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種子調製、倉儲及銷售作業導入
ISO 9001:2015 之介紹
徐麗芬 1、林上湖 2 、 廖伯基 1 、沈翰祖 3 、王聖岳 4 

ㄧ、前言
ISO 9001是一套國際認同的品質管理

系統標準，主要任務即是「展現組織能力

以持續提供滿足顧客與適用法令及法規要

求的產品及服務」。組織內部需擁有一套

完整的品質管理系統，並建立標準的作業

流程與員工對於品質管理的態度，如此才

能取得客戶的信賴，並確保客戶的要求能

夠被滿足。

行政院種苗改良繁殖場 (以下簡稱本

場 )為臺灣公設雜糧種子供應單位，專責

執行國內雜糧種子調製、倉儲與銷售作業，

為使雜糧種子的產銷制度符合國際品質管

理規範，並使內部營運所用文件於制、修、

廢過程中予以標準化，以及外來標準及法

令等資料能確切管理，以期所使用的文件

與資料能隨時保持其適用性與有效性，特

導入 ISO 9001管理系統以期所有程序符合

標準化。

二、ISO 9001 沿革
ISO 為國際標準組織 (International 

Organization for Standardization)之縮寫，

創立於西元 1947年 2月 23日，其總部設

於瑞士日內瓦，是一個非官方性質之國際

性組織，其目的在於制定共通的國際標準。

1987年制訂的 ISO 9001品質管理系

統標準，此標準經公佈後全世界各產業紛

紛導入執行，且各國家也將其轉訂為國家

標準，讓組織及客戶以此品質系統作為雙

方買賣契約的規範。

1987 年與 1994 年版本以品質保證

(結果 )模式為導向，以製造業使用為主。

2000年與 2008年版本以品質管理系統 (產

品品質與服務品質 )為導向，重視流程管

理，此階段已可適用於各行各業。2015年

(最新版 )版本強調品質管理系統與永續

品質經營等兩大面向，對於品質手冊、管

理人員、預防措施等未積極要求，但增加

風險管理、知識管理、組織處境、文件化

資訊等要求。其中，「矯正措施」首見於

1987年版本中，後於 1994年版納入「預

防措施」，實則在程序上先後順序有讓人

錯位感覺，且執行下來矯正和預防常在定

義上讓使用者搞不清楚，造成混用亂用，

之後於2000年版變更為「矯正預防措施」，

另於最新 (2015年 )版更為「風險和機會

的措施」，更使組織能接受使用，讓預防

的概念轉化為風險思維，深入各流程中；

風險連結 PDCA的概念就是：在 Do(執行 )

之前，就把可能的狀況分析、P(規劃 )好，

以期在 Do的階段降低出錯的可能。

1 種苗改良繁殖場種苗經營課 助理研究員
2 種苗改良繁殖場種苗經營課 副研究員
3 種苗改良繁殖場種苗經營課 副研究員兼課長
4 領導力企業管理顧問有限公司 顧問
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三、種子調製、倉儲及銷售作業導入

    ISO 9001:2015 品質管理系統   
ISO 9001:2015 條款 1~3 為範圍、參

考標準及名詞與定義。由條款 4 進入品

質管理系統主要內容，以下分就各條款與

本次導入範圍條列簡介，茲提供種子種苗

業者做為公司納入 ISO 9001:2015參考範

本。」規劃 - 實施 - 檢查 - 行動」(PDCA)

方法論可用於個別的流程與整體的品質管

理系統。(圖 1)說明瞭條款 4到 10，如何

可以依循 PDCA循環進行組合。

組織 (即單位 )可藉由 SWOT分析得

到內外情勢的優劣與機會威脅 (§4組織處

境 )，包含勞動力、自動化、設計機密、生

產力、單位文化、創新能力、流行趨勢、

客戶、新市場、競爭者、產品交期等 (§4.1

理解組織及其處境 )，藉以擬定組織的行動

策略。並思考利益團體的需求與期望是什

麼 ?亦即利害關係者、顧客、業者、組織

內人員、供應商、社會等的要求 (§4.2理

解利害關係人的需求與期望 )。蒐集§4.1

與§4.2之議題後，透過§6.1風險與機會

的討論與分析，藉以擬定組織的行動策略，

對於 ISO 9001內若有不符合組織適用的條

文也可以先行排除 (§4.3確定品質管理系

統的範圍、本場排除§8.3產品與服務之

設計與開發 )。

品質管理系統精神主要為鼓勵採用流

程方法與發展、實施及改善品質管理系統

的有效性，藉由符合顧客要求以提高顧客

滿意度。本場種子種苗調製、倉儲與銷售

作業導入前期，先行就種子調製端、種子

倉儲端以致於種子種苗銷售端做一整個作

業流程的脈絡釐清 (§4.4品質管理系統與

其流程 )，並盤點各階段中所需用的文件表

單 (§7.5文件化資訊、§7.5.1一般要求、

§7.5.2文件建立與更新、§7.5.3文件化

資訊的管制 )作為後續各階層 (1~4階 )文

件建立之預先準備 (圖 2)。

組織內最高管理者 (§5 領導統御 )

應展現對於品質管理系統的領導與承諾

(§5.1領導統御和承諾 )，並依據組織背

景、利害相關人之要求之考量，如客戶需

求、經營階層之理念、持續改善之有效性⋯

等，制定本組織之品質政策 (§5.2政策 )。

而品質政策與品質目標之制定應由組織內

最高管理者核准，並應於管理審查會議時

進行檢討評估其目前目標狀況，必要時召

開會議向各單位確認其品質目標績效之評

估 (§9績效評估、§9.3管理審查、§9.1.3

分析與評估 )。對於最高管理階層所頒布之

品質政策與支持品質的組織目標進行檢討

與執行相關審查工作，並對於運作、必要

之變更加以查核 (§9.3.2管理審查輸入、

§9.3.3管理審查輸出 )。最高管理者 (課

長或場長 )亦應訂定組織部門 /人員之權責

與職掌，並給予授權，而本場原本即有相

圖 1. ISO 9001:2015 之基本結構適用於 PDCA 循環示意
圖 ( 括弧中數字表示 ISO 9001:2015 之章節 )
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關權責與職掌如種苗場機關誌、分層負責

明細表 (§5.3組織的角色、責任與權限 )。

在 ISO 9001中，並未強制規定哪階作

業標準必須建立，而是以」哪些作業程序

對組織運作來說是重要的」概念下去決定

是否建立，組織可以瀏覽是否會對於產品

與服務的品質，造成不利的影響、影響層

面的大小、可接受範圍、評估風險等 (§6

規劃、§6.1處理風險與機會的行動 )。並

配合全場的績效管理 (KPI)制定年度品質目

標與規劃達成該目標的方法措施，並維持

品質目標的文件化資訊 (§6.2品質目標和

規劃達成目標 )，ISO 9001條文中」維持

文件化資訊」是指留下證據與紀錄，亦即

要有實際 KPI的統計報表、數據與目標狀

況。面對上級單位交辦任務變更、增加或

調整，組織內部應決定品質管理系統之變

更需求，並制定變更計畫和方法來執行，

以符合實際狀況 (§6.3變更的規劃 )。

組織針對各部門人員應給予適當的訓

練 (§7.1.2人員 )，例如在種子調製、倉儲

與銷售作業上，需要有的人員基礎能力、

教育訓練、證照考試等，以確保品質系統

之有效性執行。人員可透過口試、筆試達

成有效性的評估，評估的重點為確保人員

是否可勝任該項工作並持續維持其能力，

而非僅僅為檢測 (§7.2能力 )。另外，組

織的知識可能會因為人員異動，而無法確

實業務傳承，為瞭解未來發展的可行性、

創新性、取自於經驗以及過去資料的累積，

相關業務知識與文件的管理，也需建立一

套管理規則，將各項隱性的知識加以外顯，

使知識得以用教材、文件 SOP、訓練等方

式加以傳承，而對於知識並非是一成不變

圖 2. 盤點各階層文件
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QMS-03-02 年度內部稽核計畫表01

QMS-03-03 內部稽核查檢表01

QMS-03-04 內部稽核總結報告01

QMS-03-05 聯絡單01

QMS-03-06 會議記錄表01

QMS-05-05 01

QMS-05-06 供應商評估表01

QMS-05-07 年度供應商交貨異常一覽表01

QMS-05-08 年度供應商考核紀錄表01

QMS-05-09 合格供應商一覽表01

QMS-06-01 風險鑑別評估表01

QMS-07-01 緊急事故紀錄表01
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的，需要不斷更新，累積軟實力 (§7.1.6

組織的知識 )。

對於業務上所需的建築物、相關的公

共設施、軟硬體設備、運輸資源、資訊和

通訊技術等也應適當提供 (§7.1.3基礎結

構 )，調製所需的乾燥 (穗、粒倉 )倉、冷

凍廠房、機械設備和儀器、電力供應設施、

銷售物流過程、種苗產銷管理資訊系統等。

常見的組織內部對於儀器會有監視和量測

的觀念，但其實對於人員亟需建立持續性

的維持其能力符合品質管理系統，包含複

訓、健康檢查、能力試驗 (§7.1.5監視與

量測資源 )，量測設備須於規定期間或使用

前，依據可溯及國際或國家量測標準予以

校正。

內部資源的能力條件和業務限制需掌

握實際狀況，以便瞭解有哪些需尋求外部

供應者支援，包含儀器管理 (§7支援、

§7.1資源、§7.1.1一般要求 )。組織也需

要提供對於各過程運作以及實現產品與服

務符合性所需的環境 (§7.1.4過程運作環

境 )，所指的「環境」概念非僅指現場工作

環境，而是廣義的所需環境，包含心理面

(壓力、職業倦怠、情緒低弱 )、物裡面 (環

境溫度、濕度、熱度、亮度、氣流、衛生、

噪音 )、社會面 (歧視、安定、對抗 )，這

些因素對於所提供的產品和服務可以有相

當程度的影響，尤其本場有 "種苗保存寄

倉 "的業務，維持環境整潔、透過低溫冷

藏以防止蟲鼠害入侵及避免種子受潮等。

種子調製、倉儲及銷售所有作業流程

(圖 3)的規劃與管制，即為產品與服務實

現過程之規劃 (P)、執行 (D)以及查證 (C)

(§8運作、§8.1作業規劃與管制 )，其中

也包含了顧客對於產品服務的要求 (§8.2

產品與服務之要求 )與顧客的抱怨，在業

務面來看對於訂單、合約、報價也應確實

扮演好溝通角色 (§8.2.1顧客溝通、§8.2.2

產品與服務要求之確定、§8.2.3產品與服

務要求之審查、§8.2.4產品與服務要求之

變更 )。面對客戶的抱怨、外部供應商的疑

慮、內部人員的問題，組織也應多面向瞭

解，掌握實際情況，作為溝通的基石 (§7.4

溝通 )，當然身為種苗場的人員，對於任

務、目標、品質政策、產品與服務也需綜

觀瞭解 (§7.3認知 )，必要時建立顧客滿

意度調查機制 (§9.1監視、量測、分析和

評估 )，以達成顧客滿意的目標 (§9.1.2顧

客滿意 )。

內部稽核由管理代表於每年底 /每年

外稽前或文件發行後第一次完成，並開具

「年度內部稽核計劃」，經管理代表核准

後，可以信件或公告知會稽核人員、受稽

核部門、相關人員等 (§9.2內部稽核 )，

各部門稽核項目可逐條參照 ISO 9001條文

圖 3. 本場種子調製、倉儲與銷售作業相關流程
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切入或就重要查核點制訂稽核表。

矯正措施為改善及防止種子調製、倉

儲及銷售作業流程中，現有或潛在不符合

事項等所採取之措施 (§10.2不符合與矯正

措施 )，以消除問題與防止再發生 (§10持

續改進 )。客戶滿意度執行結果與客訴處理

事項，作為種經課內部持續改善之原動力

及各部門品質目標的依據 (§10.3持續改

進 )。各部門接受顧客抱怨資訊時，應立即

反應，並由銷售單位登記於「異常事件處

理表」如為重大抱怨 (退貨或經品保主管

判定為重大 )時，需另開立「品質異常單」

進行檢討矯正 (§9.1.2顧客滿意 )。

組織需尋求外部支援時，而不只界定

材料與零件的採購，同時包括了所有與產

品和服務有關之材料、零件、過程、儲存、

搬運等之所有外包安排，例如物流、種子

品質檢查、承攬、外包、採購，並對於外

部供應商建立評鑑管理機制，掌握供應商

的優劣狀況、符合要求的能力，以提供後

續採購時的選擇參考以及對措施維持適當

的文件化資訊 (§8.4.1一般要求、§8.4.3

外部供應者之資訊 )。就生產層面來看，作

業流程中的進料、製程等檢驗或巡檢建議

需設置攔檢點，以確保符合品質保證要求

(§8.4.2管制類型與程度、§8.5生產與服

務供應、§8.5.1生產與服務供應之管制 )。

從種子的調製開始，即給予產品可供

識別追蹤的料號或編號，當必須確保產品

與服務之符合性時，組織隨即有適當的方

法可以鑑別流程的輸出狀態，並提供相關

所需文件化資訊以利追溯 (§8.5.2識別與

追溯性 )。另外，對於作業流程中冷藏設施

(溫、溼度管控 )、包裝設備、種苗產銷資

訊管理系統等，雖為顧客或外部供應者提

供之所有物，但當該所有物可組合成為產

品與服務時，可能會影響組織最終產品與

服務的不符合時，組織皆應對於該所有物

進行保管維護責任 (§8.4外部供應過程、

產品與服務之管制、§8.5.3顧客或外部供

應者之財產、§8.5.4防護 )。

對於種子銷售前的成品檢驗、不合格

品、不良品 (NG品 )處理，應予以管制以

確保產品與服務的要求能符合品質系統，

必要時得開立品質異常單，留下檢討紀錄，

以期從錯誤中學習，避免同樣錯誤再次發

生。若不符合品已被矯正，其各項原已符

合性要求應再被驗證，並留下相關紀錄以

供查檢 (§8.6產品與服務之放行、§8.7不

符合輸出之管制 )。為管制不符合事項並作

檢討處理，以符合品質要求，並於對顧客

所提出之抱怨及回饋，加以即時處理及改

善，以達顧客滿意及提昇服務品質 (§8.5.5

交付後之活動、§10.1一般要求 )。

四、結論   
品質管理系統的採用是組織的一項策

略性的決定，藉以幫助組織改善其整體績

效，並提供可永續發展的良好基礎。種子

從前端調製到末端倉儲與銷售服務，種苗

場各階段皆以審慎的態度來掌握整體的運

作，而整個作業流程的切實執行，也正是

種苗場過去以致未來在進行種子的調製、

倉儲與銷售作業得以進行順利，而且種子

質量得以維繫在水準以上之主要原因。


