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如何依照 ISO 9001:2015 管理設施設備與運作環境 
工研院量測中心 ISO 9001 特約講師樊國紀 

 
一、 前        言 
 

組織了解了內外部課題與利害關係人之需求，找到機會與風險，規劃了發展策略

與績效目標之後，接下來就要看是不是能落實執行。但推動策略，執行各項工作，

一定要使用到廠房建築、水電設施、機器設備與專業人員等各項資源，因此如何

有效管理各項所需資源，是品質管理重要的課題。 

 

ISO 9001:2015 在 7.1 節中將資源分為專業人員、基礎設施、運作環境、量測

設備與流程知識五大類，本文將先探討 2015 年版的 ISO 9001 在基礎設施與運

作環境方面的要求以及實務中之作法。 

 
 

二、ISO 9001:2015 之要求 
 

ISO 9001:2015 在 7.1.3 與 7.1.4 對於基礎設施與運作環境分別有下列要求： 

 

7.1.3 基礎設施 

 
組織應決定、提供和維護為使流程運作，以實現產品與服務之符合性所需的基礎

設施。 

 
備註：基礎設施可包括： 

 
a) 建築物與相關的公共設施 

b) 設備（含硬體與軟體） 

c) 運輸資源 

d) 資訊與通訊技術 

 
7.1.4 流程運作環境 

 
組織應決定、提供和維護為使流程運作，以實現產品與服務之符合性所需的所需

的環境。 

 

註：一個適當的環境可以是人性與物理因素的組合，如： 

a) 社會的(如非歧視、安定、非對抗) 

b) 心理的(如減少壓力、預防工作倦怠、情緒保護) 

c) 物理的(如溫度、熱、濕度、亮度、氣流、衛生、噪音) 
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這些因素會因所提供之產品與服務，在實質上有所差異。 

 
 

三、設施設備管理 

 

產品或服務實現一定需要廠房建築與機器設備等資源，但每家企業或組織的產品

與規模不同，所以企業或組織需要多大的廠房與需要那些設備，都不太一樣，所

以企業或組織要依照自己的需求，參考 ISO 9001:2015 7.1.3 的備註，來決定在

使流程運作，以實現產品與服務之符合性時，需要提供與維護那些建築物、那些

水電系統等公共設施、那些軟硬體設備、那些運輸資源，以及那些資訊與通訊系

統與技術。 

 

如果是製造業，產品的生產製造需要在符合要求的廠房設施中進行，所以廠房建

築、高低壓電力系統、供水系統、空調系統、氣體供應系統、化學品供應系統以

及各種製造加工生產設備可能都是重要的基礎設施。 

 

廠區水電系統與生產設備的穩定運作直接關係到企業生產效能及獲利，因此對於

擁有各種系統與設備的企業或組織來說，為了確保持續生產，降低生產成本，良

好的設備保養管理與提升生產設備的運轉效率，是增強企業體質的重要關鍵。 

 

各項設施設備平時即應依照規定予以保養維修，以維持廠房正常功能的運作，相

關耗材也要定期更換，以確保各項器具的使用效率。同時對於故障與異常，要儘

速予以妥善處理與解決，所以簡單的說如圖 1 所示，設施設備維護工作包括日

常檢查、保養維修、記錄管理、備品管理、異常管理等各項作業，是工廠營運不

可或缺之工作。 

 

保養重於維修，維修重於更新。設施設備維修保養之方式，通常可分為故障式保

養、定期式保養與預防式保養。故障式保養，一般是指等到故障時，再進行修護。

定期式保養，是指對保養對象安排定期之點檢、檢查或分解檢查等。預防式保養，

是指對保養對象安排檢測行程，並預先診斷設備的潛在故障因素，進而有計畫性

地進行維護工作。 

 

針對各式機電設備，不可能對所有設備同時一視同仁的進行維修保養，因此應依

失效機率與對失效結果影響性的高低，選擇性的配予維修保養資源。另外，不同

的機電設備需進行之檢測方式亦不相同，應根據設備需求，來規劃維修保養制度

與檢測方式。 

 

孫安信(民 97)指出設備發生故障是在所難免的，但確實做好故障的管理是奠定零

故障的基楚，所以要去確實瞭解設備的特性，徹底瞭解設備，包含機構、設計依

據、動作原理、電機與控制系統有關之軟體程式，同時要將設備原廠資料彙整歸

納成排除故障時易於查詢及參考之資料，使維修技術資料本土化。而且維修記錄

要詳細，必須包含有發生時間、故障狀況、處理經過、操作單位驗收、操作人員
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實際操作、確認恢復原來性能及功能，才算是完整之故障排除。同時維修記錄要

予以分類歸檔，並定期做彙總分析。 

 

 

 
 
 

圖 1  設施設備維護工作 

 
 

四、資訊與通訊系統管理 
 

除了設施設備以外，資訊與通訊系統也是非常重要的基礎設施，因為邁入二十一

世紀 e 化的年代，管理資訊化與流程電子化已是經營必備的條件。隨著資訊與通訊

技術的發展，建置資訊管理系統，已是非常普遍的現象。 

 

譬如說很多企業應用企業資源規劃 ERP（Enterprise Resource Planning）系統

將企業內部銷售、生產、物料、會計、財務等各項業務，利用資訊科技整合，連

結在一起。因此 ERP 系統的主機萬一當機，就很可能會造成業務停擺，所以為

確保電腦設備、應用系統、資料庫與通訊網路的持續正常運作，企業或組織可以

參考 ISO/IEC 27001:2013，針對如表 1 所示之資訊系統可能風險，適當規劃與

執行如圖 2 所示之資安控制措施，以達成下列之資訊安全三大目標： 

 

1. 機密性(Confidentiality)： 保護資訊不被非法存取或揭露 

2. 完整性(Integrity)： 確保資訊沒有不適當的修改或損毀 

3. 可用性(Availability)： 經授權的使用者能適時的存取所需資訊 

日常 
檢查 

維修 
保養 

紀錄 
管理 

異常 
管理 

備品 
管理 設施設

備維護 
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表 1  資訊系統的可能風險 

 

物理破壞  火災、水災、電源損壞等 

人為錯誤  偶然的或不經意的行為造成破壞  

設備故障  系統及週邊設備的故障 

內外部攻擊  內部人員或外部駭客的攻擊  

資料竄改  資料被竄改或竊取  

資料遺失  故意或非故意的遺失資料  

程式錯誤  計算錯誤、輸入錯誤等 

 

 

 
 

圖 2  資訊安全控制措施 

 

管理控制 

• 資安政策 

• 標準程序 

• 保密條款 

• 資安教育 

• 應變計畫 

• …………… 

技術控制 

• 系統驗證 

• 存取控制 

• 資料加密 

• 異地備援 

• 網路監控 

• …………… 

實體控制 

• 實體隔離 

• 門禁管制 

• 安全邊界 

• 設施保護 

• 機房管理 

• …………… 
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同時為因應競爭環境的快速變化與業務量的不斷成長，資訊服務單位要如何提供

各種 IT 基礎建設與應用系統給各單位使用，迅速回應使用單位的各類需求，有

效解決報修回應速度緩慢、系統經常當機、系統開發完全搞錯使用單位的需求這

些問題，謝旻儫 (2007) 指出隨著資訊科技的普及，除了資訊安全外，為確保使

用者權益，資訊服務管理 ITSM （Information Technology Service Management）

的重要性將更加凸顯。 

 
也就是說 IT 管理已不再只是單純的要求伺服器或防火牆不要當機，而 IT 人員也

不再是個「遇問題解問題」的支援角色。IT 人員必須跳脫以「技術操作」導向

的思考邏輯與功能，建立能夠評估企業營運與 IT 科技的最大綜合效益之能力，

並以「服務」的角度來看待工作上會遇到的人事物。 

 

台灣科技化服務協會於 2016 年 09 月 02 日在中國時報「YouBike 大當機凸顯資

訊服務管理重要性」一文中就指出所謂的資訊服務管理，不僅僅含括資安及個人

資料保護，而是以服務為依歸，從服務策略、服務設計、服務維運、服務異常及

持續改善等五大面向進行全面的思考、規劃、設計與維運管理，其最終目的是提

供使用者方便、穩定、安全且值得信賴的系統服務。 

 

對於資訊服務管理，ISO/IEC 20000-1:2011 目前是全球認可的標準，所以企業

或組織可以參考如圖 3 所示之 ISO/IEC 20000-1:2011 之架構，規劃建立資訊

服務管理系統，讓企業的 IT 部門或服務廠商在最佳成本結構下，達到一定的 IT

服務水準，同時並確保 IT 系統的可用性，所提供物超所值的資訊服務。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

圖 3  ISO/IEC 20000-1:2011 之資訊服務管理架構 

 

4.服務管理系統 

 

 

 

 

 

理系統 

5.新增或變更服務的設計與移轉 

 

 

 

 

務的設計與轉換 

8.解決過程 

6.服務交付過程 

7.關係過程 

9.控制過程 

客戶
與關
係人 

需求 服務 

客戶
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係人 
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ISO/IEC 20000-1:2011 是以英國政府於 1980 年代後期所發展的一套模組化資

訊服務管理作法「 IT 基礎建設資料庫」 ITIL (Information Technology 

Infrastructure Library) 為基礎，整合資訊服務流程與資訊安全控制措施，以確保

與改善組織資訊服務的服務水準，提升組織績效之標準架構。 

 

所以企業或組織可以依照 ISO/IEC 20000-1:2011，從如表 2 所示之六個方面，

建立一個有效的資訊服務管理系統，協助企業有效運用 IT 服務達到客戶的期望。

同時透過 IT 服務管理系統所搜集的客戶需求、服務容量、服務趨勢等資料，協

助企業擬定未來的發展策略。 

 

表 2  ISO/IEC 20000-1:2011 資訊服務管理六個面向 

 

資訊服務流程 管理重點 

IT 服務管理系統 管理職責、對其他單位負責運作之流程的控管、文件

管理、資源管理、建立和改進服務管理系統。 

 

IT 服務設計與移轉流程 新增或變更服務規劃、新增或變更服務設計與開發、

新增或變更服務移轉。 

 

IT 服務提供流程 服務水準管理、服務報告、服務連續性和可用性管

理、服務預算與會計、容量管理、資訊安全管理。 

 

IT 服務關係流程 

 

業務關係管理、供應商管理。 

IT 服務問題解決流程 事件和服務請求管理、問題管理。 

 

IT 服務控制流程 配置管理、變更管理、發行管理。 

 

 

 

五、流程運作環境管理 
 

除了設施設備之管理，適當的環境 對於產品品質也非常重要，所以 7.1.4 規定

組織應決定、提供和維護為使流程運作，以實現產品與服務之符合性所需的所需

的環境。 

 

譬如說像 IC 半導體、光電與 TFT-LCD 等高科技產業會要求生產環境要達到

無塵室的標準，而生醫科技、食品加工業、精緻農業與航太產業也需利用清淨室

場所以達到品管之要求，很多產業都有潔淨的環境要求，只是所需達到之無塵室

等級不同，因此對這些產業來說，依照產品品質之需要，管控生產環境之潔淨度，

當然是優先要注意的。 
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除了潔淨度，像半導體工廠部分製程裝置，對溫溼度變化極為敏感，如黃光區

Stepper 光學機台，些微的溫、溼度變化均會使裝置的準度偏差，另外晶片等產

品也必須置放在定溫定溼的環境下，故空調系統必須 24 小時監控管理，像這些

會影響到品質之環境也都是管控重點。 

 

在 2015 年以前，環境管理的重點，比較會放在影響產品品質之環境因素，但 

2015 年版在 4.2 節多了利害關係人之需求，所以像員工與勞動主管機關這些

利害關係人的需求，也會與環境有關，因為員工會希望在一個健康安全的環境中

工作，而勞動主管機關則要求企業或組織要符合職業安全衛生相關法規，所以 

7.1.4 的備註中說一個適當的環境可以是人性與物理因素的組合，如： 

 

a) 社會的(如非歧視、安定、非對抗) 

b) 心理的(如減少壓力、預防工作倦怠、情緒保護) 

c) 物理的(如溫度、熱、濕度、亮度、氣流、衛生、噪音) 

 

所以企業或組織在管理會影響產品品質之環境的同時，也要注意會影響員工健康

安全的環境因素。要確保健康安全的工作環境，企業或組織可以參考 OHSAS 

18001:2007，執行危害辨識與風險評估，對於所有作業與活動的每一個環節，

進行危害辨識與風險評估，再根據風險評估結果，規劃風險控制措施、安全衛生

目標與工作計畫。 

 

危害的種類，如 7.1.4 附註 c) 的舉例，主要可分為物理性、化學性、生物性與

人因性等幾大類，企業或組織應優先考慮下面危害： 

 

(1) 工作設備的使用：如能產生壓、夾、插、敲擊、抓合或拉的動作且防護不周

的旋轉或活動零件。零件或物料的自由移動(掉落、滾動、滑動、傾斜、飛出、

擺動、倒塌)，可能撞擊人員。機器或車輛的移動。燃燒或爆炸的危害(例如

由摩擦、壓力容器引起的危害)。 

(2) 作業與廠房規劃：如危險的表面(尖緣、尖角、尖點、粗糙表面、凸出物)、

動作或姿勢不自然的作業、不足的空間(例如必須在固定裝置間工作)、絆倒

或滑倒(潮濕或容易滑倒的地面)、工作站的不穩定、高架作業、動火作業、

吊掛作業、侷限空間作業。 

(3) 電力設施使用：如可能接觸裸露電源。 

(4) 危害物質與危險作業的暴露：如暴露於化學有害物。 

(5) 物理媒介的接觸：如接觸高溫及高噪音暴露。 

(6) 生物媒介的接觸：如接觸生物污染物。 

(7) 環境因素(照明、溫度、溼度、污染源、通風)與工作環境。 

(8) 其他：如工作場所與人因素的互動及工作負荷、壓力等心理因素。 
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同時有關工作壓力與過勞等議題在現代化社會越來越被重視，過勞的症狀與成因

複雜，多數研究認為過勞是長期暴露於工作壓力下的結果。。所以如 7.1.4 附

註 b) 的舉例，工作壓力這種心理因素也有可能造成職業健康問題，所以是在傳

統物理化學危害之外，也需要注意的新危害。 

 

鑑別出工作中之危害後，對於各種危害可能造成的影響，需應用風險評估加以鑑

定，風險評估可以鑑別出需要優先管控獲改善的危害。企業或組織除了定期要評

估風險之外，像法規變更、廠區新建、遷移或拆卸，新原料或物料使用變更、作

業方法或作業順序變更，以及有重大損失事故發生時也要重新進行風險評估。 

 

風險嚴重性的判斷牽涉到危害的嚴重度與發生的可能性，基本上，重點應放在風

險的嚴重性。可能導致重大災難的風險，即使是很少發生的，仍應優先處理。當

兩種風險的嚴重程度相同時，則比較可能發生的應該優先處理。 

 
風險評估後，風險愈高者應愈優先規劃控制改善方法，決定風險控制方法或考慮

改善變更現有控制方法時，應以下列優先順序予以考量： 

 

a) 如果可能，先消減危害或消除風險根源，例如以安全物質取代危害物質。 

b) 若不可能消除，須試圖降低風險，例如使用低電壓電器。 

c) 利用工程控制方式降低危害之風險，如設置連鎖停機系統、洩壓裝置等。 

d) 利用管理控制方式降低危害發生可能性或減輕後果嚴重度，例如機械設備之

自動檢查、教育訓練、安全觀察、緊急應變等 

e) 使用個人防護具來降低危害發生對人員所造成之衝擊，須在前述控制措施均

已考慮過後，才可採取的最後方法。 

 
所以企業或組織要用用系統化的管理方法，管控會影響產品品質以及會影響員工

健康安全的環境因素，建立能確保產品品質與員工健康安全的流程運作環境。 

 

 

六、 結        語 
 

企業或組織推動策略與執行工作，一定要使用各項資源， ISO 9001:2015 在 7.1 

節中將資源分為專業人員、基礎設施、運作環境、量測設備與流程知識五大類，

其中基礎設施包括廠房建築、水電設施、機器設備、運輸資源以及資訊與通訊技

術，運作環境則包括會影響產品品質之環境，以及會影響員工健康安全的環境。 

 

所以推動品質管理，在資源管理方面，要建立設施設備維護管理系統、資訊服務

管理系統，以及安全衛生管理系統，當然每家企業或組織的產品與規模不同，所

以企業或組織要依照自己的需求，建置適當的管理系統，以確保有效的設施設備

與資訊系統，確保產品品質與員工健康安全的運作環境。 
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