

 
1. 品名 

2. 使用目的或用途 

3. 數量以及交貨日期、地點。分批交貨亦須每批數量、繳期、地點等標示清楚。 

4. 品質特性與規格。 

5. 製造方法或加工方法、搬運方法。 

6. 檢試驗方法與驗收標準。 

7. 檢驗結果之處理方法。 
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六、 如何驗收採購產品 
 

ISO 17025：2017 之 6.2.2 節要求實驗室應確保所購買的各種供應品、試劑及消

耗性材料等料件，符合相關規格或要求，並保存這些查核符合性所採取措施的紀

錄。也就是說實驗室應建立和實施必要的檢驗或其它活動，以確保採購品符合規

定的採購要求。 

 

最常見的採購查證就是驗收，當供應品、試劑及消耗性材料經檢驗合格後，應在

供應品、試劑及耗材之包裝外蓋上合格章或掛上合格籤條，由實驗室根據驗收單

清點數量後，由負責人員收存。如果判定為不合格時則需迅速將其移入特定之存

放區域，並確實標示「不合格」之標誌。無論檢驗結果是合格還是不合格，都應

將相關資料記錄在如表 2 所示之供應品、試劑及耗材檢驗記錄表，並可定期對供

應商之品質、價格、交貨期限等狀況進行考核。 

 
 

表 2  供應品、試劑及耗材檢驗記錄表 

 

日

期 

廠商 品名 規範 單位 進貨 

數量 

檢驗 

數量 

合格

數 

不合

格數 

不良率 不合格 

主要原因 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

         

 
 

    當供應品、試劑及耗材驗收發現不合格時，除對本批材料加以適當處理，防

止不良材料流入現場之外，應迅速將檢驗結果通知供應商，促其研究改善方法，

避免產生同樣的不良。 

 
 

七、 如何外包測試或校正作業 
 

實驗室可能會因為如工作量、需更多的專業能力或暫時能量不足等非預期的原因

需要找協力廠商協助實驗室提供測試服務，也可能會因為策略考慮而經由長期外

包、代理或加盟協議由協力廠商提供協助。 
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實驗室將工作外包時，應外包給合格的協力廠商。譬如說外包給能符合 ISO 

17025:2017 之要求的協力廠商。因此為了確保實驗室之服務品質，若有校正或

測試項目需要外包，則實驗室應建立協力實驗室之評選制度，規範評選標準、評

估方法、誰負責決策，如何登錄，以及決定外包後應如何通知客戶。表 3 即為協

力實驗室之評選表之範例。 

 
 

表 3  協力實驗室評選表之範例 
 

測試項目  
 

地    址  

協力實驗室  
 

電    話  

評估項目 遴 選 要 求 評 估 意 見 

商譽風評  
 
 

  

技術能力  
 
 

  

品質制度  
 
 

  

財務狀況  
 
 

  

配合情況  
 
 

  

其    他  
 
 

  

 

實驗室主管       品質主管       技術主管       評估人員 

 
 

八、結    語 
 
ISO/IEC 17025：2017 中對 測試或校正與校正之外包，以及服務與供應品採購

之要求有明確規定，要確保採購與外包之品質，組織要作好採購與外包作業管制、

評估及選擇供應商與協力實驗室、採購資訊傳達，以及驗收與查證等各項工作。 
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本文和大家一起探討如何管制採購作業、如何評估及選擇供應商與協力實驗室、

如何傳達採購資訊、以及如何驗收採購產品，實務中可以參考本文所討論之方法，

推動各項相關工作，相信就能夠符合 ISO/IEC 17025：2017 之要求與實驗室之

需要。 
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