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供應商手冊使用指南 
 

親愛的供應商， 

本手冊針對奧林巴斯的供應商生命週期提供高層次指引，說明供應商在採購、品質管理，以及遵循法規

與法律要求等方面應遵守的主要政策、流程與程序，以符合奧林巴斯的期望。本手冊旨在引導供應商遵

守 ISO 9001、ISO 13485 等標準、醫療器材相關法規、各地市場要求，以及奧林巴斯的行為準則與內

部品質標準，確保合作順利進行。 

本手冊作為雙方夥伴關係的架構指引，適用於其產品或服務直接或間接影響醫療器材安全、品質與效能

的供應商，以及影響奧林巴斯品質管理系統（QMS）的供應商。我們鼓勵供應商仔細閱讀本指南，並就

任何疑問與其在奧林巴斯的聯絡窗口進行討論。我們誠摯感謝長期符合我們品質標準的供應商，也感謝

您對共同成功的持續承諾與投入。 

 
Michael Groth 

Vice President Supplier Quality, Global 

 
 
 
 
 
 
 

 
Shuji Hama 

Vice President; Acting Global Head of Procurement 
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供應商導入 

供應商識別 

供應商識別包括為產品或服務尋找合適的已導入合作夥伴或新的供應商。 

在識別階段，我們會根據供應商符合奧林巴斯要求的能力進行篩選。此過程包括收集現有供應商和

潛在新供應商的相關資訊。供應商應準備好提供必要文件，並應要求填寫奧林巴斯發送的表格。在

交換關鍵資訊之前，可能需要簽署保密協議（NDA）。 

 

供應商評估與選擇 

供應商評估與選擇包括根據特定標準，對在供應商識別過程中篩選出的候選供應商進行比較。此流

程對現有供應商和新供應商均適用。 

奧林巴斯公司的整個供應商生命周期依賴於與供應商簽訂的合約和文件。奧林巴斯公司會要求供應

商審閱、（在必要時）調整並簽署額外文件，以符合特定要求。 

 

供應商核准 

供應商核准流程旨在確保供應商符合所有法規與法令要求，並在整個供應鏈中維持合規與品質。 

要求會因供應商及其相關產品或服務的不同而有所差異。不符合要求可能導致核准受限或被撤銷。

核准流程可能包括品質保證協議（QAA）、供應商採購協議（SPA）及／或稽核。 
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產品驗證 

外部產品驗證 
外部產品驗證（EPQ）用於評估製造流程的技術層面，以核准零組件或產品進入量產。此方法採用

生產零件核准程序（PPAP）方法。這可確保未來的訂單符合所有規範，並確保供應商能持續維持這

些標準。在首次正式交付生產零組件之前，必須獲得奧林巴斯的核准。此流程適用於新產品以及有

變更的現有產品。 

供應商將收到一份產品驗證計畫，其中列出所有必須提交的項目，內容會依產品類型或變更性質而

有所不同。這些項目可能包括製程失效模式與影響分析（PFMEA）、製程驗證、管制計畫或量測系

統分析（MSA）等。 

在為奧林巴斯進行生產之前，供應商必須透過驗證或確認，確保所有流程符合品質與功能標準。 

變更管理 

供應商可能會進行影響流程、生產及／或其他領域的內部變更。任何影響產品或服務的變更都必須

通知奧林巴斯，以便評估潛在風險。這些變更包括業務、法規、產品特定或流程相關的變更。供應

商必須建立並維護文件化的變更管理流程。 

 

供應商變更通知（SCN）是一項用於通報可能影響產品、服務、流程、業務資訊或法規遵循之變更的正式流

程。此流程透過文件記錄以及評估潛在影響，可確保品質、合規性與透明度。奧林巴斯提供標準化表格，但若

其他同類文件包含所需資訊，也可接受。 

對於任何影響產品品質、法規遵循或交付可靠性的變更，供應商必須在品質保證協議（QAA）規定的時限內通

知奧林巴斯。供應商必須提供變更的準確資訊，包括範圍、原因及影響，以便奧林巴斯評估風險並採取必要措

施。在審查過程中，可能會要求供應商提供額外文件。 
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風險控制 

 

供應商績效與風險控制 

監控與再評估 

為確保永續的長期合作關係，奧林巴斯會密切監控供應商的績效與風險。持續評估有助於維持品質

標準並滿足期望。 

 

 

供應商監控包括依據既定的品質、物流與採購關鍵績效指標（KPI）進行系統性週期性評估。評估內

容包括零件失效率、準時完整交付率等，以確保符合奧林巴斯的標準。評估結果會彙整為績效分

數，用以識別優勢與需改進的領域。 

 

 

奧林巴斯的供應商再評估會重新檢視風險，以確保持續符合高標準。此流程會根據 KPI 及其他因素

產生風險分數，並在必要時指導後續行動。 

狀況良好的供應商無需採取措施，而需改善的供應商則應進行有針對性的提升。在某些情況下，奧

林巴斯可能會進行監督稽核以驗證合規性與績效。若供應商未達到預期改善目標或稽核要求，奧林

巴斯可能會採取進一步措施。 

不符合項 

不符合項（NC）指的是產品、服務或流程中偏離既定要求的情況，包括材料、設備與文件。不符合

項透過投訴與報告進行管理，並需供應商確認。此流程包括識別、調查並解決問題，以確保合規並

防止再度發生。 

供應商通知單（SNO）由奧林巴斯發出，用於通知供應商不符合項（NC），並要求其確認及立即採

取矯正措施以提升品質。相較之下，供應商矯正要求（SCAR）針對更嚴重的不符合項，需透過圍

堵、根本原因分析及具證據的矯正／預防措施進行正式處理。SCAR 遵循八大步驟法（8D 

Method），若提交的報告不完整，須進行審查與修正，以確保問題有效解決並防止再次發生。這兩

種流程的目標都是維持奧林巴斯的品質標準並推動持續改善。 
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合作夥伴關係的演進 

 

供應商開發 

供應商風險改善計畫旨在降低供應商風險，同時提升績效。積極的執行方式可強化合作，確保合

規，並推動持續改善以符合奧林巴斯的標準。 

若供應商進展不足、存在風險或未達預期，將被納入此計畫。根據改善進度，供應商所面臨的結果

包括被接受、應要求繼續改善，或者被淘汰。 

供應商淘汰 

供應商淘汰流程以結構化的方式正式結束供應商生命週期。透明的溝通與規劃可確保順利過渡，將

風險與供應鏈中斷降至最低。所有措施均需文件化，以確保合規性與營運穩定性。 

 

免責聲明：本手冊旨在作為一份參考指南，概述奧林巴斯針對合作供應商的一般期望、品質要求與合規義務。本手冊不構

成具法律約束力之協議，且可能不經事先通知即定期更新。本手冊不取代或替代任何正式的採購協議、供應商品質協議或

合約義務。若本手冊與已簽署協議條款有衝突，應以已簽署協議之條款為準。 
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