
品質マネジメントシステム要求事項－2008 / 2000 新旧対照表（その１） 
                                  参照文書：JISQ9001:2008/2000 
 
 

新規格（ 2008 年度版 ） 旧規格（ 2000 年度版 ） 変更のポイント 

０ 序文 

まえがき 
JISQ9001:2000 は改正され、この規

格に置き換えられた。 
 
 

 

（注）ISO9001:2008 より 
 この規格の表題は変更され、もはや
品質保証という言葉を含んではいな
い。このことは、この規格で規定され
た品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ要求事項は、製品
の品質保証に加えて、顧客満足の向上
をも目指そうとしていることを反映
している。 
 

 

０．１ 一般 
この規格は、2008 年に第 4版として

発行された ISO9001 を基に、技術的内
容及び対応国際規格の構成を変更す
ることなく作成した日本工業規格で
ある。 
 
この規格は、2000 年に第 1版として

発行された JISQ9001 を規格本体の要
点を明確にするため、及び 
JISQ14001:2004 との両立性を高める
ために改正したものである。 
 

注記： 
ISO9001 の第 1 版及び第 2 版は、
JISZ9901 として発行され、更に第 3
版は、JISQ9001 の第 1版として発行
された。 
 
なお、この規格で点線の下線を施し

てある箇所は、対応国際規格にはない
事項である。 
 

 “注記”と記載されている情報は、
関連する要求事項の内容を理解する
ための、又は明確にするための手引き
である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

０．１ 一般 
この規格は、2000 年に発行された

ISO9001(Quality management systems
– Requirements)を翻訳し、技術的内
容及び規格票の様式を変更すること
なく作成した日本工業規格である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
“参考”と記載されている情報は、関
連する要求事項の内容を理解するた
めの、又は明確にするための手引きで
ある。 
 

なお、この規格で点線の下線を施し
てある箇所は、原国際規格にはない事
項である。 
 
 これまでに JISZ9902(品質ｼｽﾃﾑ－製
造、据付及び付帯ｻｰﾋﾞｽにおける品質
保証ﾓﾃﾞﾙ)及び JISZ9903(品質ｼｽﾃﾑ－
最終検査・試験における品質保証ﾓﾃﾞ
ﾙ)を使ってきた組織は、この規格の
1.2 の記述に従って、規格の要求事項
の一部を除外することによって、この
規格を使うことが出来る。 
 
 
 
 この規格の表題は変更され、もはや

 

1/26 



 
 
 この規格の対応国際規格の第 3 版
(ISO9001:2000)から第 4版(ISO9001: 
2008)への変更のうち、この規格にお
ける変更の詳細を、付属書Ｂに示す。 
 
品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの採用は、組織の

戦略上の決定によることが望ましい。
組織における品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの設計
及び実施は、次の事項によって影響を
受ける。 
a)組織環境、組織環境の変化、及び組

織環境に関連するﾘｽｸ 
b)多様なﾆｰｽﾞ 
c)固有の目標 
d)提供する製品 
e)用いるﾌﾟﾛｾｽ 
f)規模及び組織構造 
 
この規格は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの構

造の画一化又は文書化の画一化を意
図していない。 
 
 この規格で規定する品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽ
ﾃﾑについての要求事項は、製品に対す
る要求事項を補完するものである。 
 
 この規格は、製品に適用される顧客
要求事項及び法令・規制要求事項並び
に組織固有の要求事項を満たす組織
の能力を、組織自身が内部で評価する
ためにも、認証機関を含む外部機関が
評価するためにも使用することがで
きる。 
 
 この規格は、JISQ9000及び JISQ9004
に記載されている品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの
原則を考慮に入れて作成した。 
 
 

品質保証という言葉を含んでいない。
このことは、この規格で規定された品
質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ要求事項は、製品の品
質保証に加えて、顧客満足の向上をも
目指そうとしていることを反映して
いる。 
 
 この規格の付属書Ａ及び付属書Ｂ
は、単に参考情報である。 
 

品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを採用すること
は、組織による戦略上の決定とすべき
である。組織における品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃ
ﾑの設計及び実現は、変化するﾆｰｽﾞ、
固有の目標、提供する製品、用いられ
ているﾌﾟﾛｾｽ、組織の規模及び構造に
よって影響を受ける。 

 
 
 
品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの構造の均一化又

は文書の画一化が、この規格の意図で
はない。 
 
 この規格が規定する品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽ
ﾃﾑについての要求事項は、製品に対す
る要求事項を補完するものである。 
 
 この規格は、顧客要求事項、規制要
求事項及び組織固有の要求事項を満
たす組織の能力を、組織自身が内部で
評価するためにも、審査登録機関を含
む外部機関が評価するためにも使用
することができる。 
 
 
 この規格は、JISQ9000(品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
ｼｽﾃﾑ－基本及び用語)及び JISQ9004 
(品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ－ﾊﾟﾌｫｰﾏﾝｽ改善の
指針)に記載されている品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼ
ｽﾃﾑの原則を考慮に入れて作成した。 
 
 

０．２ プロセスアプローチ 
 この規格は、顧客要求事項を満たす
ことによって顧客満足を向上させる
ために、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを構築し、
実施し、その品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効
性を改善する際に、ﾌﾟﾛｾｽｱﾌﾟﾛｰﾁを採
用することを奨励している。 
 
 
 組織が効果的に機能するためには、
数多くの関連し合う活動を明確にし、
運営管理する必要がある。ｲﾝﾌﾟｯﾄをｱｳ
ﾄﾌﾟｯﾄに変換することを可能にするた
めに資源を使って運営管理される一

０．２ プロセスアプローチ 
 この規格は、顧客要求事項を満たす
ことによって顧客満足を向上させる
ために、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを構築し、
実施し、その品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効
性を改善する際にﾌﾟﾛｾｽｱﾌﾟﾛｰﾁを採用
することを奨励している。 
 
 
 組織が効果的に機能するためには、
数多くの関連し合う活動を明確にし、
運営管理する必要がある。ｲﾝﾌﾟｯﾄをｱｳ
ﾄﾌﾟｯﾄに変換することを可能にするた
めに資源を使って運営管理される活
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つの活動又は一連の活動は、ﾌﾟﾛｾｽと
みなすことができる。一つのﾌﾟﾛｾｽの
ｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、多くの場合、次のﾌﾟﾛｾｽへ
の直接のｲﾝﾌﾟｯﾄとなる。 
 
 組織内において、望まれる成果を生
み出すために、ﾌﾟﾛｾｽを明確にし、そ
の相互関係を把握し、運営管理するこ
とと併せて、一連のﾌﾟﾛｾｽをｼｽﾃﾑとし
て適用することを、“ﾌﾟﾛｾｽｱﾌﾟﾛｰﾁ”と
呼ぶ。 
 
 ﾌﾟﾛｾｽｱﾌﾟﾛｰﾁの利点の一つは、ﾌﾟﾛｾｽ
の組み合せ及びそれらの相互関係と
ともに、ｼｽﾃﾑにおける個別のﾌﾟﾛｾｽ間
のつながりについても、ｼｽﾃﾑとして運
用している間に管理できることであ
る。 
 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑで、このｱﾌﾟﾛｰﾁを
使用すると、次の事項の重要性が強調
される。 
a)要求事項を理解し、満たす。 
b)付加価値の点でﾌﾟﾛｾｽを考慮する必
要性 

c)ﾌﾟﾛｾｽの実施状況及び有効性の成果
を得る。 

d)客観的な測定結果に基づくﾌﾟﾛｾｽの
継続的改善 

 
 図 1 に示すﾌﾟﾛｾｽを基礎とした品質
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾓﾃﾞﾙは、箇条 4～8に記
述したﾌﾟﾛｾｽのつながりを表したもの
である。この図は、ｲﾝﾌﾟｯﾄとしての要
求事項を決定する上で顧客が重要な
役割を担っていることを示している。
顧客満足の監視においては、組織が顧
客要求事項を満たしているか否かに
関する顧客の受けとめ方についての
情報を評価することが必要となる。図
1 に示すﾓﾃﾞﾙは、この規格のすべての
要求事項を網羅しているが、詳細なﾚ
ﾍﾞﾙでのﾌﾟﾛｾｽを示すものではない。 
 
注記： 
“Plan-Do-Check-Act”(PDCA)とし
て知られる方法論はあらゆるﾌﾟﾛｾｽ
に適用できる。PDCA を簡潔に説明す
ると、次のようになる。 
 
Plan :顧客要求事項及び組織の方針 

に沿った結果を出すために、
必要な目標及びﾌﾟﾛｾｽを設定
する。 

Do   :それらのﾌﾟﾛｾｽを実行する。 
Check:方針、目標及び製品要求事項

に照らしてﾌﾟﾛｾｽ及び製品を

動は、ﾌﾟﾛｾｽとみなすことができる。
一つのﾌﾟﾛｾｽのｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、多くの場
合、次のﾌﾟﾛｾｽへの直接のｲﾝﾌﾟｯﾄとな
る。 
 
 組織内において、ﾌﾟﾛｾｽを明確にし、
その相互関係を把握し、運営管理する
ことと合わせて、一連のﾌﾟﾛｾｽをｼｽﾃﾑ
として適用することを、“ﾌﾟﾛｾｽｱﾌﾟﾛｰ
ﾁ”と呼ぶ。 
 
 
 ﾌﾟﾛｾｽｱﾌﾟﾛｰﾁの利点の一つは、ﾌﾟﾛｾｽ
の組み合せ及びそれらの相互関係と
ともに、ｼｽﾃﾑにおける個別のﾌﾟﾛｾｽ間
のつながりについても、ｼｽﾃﾑとして運
用している間に管理できることであ
る。 
 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑで、このｱﾌﾟﾛｰﾁを
使用するときには、次の事項の重要性
が強調される。 
a)要求事項を理解し、満足させる 
b)付加価値の点でﾌﾟﾛｾｽを考慮する必

要性 
c)ﾌﾟﾛｾｽの実施状況及び有効性の成果

を得る 
d)客観的な測定結果に基づくﾌﾟﾛｾｽの

継続的改善 
 
 図 1 に示すﾌﾟﾛｾｽを基礎とした品質
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾓﾃﾞﾙは、4.～8.に記述
したﾌﾟﾛｾｽのつながりを表したもので
ある。この図は、ｲﾝﾌﾟｯﾄとしての要求
事項を決定する上で顧客が重要な役
割を担っていることを示している。顧
客満足の監視においては、組織が顧客
要求事項を満たしているか否かに関
する顧客の受けとめ方についての情
報を評価することが必要となる。図 1
に示すﾓﾃﾞﾙはこの規格のすべての要
求事項を網羅しているが、詳細なﾚﾍﾞﾙ
でのﾌﾟﾛｾｽを示すものではない。 
 
参考： 
“Plan-Do-Check-Act”(PDCA)とし
て知られる方法論はあらゆるﾌﾟﾛｾｽ
に適用できる。PDCA を簡潔に説明す
ると次のようになる。 
 
Plan :顧客要求事項及び組織の方針

に沿った結果を出すために、
必要な目標及びﾌﾟﾛｾｽを設定
する。 

Do   :それらのﾌﾟﾛｾｽを実行する。 
Check:方針、目標、製品要求事項に

照らしてﾌﾟﾛｾｽ及び製品を監
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監視及び測定し、その結果を
報告する。 

Act  :ﾌﾟﾛｾｽの成果を含む実施状況
を継続的に改善するための
処置をとる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図１：ﾌﾟﾛｾｽを基礎とした品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ

ｼｽﾃﾑのﾓﾃﾞﾙ 
 
 

視し、測定し、その結果を報
告する。 

Act  :ﾌﾟﾛｾｽの実施状況を継続的に
改善するための処置をとる。

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図１：ﾌﾟﾛｾｽを基礎とした品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ

ｼｽﾃﾑのﾓﾃﾞﾙ 
 

０．３ ＪＩＳＱ９００４との関係 
 この規格及び JISQ9004 は、相互に
補完し合うように意図された品質ﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ規格であるが、独立して使
用することもできる。 
 
 
 
 
 
 この規格は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに関
する要求事項を規定している。これら
の要求事項は、組織内部での適用、認
証又は契約のために使用することが
できる。この規格は、顧客要求事項を
満たすに当たっての品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
の有効性に焦点を合わせている。 
 
 
 この規格の発行時、ISO9004 は改正
作業中である。ISO9004 の改正版は、
経営層に対し、複雑で、過酷な、刻々
と変化する環境の中で、組織が持続的
成功を達成するための手引きを提供
する予定である。ISO9004 は、この規
格で規定するよりも広範囲な品質ﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに焦点を当てている。すな
わち、組織のﾊﾟﾌｫｰﾏﾝｽの体系的かつ継
続的改善によって、すべての利害関係
者のﾆｰｽﾞ及び期待、並びに満足を取り
扱っている。しかしながら、ISO9004
は、認証、規制又は契約のために使用
することを意図したものではない。 
 
注記： 

０．３ ＪＩＳＱ９００４との関係 
 この規格と JISQ9004 は、整合性の
ある一対の品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ規格とし
て開発されており、相互に補完し合う
ように作成されているが、独立して使
用することもできる。この二つの規格
は、適用範囲が異なるが、整合性のあ
る一対として適用できるようにその
構成を同じにしている。 
 
 この規格は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに関
する要求事項を規定している。これら
の要求事項は組織が内部で適用する
ため、審査登録のため又は契約のため
に用いることができる。この規格は、
顧客要求事項を満たすに当たっての
品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性に焦点を合
わせている。 
 
 JISQ9004 は、この規格よりも広い範
囲の品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの目標について
の手引きであり、有効性はもとより、
組織の全体としてのﾊﾟﾌｫｰﾏﾝｽと効率
との継続的な改善のための手引きを
提供している。JISQ9004 は、ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄが、この規格(JISQ9001)で規定す
る要求事項の範囲を超えて、組織の実
施状況の継続的な改善を目指そうと
する場合の手引きとして推奨される。
しかしながら、JISQ9004 は、審査登録
又は契約のために使用することを意
図したものではない。 
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ISO9004 の改正版の発行に伴って、
JISQ9004:2000 も改正される。 

 
０．４ 他のマネジメントシステムと
の両立性 
 この規格の作成過程において、利用
者の利便のために、JISQ14001:2004 の
規定を十分考慮に入れて二つの規格
の両立性を高めた、附属書Ａに、
JISQ9001:2008とJISQ14001:2004との
対比を示す。 
 
 この規格には、環境ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ、労働
安全衛生ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ、財務ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ又はﾘｽ
ｸﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄのような他のﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに
固有な要求事項は含まれていない。し
かしながら、この規格は、組織が品質
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを、関連するﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
要求事項に合わせたり、統合したりで
きるようにしている。組織がこの規格
の要求事項に適合した品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｵ
ｽﾃﾑを構築するに当たって、既存のﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑをこの規格に適応させるこ
とも可能である。 
 

０．４ 他のマネジメントシステムと
の両立性 
この規格は、規格利用者の便宜のた
め、JISQ14001(環境ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ－仕
様及び利用の手引き)と両立するよう
に構成されている。 
 
 
 
 この規格には、環境ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ、労働
安全衛生ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ、財務ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ、ﾘｽｸﾏ
ﾈｼﾞﾒﾝﾄなどの他のﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに固有
な要求事項は含まれていない。しかし
ながら、この規格は、組織が品質ﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを、関連するﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ要求
事項にあわせたり、統合したりできる
ようにしている。組織がこの規格の要
求事項に適合した品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｵｽﾃﾑ
を構築するに当たって、既存のﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄｼｽﾃﾑを適応させることも可能であ
る。 
 

 

 

１．１ 一般 
この規格は、次の二つの事項に該当

する組織に対して、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
に関する要求事項について規定する。 

 
a)顧客要求事項及び適用される法
令・規制要求事項を満たした製品を
一貫して提供する能力をもつこと
を実証する必要がある場合。  

b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの継続的改善のﾌﾟ
ﾛｾｽを含むｼｽﾃﾑの効果的な適用、並
びに顧客要求事項及び適用される
法令・規制要求事項への適合の保証
を通して、顧客満足の向上を目指す
場合。 

  
注記 1： 
この規格の“製品”という用語は、
次の製品に限定して用いられる。 
a)顧客向けに意図された製品、又は
顧客に要求された製品 

 b)製品実現ﾌﾟﾛｾｽの結果として生じ
る、意図したｱｳﾄﾌﾟｯﾄすべて 

 
注記 2： 
法令・規制要求事項は、法的要求事
項と表現することもある。 

 
 
注記 3： 
この規格の対応国際規格及びその

１．１ 一般 
この規格は、次の二つの事項に該当

する組織に対して、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ
に関する要求事項を規定するもので
ある。 
a)顧客要求事項及び適用される規制

要求事項を満たした製品を一貫し
て提供する能力をもつことを実証
する必要がある場合。  

b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの継続的改善のﾌﾟ
ﾛｾｽを含むｼｽﾃﾑの効果的な適用、並
びに顧客要求事項及び適用される
規制要求事項への適合の保証を通
して、顧客満足の向上を目指す場
合。 

  
参考： 
この規格では“製品”という用語は、

顧客向けに意図された製品又は顧
客が要求した製品に限られて使わ
れる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
備考： 
この規格の対応国際規格を、次に示
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対応の程度を表す記号を、次に示
す。 
ISO9001:2008, Quality management 
systems – Requirements(IDT) 
 なお、対応の程度を表す記号
(IDT)は、ISO/IEC Guide21に基づき、
一致していることを示す。 
 

 
 

す。 
なお、対応の程度を表す記号は、

ISO/IEC Guide21 に基づき、IDT(一
致している)、MOD(修正している)、
NEQ(同等でない)とする。 

ISO9001:2000, Quality  
Management systems -  
Requirements(IDT) 

  

１．２ 適用 
 この規格の要求事項は、はん(汎)用 
性があり、業種及び形態、規模、並び
に提供する製品を問わず、あらゆる組
織に適用できることを意図している。 
 
 組織及びその製品の性質によって、
この規格の要求事項のいずれかが適
用不可能な場合には、その要求事項の 
除外を考慮することができる。 
 
 このような除外を行う場合には、除
外できる要求事項は箇条7に規定する
要求事項に限定される。除外を行うこ
とが、顧客要求事項及び適用される法
令・規制要求事項を満たす製品を提供
するという組織の能力又は責任に何
らかの影響を及ぼすものであるなら
ば、この規格への適合の宣言は受け入
れられない。 
 

１．２ 適用 
 この規格の要求事項は はん(汎)用 
性があり、業種及び形態、規模並びに
提供する製品を問わず、あらゆる組織
に適用できることを意図している。 
 
 組織及びその製品の性質によって、
この規格の要求事項のいずれかが適
用不可能な場合には、その要求事項の
除外を考慮してもよい。 
 
 このような除外を行う場合、除外で
きる要求事項は 7.に規定する要求事
項に限定される。除外を行うことが、
顧客要求事項及び適用される規制要
求事項を満たす製品を提供するとい
う組織の能力、又は責任に何らかの影
響を及ぼすものであるならば、この規
格への適合の宣言は受け入れられな
い。 
 

 

 

 次に掲げる規格は、この規格に引用
されることによって、この規格の規定
の一部を構成する。この引用規格は、
記載の年の版を適用し、その後の改正
版(追補を含む。)は適用しない。 
 
 
JISQ9000:2006 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ－基
本及び用語 
 
注記： 
対 応 国 際 規 格 ： ISO9000:2005, 
Quality management systems – 
Fundamentals and vocabulary(IDT) 

 
 

 次に掲げる規格は、この規格に引用
されることによって、この規格の規定
の一部を構成する。この引用規格は、
記載の年の版だけがこの規格の規定
を構成するものであって、その後の改
正版・追補には適用しない。 
 
JISQ9000:2000 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ－基
本及び用語 
 
備考： 
ISO9000:2000, Quality management 
systems – Fundamentals and 
vocabulary がこの規格と一致して
いる。 

 

 

 

 この規格で用いる主な用語及び定
義は、JISQ9000 による。 
 
 
 
 
 
 

 この規格には、JISQ9000 に規定され
ている用語及び定義を適用する。 
 
 この規格では、製品の取引における
当事者の名称を次のように変更した。
 
 供給者 → 組織 → 顧客 
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この規格で、“製品”という用語は、”
ｻｰﾋﾞｽ”も併せて意味する。 
 
 
 

 これまで使われていた“供給者”は
“組織”に置き換えられる。“組織”
とは、この規格が適用される単位を示
す。同様に、“下請負契約者”は“供
給者”に置き換える。 
 
 この規格の全体にわたって、“製品”
という用語が使われた場合には、“ｻｰ
ﾋﾞｽ”のことも合わせて意味する。 
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品質マネジメントシステム要求事項－2008 / 2000 新旧対照表（その２） 
                                 参照文書：JISQ9001:2008/2000 
 

新規格（ 2008 年度版 ） 旧規格（ 2000 年度版 ） 変更のポイント 

４ 品質マネジメントシステム 

４．１ 一般要求事項 
組織は、この規格の要求事項に従っ

て、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを確立し、文書化
し、実施し、維持しなければならない。
また、その品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性を
継続的に改善しなければならない。 
 組織は、次の事項を実施しなければ
ならない。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに必要なﾌﾟﾛｾｽ及 
びそれらの組織への適用を明確にす
る(1.2 参照) 

b)これらのﾌﾟﾛｾｽの順序及び相互関係
を明確にする。 

c) これらのﾌﾟﾛｾｽの運用及び管理のい
ずれもが効果的であることを確実に
するために必要な判断基準及び方法
を明確にする。 

d)これらのﾌﾟﾛｾｽの運用及び監視を支
援するために必要な資源及び情報を
利用できることを確実にする。 

e)これらのﾌﾟﾛｾｽを監視し、適用可能な
場合には測定し、分析する。 

f)これらのﾌﾟﾛｾｽについて、計画どおり
の結果を得るために、かつ、継続的
改善を達成するために必要な処置を
とる。 
組織は、これらのﾌﾟﾛｾｽを、この規格

の要求事項に従って運営管理しなけれ
ばならない。 
 要求事項に対する製品の適合性に影
響を与えるﾌﾟﾛｾｽをｱｳﾄｿｰｽすることを
組織が決めた場合には、組織はｱｳﾄｿｰｽ
したﾌﾟﾛｾｽに関して管理を確実にしな
ければならない。これらのｱｳﾄｿｰｽした
ﾌﾟﾛｾｽに適用される管理の方式及び程
度は、組織の品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの中で定
めなければならない。 
 

注記 1： 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに必要となるﾌﾟﾛｾｽ
には、運用管理活動、資源の提供、
製品実現、測定、分析及び改善にか
かわるﾌﾟﾛｾｽが含まれる。 

注記 2： 
 “ｱｳﾄｿｰｽしたﾌﾟﾛｾｽ”とは、組織の品

質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑにとって必要であり、
その組織が外部に実施させることに
したﾌﾟﾛｾｽである。 

注記 3： 
 ｱｳﾄｿｰｽしたﾌﾟﾛｾｽに対する管理を確

４．１ 一般要求事項 
組織は、この規格の要求事項に従っ

て、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを確立し、文書化
し、実施し、かつ、維持すること。ま
た、その品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性を継
続的に改善すること。 
 組織は、次の事項を実施すること。
 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに必要なﾌﾟﾛｾｽ及

びそれらの組織への適用を明確にす
る(1.2 参照) 

b)これらのﾌﾟﾛｾｽの順序及び相互関係
を明確にする。 

c) これらのﾌﾟﾛｾｽの運用及び管理のい
ずれもが効果的であることを確実に
するために必要な判断基準及び方法
を明確にする。 

d)これらのﾌﾟﾛｾｽの運用及び監視の支
援をするために必要な資源及び情報
を利用できることを確実にする。 

e)これらのﾌﾟﾛｾｽを監視、測定及び分析
する。 

f)これらのﾌﾟﾛｾｽについて、計画どおり
の結果が得られるように、かつ、継
続的改善を達成するために必要な処
置をとる。 
組織は、これらのﾌﾟﾛｾｽを、この規格

の要求事項に従って運営管理するこ
と。 

要求事項に対する製品の適合性に影
響を与えるﾌﾟﾛｾｽをｱｳﾄｿｰｽすることを
組織が決めた場合には、組織はｱｳﾄｿｰｽ
したﾌﾟﾛｾｽに関して管理を確実にする
こと。ｱｳﾄｿｰｽしたﾌﾟﾛｾｽの管理につい
て、組織の品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの中で明確
にすること。 
 
 
参考 1： 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに必要となるﾌﾟﾛｾｽ

には、運用管理活動、資源の提供、
製品実現及び測定にかかわるﾌﾟﾛｾｽ
が含まれる。 

参考 2： 
 ここでいう、“ｱｳﾄｿｰｽ”とは、あるﾌﾟ

ﾛｾｽ及びその管理を外部委託するこ
とである。“ｱｳﾄｿｰｽしたﾌﾟﾛｾｽに関し
て管理を確実にする”とは、外部委
託したﾌﾟﾛｾｽが正しく管理されてい
ることを確実にすることである。 
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実にしたとしても、すべての顧客要
求事項及び法令・規制要求事項への
適合に対する組織の責任が免除され
るものではない。ｱｳﾄｿｰｽしたﾌﾟﾛｾｽ
に適用される管理の方式及び程度
は、次のような要因によって影響さ
れ得る。 

 a)要求事項に適合する製品を提供す
るために必要な組織の能力に対す
る、ｱｳﾄｿｰｽしたﾌﾟﾛｾｽの影響の可能
性 

 b)そのﾌﾟﾛｾｽの管理への関与の度合
い 

  c)7.4 の適用において必要な管理を
遂行する能力 

 
４．２．１ 一般 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの文書には、次の事
項を含めなければならない。 
a)文書化した、品質方針及び品質目標
の表明 

b)品質ﾏﾆｭｱﾙ 
c)この規格が要求する“文書化された
手順”及び記録 

d)組織内のﾌﾟﾛｾｽの効果的な計画、運用
及び管理を確実に実施するために、
組織が必要と決定した記録を含む文
書 

 
 
注記 1： 
 この規格で“文書化された手順”と
いう用語を使う場合には、その手順
が確立され、文書化され、実施され、
維持されていることを意味する。一
つの文書で、一つ又はそれ以上の手
順に対する要求事項を取り扱っても
よい。“文書化された手順”の要求事
項は、複数の文書で対応してもよい。 

注記 2： 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの文書化の程度は、
次の理由から組織によって異なるこ
とがある。 
a)組織の規模及び活動の種類 

 b)ﾌﾟﾛｾｽ及びそれらの相互関係の複
雑さ 

c)要員の力量 
注記 3： 
 文書の様式及び媒体の種類は、どの

ようなものでもよい。 
 

４．２．１ 一般 
品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの文書には、次の事項
を含めること。 
a)文書化した、品質方針及び品質目標

の表明 
b)品質ﾏﾆｭｱﾙ 
c)この規格が要求する“文書化された

手順” 
d)組織内のﾌﾟﾛｾｽの効果的な計画、運用

及び管理を確実に実施するために、
組織が必要と判断した文書 

e)この規格が要求する記録(4.2.4 参
照) 

 
参考 1： 
 この規格で“文書化された手順”と

いう用語を使う場合には、その手順
が確立され、文書化され、実施され、
かつ、維持されていることを意味す
る。 

 
 
 

2： 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの文書化の程度は、

次の理由から組織によって異なるこ
とがある。 
a)組織の規模及び活動の種類 

 b)ﾌﾟﾛｾｽ及びそれらの相互関係の複
雑さ 

c)要員の力量 
3： 

 文書の様式及び媒体の種類はどのよ
うなものでもよい。 

 

 

４．２．２ 品質ﾏﾆｭｱﾙ 
 組織は、次の事項を含む品質ﾏﾆｭｱﾙ
を作成し、維持しなければならない。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの適用範囲、除外が

ある場合には、除外の詳細、及び除
外を正当とする理由(1.2 参照) 

４．２．２ 品質ﾏﾆｭｱﾙ 
 組織は、次の事項を含む品質ﾏﾆｭｱﾙ
を作成し、維持すること。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの適用範囲、除外が

ある場合には、その詳細と正当とす
る理由(1.2 参照) 
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b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑについて確立され
た“文書化された手順”又はそれら
の参照できる情報 

c)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾌﾟﾛｾｽ間の相互関
係に関する記述 

 
 

b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑについて確立され
た“文書化された手順”又はそれら
の参照できる情報 

c)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾌﾟﾛｾｽ間の相互関
係に関する記述 

 

４．２．３ 文書管理 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑで必要とされる文
書は、管理しなければならない。ただ
し、記録は文書の一種ではあるが、
4.2.4 に規定する要求事項に従って管
理しなければならない。 
 次の活動に必要な管理を規定するた
めに、“文書化された手順“を確立しな
ければならない。 
a)発行前に、適切かどうかの観点から
文書を承認する。 

b)文書をﾚﾋﾞｭｰする。また、必要に応じ
て更新し、再承認する。 

c)文書の変更の識別及び現在有効な版
の識別を確実にする。 

d)該当する文書の適切な版が、必要な
ときに、必要なところで使用可能な
状態にあることを確実にする。 

e)文書は、読みやすくかつ容易に識別
可能な状態であることを確実にす
る。 

f)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの計画及び運用の
ために組織が必要と決定した外部か
らの文書を明確にし、その配付が管
理されていることを確実にする。 

g)廃止文書が誤って使用されないよう
する、また、これらを何らかの目的
で保持する場合には、適切な識別を
する。 

 

４．２．３ 文書管理 
 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑで必要とされる文
書は管理すること。ただし、記録は文
書の一種ではあるが、4.2.4 に規定す
る要求事項に従って管理すること。 
 
 次の活動に必要な管理を規定する
“文書化された手順“を確立すること。
 
a)発行前に、適切かどうかの観点から

文書を承認する。 
b)文書をﾚﾋﾞｭｰする。また、必要に応じ

て更新し、再承認する。 
c)文書の変更の識別及び現在の改訂版
の識別を確実にする。 

d)該当する文書の適切な版が、必要な
ときに、必要なところで使用可能な
状態にあることを確実にする。 

e)文書が読みやすく、容易に識別可能
な状態であることを確実にする。 

 
f)どれが外部で作成された文書である

かを明確にし、その配付が管理され
ていることを確実にする。 

 
g)廃止文書が誤って使用されないよう

する、また、これらを何らかの目的
で保持する場合には、適切な識別を
する。 

 

 

４．２．４ 記録の管理 
 要求事項への適合及び品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼ
ｽﾃﾑの効果的運用の証拠を示すために
作成された記録を、管理しなければな
らない。 
 
 組織は、記録の識別、保管、保護、
検索、保管期間及び廃棄に関して必要
な管理を規定するために、“文書化され
た手順“を確立しなければならない。 
 
 記録は、読みやすく、容易に識別可
能かつ検索可能でなければならない。 
 

４．２．４ 記録の管理 
 記録は、要求事項への適合及び品質
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの効果的運用の証拠を示
すために、作成し、維持すること。 

 
記録は、読みやすく、容易に識別可

能で、検索可能であること。 
  

記録の識別、保管、保護、検索、保
管期間及び廃棄に関して必要な管理を
規定するために、“文書化された手順
“を確立すること。 
 
  

 

 

５．１ 経営者のｺﾐｯﾄﾒﾝﾄ 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの
構築及び実施、並びにその有効性を継
続的に改善することに対するｺﾐｯﾄﾒﾝﾄ
の証拠を、次の事項によって示さなけ

５．１ 経営者のｺﾐｯﾄﾒﾝﾄ 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの
構築及び実施、並びにその有効性を継
続的に改善することに対するｺﾐｯﾄﾒﾝﾄ
の証拠を次の事項によって示すこと。
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ればならない。 
a)法令・規制要求事項を満たすことは
当然のこととして、顧客要求事項を
満たすことの重要性を組織内に周知
する。 

b)品質方針を設定する。 
c)品質目標が設定されることを確実に
する。 

d)ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰを実施する。 
e)資源が使用できることを確実にす
る。 

 
a)法令・規制要求事項を満たすことは

当然のこととして、顧客要求事項を
満たすことの重要性を組織内に周知
する。 

b)品質方針を設定する。 
c)品質目標が設定されることを確実に

する。 
d)ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰを実施する。 
e)資源が使用できることを確実にす

る。 
５．２ 顧客重視 
 顧客満足の工場を目指して、ﾄｯﾌﾟﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄは、顧客要求事項が決定され、満
たされていることを確実にしなければ
ならない。(7.2.1 及び 8.2.1 参照) 
 
 

５．２ 顧客重視 
顧客満足の工場を目指して、ﾄｯﾌﾟﾏﾈ

ｼﾞﾒﾝﾄは、顧客要求事項が決定され、満
たされていることを確実にすること。
(7.2.1 及び 8.2.1 参照) 
 

 

５．３ 品質方針 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、品質方針について、
次の事項を確実にしなければならな
い。 
a)組織の目的に対して適切である。 
b)要求事項への適合及び品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼ
ｽﾃﾑの有効性の継続的な改善に対す
るｺﾐｯﾄﾒﾝﾄを含む。 

c)品質目標の設定及びﾚﾋﾞｭｰのための 
枠組みを与える。 

d)組織全体に伝達され、理解される。 
e)適切性の持続のためにﾚﾋﾞｭｰされる。 
 

５．３ 品質方針 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、品質方針について次
の事項を確実にすること。 
 
a)組織の目的に対して適切である。 
b)要求事項への適合及び品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼ

ｽﾃﾑの有効性の継続的な改善に対す
るｺﾐｯﾄﾒﾝﾄを含む。 

c)品質目標の設定及びﾚﾋﾞｭｰのための 
枠組みを与える。 

d)組織全体に伝達され、理解される。
e)適切性の持続のためにﾚﾋﾞｭｰする。 
 

 

５．４．１ 品質目標 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織内のしかるべき
部門及び階層で、製品要求事項を満た
すために必要なものを含む品質目標
[7.1a)参照]が設定されていることを
確実にしなければならない。 
 
品質目標は、その達成度が判定可能

で、品質方針との整合がとれていなけ
ればならない。 
 

５．４．１ 品質目標 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織内のそれぞれの
部門及び階層で、品質目標が設定され
ていることを確実にすること。 

その目標には、製品要求事項[7.1a)
参照]を満たすために必要なものがあ
れば含めること。 

品質目標は、その達成度が判定可能
で、品質方針との整合性がとれている
こと。 

 

５．４．２ 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの計画 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、次の事項を確実にし
なければならない。 
a)品質目標に加えて 4.1 に規定する要
求事項を満たすために、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄｼｽﾃﾑの計画を策定する。 

b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの変更を計画し、
実施する場合には、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃ
ﾑ を“完全に整っている状態”
(Integrity)に維持する。 

 

５．４．２ 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの計画 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、次の事項を確実にす
ること。 
a)品質目標及び 4.1 に規定する要求事
項を満たすために、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃ
ﾑの計画が策定される。 

b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの変更が計画さ
れ、実施される場合には、品質ﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄｼｽﾃﾑが“完全に整っている状態”
(Integrity)を維持している。 

 

５．５．１ 責任及び権限 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、責任及び権限が定め
られ、組織全体に周知されていること
を確実にしなければならない。 

５．５．１ 責任及び権限 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、責任及び権限が定め
られ、組織全体に周知されていること
を確実にすること。 
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５．５．２ 管理責任者 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織の管理層の中か
ら管理責任者を任命しなければならな
い。管理責任者は、与えられている他
の責任とかかわりなく、次に示す責任
及び権限をもたなければならない。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに必要なﾌﾟﾛｾｽの確
立、実施及び維持を確実にする。 

b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの成果を含む実施
状況及び改善の必要性の有無につい
て、ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄに報告する。 

c)組織全体にわたって、顧客要求事項
に対する認識を高めることを確実に
する。 

 
注記 1： 
 管理責任者の責任には、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄｼｽﾃﾑに関する事項について外部と
連絡を取ることも含めることができ
る。 

 
注記 2： 
 管理責任者は、上記の責任及び権限
を持つ限り、一人である必要はない。 

 

５．５．２ 管理責任者 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、管理層の中から管理
責任者を任命すること。管理責任者は
与えられている他の責任とかかわりな
く次に示す責任及び権限をもつこと。
 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに必要なﾌﾟﾛｾｽの確

立、実施及び維持を確実にする。 
b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの実施状況及び改

善の必要性の有無についてﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄに報告する。 

c)組織全体にわたって、顧客要求事項
に対する認識を高めることを確実に
する。 

 
参考 1： 
 管理責任者の責任には、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝ

ﾄｼｽﾃﾑに関する事項について外部と
連絡を取ることも含めることができ
る。 

 
2： 

 管理責任者は、上記の責任及び権限
を持つ限り、一人である必要はない。

 

 

５．５．３ 内部ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織内にｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
のための適切なﾌﾟﾛｾｽが確立されてい
ることを確実にしなければならない。
また、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性に関し
ての情報交換が行われることを確実に
しなければならない。 
 

５．５．３ 内部ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織内にｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ
のための適切なﾌﾟﾛｾｽが確立されてい
ることを確実にすること。また、品質
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性に関しての情報
交換が行われることを確実にするこ
と。 
 

 

５．６．１ 一般 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織の品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
ｼｽﾃﾑが、引き続き、適切、妥当かつ有
効であることを確実にするために、あ
らかじめ定められた間隔で品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝ
ﾄｼｽﾃﾑをﾚﾋﾞｭｰしなければならない。こ
のﾚﾋﾞｭｰでは、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの改善
の機会の評価、並びに品質方針及び品
質目標を含む品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの変更
の必要性の評価も行わなければならな
い。 
 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰの結果の記録は、維持
しなければならない(4.2.4 参照)。 
 

５．６．１ 一般 
 ﾄｯﾌﾟﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄは、組織の品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ
ｼｽﾃﾑが、引き続き適切で、妥当で、か
つ、有効であることを確実にするため
に、あらかじめ定められた間隔で品質
ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑをﾚﾋﾞｭｰすること。このﾚﾋﾞ
ｭｰでは、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの改善の機会
の評価、品質方針及び品質目標を含む
品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの変更の必要性の評
価も行うこと。 
 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰの結果の記録は維持す
ること。(4.2.4 参照)。 
 

 

５．６．２ ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのｲﾝﾌﾟｯﾄ 
 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのｲﾝﾌﾟｯﾄには、次の
情報を含めなければならない。 
a)監査の結果 
b)顧客からのﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸ 
c)ﾌﾟﾛｾｽの成果を含む実施状況及び製

品の適合性 
d)予防処置及び是正処置の状況 
e)前回までのﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰの結果に対

５．６．２ ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのｲﾝﾌﾟｯﾄ
 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰへのｲﾝﾌﾟｯﾄには次の情
報を含むこと。 
a)監査の結果 
b)顧客からのﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸ 
c)ﾌﾟﾛｾｽの実施状況及び製品の適合性 
 
d)予防処置及び是正処置の状況 
e)前回までのﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰの結果に対
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するﾌｫﾛｰｱｯﾌﾟ 
f)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに影響を及ぼす可
能性のある変更 

g)改善のための提案 
 

するﾌｫﾛｰｱｯﾌﾟ 
f)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに影響を及ぼす可

能性のある変更 
g)改善のための提案 
 

５．６．３ ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのｱｳﾄﾌﾟ
ｯﾄ 
 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのｱｳﾄﾌﾟｯﾄには、次
の事項に関する決定及び処置すべてを
含めなければならない。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ及びそのﾌﾟﾛｾｽの有
効性の改善 

b)顧客要求事項にかかわる、製品の改 
善 

c)資源の必要性 
 

５．６．３ ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのｱｳﾄﾌﾟ
ｯﾄ 
 ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰからのｱｳﾄﾌﾟｯﾄには、次
の事項に関する決定及び処置を含むこ
と。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ及びそのﾌﾟﾛｾｽの有

効性の改善 
b)顧客要求事項への適合に必要な製品

の改善 
c)資源の必要性 
 

 

 

６．１ 資源の提供 
 組織は、次の事項に必要な資源を明
確にし、提供しなければならない。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを実施し、維持す
る。また、その有効性を継続的に改
善する。 

b)顧客満足を、顧客要求事項を満たす
ことによって向上する。 

 

６．１ 資源の提供 
 組織は、次の事項に必要な資源を明
確にし、提供すること。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑを実施し、維持す

る。また、その有効性を継続的に改
善する。 

b)顧客満足を、顧客要求事項を満たす
ことによって向上する。 

 

 

６．２．１ 一般 
 製品要求事項への適合に影響がある
仕事に従事する要員は、適切な教育、
訓練、技能及び経験を判断の根拠とし
て力量がなければならない。 
 
注記： 
 製品要求事項への適合は、品質ﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ内の作業に従事する要員に
よって、直接的に又は間接的に影響
を受ける可能性がある。 

 

６．２．１ 一般 
 製品品質に影響がある仕事に従事す
る要員は、関連する教育、訓練、技能
及び経験を判断の根拠として力量があ
ること。 
 
 

 

６．２．２ 力量、教育・訓練及び認
識 
 組織は、次の事項を実施しなければ
ならない。 
a)製品要求事項への適合に影響がある
仕事に従事する要員に必要な力量を
明確にする。 

b)該当する場合には(必要な力量が不
足している場合には）、その必要な力
量に到達することができるように教
育・訓練を行うか、又は他の処置を
とる。 

c)教育・訓練又は他の処置の有効性を
評価する。 

d)組織の要員が、自らの活動のもつ意
味及び重要性を認識し、品質目標の
達成に向けて自らがどのように貢献
できるかを認識することを確実にす
る。 

６．２．２ 力量、認識及び教育・訓
練 
 組織は、次の事項を実施すること。
 
a)製品品質に影響がある仕事に従事す

る要員に必要な力量を明確にする。
 
b)必要な力量がもてるように教育・訓

練し、又は他の処置をとる。 
 
 
 
c)教育・訓練又は他の処置の有効性を

評価する。 
d)組織の要員が、自らの活動のもつ意

味と重要性を認識し、品質目標の達
成に向けて自らどのように貢献でき
るかを認識することを確実にする。

e)教育、訓練、技能及び経験について
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e)教育、訓練、技能及び経験について
該当する記録を維持する(4.2.4 参
照)。 

 

該当する記録を維持する(4.2.4 参
照)。 

 

６．３ ｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬｰ 
 組織は、製品要求事項への適合を達
成するうえで必要とされるｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬ
ｰを明確にし、提供し、維持しなければ
ならない。ｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬｰとしては、次の
ようなものが該当する場合がある。 
a)建物、作業場所及び関連するﾕｰﾃｨﾘﾃ
ｨ（例えば、電気、ｶﾞｽ又は水） 

b)設備（ﾊｰﾄﾞｳｴｱ及びｿﾌﾄｳｴｱ） 
c)支援体制（例えば、輸送、通信又は
情報ｼｽﾃﾑ） 

 

６．３ ｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬｰ 
 組織は、製品要求事項への適合を達
成するうえで必要とされるｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬ
ｰを明確にし、提供し、維持すること。
ｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬｰには、次のようなものがあ
る。 
a)建物、作業場所及び関連するﾕｰﾃｨﾘﾃ

ｨ（電気、ｶﾞｽ、水など） 
b)設備（ﾊｰﾄﾞｳｴｱとｿﾌﾄｳｴｱとを含む。）
c)支援業務（輸送、通信など） 
 
参考： 
 ｲﾝﾌﾗｽﾄﾗｸﾁｬｰとは、“＜組織＞組織の
運営のために必要な一連の施設、設
備及びｻｰﾋﾞｽに関するｼｽﾃﾑ”を指す
(JISQ9000 の 3.3.3 参照)。 

 

 

６．４ 作業環境 
 組織は、製品要求事項への適合を達
成するために必要な作業環境を明確に
し、運営管理しなければならない。 
 
注記： 
 “作業環境”という用語は、物理的、
環境的及びその他の要因を含む(例
えば、騒音、気温、湿度、又は天候)、
作業が行われる状態と関連してい
る。 

 

６．４ 作業環境 
 組織は、製品要求事項への適合を達
成するために必要な作業環境を明確に
し、運営管理すること。 
 
 

 

 

７．１ 製品実現の計画 
 組織は、製品実現のために必要なﾌﾟ
ﾛｾｽを計画し、構築しなければならな
い。製品実現の計画は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼ
ｽﾃﾑのその他のﾌﾟﾛｾｽの要求事項と整合
がとれていなければならない(4.1 参
照)。 
 
 組織は、製品実現の計画に当たって、
次の各事項について適切に明確化しな
ければならない。 
a)製品に対する品質目標及び要求事項 
b)製品に特有な、ﾌﾟﾛｾｽ及び文書の確立
の必要性、並びに資源の提供の必要
性 

c)その製品のための検証、妥当性確認、
監視、測定、検査及び試験活動、並
びに製品合否判定基準 

d)製品実現のﾌﾟﾛｾｽ及びその結果とし
ての製品が、要求事項を満たしてい
ることを実証するために必要な記録
(4.2.4 参照)。 

 

７．１ 製品実現の計画 
 組織は、製品実現のために必要なﾌﾟ
ﾛｾｽを計画し、構築すること。製品実現
の計画は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのその他の
ﾌﾟﾛｾｽの要求事項と整合性がとれてい
ること(4.1 参照)。 
 
 
 製品実現の計画に当たっては、組織
は次の事項について該当するものを明
確にすること。 
a)製品に対する品質目標及び要求事項
b)製品に特有な、ﾌﾟﾛｾｽ及び文書の確立

の必要性、並びに資源の提供の必要
性 

c)その製品のための検証、妥当性確認、
監視、検査及び試験活動、並びに製
品合否判定基準 

d)製品実現のﾌﾟﾛｾｽ及びその結果とし
ての製品が要求事項を満たしている
ことを実証するために必要な記録
(4.2.4 参照)。 
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 この計画のｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、組織の運営方
法に適した形式でなければならない。 
 
注記 1： 
 特定の製品、ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ又は契約に適
用される品質ﾒﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾌﾟﾛｾｽ
(製品実現のﾌﾟﾛｾｽを含む。)及び資源
を規定する文書を、品質計画書と呼
ぶことがある。 

注記 2： 
 組織は、製品実現のﾌﾟﾛｾｽの構築に当
たって、7.3 に規定する要求事項を
適用してもよい。 

 

 この計画のｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、組織の計画の
実行に適した様式であること。 
 
参考 1： 
 特定の製品、ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ又は契約に適

用される品質ﾒﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾌﾟﾛｾｽ
(製品実現のﾌﾟﾛｾｽを含む。)及び資源
を規定する文書を品質計画書と呼ぶ
ことがある。 
2： 

 組織は、製品実現のﾌﾟﾛｾｽの構築に当
たって 7.3 に規定する要求事項を適
用してもよい。 

 
７．２．１ 製品に関連する要求事項
の明確化 
 組織は、次の事項を明確にしなけれ
ばならない。 

a)顧客が規定した要求事項、これには
引き渡し及び引渡し後の活動に関す
る要求事項を含む。 

b)顧客が明示していないが、指定され
た用途又は意図された用途が既知で
ある場合、それらの用途に応じた要
求事項 

c)製品に適用される法令・規制要求事 
項 

d)組織が必要と判断する追加要求事項
すべて 

 
注記 1： 
 引渡し後の活動には、例えば、保証
に関する取決め、ﾒﾝﾃﾅﾝｽｻｰﾋﾞｽのよう
な契約義務、及びﾘｻｲｸﾙ又は最終廃棄
のような補助的ｻｰﾋﾞｽのもとでの活
動を含む。 

 

７．２．１ 製品に関連する要求事項
の明確化 
 組織は、次の事項を明確にすること。
 
a)顧客が規定した要求事項、これには

引き渡し及び引渡し後の活動に関す
る要求事項を含む。 

b)顧客が明示していないが、指定され
た用途又は意図された用途が既知で
ある場合、それらの用途に応じた要
求事項 

c)製品に関連する法令・規制要求事
項 

d)組織が必要と判断する追加要求事項
 

 

７．２．２ 製品に関連する要求事項
のﾚﾋﾞｭｰ 
 組織は、製品に関連する要求事項を
ﾚﾋﾞｭｰしなければならない。このﾚﾋﾞｭｰ
は、組織が顧客に製品を提供すること
に対するｺﾐｯﾄﾒﾝﾄ(例 提案書の提出、
契約又は注文の受諾、契約又は注文へ
の変更の受諾)をする前に実施しなけ
ればならない。ﾚﾋﾞｭｰでは、次の事項を
確実にしなければならない。 
a)製品要求事項が定められている。 
b)契約又は注文の要求事項が以前に提
示されたものと異なる場合には、そ
れについて解決されている。 

c)組織が、定められた要求事項を満た
す能力を持っている。 

 
 このﾚﾋﾞｭｰの結果の記録、及びそのﾚ
ﾋﾞｭｰを受けてとられた処置の記録を維
持しなければならない(4.2.4 参照)。 

７．２．２ 製品に関連する要求事項
のﾚﾋﾞｭｰ 
 組織は、製品に関連する要求事項を
ﾚﾋﾞｭｰすること。このﾚﾋﾞｭｰは、組織が
顧客に製品を提供することについての
ｺﾐｯﾄﾒﾝﾄ(例 提案書の提出、契約又は
注文の受諾、契約又は注文への変更の
受諾)をする前に実施すること。ﾚﾋﾞｭｰ
では次の事項を確実にすること。 
 
a)製品要求事項が定められている。 
b)契約又は注文の要求事項が以前に提

示されたものと異なる場合には、そ
れについて解決されている。 

c)組織が、定められた要求事項を満た
す能力を持っている。 

 
 このﾚﾋﾞｭｰの結果の記録及びそのﾚﾋﾞ
ｭｰを受けてとられた処置の記録を維持
すること。(4.2.4 参照)。 
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 顧客がその要求事項を書面で示さな
い場合には、組織は顧客要求事項を受
諾する前に確認しなければならない。 
 
 製品要求事項が変更された場合に
は、組織は、関連する文書を修正しな
ければならない。また、変更後の要求
事項が、関連する要員に理解されてい
ることを確実にしなければならない。 
 
注記： 
 ｲﾝﾀｰﾈｯﾄ販売などでは、個別の注文に

対する正式なﾚﾋﾞｭｰの実施は非現実
的である。このような場合のﾚﾋﾞｭｰ
では、ｶﾀﾛｸﾞ又は宣伝広告資料のよう
な関連する製品情報をその対象とす
ることもできる。 

 

 
 顧客がその要求事項を書面で示さな
い場合には、組織は顧客要求事項を受
諾する前に確認すること。 
 
 製品要求事項が変更された場合に
は、組織は、関連する文書を修正する
こと。また、変更後の要求事項が、関
連する要員に理解されていることを確
実にすること。 
 
参考： 
 ｲﾝﾀｰﾈｯﾄ販売などの状況では、個別の
注文に対する正式なﾚﾋﾞｭｰの実施は非
現実的である。このような場合のﾚﾋﾞｭ
ｰでは、ｶﾀﾛｸﾞ、宣伝広告資料のなどの
関連する製品情報をその対象とするこ
ともできる。 

７．２．３ 顧客とのｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 
 組織は、次の事項に関して顧客との
ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝを図るための効果的な方法
を明確にし、実施しなければならない。 
a)製品情報 
b)引合い、契約若しくは注文、又はそ
れらの変更 

c)苦情を含む顧客からのﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸ 
 

７．２．３ 顧客とのｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ 
 組織は、次の事項に関して顧客との
ｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝを図るための効果的な方法
を明確にし、実施すること。 
a)製品情報 
b)引き合い、契約若しくは注文、又は

それらの変更 
c)苦情を含む顧客からのﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸ 
 

 

７．３．１ 設計・開発の計画 
 組織は、製品の設計・開発の計画を
策定し、管理しなければならない。 
 
 設計・開発の計画において、組織は、
次の事項を明確にしなければならな
い。 
a)設計・開発の段階 
b)設計・開発の各段階に適したﾚﾋﾞｭｰ、
検証及び妥当性確認 

c)設計・開発に関する責任及び権限 
 
 組織は、効果的なｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ及び責任
の明確な割当を確実にするために、設
計・開発に関与するｸﾞﾙｰﾌﾟ間のｲﾝﾀｰﾌｪ
ｰｽを運営管理しなければならない。 
 
 設計・開発の進行に応じて、策定し
た計画を適切に更新しなければならな
い。 
 
注記： 
 設計・開発のﾚﾋﾞｭｰ、検証及び妥当性
確認は、異なった目的を持っている。
それらは、製品及び組織に適するよ
うに、個々に又はどのような組合せ
でも、実施し、記録することができ
る。 

 

７．３．１ 設計・開発の計画 
 組織は、製品の設計・開発の計画を
策定し、管理すること。 
 
 設計・開発の計画において、組織は、
次の事項を明確にすること。 
 
a)設計・開発の段階 
b)設計・開発の各段階に適したﾚﾋﾞｭｰ、

検証及び妥当性確認 
c)設計・開発に関する責任及び権限 
 
 組織は、効果的なｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝと責任の
明確な割当を確実にするために、設
計・開発に関与するｸﾞﾙｰﾌﾟ間のｲﾝﾀｰﾌｪ
ｰｽを運営管理すること。 
 
 設計・開発の進行に応じて、策定し
た計画を適宜更新すること。 
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７．３．２ 設計・開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄ 
 製品要求事項に関連するｲﾝﾌﾟｯﾄを明
確にし、記録を維持しなければならな
い(4.2.4 参照)。ｲﾝﾌﾟｯﾄには、次の事
項を含めなければならない。 
a)機能及び性能に関する要求事項 
b)適用される法令・規制要求事項 
c)適用可能な場合には、以前の類似し
た設計から得られた情報 

d)設計・開発に不可欠なその他の要求
事項 

 
製品要求事項に関連するｲﾝﾌﾟｯﾄにつ

いてはその適切性をﾚﾋﾞｭｰしなければ
ならない。要求事項は、漏れがなく、
あいまい(曖昧)でなく、相反すること
があってはならない。 
 

７．３．２ 設計・開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄ 
 製品要求事項に関連するｲﾝﾌﾟｯﾄを明
確にし、記録を維持すること。(4.2.4
参照)。ｲﾝﾌﾟｯﾄには、次の事項を含める
こと。 
a)機能及び性能に関する要求事項 
b)適用される法令・規制要求事項 
c)適用可能な場合には、以前の類似し

た設計から得られた情報 
d)設計・開発に不可欠なその他の要求

事項 
 

これらのｲﾝﾌﾟｯﾄについてはその適
切性をﾚﾋﾞｭｰすること。要求事項は、
漏れがなく、あいまい(曖昧)でなく、
相反することがないこと。 
 

 

７．３．３ 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯ
ﾄ 
 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、設計・
開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄと対比した検証を行う
のに適した形式でなければならない。
また、ﾘﾘｰｽの前に、承認を受けなけれ
ばならない。 
 
 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、次の状
態でなければならない。 
a)設計・開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄで与えられた
要求事項を満たす。 

b)購買、製造及びｻｰﾋﾞｽ提供に対して適
切な情報を提供する。 

c)製品の合否判定基準を含むか、又は
それを参照している。 

d)安全な使用及び適正な使用に不可欠
な製品の特性を明確にする。 

 
注記： 
 製造及びｻｰﾋﾞｽの提供に対する情報
には、製品の保存に関する詳細を含
めることができる。 

 

７．３．３ 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯ
ﾄ 
 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯﾄは、設計・
開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄと対比した検証ができ
るような様式で提示されること。また、
次の段階に進める前に、承認を受ける
こと。 
 
 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯﾄは次の状態
であること。 
a)設計・開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄで与えられた

要求事項を満たす。 
b)購買、製造及びｻｰﾋﾞｽ提供に対して適

切な情報を提供する。 
c)製品の合否判定基準を含むか又はそ

れを参照している。 
d)安全な使用及び適正な使用に不可欠

な製品の特性を明確にする。 

 

７．３．４ 設計・開発のﾚﾋﾞｭｰ 
 設計・開発の適切な段階において、
次の事項を目的として、計画されたと
おりに(7.3.1 参照)体系的なﾚﾋﾞｭｰを
行わなければならない。 
a)設計・開発の結果が、要求事項を満
たせるかどうかを評価する。 

b)問題を明確にし、必要な処置を提案
する。 

 
 ﾚﾋﾞｭｰへの参加者には、ﾚﾋﾞｭｰの対象
となっている設計・開発段階に関連す
る部門を代表する者が含まれていなけ
ればならない。このﾚﾋﾞｭｰの結果の記
録、及び必要な処置があればその記録

７．３．４ 設計・開発のﾚﾋﾞｭｰ 
 設計・開発の適切な段階において、
次の事項を目的として、計画されたと
おりに(7.3.1参照)体系的なﾚﾋﾞｭｰを行
うこと。 
a)設計・開発の結果が要求事項を満た

せるかどうかを評価する。 
b)問題を明確にし、必要な処置を提案

する。 
 
 ﾚﾋﾞｭｰへの参加者として、ﾚﾋﾞｭｰの対
象となっている設計・開発段階に関連
する部門の代表が含まれていること。
このﾚﾋﾞｭｰの結果の記録及び必要な処
置があればその記録を維持すること。
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を維持しなければならない。(4.2.4 参
照)。 
 

(4.2.4 参照)。 
 

７．３．５ 設計・開発の検証 
 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯﾄが、設計・
開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄで与えられている要求
事項を満たしていることを確実にする
ために、計画されたとおりに(7.3.1 参
照)検証を実施しなければならない。こ
の検証の結果の記録、及び必要な処置
があればその記録を維持しなければな
らない(4.2.4 参照)。 
 

７．３．５ 設計・開発の検証 
 設計・開発からのｱｳﾄﾌﾟｯﾄが、設計・
開発へのｲﾝﾌﾟｯﾄで与えられている要求
事項を満たしていることを確実にする
ために、計画されたとおりに(7.3.1 参
照)検証を実施すること。この検証の結
果の記録及び必要な処置があればその
記録を維持すること(4.2.4 参照)。 
 

 

７．３．６ 設計・開発の妥当性確認 
 結果として得られる製品が、指定さ
れた用途又は意図された用途に応じた
要求事項を満たし得ることを確実にす
るために、計画した方法(7.3.1 参照)
に従って、設計・開発の妥当性確認を
実施しなければならない。実行可能な
場合にはいつでも、製品の引渡し又は
提供の前に、妥当性確認を完了しなけ
ればならない。妥当性確認の結果の記
録、及び必要な処置があればその記録
を維持しなければならない(4.2.4 参
照)。 
 

７．３．６ 設計・開発の妥当性確認
 結果として得られる製品が、指定さ
れた用途又は意図された用途に応じた
要求事項を満たし得ることを確実にす
るために、計画した方法(7.3.1 参照)
に従って、設計・開発の妥当性確認を
実施すること。実行可能な場合にはい
つでも、製品の引渡し又は提供の前に、
妥当性確認を完了すること。妥当性確
認の結果の記録及び必要な処置があれ
ばその記録を維持すること(4.2.4 参
照)。 
 

 

７．３．７ 設計・開発の変更管理 
 設計・開発の変更を明確にし、記録
を維持しなければならない。変更に対
して、ﾚﾋﾞｭｰ、検証及び妥当性確認を適
切に行い、その変更を実施する前に承
認しなければならない。設計・開発の
変更のﾚﾋﾞｭｰには、その変更が、製品を
構成する要素及び既に引き渡されてい
る製品に及ぼす影響の評価を含めなけ
ればならない。変更のﾚﾋﾞｭｰの結果の記
録、及び必要な処置があればその記録
を維持しなければならない(4.2.4 参
照)。 
 
注記： 
 “変更のﾚﾋﾞｭｰ”とは、変更に対して
適切に行われたﾚﾋﾞｭｰ、検証及び妥当
性確認のことである。 

 

７．３．７ 設計・開発の変更管理 
 設計・開発の変更を明確にし、記録
を維持すること。変更に対して、ﾚﾋﾞｭ
ｰ、検証及び妥当性確認を適宜行い、変
更を実施する前に承認すること。設
計・開発の変更のﾚﾋﾞｭｰには、その変更
が、製品を構成する要素及び既に引き
渡されている製品に及ぼす影響の評価
を含めること。 
 

変更のﾚﾋﾞｭｰの結果の記録及び必要
な処置があればその記録を維持するこ
と(4.2.4 参照)。 
 
参考： 
 “変更のﾚﾋﾞｭｰ”とは、変更に対して

適宜行われたﾚﾋﾞｭｰ、検証及び妥当性
確認のことである。 

 

 

７．４．１ 購買ﾌﾟﾛｾｽ 
 組織は、規定された購買要求事項に、
購買製品が適合することを確実にしな
ければならない。供給者及び購買した
製品に対する管理の方式及び程度は、
購買製品が、その後の製品実現のﾌﾟﾛｾ
ｽ又は最終製品に及ぼす影響に応じて
定めなければならない。 
 
 組織は、供給者が組織の要求事項に
従って製品を供給する能力を判断の根

７．４．１ 購買ﾌﾟﾛｾｽ 
 組織は、規定された購買要求事項に、
購買製品が適合することを確実にする
こと。供給者及び購買した製品に対す
る管理の方式と程度は、購買製品が、
その後の製品実現のﾌﾟﾛｾｽ又は最終製
品に及ぼす影響に応じて定めること。
 
 
 組織は、供給者が組織の要求事項に
従って製品を供給する能力を判断の根
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拠として、供給者を評価し、選定しな
ければならない。選定、評価及び再評
価の基準を定めなければならない。評
価の結果の記録、及び評価によって必
要とされた処置があればその記録を維
持しなければならない(4.2.4 参照)。 
 

拠として、供給者を評価し、選定する
こと。選定、評価及び再評価の基準を
定めること。評価の結果の記録及び評
価によって必要とされた処置があれば
その記録を維持すること(4.2.4参照)。

７．４．２ 購買情報 
 購買情報では購買製品に関する情報
を明確にし、次の事項のうち該当する
ものを含めなければならない。 
a)製品、手順、ﾌﾟﾛｾｽ及び設備の承認に
関する要求事項 

b)要員の適格性確認に関する要求事項 
c)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに関する要求事項 
 
 組織は、供給者に伝達する前に、規
定した購買要求事項が妥当であること
を確実にしなければならない。 
 

７．４．２ 購買情報 
 購買情報では購買製品に関する情報
を明確にし、次の事項のうち該当する
事項を含めること。 
a)製品、手順、ﾌﾟﾛｾｽ及び設備の承認に

関する要求事項 
b)要員の適格性確認に関する要求事項
c)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑに関する要求事項 
 
 組織は、供給者に伝達する前に、規
定した購買要求事項が妥当であること
を確実にすること。 
 

 

７．４．３ 購買製品の検証 
 組織は、購買製品が、規定した購買
要求事項を満たしていることを確実に
するために、必要な検査又はその他の
活動を定めて、実施しなければならな
い。 
 
 組織又はその顧客が、供給者先で検
証を実施することにした場合には、組
織は、その検証の要領及び購買製品の
ﾘﾘｰｽの方法を購買情報の中で明確にし
なければならない。 
 

７．４．３ 購買製品の検証 
 組織は、購買製品が、規定した購買
要求事項を満たしていることを確実に
するために、必要な検査又はその他の
活動を定めて、実施すること。 
 
 組織又はその顧客が、供給者先で検
証を実施することにした場合には、組
織は、その検証の要領及び購買製品の
ﾘﾘｰｽ(出荷許可)の方法を購買情報の中
に明確にすること。 
 

 

７．５．１ 製品及びｻｰﾋﾞｽ提供の管理 
組織は、製造及びｻｰﾋﾞｽ提供を計画

し、管理された状態で実行しなければ
ならない。管理された状態には、次の
事項のうち該当するものを含めなけれ
ばならない。 
a)製品の特性を述べた情報が利用でき
る。 

b)必要に応じて、作業手順が利用でき
る 

c)適切な設備を使用している。 
d)監視機器及び測定機器が利用でき、
使用している。 

e)監視及び測定が実施されている。 
f)製品のﾘﾘｰｽ、顧客への引渡し及び引
渡し後の活動が実施されている。 

 

７．５．１ 製品及びｻｰﾋﾞｽ提供の管理
組織は、製造及びｻｰﾋﾞｽ提供を計画

し、管理された状態で実行すること。
管理された状態には、該当する次の状
態を含むこと。 
 
a)製品の特性を述べた情報が利用でき

る。 
b)必要に応じて、作業手順が利用でき

る 
c)適切な設備を使用している。 
d)監視機器及び測定機器が利用でき、

使用している。 
e)監視及び測定が実施されている。 
f)ﾘﾘｰｽ(次工程への引渡し)、顧客への
引渡し及び引渡し後の活動が規定さ
れたとおりに実施されている。 

 

 

７．５．２ 製造及びｻｰﾋﾞｽの提供に関
するﾌﾟﾛｾｽの妥当性確認 
 製造及びｻｰﾋﾞｽ提供の過程で結果と
して生じるｱｳﾄﾌﾟｯﾄが、それ以降の監視
又は測定で検証することが不可能で、
その結果、製品が使用され、又はｻｰﾋﾞ

７．５．２ 製造及びｻｰﾋﾞｽの提供に関
するﾌﾟﾛｾｽの妥当性確認 
 製造及びｻｰﾋﾞｽ提供の過程で結果と
して生じるｱｳﾄﾌﾟｯﾄが、それ以降の監視
又は測定で検証することが不可能な場
合には、組織は、その製造及びｻｰﾋﾞｽ
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ｽが提供された後でしか不具合が顕在
化しない場合には、組織は、その製造
及びｻｰﾋﾞｽ提供の該当するﾌﾟﾛｾｽの妥当
性確認を行わなければならない。 
  
 
妥当性確認によって、これらのﾌﾟﾛｾｽ
が計画通りの結果を出せることを実証
しなければならない。 
 組織は、これらのﾌﾟﾛｾｽについて、次
の事項のうち該当するものを含んだ手
続きを確立しなければならない。 
a)ﾌﾟﾛｾｽのﾚﾋﾞｭｰ及び承認のための明確
な基準 

b)設備の承認及び要員の適格性確認 
c)所定の方法及び手順の適用 
d)記録に関する要求事項(4.2.4 参照) 
e)妥当性の再確認 

提供の該当するﾌﾟﾛｾｽの妥当性確認を
行うこと。 
 これらのﾌﾟﾛｾｽには、製品が使用さ
れ、又はｻｰﾋﾞｽが提供されてからでしか
不具合が顕在化しないﾌﾟﾛｾｽが含まれ
る。 
 妥当性確認によって、これらのﾌﾟﾛｾ
ｽが計画通りの結果を出せることを実
証すること。 
 組織は、これらのﾌﾟﾛｾｽについて、次
の事項のうち適用出来るものを含んだ
手続きを確立すること。 
a)ﾌﾟﾛｾｽのﾚﾋﾞｭｰ及び承認のための明確

な基準 
b)設備の承認及び要員の適格性確認 
c)所定の方法及び手順の適用 
d)記録に関する要求事項(4.2.4 参照)
e)妥当性の再確認 
 

７．５．３ 識別及びﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ 
 必要な場合には、組織は、製品実現
の全過程において適切な手段で製品を
識別しなければならない。 
 組織は、製品実現の全過程において、
監視及び測定の要求事項に関連して、
製品の状態を識別しなければならな
い。 
 
ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨが要求事項となっている場
合には、組織は、製品について一意の
識別を管理し、記録を維持しなければ
ならない(4.2.4 参照)。 
 
注記： 
 ある産業分野では、構成管理 
(Configuration management)が識別
及びﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨを維持する手段であ
る。 

 

７．５．３ 識別及びﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ 
 必要な場合には、組織は、製品実現
の全過程において適切な手段で製品を
識別すること。 
 組織は、監視及び測定の要求事項に
関連して、製品の状態を識別すること。
  
 
 
ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨが要求事項となっている場
合には、組織は、製品について固有の
識別を管理し、記録すること(4.2.4 参
照)。 
 
注記： 
 ある産業分野では、構成管理が識別

及びﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨを維持する手段であ
る。 

 

 

７．５．４ 顧客の所有物 
 組織は、顧客の所有物について、そ
れが組織の管理下にある間、又は組織
がそれを使用している間は、注意を払
わなければならない。組織は、使用す
るため又は製品に組み込むために提供
された顧客の所有物の識別、検証及び
保護・防護を実施しなければならない。
顧客の所有物を紛失若しくは損傷した
場合又は使用に適さないとわかった場
合には、組織は、顧客に報告し、記録
を維持しなければならない(4.2.4 参
照)。 
 
注記： 
 顧客の所有物には、知的財産及び個
人情報を含めることができる。 

 

７．５．４ 顧客の所有物 
 組織は、顧客の所有物について、そ
れが組織の管理下にある間、又は組織
がそれを使用している間は、注意を払
うこと。組織は、使用するため又は製
品に組み込むために提供された顧客の
所有物の識別、検証及び保護・防護を
実施すること。顧客の所有物を紛失、
損傷した場合又は使用に適さないとわ
かった場合には、顧客に報告し、記録
を維持すること(4.2.4 参照)。 
 
 
 
参考： 
 顧客の所有物には、知的所有権も含

まれる。 
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７．５．５ 製品の保存 
 組織は、内部処理から指定納入先へ
の引渡しまでの間、要求事項への適合
を維持するように製品を保存しなけれ
ばならない。この保存には、該当する
場合、識別、取扱い、包装、保管及び
保護を含めなければならない。保存は、
製品を構成する要素にも適用しなけれ
ばならない。 
 
注記： 
 内部処理とは、組織が運営管理して
いる製品実現のﾌﾟﾛｾｽにおける活動
をいう。 

 

７．５．５ 製品の保存 
 組織は、内部処理から指定納入先へ
の引渡しまでの間、製品を適合した状
態のまま保存すること。この保存には、
識別、取扱い、包装、保管及び保護を
含めること。保存は、製品を構成する
要素にも適用すること。 
 
 
 
参考： 
 内部処理とは、組織が運営管理して
いる製品実現のﾌﾟﾛｾｽにおける活動
をいう。 

 

 

７．６ 監視機器及び測定機器の管理 
 定められた要求事項に対する製品の
適合性を実証するために、組織は、実
施すべき監視及び測定を明確にしなけ
ればならない。また、そのために必要
な監視機器及び測定機器を明確にしな
ければならない。 
 組織は、監視及び測定の要求事項と
の整合性を確保できる方法で監視及び
測定が実施できることを確実にするﾌﾟ
ﾛｾｽを確立しなければならない。 
 測定値の正当性が保証されなければ
ならない場合には、測定機器に関し、
次の事項を満たさなければならない。 
a)定められた間隔又は使用前に、国際
又は国家計量標準にﾄﾚｰｻﾌﾞﾙな計量
標準に照らして校正若しくは検証、
又はその両方を行う。そのような標
準が存在しない場合には、校正又は
検証に用いた基準を記録する(4.2.4
参照)。 

b)機器の調整をする。又は必要に応じ
て再調整する。 

 
c)校正の状態を明確にするために識別
を行う。 

d)測定した結果が無効になるような操
作ができないようにする。 

e)取扱い、保守及び保管において、損
傷及び劣化しないように保護する。 

 
 さらに、測定機器が要求事項に適合
していないことが判明した場合には、
組織は、その測定機器でそれまでに測
定した結果の妥当性を評価し、記録し
なければならない。組織は、その機器、
及び影響を受けた製品すべてに対し
て、適切な処置をとらなければならな
い。 
 校正及び検証の結果の記録を維持し
なければならない(4.2.4 参照)。 
  

７．６ 監視機器及び測定機器の管理
 定められた要求事項に対する製品の
適合性を実証するために、組織は、実
施すべき監視及び測定を明確にするこ
と。また、そのために必要な監視機器
及び測定機器を明確にすること(7.2.1
参照)。 
 組織は、監視及び測定の要求事項と
の整合性を確保できる方法で監視及び
測定が実施できることを確実にするﾌﾟ
ﾛｾｽを確立すること。 
 測定値の正当性が保証されなければ
ならない場合には、測定機器に関し、
次の事項を満たすこと。 
a)定められた間隔又は使用前に、国際

又は国家計量標準にﾄﾚｰｽ可能な計量
標準に照らして校正又は検証する。
そのような標準が存在しない場合に
は、校正又は検証に用いた基準を記
録する。 

 
b)機器の調整をする。又は必要に応じ

て再調整する。 
 
c)校正の状態が明確に出来る識別をす

る。 
d)測定した結果が無効になるような操

作ができないようにする。 
e)取扱い、保守、保管において、損傷
及び劣化しないように保護する。 

 
 さらに、測定機器が要求事項に適合
していないことが判明した場合には、
組織は、その測定機器でそれまでに測
定した結果の妥当性を評価し、記録す
ること。組織は、その機器及び影響を
受けた製品に対して、適切な処置をと
ること。校正及び検証の結果の記録を
維持すること(4.2.4 参照)。 
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規定要求事項にかかわる監視及び測定
にｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪｱを使う場合には、その
ｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪｱによって意図した監視
及び測定ができることを確認しなけれ
ばならない。この確認は、最初に使用
するのに先立って実施しなければなら
ない。また、必要に応じて再確認しな
ければならない。 
 
注記： 
 意図した用途を満たすｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪ
ｱの能力の確認には、通常、その使用
の適切性を維持するための検証及び
構成管理も含まれる。 

 

 規定要求事項にかかわる監視及び測
定にｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪｱを使う場合には、そ
のｺﾝﾋﾟｭｰﾀｿﾌﾄｳｪｱによって意図した監
視及び測定ができることを確認するこ
と。この確認は、最初に使用するのに
先立って実施すること。また、必要に
応じて再確認すること。 
 
 
参考： 
ISO10012-1(Quality assureance 
 requirements for measuring 
 equipment- 

・Part1:Metrological confirmation 
system for measuring equipment) 
及び ISO10012-2(Quality assurance 
for measuring equipment) 

・Part2:Guideline for control  
  of measurement processes)を参照。
 

 

８．１ 一般 
 組織は、次の事項のために必要とな
る監視、測定、分析及び改善のﾌﾟﾛｾｽ
を計画し、実施しなければならない。 
a)製品要求事項への適合を実証する。 
b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの適合性を確実に
する。 

c) 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性を継続的
に改善する。 

 
 これには、統計的手法を含め、適用
可能な方法、及びその使用の程度を決
定することを含めなければならない。 
 

８．１ 一般 
 組織は、次の事項のために必要とな
る監視、測定、分析及び改善のﾌﾟﾛｾｽ
を計画し、実施すること。 
a)製品の適合性を実証する。 
b)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの適合性を確実に

する。 
c) 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性を継続的

に改善する。 
 
 これには、統計的手法を含め、適用
可能な方法、及びその使用の程度を決
定することを含めること。 

 

８．２．１ 顧客満足 
 組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの成果を含
む実施状況の測定の一つとして、顧客
要求事項を満たしているかどうかに関
して顧客がどのように受け止めている
かについての情報を監視しなければな
らない。この情報の入手及び使用の方
法を定めなければならない。 
 
注記： 
 顧客がどのように受け止めているか
の監視には、顧客満足度調査、提供
された製品の品質に関する顧客から
のﾃﾞｰﾀ、ﾕｰｻﾞ意見調査、失注分析、
顧客からの賛辞、補償請求及びﾃﾞｨﾗ
ｰ報告のような情報源から得たｲﾝﾌﾟｯ
ﾄを含めることができる。 

 

８．２．１ 顧客満足 
 組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの成果を含
む実施状況の測定の一つとして、顧客
要求事項を満足しているかどうかに関
して顧客がどのように受け止めている
かについての情報を監視すること。こ
の情報の入手及び使用の方法を決める
こと。 
 
 

 

８．２．２ 内部監査 
 組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの次の事項
が満たされているか否かを明確にする
ために、あらかじめ定められた間隔で

８．２．２ 内部監査 
 組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの次の事項
が満たされているか否かを明確にする
ために、あらかじめ定められた間隔で
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内部監査を実施しなければならない。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑが、個別製品の実現
の計画(7.1 参照)に適合している
か、この規格の要求事項に適合して
いるか、及び組織が決めた品質ﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄｼｽﾃﾑ要求事項に適合しているか。 

b) 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑが効果的に実施さ
れ、維持されているか。 

 
 組織は、監査の対象となるﾌﾟﾛｾｽ及び
領域の状態及び重要性、並びにこれま
での監査結果を考慮して、監査ﾌﾟﾛｸﾞﾗ
ﾑを策定しなければならない。監査の基
準、範囲、頻度及び方法を規定しなけ
ればならない。監査員の選定及び監査
の実施においては、監査ﾌﾟﾛｾｽの客観性
及び公平性を確保しなければならな
い。監査員は、自らの仕事を監査して
はならない。 
 監査の計画及び実施、記録の作成及
び結果の報告に関する責任、並びに要
求事項を規定するために、“文書化され
た手順”を確立しなければならない。 
  
監査及びその結果の記録は、維持し

なければならない。(4.2.4 参照) 
  
監査された領域に責任を持つ管理者

は、検出された不適合及びその原因を
除去するために遅滞なく、必要な修正
及び是正処置すべてがとられることを
確実にしなければならない。 
ﾌｫﾛｰｱｯﾌﾟには、取られた処置の検証及
び検証結果の報告を含めなければなら
ない(8.5.2 参照)。 
 
注記： 
 JIS Q19011 を参照 
 

内部監査を実施すること。 
a)品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑが、個別製品の実現

の計画(7.1参照)に適合しているか、
この規格の要求事項に適合している
か、及び組織が決めた品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼ
ｽﾃﾑ要求事項に適合しているか。 

b) 品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑが効果的に実施さ
れ、維持されているか。 

 
 組織は、監査の対象となるﾌﾟﾛｾｽ及び
領域の状態と重要性、並びにこれまで
の監査結果を考慮して、監査ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ
を策定すること。監査の基準、範囲、
頻度及び方法を規定すること。監査員
の選定及び監査の実施においては、監
査ﾌﾟﾛｾｽの客観性及び公平性を確保す
ること。監査員は、自らの仕事は監査
しないこと。 
  

監査の計画及び実施、結果の報告、
記録の維持(4.2.4 参照) に関する責
任、並びに要求事項を”文書化された
手順”の中で規定すること。 
  
 

 
 
監査された領域に責任を持つ管理者

は、発見された不適合及びその原因を
除去するために遅滞なく処置がとられ
ることを確実にすること。 
 
ﾌｫﾛｰｱｯﾌﾟには、取られた処置の検証及
び検証結果の報告を含めること。
(8.5.2 参照)。 
 
参考： 
 JIS Z9911-1(品質ｼｽﾃﾑの監査の指針

－第 1部：監査)、JIS Z9911-2(品質
ｼｽﾃﾑの監査の指針－第 2 部：品質ｼｽ
ﾃ ﾑ監査員の資格基準)及び JIS 
Z9911-3(品質ｼｽﾃﾑの監査の指針－第
3部：監査ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑの管理)を参照。

 
８．２．３ ﾌﾟﾛｾｽの監視及び測定 
 組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾌﾟﾛｾｽの
監視、及び適用可能な場合に行う測定
には、適切な方法を適用しなければな
らない。これらの方法は、ﾌﾟﾛｾｽが計画
どおりの結果を達成する能力があるこ
とを実証するものでなければならな
い。計画どおりの結果が達成できない
場合には、適切に、修正及び是正処置
をとらなければならない。 
 
注記： 
 適切な方法を決定するとき、組織は、

８．２．３ ﾌﾟﾛｾｽの監視及び測定 
 組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑのﾌﾟﾛｾｽを
適切な方法で監視し、適用可能な場合
には、測定すること。これらの方法は、
ﾌﾟﾛｾｽが計画どおりの結果を達成する
能力があることを実証するものである
こと。計画どおりの結果が達成できな
い場合には、製品の適合性の保証のた
めに、適宜、修正及び是正処置をとる
こと。 
 
 

 

23/26 



製品要求事項への適合及び品質ﾏﾈｼﾞ
ﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性への影響に応じて、
個々のﾌﾟﾛｾｽに対する適切な監視又
は測定の方式及び程度を考慮するこ
とを推奨する。 

 
８．２．４ 製品の監視及び測定 
 組織は、製品要求事項が満たされて
いることを検証するために、製品の特
性を監視し、測定しなければならない。
監視及び測定は、個別製品の実現の計
画(7.1 参照)に従って、製品実現の適
切な段階で実施しなければならない。
合否判定基準への適合の証拠を維持し
なければならない。 
  
顧客への引渡しのための製品のﾘﾘｰｽ

を正式に許可した人を、記録しておか
なければならない(4.2.4 参照)。 
  
個別製品の実現の計画(7.1 参照)で

決めたことが問題なく完了するまで
は、顧客への製品のﾘﾘｰｽ及びｻｰﾋﾞｽの提
供は行ってはならない。ただし、当該
の権限をもつ者が承認したとき、及び
該当する場合に顧客が承認したとき
は、この限りではない。 
 

８．２．４ 製品の監視及び測定 
 組織は、製品要求事項が満たされて
いることを検証するために、製品の特
性を監視し、測定すること。監視及び
測定は、個別製品の実現の計画(7.1 参
照)に従って、製品実現の適切な段階で
実施すること。 
 

合否判定基準への適合の証拠を維持
すること。記録には、製品のﾘﾘｰｽ（次
工程への引渡し又は出荷）を正式に許
可した人を明記すること(4.2.4参照)。
 
  

個別製品の実現の計画(7.1 参照)で
決めたことが問題なく完了するまで
は、製品のﾘﾘｰｽ（出荷）及びｻｰﾋﾞｽ提供
は行わないこと。ただし、当該の権限
をもつ者が承認したとき、及び該当す
る場合に顧客が承認したときは、この
限りではない。 

 

８．３ 不適合製品の管理 
 組織は、製品要求事項に適合しない
製品が誤って使用されたり、又は引き
渡されることを防ぐために、それらを
識別し、管理することを確実にしなけ
ればならない。不適合製品の処理に関
する管理及びそれに関する責任及び権
限を規定するために、“文書化された手
順”を確立しなければならない。 
 該当する場合には、組織は、次の一
つ又はそれ以上の方法で、不適合製品
を処理しなければならない。 
a)検出された不適合を除去するための
処置をとる。 

b)当該の権限をもつ者、及び該当する
場合に顧客が、特別採用によって、
その使用、ﾘﾘｰｽ、又は合格と判定す
ることを正式に許可する。 

 
c)本来の意図された使用又は適用がで
きないような処置をとる。 

d)引渡し後又は使用開始後に不適合製
品が検出された場合には、その不適
合による影響又は起こり得る影響に
対して適切な処置をとる。 

 
注記： 
 “c)本来の意図された使用又は適用
ができないような処置をとる”とは、

８．３ 不適合製品の管理 
 組織は、製品要求事項に適合しない
製品が誤って使用されたり、又は引き
渡されることを防ぐために、それらを
識別し、管理することを確実にするこ
と。不適合製品の処理に関する管理及
びそれに関する責任及び権限を“文書
化された手順”に規定すること。 
 
 組織は、次のいずれかの方法で、不
適合製品を処理すること。 
 
a)発見された不適合を除去するための

処置をとる。 
b)当該の権限をもつ者、及び該当する

場合に顧客が、特別採用によって、
その使用、ﾘﾘｰｽ（次工程への引き渡
し）若しくは出荷、又は合格と判定
することを正式に許可する。 

c)本来の意図された使用又は適用がで
きないような処置をとる。 

 
 
 
 
 
参考： 
 “c)本来の意図された使用又は適用

ができないような処置をとる”とは、
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“廃棄すること”を含む。 
 
 不適合製品に修正を施した場合に
は、要求事項への適合を実証するため
の再検証を行わなければならない。 
 
不適合の性質の記録、及び不適合に

対してとられた特別採用を含む処置の
記録を維持しなければならない(4.2.4
参照)。 
 

“廃棄すること”を含む。 
 
 不適合の性質の記録、及び不適合に
対してとられた特別採用を含む処置の
記録を維持すること(4.2.4 参照)。 
 

不適合製品に修正を施した場合に
は、要求事項への適合性を実証するた
めの再検証を行うこと。 
 

引渡し後又は使用開始後に不適合
製品が検出された場合には、組織は、
その不適合による影響又は起こり得
る影響に対して適切な処置をとるこ
と。 
 

８．４ ﾃﾞｰﾀの分析 
  組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの適切性
及び有効性を実証するため、また、品
質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの継続的な改善の可能
性を評価するために適切なﾃﾞｰﾀを明確
にし、それらのﾃﾞｰﾀを収集し、分析し
なければならない。この中には、監視
及び測定の結果から得られたﾃﾞｰﾀ並び
にそれ以外の該当する情報源からのﾃﾞ
ｰﾀを含めなければならない。 
 
 ﾃﾞｰﾀの分析によって、次の事項に関
連する情報を提供しなければならな
い。 
a)顧客満足(8.2.1 参照) 
b)製品要求事項への適合(8.2.4 参照) 
 
c)予防処置の機会を得ることを含む、
ﾌﾟﾛｾｽ及び製品の、特性及び傾向
(8.2.3 及び 8.2.4 参照) 

d)供給者(7.4 参照) 
 

８．４ ﾃﾞｰﾀの分析 
  組織は、品質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの適切性
及び有効性を実証するため、また、品
質ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの継続的な改善の可能
性を評価するために適切なﾃﾞｰﾀを明確
にし、それらのﾃﾞｰﾀを収集し、分析す
ること。この中には、監視及び測定の
結果から得られたﾃﾞｰﾀ及びそれ以外の
該当する情報源からのﾃﾞｰﾀを含めるこ
と。 
 
 ﾃﾞｰﾀの分析によって、次の事項に関
連する情報を提供すること。 
 
a)顧客満足(8.2.1 参照) 
b)製品要求事項への適合性(7.2.1 参
照) 

c)予防処置の機会を得ることを含む、
ﾌﾟﾛｾｽと製品の特性及び傾向 

 
d)供給者 
 

 

８．５．１ 継続的改善 
 組織は、品質方針、品質目標、監査
結果、ﾃﾞｰﾀの分析、是正処置、予防処
置及びﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰを通じて、品質ﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性を継続的に改善し
なければならない。 
 
 

８．５．１ 継続的改善 
 組織は、品質方針、品質目標、監査
結果、ﾃﾞｰﾀの分析、是正処置、予防処
置及びﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰを通じて、品質ﾏﾈ
ｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの有効性を継続的に改善す
ること。 
 

 

８．５．２ 是正処置 
 組織は、再発防止のため、不適合の
原因を除去する処置をとらなければな
らない。是正処置は、検出された不適
合の持つ影響に応じたものでなければ
ならない。 
 次に事項に関する要求事項を規定す
るために、“文書化された手順”を確立
しなければならない。 
a)不適合（顧客からの苦情を含む。）の 
 内容確認 

８．５．２ 是正処置 
 組織は、再発防止のため、不適合の
原因を除去する処置をとること。是正
処置は、発見された不適合の持つ影響
に見合うものであること。 
 
 次に事項に関する要求事項を規定す
るために“文書化された手順”を確立
すること。 
a)不適合（顧客からの苦情を含む。）の
 内容確認 
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b)不適合の原因の特定 
c)不適合の再発防止を確実にするため
の処置の必要性の評価 

d)必要な処置の決定及び実施 
e)とった処置の結果の記録(4.2.4 参
照) 

f)とった是正処置の有効性のﾚﾋﾞｭｰ 
 
 
注記： 
 f)における“とった是正処置”とは 
 、a)～e)のことである。 
 

b)不適合の原因の特定 
c)不適合の再発防止を確実にするため

の処置の必要性の評価 
d)必要な処置の決定及び実施 
e)とった処置の結果の記録(4.2.4 参

照) 
f)是正処置において実施した活動のﾚ

ﾋﾞｭｰ 
 
参考： 
 f)における“是正処置”において実
施した活動とは、a)～e)の一連の活
動のことである。 

 

８．５．３ 予防処置 
 組織は、起こり得る不適合が発生す
ることを防止するために、その原因を
除去する処置を決めなければならな
い。予防処置は、起こり得る問題の影
響に応じたものでなければならない。 
 次の事項に関する要求事項を規定す
るために、“文書化された手順”を確立
しなければならない。 
a)起こり得る不適合及びその原因の特 
定 

b)不適合の発生を予防するための処置
の必要性の評価 

c)必要な処置の決定及び実施 
d)とった処置の結果の記録(4.2.4 参
照) 

e)とった予防処置の有効性のﾚﾋﾞｭｰ 
 
 
注記： 
 e)における“とった予防処置”とは 
 、a)～d)のことである。 
 

８．５．３ 予防処置 
 組織は、起こり得る不適合が発生す
ることを防止するために、その原因を
除去する処置を決めること。予防処置
は、起こり得る問題の影響に見合った
ものであること。 
 次の事項に関する要求事項を規定す
るために“文書化された手順”を確立
すること。 
a)起こり得る不適合及びその原因の特

定 
b)不適合の発生を予防するための処置

の必要性の評価 
c)必要な処置の決定及び実施 
d)とった処置の結果の記録(4.2.4 参

照) 
e)予防処置において実施した活動のﾚ

ﾋﾞｭｰ 
 
注記： 
 e)における“予防処置”において実
施した活動とは、a)～d)の一連の活
動のことである。  

 

 

 
 


