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ＩＳＯ９００１：２０００要求事項／ポイント解説
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第４章～第８章の要求事項相互関係
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２つのＰＤＣＡ
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４．１ 一般要求事項／ポイント
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システム＝プロセスの集合体
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４．２ 文書化に関する要求事項
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文書化の対象
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４．２．２ 品質マニュアル

１．直接、手順を品質マニュアルに記載する

２．手順概要を品質マニュアルに記載し、詳細は下位文書を引用する

３．下位文書の名前だけ品質マニュアルに記載し、下位文書を直接引用する
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文書システムの維持・管理

○文書管理が必要な性質の文書・・・指示・計画

○記録管理が必要な性質の文書・・・立証

○指示文書は承認・改訂、記録は検索・保管
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経営者の基本的な考え方を示す

○ＩＳＯ取り組みへの、対外的な経営者の意志表明

○顧客に対する経営者の考え方

○経営者の基本的な考え方として組織に展開
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５．１ 経営者のコミットメント

○強い意志表明

○５つの約束事と証拠

○実行することを約束する（ＱＭＳの構築・実施・有効性の継続的改善
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５．２ 顧客重視

○経営者の役割と顧客要求事項

○期待とニーズを考える／ＳＷＯＴ（強み、弱み、機会、脅威）

○顧客満足情報
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方針展開

○経営者の思いを組織全体に展開

○達成したか否かが見える目標

○プロセスアプローチを含む実行計画
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５．３ 品質方針

ｅ レビュー

経営者が
責任をもっ
て実施

ｄ 組織全体に伝達、周知
確立された品質方針の運用に関する要求

ｃ 品質目標の設定とレビューへの枠組み

ｂ コミットメントを含む
経営者自ら
が考える

ａ 組織の目的に適切

品質方針の内容に関する要求

役割要求事項要求分類
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５．４ 計画／５．４．１ 品質目標

○各部門（機能別／横）及び階層（階層機能／縦）に設定する

○方針展開／目標展開／方策展開・・・・・方針管理手法
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５．４ 計画／５．４．２ 品質マネジメントシステムの計画

○計画・・・品質目標とＱＭＳの計画

○計画変更／完全に整っている状態・・・文書における完整性と実行面の完整性
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５．５ 責任、権限及びコミュニケーション

○経営者のコミットメントを実現するための手段
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５．５．１ 責任及び権限

○各機能の横展開／職務分掌

○各機能の縦展開／職務権限

○責任と権限の相互関係と割り当て／主管部門と関連組織

○責任と権限を周知させる手段・・・文書化
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５．５．２ 管理責任者

○ＱＭＳの確立、実施、維持についての経営者の代行・・・独立した権限の保証

○管理責任者は複数でも良い
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５．５．３ 内部コミュニケーション

○コミュニケーション・・・上下、左右の個人及び組織間の双方向の情報交換

○従来の文書配布や記録の閲覧・回覧、朝礼や啓蒙活動など、既に実施されて

いることが多く、それを明確にするだけでよい
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５．６ マネジメントレビュー

○品質方針及びＱＭＳの変更要否を判定

○そのために準備すべき情報・・・インプット７項目

○評価結果として、次の活動の指示・・・アウトプット３項目
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マネジメントレビュー／インプットとアウトプット

インプット アウトプット

○インプット情報は管理責任者が準備しても良いが、アウトプットは経営者の意思

決定の結果として、経営者自らが行わなければならない
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６．１ 資源の提供／６．２ 人的資源
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６．２ 人的資源

仕事に必要な力量の把握 計画／実施／記録／有効性評価
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６．３ インフラストラクチャー／６．４ 作業環境

○管理しなければ製品品質に影響するものが対象

○無理にあげる必要はない／組織の自由

○対象にあげれば、維持・運営管理が必要になる



あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

26

インフラ・作業環境の例と管理方法
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７．１ 製品実現の計画

○製品の提供過程を見せる手段

○組織によって異なる種々の提供過程がある

○唯一の「計画書」を意図するものではない

＊ＱＣ工程表、施工計画書などの個別製品向けの計画書ではない
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７．２ 顧客関連のプロセス

○製品要求事項の持つ広い意味に注意

○営業部門以外の顧客との接点に注意

○組織が提供できるかどうかを十分に検討、判定（レビュー）
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７．２．１ 製品に関連する要求事項の明確化
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７．２．２ 製品に関連する要求事項のレビュー

○レビューの対象は製品要求事項

○レビューの場面、タイミングは顧客との接点での取り決め（契約）時点
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７．２．３ 顧客とのコミュニケーション

○顧客とのコミュニケーションを明確にする上で重要なことは、その手段と

組織の窓口（責任）を決定することである



あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

32

７．３ 設計・開発
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７．３．１ 設計・開発の計画
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７．３．２ 設計・開発へのインプット／７．３．３ 設計・開発からのアウトプット

○インプット・・・・設計・開発への条件提示

○アウトプット・・・設計以降の活動の基準づくり
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７．３．４ 設計・開発のレビュー
７．３．５ 設計・開発の検証
７．３．６ 設計・開発の妥当性確認

○レビュー・・・できるかどうかを皆で検討

○検証・・・・・・インプットに適合しているかどうか

○妥当性確認・・・製品が意図される用途を満たしているか
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７．３．７ 設計・開発の変更管理

○設計・開発の変更とは、ある段階における設計・開発からのアウトプットの

変更である
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７．４ 購買

○購買前に供給者の評価・選定

○評価、情報伝達、検証での管理レベルの決定

○購買要求事項を伝達し、それを基準に検証
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７．４．１ 購買プロセス／７．４．２ 購買情報
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７．４．３ 購買製品の検証
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７．５ 製造及びサービス提供①

○管理された状態を準備

○管理された状態を維持・実行

○特殊工程に対するプロセスの事前準備
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特殊工程
７．５．２ 製造及びサービス提供に関するプロセスの妥当性確認

○特殊工程（ＩＳＯ９０００）・・・結果として得られる製品の適合が、容易にまたは経済的に検証できないプロセス

○特殊工程（ＩＳＯ９００１）・・・「結果として生じるアウトプットが、それ以降の監視または測定で検証することが不可能な

場合」並びに「製品の使用、またはサービスが提供されてから不具合が顕在化するようなプロセス」
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７．５ 製造及びサービス提供②
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７．５．３ 識別及びトレーサビリティ

○２つの識別・・・①製品やサービスの識別／必要な場合識別

②製品やサービスの状態の識別／必ず識別

○トレーサビリティ・・・問題が発生した場合、記録などを基にその原因、理由

が説明・追跡できる能力
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７．５．４ 顧客の所有物
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７．５．５ 製品の保存
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７．６ 監視機器及び測定機器の管理

○管理方法の分類・・・Ａ校正管理／Ｂ自主管理／Ｃ使用前点検
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監視機器・測定機器の校正管理

○校正外れに対する処置

①機器の調整～再校正

②校正間隔の見直し

③妥当性評価
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第８章 測定、分析及び改善

監視・測定の対象

①顧客満足８．２．１・・・ＱＭＳの総合評価を顧客満足で判断するための監視・測定

②内部監査８．２．２・・・システム

③プロセスの監視・測定８．２．３・・・プロセス

④製品の監視・測定８．２．４・・・製品
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８．２ 監視及び測定①
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８．２．１ 顧客満足

○顧客満足・・・顧客要求事項を満たす程度を顧客がどう思っているか

①ｅｘｃｅｌｅｎｔ 優

②ｇｏｏｄ 良

③ｓａｔｉｓｆａｃｔｉｏｎ 可・・・・・このレベルがＩＳＯ９００１が要求するものである
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８．２．２ 内部監査
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８．２．３ プロセスの監視及び測定

○プロセスの何を見るか

インプット、資源投入、活動の管理項目、

アウトプット
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８．２ 監視及び測定②
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８．２．４ 製品の監視及び測定

○記録と活動に対する要求

①監視、測定結果の記録

②最後の製品のリリースまたはサービス提供前に、製品実現の計画に定めた活動が全て

問題なく完了していることを、必ず確認すること
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８．３ 不適合製品の管理
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８．４ データの分析～８．５ 改善

○継続的改善への意思決定に役立つデータ分析

○改善の手段は、是正・予防処置と目標展開

○再発防止の是正処置／未然防止の予防処置
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８．４ データの分析
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８．５．１ 継続的改善
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８．５．２ 是正処置

○是正処置・・・起きてしまった不適合の原因を除去する処置
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８．５．３ 予防処置

○予防処置・・・発生が予測される不適合に対して原因を特定し、不適合の発生を未然に

防止すること及び同一原因による不適合を再発しないようにとる処置


