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如何依照 ISO 9001:2015 了解組織經營環境 
工研院量測中心 ISO 9001 特約講師樊國紀 

 
一、 前        言 
 

2015年版的 ISO 9001與 2008 年版最大的不同，就是新增了決定組織經營的

內外部課題、了解利害關係人之需求與期望、決定機會與風險、規劃機會與風險

之因應措施，這些策略管理方面的要求。 

 

組織要規劃能掌握機會與避免風險的發展策略，一定要先了解瞬息萬變的市場發

展與環境變化，因此本文為大家分析 ISO 9001:2015 中有關了解組織環境之相

關規定，並探討策略規劃中內外部分析的執行方法，以期能提供各界於實務應用

中作為參考。 

 
 

二、ISO 9001:2015 之要求 
 

ISO 9001:2015 首先在 4.1條中規定，組織應決定那些與組織的宗旨與策略方

向有關，以及會影響達成品質管理系統預期成果之能力的外部與內部課題。同時

組織應監督與審查這些外部與內部課題。 

 

接著在 4.2 條中，ISO 9001:2015 規定，組織應根據對持續提供符合客戶與法

規要求之產品與服務的能力之衝擊或潛在的衝擊，來決定與品質管理系統有關的

利害相關團體，以及利害相關團體與品質管理系統有關的的要求，而且組織應監

督與審查利害相關團體與他們之要求有關之資訊。 

 

 

三、外部分析 

 

由於組織經營的內外部課題包山包海，所以 4.1 條中規定要決定那些與組織的宗

旨與策略方向有關，以及會影響到達成品質管理系統預期成果之能力的內外部課

題，所以在決定內外部課題之前，組織首先要知道組織的宗旨與策略方向。 

 

在實務中，很多企業或組織都會運用使命與願景，來說明組織的宗旨，因為使命

和願景提供了企業或組織成長和發展的方向。使命是企業或組織存在的價值以及

所應從事的任務，而願景則是企業或組織想要實現的夢想或心願，也就是對未來

藍圖所做的宣示。所以如圖 1 所示，使命與願景可以說是策略的基礎，因為使命

與願景可以讓企業或組織在變動的環境中，釐清我們目前在那裡? 我們要往何處

去? 我們要如何去？這些問題，並讓內外相關人員了解企業或組織的方向，和自

己要扮演的角色與要發揮的功能。 
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資料來源：Kaplan and Norton, “The Strategy Focused Organization” 

 

圖1  使命與願景是策略的基礎 

 
 

釐清使命和願景之後，企業或組織就可經由評估組織內部本身的條件與外在環境

的各種因素與發展趨勢，以了解自己所處的地位和所能發揮的優勢，因為企業或

組織往往會受到許多內外因素的影響，所以要先掌握環境與了解自我，才有可能

選擇最佳的策略。 

 

ISO 9001:2015 在 4.1條的註 2 中建議，可以經由考慮法律、技術、競爭、市

場、文化、社會與經濟環境等方面所導致之相關的課題，不管是國際、國家、區

域或本地來促成對外部的環境了解。 

 

因為如圖 2 所示，任何一個組織或企業一定是在一個產業中與客戶互動與同業

競爭，而產業則一定是在一個政經整體環境中發展，所以外部分析主要包括總體

環境掃瞄、產業競爭分析以及顧客市場分析，經由外部分析，組織就可以辨識經

營環境中，會影響企業或組織達成使命與實現願景的機會與威脅。 

 

譬如說經由如表 1 所示的 PEST 分析，了解政治（Political）、經濟（Economic）、

社會（Social）、技術（Technological）等大環境的變動和趨勢，或也可以 PEST

再加上法律（Legal）與道德（Ethical）或環境（Environment），經由 PESTLE

分析來了解總體環境中的各項因素。 

 

使命我們為何存在 

核心價值我們的信仰為何 

願景我們想要變成什麼樣子 

策略我們的方法與計畫 

平衡計分卡(策略目標與衡量指標)執行和焦點 

策略行動方案我們需要作什麼 

個人目標我需要作什麼 

策略性的結果 

 
滿意的股東 愉悅的顧客 有效的流程 

士氣高昂與準

備充份的員工 
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圖 2 企業在產業中與客戶互動與同業競爭，而產業則在總體政經環境中發展。 

 

 

表 1  PEST 分析範例 

 

環境 情況與趨勢 類別 衝擊 衝擊 

政治 韓國陸續與各國簽訂 FTA 威脅  -4 

經濟 高齡照顧相關產品需求成長。 

油價上漲，提高運輸成本。 

機會 

威脅 

+1  

-4 

社會 大陸高薪挖角。 

少子化導致人力不足。 

威脅 

威脅 

 -2 

-2 

科技 智慧型家電將成為主流 機會 +3  

資料來源：樊國紀(103 年) 如何迎接 ISO 9001：2015 之挑戰 

 

在了解總體政經環境的同時，組織還可經由如圖 3 所示之麥可‧波特 (Michael 

Porter) 的五力分析，分析產業內各種競爭力量，並經由顧客與市場分析找出顧

客的需要、顧客的購買動機等需求。 

 經濟 

社會文化 

科技 

政治  

新進入廠商 

客戶 供應商  
企業 

與同業 

替代品廠商 
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圖 3 企業在產業中與客戶互動與同業競爭，而產業則在一個政經環境中發展 

 
 

只是客戶很重要，但客戶不是唯一，因此組織還需要決定誰是利害關係人，同時

了解他們的需求與期望，所以組織可以依照英國 AccountAbility 機構所發行之 

2015 版 AA1000 利害關係人參與標準(Stakeholder Engagement Standard) 中

3.3.2 節所建議之下列原則，鑑別利害關係人，並進一步去了解他們的需求 

 
․ 依賴性(Dependency)：直接或間接依賴企業活動和經營的團體或個人。 

․ 責任(Responsibility)：組織現在或未來可能對他們負有法律、商業、營運或

道德責任的團體或個人。 

․ 張力/關注(Tension)：在財務、經濟、社會或環保課題方面，需要組織立即

注意的的團體或個人。 

․ 影響力(Influence)：能對組織或其利害關係人之策略性或作業性決策，產生

影響的利害關係人。 

․ 多元觀點(Diverse Perspectives)：指其不同的觀點可引領一種對狀況的新了

解，並可指出原本可能不會發生之行動的機會的團體或個人 

 

經由這些分析，可以找出經營環境中那些變化與趨勢，對達成使命與實現願景有

正面幫助，那些則會有負面影響。 

 

有正面幫助的，譬如說工業4.0帶來新的商機，就是需掌握的機會（Opportunities），

有負面影響的，譬如說台幣升值，會衝擊出口，每升值 1%，營收可能減少 2%，

就是須注意的威脅（Threats）。 

同業競爭壓力

(rivalry) 

買方  

(buyers) 

潛在進入者 

(new entrants) 

 

議價力 

bargaining 
power 

 

議價力 

bargaining 
power 

 

threat 威脅 

替代品

(substitutes) 
 

威脅 threat 

供應商

(suppliers) 
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四、內部分析 
 

除了外在環境的分析，企業或組織還要確認內部的狀態和所擁有的能力，才能以

本身的條件配合環境的趨勢來發展策略。所以 ISO 9001:2015 在 4.1 條的附註 

3 中，建議組織，可以經由考慮與組織的價值觀、文化、知識與績效之相關的課

題來促成對內部環境的了解。 

 

因為經由評估組織的文化、結構、資源與核心能力，來辨識公司的優勢與劣勢，

才能讓企業或組織確實嘹解本身的規模、專業的程度與組織有多少的能耐，以避

免出現好高騖遠或眼高手低等不切實際的情況。 

 

與外部分析一樣，這些文化、結構、資源與能力中，對達成使命與實現願景有正

面幫助的，就是企業或組織的優勢（Strengths），而有負面影響的，就是弱勢

（Weaknesses）所在。 

 

譬如說組織可以運用如圖 4 所示，在 80 年代由美國麥肯錫管理顧問公司湯

姆•·彼得斯（Thomas J．Peters）和小羅伯特•沃特曼（Robert H．Waterman）

所提出之 7S 模式 (7S Framework)，從策略 (Strategy)、結構 (Structure)、制

度 (System)、共同價值觀 (Shared Vision)、風格 (Style)、人員 (Staff)、技能

(Skill)七項要素，參考表 2 中所列之查核項目，分析組織的現況。 

 
 

 

 
 

圖 4  麥肯錫 7S 模式 

 

 

 

 

策略 

技能 

人員 

共享 
價值 

Shared 風格 

制度 

結構 
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表 2  麥肯錫 7S 模式查核項目 

 

硬性要素 軟性要素 

策略 

 我們的策略是什麼？ 

 組織計劃如何達到目標？ 

 組織如何應對競爭壓力？ 

 組織如何應對消費者需求變化？ 

 組織如何根據外部環境的變化調

整戰略？ 

 

結構 

 組織各部門/團隊是如何劃分？ 

 組織的層級結構是怎樣規劃？ 

 組織各部門/團隊如何協同工作？ 

 組織各部門/團隊人員如何組織？ 

 決策權和控制權是集中的還是分

散，是否符合當前的需求？ 

 組織內部有那些溝通管道？有那

些顯性的和隱性的溝通管道？ 

 

制度 

 組織運行的主要制度是什麼（既要

考慮財務制度、人力資源制度，也

要考慮溝通制度等）？ 

 這些制度如何被監管和評估？ 

 經由那些內部規則和流程來確保

團隊不發生偏離？ 

 

共同價值觀 

 組織的核心價值觀是什麼？ 

 組織的文化是怎樣的？ 

 組織的價值觀有多強大？ 

 組織有那些賴以生存的基礎價值

觀？ 

 

風格 

 管理/領導風格的參與性有多強？ 

 領導的有效性如何？ 

 員工之間的關係趨向於競爭還是

合作？ 

 組織內部的團隊分工是不是真的

有效，還是只是形式主義？ 

 

人員 

 組織人員目前展現出怎樣的能力

專長？ 

 那些職位存在空缺？ 

 員工的能力現況與目標是否存在

差距？ 

 

技能 

 組織內展現出來的最強的技能是

那些？ 

 組織內是否存在技術缺口？ 

 組織因那些專業技能而聞名？ 

 員工/團隊當前的技能是否能應對

所需完成的工作？ 

 技能如何被評估？ 

 

 

分析完每一個要素之後，接下來是要繼續評估個要素間的差距與不協調處，企業

或組織可以從共同價值觀開始，評估共同價值觀與組織策略、結構、制度是否相

匹配？如果不匹配，需要如何改變？然後繼續評估各項硬性要素之間是否相互匹

配，需要如何改變？同時評估各項軟性要素之間是否相互匹配，需要如何改變？

以及「軟體」是否支持「硬體」，經由這樣的分析，掌握組織的優勢與弱勢所在。 
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組織也可以運用如表 3 所示之 ISO 9004:2009 附錄 A 所提供之自我評鑑工

具，對照 ISO 9004:2009之章節，以五級成熟度，從管理組織永續成功，策略

與政策，資源管理，流程管理，監督、量測、分析、與審查，改善、創新、與學

習等六個方面，全面性與系統化的檢討組織之活動與結果。分析組織績效與管理

系統成熟度，找出組織的優勢與弱點。鑑別改進與創新的領域，並決定後續行動

之優先性。 

 
表 3  ISO 9004:2009 第 4 章管理組織永續成功自我評鑑細項 

 

條款 
成熟度等級 

等級 1 等級 2 等級 3 等級 4 等級 5 

4.1 管理

組織永續

成功總則 

建立了基於

作業程序之

功能導向的

品質管理系

統。 

 
 
 

建立了基於

流程的品質

管理系統。 

 
 
 
 
 

建立了基於

八項品質管

理原則的全

組織品質管

理系統。 

 
 
 

組織的管理

系統已擴充

以整合如環

境管理、職

業安全衛生

管理等其他

領域。 

 

管理體系使

組織的政策

得到全面展

開。 

 
 
 
 

4.2 持續 

成功 

 

在定期的年

度審查中，

將組織的實

際績效與預

算作比較。 

 
 

根據經營計

畫，對績效

進行定期審

查。 

 
 
 

結果顯示在

過去幾年內

一致的改進

績效。 

 
 
 

過去的績效

持續改進，

並有對未來

進行短期規

劃(如未來2

年)之證據。 

 

過去的績效

持續改進，

並有對未來

進行長期規

劃(如未來 5

年)之證據。 

 

4.3 組織 

的環境 

 

組織對其有

影響的變化

做出了反

應。 

 
 

制定了減少

已發生問題

重複發生的

計畫。 

 
 

定期進行風

險評估，以

考慮組織的

潛在衝擊。 

 
 

制定了減少

所有已識別

組織風險的

應變計畫。 

 
 

在組織內持

續進行風險

評估與規

劃，以減少

所有風險。 

 

4.4 相關 

方及其需 

求和期望 

 

組織的首要

目的是創造

年度利潤。 

 
 
 
 

組織是由顧

客需求和期

望驅動。 

 
 
 
 

可行時，滿

足相關方的

需求和期

望。 

 
 
 

相關方的需

求和期望是

最高管理者

決策時的主

要輸入。 

 
 

所有相關方

的需求和期

望在過去幾

年 (如 3 年)

內都得以滿

足。 

 

 

資料來源：ISO 9004:2009 Table A.2 
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五、 結        語 
 

ISO 9001:2015 中新增了 4.1 了解外部與內部課題與 4.2 了解利害關係人之

需求與期望。因為組織要規劃能掌握機會與避免風險的發展策略，一定要先了解

瞬息萬變的市場發展與環境變化， 

 

但是如何分析經營環境中的各項不確定因素，並沒有標準答案，分析方法很多，

要採用什麼方法分析，企業或組織還是要依照自己的需求與可運用之資源來決定。

企業或組織可以參考本文所說明的方法，規劃自己的分析流程，掌握環境的變動

與發展。 
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