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何謂ISO？
· 意義

ISO為國際標準組織International Organization for Standardization之縮寫，設立之目的在於推動國際性之標準，以作為其會員國各項制度推行的依據。

· 說明

世界各國為了某些目的，而成立各式各樣的組織，例如UN聯合國（政治目的）、WTO世貿組織（貿易目的）、WHO世衛組織（衛生目的）而ISO便是為制訂各種國際通用標準而設立，像我們日常使用的乾電池、金融機構的ATM提款機、我們在路上看到的貨櫃，世界各國使用的規格都一模一樣大小，相當地方便流通使用，不必因為換了一個國度之後，就無法使用，這些都是ISO這個組織的貢獻。
何謂ISO 9000？

· 意義

為國際標準組織ISO，所制訂之『品質管理系統』系列標準
· 說明
因為ISO不可能把世界上所有產品的標準全部訂定出來，作為各國遵循的依據，因此ISO的許多會員國們就在思考如何制定出一套好的管理制度標準，只要符合這些標準，一定能提供品質穩定的產品，因此就制訂出ISO 9000的系列標準，各行各業均可導入及運用這些標準，以確保能提供品質穩定的各項產品或服務。
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ISO 9001驗證適合哪些行業？

· 說明
依目前ISO 9001：2008最新版標準第1.2條之規定『本標準之所有要求是一般性的，並意圖適用於所有組織，與其類型、規模大小及所提供之產品無關。』

由上述條文之規定，我們可以有一個肯定而明確的認知，即ISO 9001驗證適用於所有組織，不論任何行業均可申請。

我們為什麼要申請ISO 9001驗證？

· 說明

申請ISO 9001驗證，係把我們對民眾提供服務之各項制度，依ISO 9001之精神予以一一書面化地建立並落實執行，再由與我們完全無關之中立的驗證機構，進行書面、紀錄及執行狀況的實地查核。
若我們在接受驗證的過程中，確實符合ISO 9001之要求，並由驗證機構之稽核員查核通過後，即可通過國際品質管理之驗證，並由驗證機構頒發ISO 9001驗證合格證書給我們，以作為我們對民眾的承諾，及對自我地肯定與勉勵。

在這民眾滿意導向的時代，由一中立的驗證機構，證明我們確實是提供民眾滿意導向的服務，等於是向我們的民眾宣示：『我們重視每一位讓我們提供服務的民眾，並且積極地持續改善，以不斷地提昇民眾的滿意度』，這應該是每一個組織申請ISO 9001驗證的最終目的。
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申請ISO 9001驗證有什麼好處？

· 意義

· 協助現有制度之合理化
· 建立標準化之作業流程
· 取得ISO 9001國際品質驗證

· 藉由ISO 9001整合TQM及醫院評鑑活動

· 減輕同仁工作負擔
· 說明

· 
協助現有制度之合理化

整合各科室目前承辦之內外部各項服務工作，找出現有制度不合理處，並與相關科室之主管幹部討論，協調出合理化之制度，以提供更多更好的服務。

· 
建立標準化之作業流程

將合理化後之制度，依據ISO 9001國際標準之要求，建立標準作業流程及制度，以使各科室所提供之各項服務品質，能有一明確之規範，進而期望由品質穩定趨向品質提昇，而獲得顧客肯定之口碑。

· 取得ISO 9001國際品質驗證

將已建立好之制度徹底施行，以順利通過驗證機構之驗證，而取得ISO 9001國際品質管理系統驗證。

· 藉由ISO 9001整合TQM及醫院評鑑活動

整合醫院現有之TQM活動及醫院評鑑，並提供各項必要之輔導與訓練，以打好醫院永續發展之根基。

· 
減輕同仁工作負擔

藉由各項制度之完整建立，將各科室之權責劃分清楚，使同仁對於執行各項業務有明確之模式可遵循，提高各科室之溝通協調效率，進而達到減輕同仁工作負擔之目標。
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導入ISO 9001需訂定哪幾類文件？

· 品質手冊

針對民眾及全體同仁所做的本院品質管理系統整體性的概要說明。

· 管理程序書

對於本院各項管理作業的流程及權責加以規範，例採購程序、教育訓練程序、各項業務處理程序…。

· 作業指導書

詳述各工作的細節及標準作法，例如作業標準、檢查標準...等。

· 表單

用來印證實際工作是依本院各項規定執行記錄，例如請購單、驗收單...等。

導入ISO 9001時，我們該注意些什麼？

· 說明

· 積極參與各項訓練－以漸進了解ISO 9001之精神與要求。

· 依實際狀況制訂各種文件－ISO 9001條文對各項文件制訂之要求，都僅僅是指出大方向及大原則，因此文件制訂時，都應儘量以各項業務目前執行方式考量融入民眾需求之精神加以制訂，以符合ISO 9001精神，又同時符合實際狀況為最高指導原則。

· 依各種文件之規定執行各項業務－ISO 9001各項文件制訂且經核准後，即視同我們內部的法律，因此同仁在承辦各項業務時，均需依規定執行，這個部分是ISO 9001驗證重點。
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輔導機構如何協助我們導入ISO 9001？

· 辦理相關訓練

· 至各單位執行業務訪談

· 協助各單位研擬文件制訂清單

· 教導各單位建立各項文件

· 審閱文件是否符合ISO 9001精神

· 進行驗證前模擬審查

· 驗證機構文件審查及正式評鑑之陪審

· 協助文件審查及正式評鑑缺失之改善

ISO 9001驗證最重要的精神是什麼？

· 說明

ISO 9001驗證發展至今，依過往的經驗可以了解到，『說寫做一致』為ISO 9001驗證過程中最重要之精神。因此稽核員查核各部門同仁是否『說你所做；寫你所說；做你所寫』，便成為整個驗證作業之核心。

ISO 9001驗證一般分哪幾部分？

· 說明

· 文件審查：由驗證機構針對本院所建立之文件進行審查，以驗證各項文件是否符合ISO 9001精神。

· 模擬評鑑：由輔導機構針對本院各項文件制度實際執行情形，進行預先評鑑，找出執行缺失來預先改善，以利正式評鑑之順利。

· 正式評鑑：由驗證機構針對本院各項文件制度實際執行情形，進行正式評鑑，只要未發現「主要缺失」便可推薦本院通過驗證。
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