
 ISO 9001:2015 解析之三 

 
 

 

20170616 量測中心教育訓練網http://cmsschool.itri.org.tw/index.aspx 第 1 頁共 12 頁  

 

如何依照 ISO 9001:2015 掌握機會與預防風險 
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

之對應措施，這些策略管理方面的要求。 

 

組織在依照 4.1 與 4.2 節之規定，了解瞬息萬變的市場發展與環境變化之後，

接下來就要規劃掌握機會與避免風險的營運與發展策略，因此本文為大家分析 

ISO 9001:2015 中有關風險、機會與目標規劃之相關規定，探討分析評估風險

機會與選擇決定發展策略的方法，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 的 6.1.1 節要求「規劃品質管理系統時，要考慮內外部課題與

利害相關團體之需求，決定風險與機會，以便能確保品質管理系統實現期望的結

果；加強期望的效果；預防或減少非預期的影響；以及實現改進。 

 

同時 6.1.2 節要求組織應規劃風險和機會的應對處理措施，如何在品質管理系

統流程中納入和應用這些措施，以及評價這些措施的有效性，而且對於風險和機

會所採取的應對措施，應適合其對產品及服務之符合性的潛在衝擊。 

 

6.2 節則要求組織應規劃目標，並對於達成目標的工作項目、資源需求、負責人

員、預定時程與成果評估標準，要有完整的執行規劃。 

 

由於企業或組織的策略規劃，就是要根據內外部分析所了解之機會、威脅、優點

與缺點，選擇能發揮組織優勢，改進劣勢，進而利用外部機會並克服威脅的策略，

達到組織的目標。所以如果將 4.1, 4.2, 6.1, 6.2 這四節綜合起來，則如圖 1 所

示，我們可以發現 ISO 9001:2015 這四節的規定，其實就是策略規劃的要求。 

 

4.1 分析與組織宗旨和策略方向有關的內外部課題。 

4.2 分析利害相關團體之需求與期望。 

6.1 
規劃品質管理系統時，要考慮內外部課題與相關團體之需求與期望，決定

風險與機會，以及風險與機會之對應措施。 

6.2 規劃品質目標與達成目標之工作方案。 
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圖 1  ISO 9001:2015 與策略規劃 

 
 

三、如何決定風險與機會 

 

對企業或組織來說，要確保品質，達成企業或組織之宗旨與目標，需要掌握很多

可能的機會，同時也需要注意很多可能的風險，ISO 31000:2009 風險管理－原

則與指導綱要這份標準，在 2.1 節中，將風險定義為不確定性對目標的影響。

並在附註中，做了下列五項說明： 

 

1. 影響是與預期者之偏離，可為正面及/或負面。 

2. 目標可具有不同考量面(諸如財務、健安全衛生及環境目標)，並可應用於不

同層面(諸如策略、整體組織、專案計畫、產品及過程)。 

3. 風險通常是藉由可能的事件與結果，或其組合將其特性化。 

4. 風險通常以一事件(包括狀況變化)的結果與相關發生可能性之組合表示。 

5. 不確定性是有關一事件，其結果或可能性的瞭解或認知之資訊短缺，甚或部

分短缺之狀態。 

而在內部控制上非常出名的美國 COSO 委員會(The Committee of Sponsoring 

Organizations of the Treadway Commission) 於 2004年 9 月所發布之「企業

風險管理---整合架構」(Enterprise Risk Management---Integrated Framework)

中，則是定義風險是事件會發生並對達成目標產生負面影響的可能性，機會是事

件會發生並對達成目標產生正面影響的可能性，而事件就是因內外部因素所導致

並對達成目標產生影響的結果。 

 
所以如圖 2 所示，企業或組織要決定風險與機會，首先要知道要目標，然後就

要清查內外部課題與利害相關單位之需求，再從這些課題與需求中找出對達成目

 

6.1 機會與風險 

  

 
4.1 

使命願景 
目前績效 

4.1 
內部分析 
外部分析 

6.1, 6.2 
如何預防風險？ 

策略、目標與計畫 

6.1, 6.2 
如何掌握機會？ 

策略、目標與計畫 
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標會有影響的事件，分析這些事件正負面影響程度與發生的可能性，選出真正需

要注意的機會與風險，作為評估策略的參考依據。 

 

 

 
 
 

圖 2  根據內外部課題與利害相關方之需求，決定決定風險與機會。 

 
 

分析風險與機會的方法很多，可以分為定性、半定量與定量三大類， ISO 

31010:2009 風險管理－風險評鑑技術這份標準中，提供了如腦力激盪、結構化

「如果-怎樣」技法、故障樹分析、失效模式與效應分析與後果機率矩陣等 31 種

風險管理方法，企業或組織可以根據自己的規模與需求，來選用適當方法。 

 
定性分析是使用文字的形式或是敘述性的分類等級，來說明可能影響的程度以及

發生的可能性。譬如說在表 1 中就是以嚴重或顯著、普通、輕微表示影響的分

類，以幾乎確定、可能、幾乎不可能表示發生的可能性，以高、中及低三級來界

定風險或機會。 

 

在半定量分析中，會以實際數值表示上述的定性分析等級，但是每一個數值並不

直接等於實際的影響程度及機率。半定量分析的目的是決定一個比定性分析更精

確的優先順序，但並不會決定風險的實際價值。 

 

定量分析則是使用來自如過去的紀錄、國外相關的經驗、產業的應用及經驗、相

關文獻、行銷測試及市場研究等不同來源的實際數據，來說明影響及機率。 

 

排序 

評估 

分類 

鑑別 

內外部課題 
相關方需求 

機會 
風險 
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表 1  風險或機會定性分析 

 

影響 

可能性 

輕微 普通 嚴重/顯著 

幾乎確定 中 

 

高 高 

可能 低 

 

中 高 

幾乎不可能 低 

 

低 中 

 

ISO 31010:2009 彙整了 31 種風險管理方法，其中第 9 種方法結構化「如果-

怎樣」分析與第 29 種方法後果/機率矩陣法，是比較簡單而容易上手的方法，

在實務中常被大家用來分析風險。 

 

「如果-怎樣」分析的原文是 What-If Analysis，所以也常被稱為 What-If 分析，

這個方法如表 2 與表 3 所示，以「如果事件發生，會有什麼影響？」這樣的

問題，來分析衝擊事件的影響，與可能產生的風險或可能帶來的機會。 

 

表 2  以 What-If 分析法分析風險 

如果 會造成 現有措施 風險分析 優先

順序 負面後果 可能性 風險 

台幣升值 不利出口 

 

 輕微 可能 低  

招募不順 

 

人力短缺 登報與

104, 1111 
普通 可能 中 優先 

 

表 3  以 What-If 分析法分析機會 

如果 會造成 現有措施 機會分析 優先

順序 正面效果 可能性 機會 

台幣貶值 有利出口 

 

經由銷售

爭取客戶 
顯著 幾乎不可

能 

高  

產線自動化 出貨縮短 

滿意提昇 

 

採用傳統

設備 
顯著 可能 中 優先 
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第 29 種方法是實務中最常被大家用來評估風險的後果/機率矩陣法，這個方法

是用組合定性或半定量的後果與機率之分級，以產生風險等級之方法。這個方法

的基本觀念，就是大家在高中學機率時，學過的期望值，我們知道如果 M 是當

事件發生後的期望獲益情況，而 P 是事件發生機率，則期望值就等於「獲益情

況」X「發生機率」也就是 M x P，因此如果 S 表示當事件發生後的可能損失

情況，則風險值就等於「損失情況」X「發生機率」也就是 S x P。所以我們可

以先以如表 4 所示方式，定義發生可能性 P 的不同等級，再以如表 5 所示的

方法，定義後果嚴重度 S 與獲益情況 M 的不同等級，然後再建立如表 6 所示

的風險與機率矩陣。 

 

表 4  發生可能性等級 

 

等級 說明 

5 非常可能 發生可能性超過 80% 

4 很可能 發生可能性超過 60%~80% 

3 可能 發生可能性超過 40%~60% 

2 不太可能 發生可能性超過 20%~40% 

1 非常不可能 發生可能性低於 20% 

 

表 5  後果嚴重度正面效益等級 

 

等級 後果嚴重度說明 正面效益說明 

5 重大 

司法起訴與 X 萬以上之賠償或

損失，並導致社會批判與抵制，

嚴重打擊公司。 

增加 X 萬以上營收，並吸引媒

體報導，提升公司形象與公信力。 

4 高度 

司法訴訟與 X - X 萬以上之賠

償或損失，並導致媒體全面性負

面報導，損及公司形象。 

增加 X - X 萬以上營收，並吸引

媒體報導，提升公司形象與公信

力。 

3 中度 

造成低於 X 萬以上之賠償或財

務損失，並導致部份媒體負面報

導，影響公司公信力 

增加不超過 X 萬之營收，並吸

引媒體報導，提升公司形象與公

信力。 

2 低度 
造成新聞事件，衝擊公司公信力。 有一點實質效益，並引起話題，

提升公司知名度。 

1 輕度 有影響但可經由協商進行處理。 有幫助，但實質效益不大。 
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表 6   風 險 矩 陣 

 

 

 

 

 

 

 

 

然後企業或組織可以再明訂當風險或機會高於多少時，為不可接受風險或不可錯

失機會，而對於不可接受風險或不可錯失機會，則必須依照 6.1.2 節之規定，

規劃要採取甚麼行動預防風險與掌握機會。 

 

 

四、如何規劃機會風險應對措施 
 

對於風險與機會的應對措施，ISO 9001:2015 的 6.1.2 節在註 1 中建議可選擇

的風險應對措施，包括規避風險、承擔風險以追求機會、消除風險來源、改變風

險可能性或後果、分擔風險或經由掌握資訊的明智決策保留風險，同時在註 2 中

建議機會可導致採用新作法、推出新產品、開拓新市場、對應新客戶、建立合夥

關係、使用新技術與其他對組織或客戶 

 

所以企業或組織實際上就是要如圖 3 所示，進行下列這些策略思考和選擇。規

劃要採取甚麼行動，以便能預防風險與掌握機會 

 

 我們要如何回應市場？ 

 我們要如何與同業競爭？ 

 有那些值得投資發展的機會？ 

 投資報酬是否值得期待？ 

 有沒有風險需要注意？ 

 我們要如何拓展業務？ 

 我們要如何培育團隊？ 

 有沒有更好的方案？ 

 可能的風險會在哪裡？有沒有因應對策？ 
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圖 3  內外部分析與策略思考和選擇 

 
 

企業或組織可以運用如表 7 所示之 Heinz Weihrich (1982) 所提出的規劃矩陣，

從優勢、劣勢、機會與威脅的配對中，找出策略之路、做出最適的策略選擇，使

公司的資源與能力，和可能的需求與機會以最佳的方式相配合。 

 

 

表 7 策略規劃矩陣 

 

內部 

外部 
優勢 S 弱勢 W 

機會 O 前進策略 改善策略 

威脅 T 維持策略 撤退策略 

 

 

企業或組織也可以運用由波士頓顧問集團（Boston Consulting Group）於 1970 

年所提出如圖 4 所示的「BCG」矩陣，規劃如何建構堅強的產品組合，讓企業

或組織在研發與行銷時把資源做最佳分布，以產生最大利潤。BCG 矩陣是以市

場占有率為橫軸、市場成長率為縱軸，依據市場現況與市場未來潛力這兩個因素，

將產品或事業單位分為瘦狗（Dog）、金牛（Cash Cows）、明星（Star）、問

題（Question Mark）四大類，作為企業在行銷策略與資源分配上的指引和判斷

依據。根據 BCG 矩陣，每一個事業單位都有 3 種策略上的選擇： 

 

優勢、弱勢 機會、威脅 

  

 

內在分析 

組織、資源、文化 

外在分析 

環境、競爭、顧客 

策    略 
營運目標 
執行計畫 
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1. 成長策略：積極在產業中獲取市占率； 

2. 維持策略：不做大量投資，維持現有市占率； 

3. 收穫策略：無意再做投資，只希望獲取現金流量，遲早會脫手。 

 

 
高 

 

 
市

場

成

長

率 

 
 
低 

明星事業(stars)： 

1. 未來可創造高營收 

2. 需要更多的投資，與產品改善與

品牌行銷 

3. 3.現階段產品對公司貢獻有限 

問題事業(question marks)： 

1. 市佔率低 

2. 公司必須投入更多資源，風險高 

3. 必須找出有效對策，儘速發展，

否則就要考慮退出市場 

金牛事業(cash cow)： 

1. 創造穩定現金流 

2. 通常是老產品，具高的市佔率，

但未來成長性低 

3. 無須再投資，應盡快讓產品變現 

 

瘦狗事業(dogs)： 

1. 市佔率及成長率低 

2. 不具備投資的價值 

3. 關閉產品線將資源轉移至其它

產品 

 

 高       相對市佔率 低  

 
圖 4  運用 BCG 矩陣規劃產品組合 

 
企業或組織也可以運用麥肯錫管理顧問公司（McKinsey & Company）在 1970

年擔任通用電氣 GE（General Electric ）策略事業組合顧問時，所提出如圖 5 

所示的  GE 模式。GE 模式的橫座標是代表策略事業單位的競爭優勢

(competitive strength)，綜合含括市場佔有率、佔有率成長、產品品質、品牌知

名度、配銷通路等可代表企業能力的諸多因素。縱座標代表產業市場吸引力

(market attractiveness)變數，包括了市場規模、市場成長率、獲利程度及競爭

激烈程度等因素。將矩陣之座標軸均分成高（High）、中（Medium）、低（Low）

三個等級，可將GE矩陣區交錯成9個方格區域，分析策略事業單位之落點位置、

就可以知道可考與採取之因應策略。 

 
 

 競爭優勢 

  高 中 低 

 
市 

場 

吸 

引 

力 

高 增加投資 增加投資 維持現狀 

中 增加投資 維持現狀 折現處分 

低 維持現狀 折現收割 折現處分 

 

圖 5  運用 GE 模式規劃策略 
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企業或組織也可以根據麥可·波特所提出的低成本、差異化與專注化三種競爭策

略，做出策略選擇。低成本是比別人便宜，差異化是要在產品、服務、人員等方

面要有和別人不一樣的特色，專注化比簡單的說就是市場定位，也就是專注於特

定的顧客群，專門滿足特定市場的需要。 
 

 

五、如何規劃目標與計畫 
 

擬定策略之後，企業或組織還要像 ISO 9001:2015 6.2 節之要求「規劃品質目標

與達成目標之工作方案」一樣，發展出工作執行計畫，才能確實地將策略執行出

來。因為策略決定了，並不代表各相關單位就知道該做什麼，所以企業或組織需

要將整體的策略展開為各單位的目標，並訂出一系列的具體計畫，讓相關執行人

員了解策略要如何實施，以及各自應擔負的行動與責任。 

 

這個時候，企業或組織可以運用由Robert S. Kaplan與David P. Norton （1992）

所提出的平衡計分卡，將抽象的策略，轉化為明確的績效指標，再經由如表 8 所

示之策略地圖與平衡計分卡，從財務、顧客、內部流程、學習與成長四個構面間，

環環相扣的因果關係，來描述說明策略、策略目標與績效目標，協助組織有效的

衡量與管理策略的執行。 

 

譬如說 Robert S. Kaplan 與 David P. Norton（2001）在策略核心組織一書中，

就曾以電力與自動化巨擘 ABB 集團為例，說明 ABB 集團如何運用如圖 6 所

示之策略規劃流程，有效結合 SWOT 與平衡計分卡，成功的將策略與日常的工

作緊密地結合。 

 

表 8 策略地圖與平衡計分卡 

 

策略地圖 平衡計分卡 策略執行計畫 

策略：產品差異化 目 標 管理指標 績效目標 工作方案 預 算 

財務 營收成長 新產品佔

營收比率 

≥30% A 產品開

發專案 

$$ 

客戶 客戶滿意 新產品滿

意度 

≥90% A 產品開

發專案 

$$ 

流程 研發效率 上市時間

達成率 

≥95% 年度產品

開發專案 

$$$ 

學習 建立專業 專業水準

達成率 

≥95% 工程師培

訓專案 

$$ 

資料來源：樊國紀(103 年) 如何迎接 ISO 9001：2015 之挑戰 
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圖 6  ABB 集團將平衡計分卡整合至策略規畫流程中 

資料來源：Kaplan & Norton (2001) The strategy-focused organization 
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五、 結        語 
 

組織在依照 4.1 與 4.2 節之規定，了解瞬息萬變的市場發展與環境變化之後，

接下來就要規劃掌握機會與避免風險的營運與發展策略，也就是要根據內外部分

析所了解之機會、威脅、優點與缺點，選擇能發揮組織優勢，改進劣勢，進而利

用外部機會並克服威脅的策略，達到組織的目標。 

 

但是如何規劃經營策略，並沒有標準答案，規劃方法很多，要採用什麼方法規劃，

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，規劃自己的執行流程，決定機會與風險，規劃機會與風險之

對應措施。 
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