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產品驗證與 ISO/IEC 17065:2012 
工研院量測中心 ISO 9001 特約講師樊國紀 

 

一、 前        言 
 
在生活與工作中，我們每天都要用到各種不同的產品，從早餐吃的三明治、外出

穿的牛仔褲，到隨身攜帶的手機、每天駕駛的汽機車或每天搭乘的公車與捷運，

一天之中我們在食、衣、住、行、育、樂與工作等各方面，會使用到各式各樣由

企業設計、製造與銷售的產品。  

 

對於這些產品的功能、性能、安全性、可靠性、環境友善性等各種產品特性，製

造商、消費者、公民團體與主管機關等各個利害相關單位都會很關心，所以為了

建立大家的信心與信任，世界各國建立了各種不同的產品驗證方案，透過第三者

經由公正與專業能力，來證明產品符合規定，因此了解產品驗證，對產品開發與

行銷來說非常重要，所以本文為大家介紹產品驗證與 ISO/IEC 17065:2012 對於

產品驗證之作業與管理的相關規定。 

 
 

二、 產品驗證 

 

產品驗證簡單的說就是對產品品質符合規定之標準與規範，提供保證的方法。以

大家耳熟能詳的正字標記為例，正字標記驗證制度是我國為推行國家標準 CNS 

(Chinese National Standards)，從民國四十年就開始實施的產品驗證制度；正

字標記的目的，是希望經由核發正字標記，彰顯產品品質符合國家標準，而且其

生產製造工廠所採行之品質管理，也符合國際規範之品質保證制度，使生產廠商

藉正字標記之信譽，爭取顧客信賴以拓展市場，同時消費者也可以經由辨識正字

標記而買到合宜的優良產品，保障消費權益。 

 

正字標記驗證制度是自願性驗證，廠商可以根據自己的需要，決定是否要申請驗

證，要通過正字標記的驗證，廠商要符合下列兩個條件：  

 

(1) 工廠品質管理經評鑑取得標準檢驗局指定品管制度之認可登錄。 

(2) 產品經檢驗符合國家標準 CNS。 

 

目前正字標記驗證指定之品管制度為國家標準 CNS 12681 也就是 ISO 9001，

而產品檢驗，則是在工廠抽樣或市場購買後，由標準檢驗局或標準檢驗局認可之

機構，依據相關 CNS 相關規定實施檢驗；必要時也可以在工廠實施監督試驗。 
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驗證後為確保正字標記產品品質之穩定性及持久性，標準檢驗局每年至少會實施

一次不定期品管追查，並會不定期在公開市場採購樣品，或向其生產製造廠商抽

樣，實施產品抽驗，同時並對工廠的產線變更與停止生產等事項進行監督管理，

也就是說，要經由政府嚴格把關，使符合國家標準之正字標記，達到產品品質絕

對值得信賴的目標。 

 

像正字標記這種產品驗證，在商業交易與日常生活中隨處可見如，譬如說在農產

品方面，行政院農業委員會為提昇國產農水畜林產品及其加工品的品質水準和附

加價值，以保障生產者和消費大眾的共同權益，同時建立國產農產品在國人心目

中的良好形象，提昇國產農產品的競爭力，所以推動台灣優良農產品證明標章

CAS (Certified Agricultural Standards) 驗證制度，對肉品、冷凍食品等 16 大類

農產品進行驗證。凡申請驗證廠商及產品，須經學者、專家嚴格評核，確認符合

原料以國產品為主、衛生安全符合要求、品質規格符合標準、包裝標示符合規定

等相關要求後，方授予 CAS 標章證明，保證 CAS 產品的品質安全無虞。 

 

又譬如說在紡織品方面，機能性紡織品是紡織業升級及未來發展的重要方向，近

年來台灣廠商積極投入研發與生產。但由於機能性紡織品通常具有「看不到、摸

不到、用了才知道」的特性，買主及消費者不易直接從產品外觀及觸感上辨別產

品好壞，導致這種產品無法在行銷推廣上充分展現其具有的特殊功能性。因此紡

拓會在經濟部的支持下，積極規劃推動 TFT(Taiwan Functional Textiles) 台灣機

能性紡織品驗證標章，目前共訂定 20項驗證標準，專門對機能性紡織品提供一

套客觀的驗證服務，一方面除了可以協助業者行銷及拓展市場外，另一方面並可

提供國內外買主及消費者，透過此一驗證標章來辨明機能性紡織品之品質。 

 

而在外銷方面，產品驗證更是隨處可見，如像歐盟的電機、電子、機械、建材等

產品的 CE 標誌、汽機車零配件的 E/e mark、德國的 GS 標誌與美國電機電子產

品的 UL 標誌都是典型的例子。在歐洲 CE 標誌是一種強制性的法規要求，依照

如玩具、機械、低壓設備與電磁相容性等各項歐盟指令（Directive）的規定，相

關產品必須經由驗證等符合性評鑑程序，證明產品符合歐盟健康、安全和環保規

定後，才能在歐盟各會員國之間自由的流通銷售。而在美國，對消費者來說 UL

就是安全標誌的象徵。因此 UL 標誌已成為機械和電器等產品進入美國以及北美

市場的特別通行證。 

 

這些內銷與外銷市場中的例子，都說明了產品驗證對品質管理、產品行銷與確保

消費者權益等各方面來說都很重要，所以如何有效建立公正專業與公開透明的產
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品驗證制度，確保國民安全與健康，同時提升產品品質，加強企業的競爭力，是

值得大家研究與探討的課題。 

 

 

三、ISO 17065:2012 與 ISO 17067:2013 

 

從前面的說明，我們可以知道產品驗證最重要的功能，就是要對製造商、消費者、

公民團體與主管機關等所有利害相關者，提供產品符合規定要求之信心。因此為

確保驗證機構能以專業、一致與公正之方式，公正專業與公開透明的運作驗證方

案，促使驗證機構在國家與國際上獲得承認，以及其所驗證之產品、過程與服務

也獲得接受，進而促進國際貿易， ISO (International Organization for 

Standardization)的符合性評鑑委員會 CASCO (Committee on conformity 

assessment) 訂定了 ISO/IEC 17065:2012 符合性評鑑–產品、過程及服務驗證

機構之要求，明訂產品驗證機構之營運與管理，要符合之相關規定，所以目前世

界各國的認證組織都採用 ISO/IEC 17065:2012，要求產品驗證機構要符合 

ISO/IEC 17065:2012。 

 
如表 1 所示，ISO/IEC 17065:2012 共有 5 組 31 條規定，簡單的說，就是如圖 1

所示，要求驗證機構要經由組織的公正性管理、資源管理、流程管理與系統化管

理，建立大家對符合性評鑑的信心，所以要符合 ISO/IEC 17065:2012，驗證機

構要建立系統化的管理制度、確保公正性、規劃驗證方案、培育專業人才、管理

驗證資源與持續改善進步。 

 

 

 
 

 

圖 1  經由組織的公正性管理、資源管理、流程管理與系統化管理，建立信心。 
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表 1   ISO/IEC 17065:2012 各項規定 

 

 

4. 一般要求  

4.1  法律與合約事務  

4.2  公正性之管理  

4.3  責任與財務 

4.4  無歧視之條件 

4.5  保密 

4.6  可公開取得之資訊 

 

5. 架構要求  

5.1  組織架構與最高階管理層 

5.2  維護公正性之機制 

 

6. 資源要求  

6.1  驗證機構人員 

6.2  評估之資源 

 

7. 過程要求 

7.1  概述  

7.2  申請  

7.3  申請審查 

7.4  評估 

 

 

7.5  審查  

7.6  驗證決定 

7.7  驗證文件 

7.8  已獲驗證產品之名錄  

7.9  追查  

7.10 影響驗證之變更 

7.11 驗證之結束、減列、暫時終止或

終止  

7.12 紀錄 

7.13 抱怨與申訴 

 

8. 管理系統要求 

8.1  選項方式  

8.2  一般管理系統文件(選項方式 A) 

8.3  文件管制(選項方式 A)  

8.4  紀錄管制(選項方式 A) 

8.5  管理審查(選項方式 A)  

8.6  內部稽核(選項方式 A) 

8.7  矯正措施(選項方式 A)  

8.8  預防措施(選項方式 A)  

 

 

 
首先在建立管理制度方面，ISO/IEC 17065:2012 的 8.1 條要求驗證機構應依照

ISO 9001 之要求，或是依照標準中 8.2~8.8 條之一般管理系統要求，建立系統

化的管理制度。所以驗證機構要研訂政策目標、指派管理代表、規劃業務流程、

設計作業程序，建立及維持一個符合 ISO/IEC 17065:2012 要求之管理系統，並

確實遵照各項作業與管理規定，推動管理業務，與持續改善管理之成效。譬如說

以圖 2 為例，為了能提供符合製造商與消費者等利害相關者需求，使利害相關

者滿意的產品驗證服務，我們可以將驗證機構提供服務之主要業務流程，分為經

營管理、服務設計、資源管理以及持續改善等 6 組共 10 個流程，然後規劃設計

與制定如表 2 所示之管理手冊與作業程序等系統文件，建立及維持管理系統。 
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圖 2  產品驗證服務流程範例 

 
 

其次在確保公正性方面，由於「公正性」是為第三者驗證機構的最基本的要求，

所以 ISO/IEC 17065:2012 的 4.2 條要求驗證機構應對其驗證活動之公正性負

責，不應允許商業、財務或其他壓力危害到公正性，並要鑑別公正性的可能風險，

同時 5.2 條並要求驗證機構要建立公正性之防護機制。 

 

所以驗證機構建立風險管理制度，控制可能風險，持續針對驗證機構的活動、業

務關係、或人員之業務與人際關係，鑑別可能來自於所有權、治理、管理階層、

人員、共用資源、財務、合約、行銷(包括品牌)，以及給付新客戶介紹銷售佣金

或其他好處等這些公正性的可能風險。並對所鑑別出之公正性風險，規劃排除或

降低風險之控制措施，譬如說與所有相關員工及合資夥伴、分包商、供應商、顧

問等商業夥伴溝通；提供適切的防貪培訓；確保員工遵從防貪政策 ； 控制禮物、

款待、捐贈及同類利益，以預防不當財務引誘導致貪污等情況； 執行財務、採

購及其他商業控制，以避免影響驗證的公正性 ； 實施報告（舉報）程序； 調

查及適當處理任何貪污與影響驗證的公正性或懷疑貪污與影響驗證的公正性的

個案。 

 

同時驗證機構應以成立委員會或有相同效能之方式，建立「公正性防護機制」對

驗證機構之公正性進行監督，同時並將風險鑑別與處理的相關資訊，提供公正性

防護機制審查。並對與其驗證活動之公正性有關的政策與原則等事項提供建言。  

利 
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表 2  產品驗證管理手冊與作業程序範例 

 

ISO17065:2012 之要求 管理手冊與作業程序 

4.一般要求  

4.1  法律與合約事務  

4.2  公正性之管理  

4.3  責任與財務 

4.4  無歧視之條件 

4.5  保密 

4.6  可公開取得之資訊 

PCMM-101 產品驗證服務管理手冊 

5.架構要求  

5.1  組織架構與最高階管理層 

5.2  維護公正性之機制 

SOP-501 品質管理委員會運作程序 

SOP-502 公正性防護委員會運作程序 

 

6.資源要求  

6.1  驗證機構人員 

6.2  評估之資源 

SOP-601 人員資格審查作業程序 

SOP-602 專業能力評估作業程序 

SOP-603 外包管理作業程序 

7.過程要求 

7.1  概述  

7.2  申請  

7.3  申請審查 

7.4  評估  

7.5  審查  

7.6  驗證決定 

7.7  驗證文件  

7.8  已獲驗證產品之名錄  

7.9  追查  

7.10 影響驗證之變更 

7.11 驗證之結束、減列、暫時終止或終止  

7.12 紀錄 

7.13 抱怨與申訴 

SOP-701 產品驗證申請作業程序 

SOP-702 產品驗證評估與審查作業程

序 

SOP-703 發證審核作業程序 

SOP-704 證書印製作業程序 

SOP-705 證書變更、中止及取消作業程

序 

SOP-706 產品驗證移轉作業程序 

SOP-707 抱怨與申訴處理作業程序 

 
 
 

 
 

8.管理系統要求 

8.1  選項方式  

8.2  一般管理系統文件(選項方式 A) 

8.3  文件管制(選項方式 A)  

8.4  紀錄管制(選項方式 A) 

8.5  管理審查(選項方式 A)  

8.6  內部稽核(選項方式 A) 

8.7  矯正措施(選項方式 A)  

8.8  預防措施(選項方式 A)  

SOP-801 文件管制作業程序 

SOP-802 紀錄管理作業程序 

SOP-803 內部稽核作業程序 

SOP-804 矯正與預防措施作業程序 
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接著在規劃驗證方案方面，ISO/IEC 17065:2012 的 7.1.1 條要求驗證機構應運

作一個或多個涵蓋其驗證活動之驗證方案。驗證方案簡單的說就是與特定產品有

關之驗證要求與作業規定，有些驗證方案僅有型式測試，有些可能包括初次測試

或檢驗，有些則可能包括初次測試、檢驗、品質系統稽核與發證後之追查測試。

簡單的說就是驗證機構要針對產品，訂定產品的功能、性能、安全性、可靠性、

環境友善性等各種產品特性要符合之標準，然後評估選擇取樣、測試、檢驗、品

質系統稽核與發證後之追查這些符合性評鑑作業之適當組合，來完成驗證方案的

規劃。 

 
在規劃驗證方案時，驗證機構可以參考 ISO/IEC 17067:2013 所提供之各種不

同的符合性評鑑作業組合，產品驗證機構可以根據產品的使用範圍、產品的複雜

度與產品不符合的嚴重性等因素，參考表 3 選擇不同的產品驗證方案。如果在

驗證方案中考慮要使用如品質管理系統稽核，則還可以參考 ISO/IEC Guide 

53:2005，而如果準備採用表 3 中的第 5 類型產品驗證方案，則還可以參考 

ISO/IEC Guide 28:2004 與 ISO/IEC TR 17026:2015。 
 

譬如說類型 5，也就是選擇經由型式試驗加上工廠檢查與產品驗證後的追查監督

來驗證產品。型式試驗是選擇具有代表性型號的樣品，按規定的數量送樣，依據

產品標準和/或引用的方法和或標準進行檢驗。工廠檢查是指對生產廠地按照規

定的檢查依據進行工廠品質保證能力檢查和產品一致性檢查，覆蓋申請認證的所

有產品和生產廠地。驗證後的監督則包括工廠品質保證能力檢查、產品一致性檢

查和產品抽測。如圖 3 所示的台灣優良食品驗證的驗證方案就是一個實例。 

 

圖 3 台灣優良食品驗證制度的管理流程 

 

 
資料來源：【TQF 30周年紀念專欄】為消費者把關， 看見食品產業新契機 
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表 3  ISO/IEC 17067:2013 所介紹之產品驗證方案 

 

 
產品驗證方案中之符合性評鑑功能與活動 

產品驗證方案之類型 

1a 1b 2 3 4 5 6 N 

I 選擇 X X X X X X X X 

II 適用時, 經由下列方式決定特性 

a) 測試 

b) 檢驗 

c) 設計審查 

d) 服務評鑑 

e) 其他決定作業 

X X X X X X X X 

III 審查 X X X X X X X X 

IV 驗證決策 

發證、維持、擴充、中止、撤銷 
X X X X X X X X 

V 許可(陳述)          

 a) 核發符合性證書或其他符合性說明 X X X X X X X X 

 b) 授權可使用符合性證書或其他符合
性說明 

X X X X X X X  

 c) 針對一批產品核發符合性證書  X       

 d) 以追蹤或批次驗證證書為條件，授
權使用驗證標記 

 X X X X X X  

VI 經由下列方式追查         

 a) 公開市場所取得樣品之測試或檢驗   X  X X   

 b) 工廠內所取得樣品之測試或檢驗    X X X   

 c) 生產與提供服務或製程作業之評鑑    X X X X  

 d) 管理系統稽核與隨機取樣之測試或
檢驗 

     X X  

N 表示未編號可由不同活動所組成之其他可能方案 

資料來源：ISO/IEC 17067:2013 
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驗證方案規劃完成後，驗證機構就應依照驗證方案與 ISO 17065:2012 第七章流

程管理之規定，制訂申請、申請審查、評估、審查、驗證決定、驗證文件、已獲

驗證產品之名錄、追查、影響驗證之變更、驗證之結束、減列、暫時終止或終止、

紀錄、抱怨與申訴等各項相關作業之管理規定。 

 
驗證方案的執行，一定需要有工作人員與相關資源，所以在管理驗證資源方面，

ISO 17065:2012 的 6.1條要求驗證機構應管理參與驗證過程相關人員之能力。

因此驗證機構應依照規定，建立、實施及維持下列作業與管理制度：  

 
a) 職能規劃：決定驗證過程中每種功能之工作人員所需能力之準則；  

b) 人員訓練：鑑別訓練需求，提供驗證過程、要求、方法、活動之訓練計畫；  

c) 能力評估：展現工作人員具備所承擔責任與職責所需的能力；  

d) 審查授權：正式授權人員在驗證過程中的功能；  

e) 績效評估：監督人員之績效。 

 

除了工作人員的專業能力以外，同時 ISO 17065:2012 的 6.2 條要求當驗證機

構執行評估活動時，其內外部資源，在測試方面，應符合 ISO/IEC 17025 之適

用要求；在檢驗方面，應符合 ISO/IEC 17020 之適用要求；在管理系統稽核方

面，應符合 ISO/IEC 17021 之適用要求。所以驗證機構應依照規定，建立、實

施及維持對於測試、檢驗與管理系統稽核之管理機制，以確保測試、檢驗與管理

系統稽核符合相關國際標準。 

 
 

四、 結    語 
 

產品驗證對品質管理、產品行銷與確保消費者權益等各方面來說都很重要，為確

保驗證機構能公正專業與公開透明的運作驗證方案，促使驗證機構與所驗證之產

品、過程與服務獲得大家接受，進而促進國際貿易，ISO CASCO 訂定了 ISO/IEC 

17065:2012 符合性評鑑–產品、過程及服務驗證機構之要求，明訂產品驗證機

構之營運與管理要符合之相關規定。 

 

因此驗證機構只要依照 ISO/IEC 17065:2012 之規定，建立系統化的管理制度、

確保公正性、規劃驗證方案、管理驗證資源與持續改善進步，就能夠有效建立公

正專業與公開透明的產品驗證制度，確保國民安全與健康，同時提升產品品質，

加強企業的競爭力。 
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