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如何依照 ISO 9001:2015 管理文件化資訊 
工研院量測中心 ISO 9001 特約講師樊國紀 

 

一、 前        言 
 

建立品質管理制度時，不可避免的一定會需要制訂書面的品質管理規章，但與舊

版 ISO 9001 比較，ISO 9001:2015 在品質文件方面的要求彈性許多，新版標準

用文件化資訊 (documented information) 這個名詞，取代了舊版的名詞文件

(documents) 與紀錄 (records)，讓組織更能夠依照流程規劃、運作與管制的需

要，決定要制訂那些書面規章或文件，因此組織更容易避免落入無謂的書面作業

陷阱。 

 

本系列自 106 年開始，已探討了許多依照 ISO 9001:2015 建立品質管理制度之

方法，因此本系列將繼續和大家一起討論管理文件化資訊之作法，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 7.5 節，對文件化資訊有下列要求： 

 

7.5.1 總則 

 

組織的品質管理系統應包括： 

 

a) 本國際標準所要求的文件化資訊 

b) 組織所決定之品質管理系統有效性所必要的文件化資訊 

 

註：由於以下原因，品質管理系統文件化資訊之多少與詳細程度，可能因組織而

有差異： 

 

– 組織的規模、活動型態、過程、產品與服務； 

– 流程的複雜度及其相互關係； 

– 員工的能力。 

 

7.5.2 制定與更新 

 

當制定和更新文件化資訊時，組織應確保適當的： 

 

a) 識別和描述（如：標題、日期、作者或索引編號） 

b) 格式（如：語言、軟體版本、圖形）和媒體（如：紙張、電子化） 
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c) 審查和批准的適宜性和充分性 

 

7.5.3 文件化資訊的管制 

 

7.5.3.1 品質管理系統及本國際標準所要求的文件化資訊應被管制以確保 

 

a) 當需要時，無論何時何地，它是可獲得的及適合使用 

b) 它是被充分保護（如避免失去保密性、使用不當或失去完整性） 

 

7.5.3.2 對文件化資訊的管制，組織應致力於以下活動，適用時： 

a) 分發、存取、檢索和使用； 

b) 儲存和保存，包括保持易讀性； 

c) 變更的管制（如版本管制)； 

d) 保存期限和處置。 

 

組織所決定為確保其品質管理系統之規劃與運作所需的外部文件化資訊，應適當

識別與管制。 

 

被保留以作為符合性證據之文件化資訊，應被保護以避免意外的修改。 

 

註：存取意指有關於許可閱讀文件化資訊或許可閱讀與修改文件化資訊之決策 

 
 

三、文件化資訊 

 

ISO 9000:2015 在 3.8.6 節中，定義文件化資訊是「需由組織管控與維護的資訊

及其所在的媒介」，並在附註中說明文件化資訊可以是任何格式和媒體，也可以

是任何來源，同時文件化資訊可以和下列有關：  

 

– 管理系統包括相關流程;  

– 為了組織的運行而創建的信息（文檔）;  

– 取得成果的證據（記錄（3.8.10））。 

 

而根據 ISO 9001:2015 在附錄 A.6 文件化資訊中之說明，我們也可以知道在新

版標準中，當看到「維持文件化資訊 (maintain documented information)」時，

文件化資訊就是 ISO 9001:2008 中的「文件」、「文件化程序」、「品質手冊」或

「品質目標」這些管理規章。 

 
而當看到「保存文件化資訊 (retain documented information)」時，文件化資訊

即為 ISO 9001:2008 中的「紀錄」，也就是符合要求的佐證文件。 
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ISO 在官網所提供之文件化資訊要求指引(Guidance on the requirements for 

Documented Information of ISO 9001:2015)中，將文件化資訊分為三類： 

 

a) 組織為建立品質管理系統所需要保存的高階文件化資訊。包括： 

 

– 品質管理系統的範圍（第 4.3 條） 

– 支持流程運作所必需的文件化資訊（第 4.4條） 

– 品質政策（第 5.2 條） 

– 品質目標（第 6.2 條） 

– 這些文件化資訊必須符合第 7.5 條的要求 

 

b) 組織為了溝通傳達組織運作所必需保存的文件化資訊。可能包括： 

 

– 組織結構圖 

– 流程藍圖 (Process maps)，流程流程圖 (process flow charts)和/或流程描

述 (process descriptions) 

– 程序書 

– 工作和/或測試指導書 

– 規格 

– 包含內部溝通的文件 

– 生產計畫 

– 核准的供應商名單 

– 測試和檢驗計畫 

– 品質計畫 

– 品質手冊 

– 策略計畫 

– 表格 

 

c) 文件化資訊需要由組織保留，以提供所取得結果的證據（記錄）。這些包括： 

 

– 必要的文件化資訊，以確保流程按計畫進行（第 4.4 條） 

– 監督與量測資源適用的證據（第 7.1.5.1 條） 

– 用於校正或驗證監督與量測資源之基礎的證據（當沒有國際或國家標準

時）（第 7.1.5.2 條） 

– 在組織的控制下從事影響品質管理系統績效和有效性之工作的人員的之

專業能力的證據（第 7.2條） 

– 審查結果和產品與服務的新要求（第 8.2.3條） 

– 證明已滿足設計與開發要求所需要之紀錄（第 8.3.2 條） 

– 設計與開發輸入記錄（第 8.3.3 條） 
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– 設計與開發控制活動記錄（第 8.3.4條） 

– 設計與開發輸出記錄（第 8.3.5 條） 

– 設計與開發變更，包括審查結果和變更授權以及必要的行動（第 8.3.6條） 

– 外部提供者的評估，選擇，績效監測和重新評估以及由這些活動引起的

任何行動之紀錄（第 8.4.1 條） 

– 當可追溯性是要求時，對產出的唯一識別證據（第 8.5.2條） 

– 客戶或外部供應商的財產遺失，損壞或以其他方式被認定為不適合使用

並與其所有人溝通之紀錄（第 8.5.3條） 

– 審查生產或服務提供變更的結果，授權變更的人員以及採取的必要措施

（第 8.5.6 條） 

– 向客戶交付產品和服務的放行紀錄，包括符合驗收標準和授權人可追溯

性的證據（第 8.6 條） 

– 不合格，採取的行動，獲得的讓步以及確定不合格行為的核定紀錄（第

8.7 條） 

– 品質管理系統的績效評估結果（第 9.1.1條） 

– 執行稽核計畫和稽核結果的證據（第 9.2.2條） 

– 管理審查結果的證據（第 9.3.3 條） 

– 不合格的性質和採取的任何後續措施的證據（第 10.2.2 條） 

– 任何矯正措施的結果（第 10.2.2 條） 

 

當然除了標準所要求的紀錄以外，組織可以依照自己的需要，自由地開發可能需

要的其他記錄來證明其流程，產品和服務以及品質管理系統的一致性。 

 
 

四、如何制訂管理規章 
 

ISO 9001:2015 在 5.2.1 節規定最高階主管應建立、實施與維護一個能夠適用於

組織宗旨與其環境、支持其策略方向、提供一個訂定品質目標的架構、包括滿足

適用要求之承諾，以及包括持續改進品質管理系統之承諾的品質政策： 

 

並在 5.2.2 節規定品質政策應為可被取得並可被維護之文件化資訊；同時 6.2 節

中，規定組織應對品質管理系統所需之相關功能、層級、流程建立品質目標，並

規定組織應保留品質目標的文件化資訊。所以制訂管理規章，首先就應依照 5.2

與 6.2 節之規定，訂定書面之品質政策與目標。品質政策基本上就是要說明組

織在品質管理方面的基本方針、目標與策略，也就是要說明我們要達成什麼目標，

與我們要如何達成目標。品質政策可以指引同仁努力的方向，也可以幫助我們與

客戶作有效的溝通。 

 

由於品質政策要適用於組織宗旨(purpose)與其環境，並支持其策略方向，所以

品質政策與組織宗旨會有密切的關係，在實務中我們可以運用組織的使命與願景，
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來說明組織的宗旨，簡單的說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。    

所以在研訂品質政策時，基本上就要思考如表 1 所列之問題，來分析、思考與訂

定如表 2 所示之基本品質目標與品質策略。 

 
 

 
表 1   品質政策之規劃程序 

 
 

我們的基本理念是什麼？ 

 
我們的使命是什麼? 

我們的願景是什麼? 是什麼? 

我們的價值觀是什麼? 

 
顧客的需求是什麼？ 

 
我們的顧客是誰? 

顧客對我們有什麼期望? 

如何知道顧客的需求? 

 
如何滿足顧客的需求？ 

 
我們有什麼產品、服務，與專業能力?  

我們有什麼優缺點、機會點與威脅點？ 

我們的競爭優勢是什麼？ 

我們能夠滿足客戶那些需求？ 

 
如何制訂品質政策？ 

 
我們能夠向顧客承諾什麼？ 

要訂定怎樣的目標? 

有那些達成目標的策略與原則? 
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表 2  品質政策的範例 

 

 

寰宇科技公司 

 

品  質  政  策 

 

我們的使命是經由軟硬體之系統整合能力，為客戶創造最

具成本效益之成果，協助客戶提升經營效果與管理效率。 

 

致力提昇產品與服務品質是我們一貫的政策，我們的目標

是要使客戶百分百滿意，為達成客戶滿意，我們的核心原

則是 

 
 顧客至上 

 不斷創新 

 持續改善 

 團隊合作 

 

我們將不斷探索顧客要來達成目標，我們承諾要提供客戶

正確，及時與可靠之產品與服務。 

 
 

 

 

總經理 …………    董事長 ………… 

 

 

中華民國   年   月   日 

 
 
 

ISO 9001：2008 規定，除了品質政策，還需要有品質手冊，所以品質政策規劃

完成之後，接著就要依照 ISO 9001 之要求，去分析每一項業務應如何推動與

執行，才能有效達成品質政策，然後再規劃每一項業務的工作權責與管理重點。 

但在 ISO 9001:2015 中，7.5.1 節文件化資訊總則中，只要求組織的品質管理系
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統應包括標準所要求與組織決定所需要的文件化資訊，所以組織有更大的彈性與

自主權來決定是否需要制訂品質手冊。 

 

但是新版同時在 4.4.2 條，清楚規定組織應維持文件化資訊到足夠支援流程運作

的程度，以及保存文件化資訊到足夠對流程確實依規劃執行有信心的程度，所以

是不是真的不再制訂品質手冊，組織需要慎重考慮。 

 
所以不論是否有品質手冊，為了有效推動品質管理，組織可以用如圖 1 所示之

流程藍圖，幫助工作人員了解流程中發生那些活動，以及這些活動的順序或互動

關係。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

圖 1  流程藍圖範例 

 
 
然後再考慮以如表 3 所示之 SIPOC 或流程烏龜圖，來明訂各流程之流程負責

人、各相關業務權責、管理方針、續效標準，以及相關之作業程序或其他管理規

章，不論是 SIPOC 還是流程烏龜圖，也不論是圖解說明還是文字敘述，流程說

明通常包括之內容如下，組織可依照自己的需求加以調整： 

 

(1) 名稱： 明訂流程名稱 

(2) 顧客： 說明產品或服務的內部或外部接受者 

(3) 產出： 說明為滿足客戶需要產製之產品或提供之服務 

(4) 處理作業： 說明實際產製產品或提供服務的工作 

(5) 投入： 說明產製產品或提供服務所需之各項資源 

顧

客

與

利

害

關

係

人

需

求 

COP1 
銷售 

顧

客

與

利

害

關

係

人

滿

意 

   COP2 
   設計 

   COP3 
   生產 

  COP4 
  出貨 

   COP5 
   客服 

SP1 採購管理 

SP2 能力管理 

SP3 設備管理 

MP1 經營管理 

 
MP2 持續改進 
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(6) 供應者： 說明提供資源的人員，部門或組織 

(7) 負責人： 說明督導與管理流程之負責人 

(8) 界限： 說明根據顧客與供應者之關係所訂定之流程負責人的

責任範圍 

(9) 續效標準： 說明流程效果與效率面之續效衡量標準 

 

 

表 3  汽車業流程烏龜圖分析 

流程名稱：研發流程 

負責主管 輸入 機器設備 人員能力 程序方法 績效指標 輸出 

研發副總 市場分析 

 

產業分析 

 

行銷規劃 

CAD 系統 

 

CAE 系統 

 

PDM 系統 

 

測試設備 

機械、電

機、電子

等各專業

領域技術

能力 

 

專案管理

能力 

產品企劃 

 

系統設計 

 

細部設計 

 

測試修正 

 

生產預試 

客戶承認

達成率 

 

研發進度

達成率 

符合需求

之樣品 

 

符合預期

的試產良

品率 

 

產品規範 

 

設計圖面 

 
BOM 
 

管制計畫 

 

資料來源：樊國紀 (105 年)，如何依照 ISO 9001：2015 推動流程管理 

 
 

流程之業務權責與品質管理重點規劃完成後，接著就要設計各項作業程序，也就

是根據品質政策、組織權責，以及品質管理重點，詳細設計執行各項業務之工作

項目、作業流程、品質標準與衡量方式、檢驗程序、管制方法以及相關之品質記

錄。 
 

也就是針對每一項業務中的每一件工作，詳細的去規劃設計要做那些工作？什麼

時候做？那一件先做？誰來做這些工作？如何做這些工作？工作中會產出那些表

單記錄？作業程序的目的就是要說明工作如何執行，以及如何適當管制，以確保

工作結果能達到要求的品質水準。 
 

作業程序並沒有標準格式，不過大部分的作業程序通常也都包含一些固定的項目，

表 4 就是一個典型的範例。 
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表 4   作業程序範例 

 

  

1.0 目    的 

 

 說明本作業程序之目的與用意。 
 

2.0 範    圍 
 

 說明本作業程序適用之單位、工作與人員。 

 

3.0 參考文件 
 

 說明與本標準有關之其他文件。 
 

4.0 名詞定義 
 

 說明本專用或特定名詞之意義。 
 

5.0 作業流程 
 

 以流程圖說明本作業程序所規範業務之作業流程 
 

6.0 作業說明 
 

 說明本作業程序所規範業務之工作項目、權責歸屬、作業方法以及使用

之表單，與產生之書面紀錄。 
 

7.0 使用表單 

 
說明本作業程序所使用表單之格式與內容。 

 

 
 

五、如何管理規章與紀錄 
 

由於管理規章是說明工作項目、權責歸屬、作業流程以及工作方法之業務規範，

因此組織中對管理規章一定要妥善管理，所以 ISO 9001：2015 之 7.5.3 節中規

定組織應管制品質管理系統與本標準所要求之文件化資訊。 
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文件管制可以說是既重要又繁瑣的工作，建立政策、流程藍圖、流程說明、品質

程序及作業辦法之後，更重要的就是文件化資訊之發行、追蹤、變更、保存等各

項工作的執行與管制。如何不讓過時無效之文件化資訊出現在各部門？如何隨時

查詢最新版本文件化資訊？如何保留完整之變更履歷紀錄？這些都是令文管人

員相當頭痛的問題，為了要能有效解決這些問題，我們就要作好下列工作。  

 

1. 文件化資訊分類與編號 

 

需要管制的文件化資訊很多，所以首先就要依照來源、種類、部門等各種不同的

類別建立文件分類與編號的規定。  

 

2. 文件化資訊審核與發行 

 

除了分類與編號以外，還需要規劃文件化資訊審核與發行的流程，明訂審核權限

與發行方式，使員工可隨時參考已生效之最新版本文件化資訊。同時還應規劃適

當的文件化資訊查詢方式以方便員工可隨時依照文件化資訊來源、種類、部門或

ISO 9001 之條款等方式查詢。 

 

3. 文件化資訊保存 

 

同時也要規劃文件化資訊保存的相關規定，明訂各使用單位應如何保管現場使用

之文件化資訊，發現有缺頁、破損、字跡模糊時，應如何申請補發。 

 

4. 文件化資訊變更 

 

文件化資訊可能會需要修訂，因此實驗室也要規劃文件化資訊變更時之審核與發

行流程，以及記錄變更內容與舊版文件化資訊回收之方法。 

 

5. 外來文件化資訊 

 

品質管理可能會參考應用許多外來文件化資訊，因此對於如外來法規或標準這些

外來文件化資訊，要由誰保管，要如何定期確認其版本之正確性，各單位若有必

要使用時，要如何洽詢調閱，也都需要加以規劃。  

 

 

五、 結        語 
 

與 2008 年版之 ISO 9001 比較，ISO 9001:2015 在品質文件方面的要求彈性許

多，許多方面均可由組織依照自己在確保其業務流程之有效規劃、運作及管制時

之需要，自行決定需要制訂那些文件化資訊。 

 

本文和大家一起探討在實務中探討在實務中制訂文件化資訊之作法，實務中可以
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參考本文所討論之方法，推動制訂品質政策、流程藍圖、流程說明與作業程序書

等文件化資訊之各項相關工作，只要落實執行，相信就能夠符合 ISO 9001:2015 

之相關要求。 
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