
序文 １． 適用範囲 

ステム要求事項に航空宇宙産業の要求事項を追加した

要求事項を規定する。追加した航空宇宙産業要求事項

よって規定される品質マネジメントシステム要求事項

求事項を（代替するものではなく）補足するものであるこ

して,品質マネジメントシステムに関する要求事項を規定

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

を含むシステムの効果的な適用,並びに顧客要求事項

して,顧客満足の向上を目指す場合。 

れた製品又は顧客が要求した製品に限られて使われる. 

及び形態,規模,並びに提供する製品を問わず,あらゆる組

の性質によって,この規格の要求事項のいずれかが適

もよい. 

7．に規定する要求事項に限定される.除外を行うことが,

製品を提供するという組織の能力,又は責任に何らかの

宣言は受け入れられない. 

って,この規格の規定の一部を構成する.この引用規格は,

であって,その後の改正版・追補には適用しない. 

及び用語 

事項 
0.1一般 

品質マネジ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ジメントシス

テムの設計及び実現は,変化する二一ズ,固有の目標,提供する製品,用いられているプロセス,組織の規模及び構造によって

影響を受ける.品質マネジ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

する品質マネジ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,JIS Q 9000(品質マネジメントシステム－基本及び

用語)及びJIS Q 9004(品質マネジメントシステム－パフォーマンス改善の指針)に記載されている品質マネジメントの原則を

考慮に入れて作成した. 

"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. 

 

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,品質マネジメントシステムを構築し,実施し,

その品質マネジメントシステムの有効性を改善する際にプロセスアプ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.インプットをアウトプット

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動は,プロセスとみなすことができる.  

一つのプロセスのアウトプットは,多くの場合,次のプロセスヘの直接のインプットとなる. 

組織内において,プロセスを明確にし,その相互関係を把握し,運営管理することとあわせて,一連のプロセスをシステムとし

て適用することを,"プロセスアプローチ"と呼ぶ。 

プロセスアプローチの利点の一つは,プロセスの組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プロセ

ス問のつながりについても,システムとして運用している問に管理できることである. 

品質マネジメントシステムで,このアプ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)付加価値の点でプロセスを考慮する必要性 

c)プ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プロセスの継続的改善 

図 1 に示すプロセスを基礎とした品質マネジメントシステムのモデルは,4.～8.に記述したプロセスのつながりを表したも

のである.この図は,インプットとしての要求事項を決定するうえ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 に示すモデルはこの規格のすべての要求事項を網羅しているが,詳細なレベルでのプロセスを示すもの

ではない. 

１．１ 一般 

この規格は、JIS Q 9001:2000,品質マネジメントシ

航空宇宙産業の品質マネジメントシステムに関する

は、斜字体、かつ、太字体で記述する。 この規格に

は、契約内容並びに適用される法律及び規則類の要

とに留意すること。 

この規格は,次の二つの事項に該当する組織に対

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

必要がある場合. 

b)品質マネジメントシステムの継続的改善のプロセス

及び適用される規制要求事項への適合の保証を通

参考 この規格では,"製品"という用語は,顧客向けに意図さ

１．２ 適用 

この規格の要求事項は、はん(汎)用性があり,業種

織に適用できることを意図している. 組織やその製品

用不可能な場合には,その要求事項の除外を考慮して

このような除外を行う場合,除外できる要求事項は

顧客要求事項及び適用される規制要求事項を満たす

影響を及ぼすものであるならば,この規格への適合の

２． 引用規格 

次に掲げる規格は,この規格に引用されることによ

記載の年の版だけがこの規格の規定を構成するもの

JIS Q 9000 : 2000品質マネジメントシステム－基本

JIS Q 9001 : 2000品質マネジメントシステム－要求
 

参考"Plan-Do-Check-Act"(PDCA)として知られる方法論は,あらゆるプ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,必要な目標及びプロセスを設定する。 

Do:それらのプロセスを実行する. 

Check:方針,目標,製品要求事項に照らしてプロセス及び製品を監視し,測定し,その結果を報告する. 

Act:プ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.  

 



３．定義 

この規格には,JIS Q 9000に規定されている定義を適用する. 

４．２ 文書化に関する要求事項 

４．２．１ 一般 

ために,組織が必要と判断した文書 

事項 

関連する手順も認識していることを確

ジメントシステム文書を容易に利用で

の手順が確立され,文書化され実施さ

織によって異なることがある. 

し,記録は文書の一種ではあるが,4.2.4

と,Ｓ０１３ 

a)発行前に,適切かどうかの観点から文書を承認する. 

確実にする. 

実にする. 

には,適切な識別 

は監督官庁と調整を

と正当とする理由(1.2参照)。 

はそれらを参照できる情報 

された手順との関連を明確にする 

定にかかわるプロセスが含まれる. 
 

2. ここでいう,“アウトソース“とは,あるプロセ

スしたプロセスを確実にする"とは,外部委託

ことである. 
 

 
 
 
 
 
 
 

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 

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,"サービス"のこともあわせて意味す

る. 

 “キー特性”という用語は、材料、工程又は部品の特性であって、そのばらつきが製品の組付け、性能、耐

用年数又は生産性に重大な影響を与えるものを意味する。 

 

品質マネジメン

a)文書化した,品質

b)品質マニュアル

c)この規格が要求

d)組織内のプロセ

e)この規格が要求

ｆ）監督官庁によっ

 

組織は、品質マ

実にすること．Ｓ０

きることを確実に

 

参考 1．この規格

れ,か

2．品質マ

a)組織

b)プロ

c)要員

3．文書の

４．２．３ 文書管

品質マネジメント

に規定する要求事

次の活動に必

４．２．２ 品質マ

組織は,次の事

a)品質マネジメン

b)品質マネジメン

－文書化された

こと． 

c)品質マネジメン

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,品質マネジ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.
Ｓ００１ また,その品質マネジメントシステムの有効性を継続的に改善すること.Ｓ００２ 

組織は,次の事項を実施すること.Ｓ００３ 

a)品質マネジメントシステムに必要なプ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)これらのプロセスの順序及び相互関係を明確にする. 

c)これらのプ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)これらのプ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)これらのプロセスを監視,測定及び分析する. 

f)これらのプロセスについて,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,これらのプロセスを,この規格の要求事項に従って運営管理すること.Ｓ００４ 

要求事項に対する製品の適合性に影響を与えるプ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プロセスに関して管理を確実にすること.Ｓ００５ アウトソースしたプロセスの管理に

ついて,組織の品質マネジメントシステムの中で明確にすること.Ｓ００６ 

 

参考  1. 品質マネジメントシステムに必要となるプロセスには,運営管理活動,資源の提供,製品実現及び測
b)文書をレビューする.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

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,その配布が管理されていることを確

g)廃止文書が誤って使用されないようにする.また,これらを何らかの目的で保持する場合

をする. 

組織は、契約又は法規制上の要求事項に従い、文書の変更について顧客及び／又

行うこと．Ｓ０１４ 

ス及びその管理を外部委託することである."アウトソー

したプロセスが正しく管理されていることを確実にする
トシステムの文書には,次の事項を含めること.Ｓ００７ 

方針及び品質目標の表明 

 

する"文書化された手順" 

スの効果的な計画,運用及び管理を確実に実施する

する記録(4.2.4参照) 

て課せられた品質マネジメントシステムに関する要求

ネジメントシステム文書を要員が容易に利用でき、
０８また顧客及び／又は監督官庁の責任者が品質マネ

すること．Ｓ００９ 

で"文書化された手順"という用語を使う場合には,そ

つ,維持されていることを意味する. 

ネジメントシステムの文書化の程度は,次の理由から組

の規模及び活動の種類 

セス及びそれらの相互関係の複雑さ 

の力量 

様式及び媒体の種類はどのようなものでもよい.

理 

システムで必要とされる文書は管理すること.Ｓ０１１ただ

項に従って管理すること。Ｓ０１２ 

要な管理を規定する"文書化された手順"を確立するこ

ニュアル 

項を含む品質マニュアルを作成し,維持すること.Ｓ０１０ 

トシステムの適用範囲.除外がある場合には,その詳細

トシステムについて確立された"文書化された手順"又

手順を参照する場合、この規格の要求事項と文書化

トシステムのプロセス間の相互関係に関する記述 



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ジ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．Ｓ０１５  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.Ｓ０１６ 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.Ｓ０１７ 

文書化された手順に供給者が作成及び／又は保管する記録の管理方法についても規定すること．Ｓ０１８ 

記録は、契約又は法規制上の要求事項に従い、顧客及び監督官庁による確認のために利用できること．
Ｓ０１９

５．５ 責任,権限及びコミュニケーション 

５．５．１ 責任及び権限 

トップマネジメントは,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.Ｓ０２８ 

５．５．２ 管理責任者 

トップマネジメントは,管理層の中から管理責任者を任命すること.Ｓ０２９  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.Ｓ０３０ 

a)品質マネジメントシステムに必要なプロセスの確立,実施及び維持を確実にする. 

b)品質マネジ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プマネジメントに報告する. 

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. 

ｄ）品質に関する問題を解決するための組織上の自由を持つ． 

参考  1． 管理責任者の責任には,品質マネジメントシステムに関する事項について外部と連絡をとることも

含めることができる. 

2．  管理童任者は、上記の責任及び権限をもつ限り、１人である必要はない． 

５．５．３ 内部コミュニケーション 

トップマネジメントは、組織内にコミュニケーションのための適切なプロセスが確立されることを確実にする

こと．Ｓ０３１  また、品質マネジ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．
Ｓ０３２

４．３ 形態管理 

 組織は、その製品に適した形態管理手順を確立し、文書に定め、維持すること．Ｓ０２０ 

 参考 形態管理の指針は、ISO 10007に示されている． 

５． 経営者の責任 

５．１ 経営者のコミットメント 

トップマネジメントは,品質マネジ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。Ｓ０２１ 

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)マネジメントレビューを実施する. 

e)資源が使用できることを確実にする.

 

５．６ マネジメントレビュー 

５．６．１ 一般 

トップマネジメントは,組織の品質マネジメントシステムが,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問隔で品質マネジメントシステムをレビューすること.Ｓ０３３ 

このレビューでは,品質マネジ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

ジメントシステムの変更の必要性の評価も行うこと。Ｓ０３４ 

マネジメントレビューの結果の記録は維持すること(4.2.4参照)。Ｓ０３５ 

５．６．２ マネジメントレビューへのインプット 

マネジメントレビューへのインプットには次の情報を含むこと.Ｓ０３６ 

a)監査の結果 

b)顧客からのフィードバック 

c)プ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)前回までのマネジメントレビューの結果に対するフォローアップ 

f)品質マネジ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 マネジメントレビューからのアウトプット 

マネジメントレビューからのアウトプットには,次の事項に関する決定及び処置を含むこと.Ｓ０３７ 

a)品質マネジメントシステム及びそのプ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 

５．２ 顧客重視 

顧客満足の向上を目指して,トップマネジメントは,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 Ｓ０２２(7.2.1及び8.2.1参照).

５．３ 品質方針 

トップマネジメントは,品質方針について次の事項を確実にすること.Ｓ０２３ 

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ジ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ビ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ビューする. 

５．４ 計画 

５．４．１ 品質目標 

トップマネジメントは,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.Ｓ０２４ その品質目標には,製品要求事項［7.1 a）参照］を満たすために必要なものがあれば含めること.Ｓ０２５ 

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,Ｓ０２６ 

５．４．２ 品質マネジメントシステムの計画 

トップマネジメントは,次の事項を確実にすること.Ｓ０２７ 

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,品質マネジメントシステムの計画が策定される. 

b)品質マネジメントシステムの変更が計画され,実施される場合には,品質マネジメントシステムが"完全に 

整っている状態"(integrity)を維持している. 

 
 
 
 
 



６． 資源の運用管理 

６．１ 資源の提供 

７． 製品実現 

７．１ 製品実現の計画 
組織は,次の事項に必要な資源を明確にし,提供すること.Ｓ０３８ 

a)品質マネジ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 人的資源 

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

があること.Ｓ０３９ 

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.Ｓ０４０ 

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

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該当する記録を維持する(4.2.4参照)1 

 

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

つ,維持すること.Ｓ０４１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ー(電気,ガス,水など) 

b)設備(ハードウェアとソフトヤウェアとを含む.) 

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

るシステム"を指す(JIS Q 9000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

参考  製品の適合に影響を与える可能性がある作業環境要素には、温度、湿度、証明

電からの防護などを含む． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

断の根拠として力量

どのように貢献でき

明確にし,提供し,か

びサービスに関す

すること。Ｓ０４２ 

、清浄度、静電気放

組織は,製品実現のために必要なプロセスを計画して,構築すること.Ｓ０４３ 製品実現の計画は,品質マネジメ

ントシステムのその他のプロセスの要求事項と整合性がとれていること(4.1参照).Ｓ０４４ 

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.Ｓ０４５ 

ａ）製品に対する品質目標及び要求事項、 

ｂ）製品に特有な,プ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）製品実現のプ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) 

ｅ）製品の運用及び保守を支援するための資源の明確化 

この計画のアウトプットは,組織の計画の実行に適した様式であること。Ｓ０４６ 

参考  1．特定の製品,プロジェクト又は契約に適用される品質マネジメントシステムのプロセス(製品実現の

プロセスを含む.)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,製品実現のプ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 顧客関連のプロセス 

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.Ｓ０４７ 

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

b)顧客が明示してはいないが,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ビュー 

組織は,製品に関連する要求事項をレビューすること.Ｓ０４８このレビューは,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.Ｓ０４９ レビューでは次の事項を確実にすること.Ｓ０５０ 

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もっている. 

ｄ）リスク（例えば、新技術及び／又は納期が短い）は、評価されている 

このレビューの結果の記録及びそのレビ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).Ｓ０５１ 
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.Ｓ０５２ 

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.Ｓ０５３ 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.Ｓ０５４ 

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ビューの実施は非現実的である. 

このような場合のレビューでは,カタログや宣伝広告資料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,実施すること.
Ｓ０５５ 

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ドバック 



  

７．３ 設計・開発 

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。Ｓ０５６ 

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。Ｓ０５７ 

a)設計・開発の段階 

－組織、作業の流れ、必す（須）のステップ、重要段階及び形態管理の方法について 

b)設計・開発の各段階に適したレビュー,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、複雑さに応じて適宜、次の活動について配慮すること．Ｓ０５８ 

－設計活動を重要要素に体系化すること． 

－各要素について、その設計・開発に対する、作業項目及び必要な経営資源を分析すること．この分析

  に当たっては、識別された責任者、設計の内容、インプットデータ、計画の制限事項及び性能上の条

  件を考慮すること．各要素を規定するインプットデータは、要求事項と確実に合致していることを確認

すること． 

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てとを確実にするために,設計・開発に関与するグ

ループ間のインタフェースを運営管理すること.Ｓ０５９ 

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．Ｓ０６０ 

実施する個々に異なった設計・開発の作業は、顧客及び／又は監督官庁の要求事項に基づいて規定され

た製品の安全性又は機能的目標に従って明確にすること．Ｓ０６１ 

７．３．２ 設計・開発へのインプット 

製品要求事項に関連するインプットを明確にし,Ｓ０６２記録を維持すること(4.2.4参照).Ｓ０６３ 

インプットには次の事項を含めること.Ｓ０６４ 

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 

これらのインプットについては,その適切性をレビューすること。Ｓ０６５要求事項は,漏れがなく,あいまい(曖昧)

ではなく,かつ,相反することがないこと。Ｓ０６６ 

７．３．３ 設計・開発からのアウトプット 

設計・開発からのアウトプットは,設計・開発へのインプ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.Ｓ０６７  また,次の段階に進める前に,承認を受けること.Ｓ０６８ 

設計・開発からのアウトプットは次の状態であること.Ｓ０６９ 

a)設計・開発へのインプットで与えられた要求事項を満たす. 

b)購買,製造及びサービ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. 

ｅ）キー特性を設計又は契約上の要求事項に基づいて適用する場合、キー特性を識別する． 

組織は、製品の識別、製造、検査使用及び整備を行うために必要な全ての関連データを明確にすること．
Ｓ０７０ 

例えば、 

－図面、部品リスト、仕様書 

－製品の形態及び設計特性を定めるために必要な図面、部品リスト、仕様書の一覧表 

－製品の適合性を確実にするために必要な製品の材料、工程、製造方法及び組立に関する情報 
 

７．３．４ 設計・開発のレビュー 

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)体系的なレビュー

を行うこと.Ｓ０７１ 

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. 

ｃ）次の段階への移行を承認する． 

レビューへの参加者として,レビ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.Ｓ０７２ このレビ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).Ｓ０７３ 

７．３．５ 設計・開発の検証 

設計・開発からのアウトプットが,設計・開発へのインプ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.Ｓ０７４ 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).Ｓ０７５ 

参考 設計・開発の検証として、次のような活動があり得る． 

    －別法による計算の実施 

    －新しい設計に対応する類似の証明された設計があれば、それとの比較評価 

    －試験及び実証の実施、及び 

    －発行前の設計段階の文書の確認 
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.Ｓ０７６ 

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.Ｓ０７６ 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)．Ｓ０７７ 

参考－設計・開発の妥当性確認は、設計・開発の検証で合格した後に行う． 

－妥当性確認は、通常、定められた使用条件下で実施する． 

－妥当性確認は、通常、最終製品に対して実施するが、製品完成前の早い段階で必要になることもある． 

－異なる用途が意図されている場合には、複数の妥当性確認を行うこともある． 

７．３．６．１ 設計・開発の検証及び妥当性確認の文書化 

 設計・開発の完了時に、組織は、製品が全ての規定された運用条件下で仕様書要求事項を満たすことを、

報告書、計算結果、試験結果などによって実証していることを確実にすること．Ｓ０７８ 

７．３．６．２ 設計・開発の検証及び妥当性確認の試験 

 検証及び妥当性確認に試験が必要な場合には、これらの試験は次の事項を確実にし、立証するために計

画し、管理し、確認し、文書化すること．Ｓ０７９ 

ａ）試験計画書又は仕様書には、試験される製品及び使用される資源を規定し、また、試験の目的及び 

条件、記録するパラメータ並びに関連する合否判定基準を定めること． 

ｂ）試験手順には、実施の方法、試験の実施及び結果の記録を記述すること． 

ｃ）正規標準形態の製品が試験に供されること． 

ｄ）試験計画及び試験手順の要求事項は、遵守されること． 

ｅ）合否判定基準を満たしていること． 
７．３．７ 設計・開発の変更管理 

設計・開発の変更を明確にし,Ｓ０８０記録を維持すること。Ｓ０８１変更に対して,レビュー,検証及び妥当性確認を

適宜行い,その変更を実施する前に承認すること.Ｓ０８２ 設計・開発の変更のレビューには,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．Ｓ０８３ 

組織の変更管理手順には、契約又は法規制上の要求事項がある場合、顧客及び／又は監督官庁から変

更の承認を得るよう規定しておくこと．Ｓ０８４ 

変更のレビ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).Ｓ０８５ 

参考 "変更のレビュー"とは,変更に対して適宜行われたレビュー,検証及び妥当性確認のことである. 



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．Ｓ０９３ 

 検証活動には、次の事項を含むこと．Ｓ０９４ 

ａ）供給者からの製品品質の客観的証拠の入手（例えば、添付文書、適合証明書、試験報告書、統計記録 

及び工程管理記録） 

ｂ）供給者先に対する検査及び監査 

ｃ）要求文書の確認 

ｄ）受領時の製品検査 

ｅ）供給者に対する検証、又は供給者証明書発行の委譲 

購買した製品は、確実な回収手順のもとで、その製品を使用するのでなければ、規定要求事項に対して 

適合していることが検証されるまでは、使用又は加工処理を行ってはならない．Ｓ０９５ 

 組織が購買した製品の検証に試験報告書を利用する場合、この報告書のデータが該当する仕様書に基づ

き、受入可能であること．Ｓ０９６組織は、定期的に材料試験報告書の妥当性を確認すること．Ｓ０９７ 

 供給者に検証活動を委譲する場合には、組織は委譲についての要求事項を定め、委譲事項の記録を維持

すること．Ｓ０９８ 

 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．Ｓ０９９ 

 契約に定められている場合、顧客又は顧客の代理人は、供給者先及び組織先で下請負契約された製品が

規定要求事項に適合していることを検証する権利を与えられていること．Ｓ１００ 

 組織は、顧客による検証の結果を、その供給者が効果的な品質の管理を行っている証拠として用いないこ

と．Ｓ１０１また、顧客による検証は、受入可能な製品を提供しなければならないという組織の責任を免除するも

のでもなく、顧客が事後に不合格にしないということでもない．Ｓ１０２

 
 

７．４ 購買 

７．４．１ 購買プロセス 

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.Ｓ０８５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プロセス又は最終製品に及ぼす影響に応

じて定めること．Ｓ０８６ 

組織は、顧客指定の供給業者を含めて供給者から購入した全ての製品の品質に責任を負うこと．Ｓ０８７ 

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拠として,供給者を評価し,選定

すること．Ｓ０８８ 選定,評価及び再評価の基準を定めること。Ｓ０８９ 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).Ｓ０９０ 

組織は次の事項を行うこと．Ｓ０９１ 

ａ）承認範囲を含む、承認した供給者の一覧表を維持すること． 

ｂ）定期的に供給者の能力を確認すること．この確認結果の記録は、組織が行う供給者の管理水準を設定 

する基礎として使用すること． 

ｃ）要求事項に適合しない供給者に対して取るべき必要な処置を定めること． 

ｄ）要求がある場合には、組織及び全ての供給者は、共に顧客の承認した特殊工程供給者を使用すること 

を確実にすること． 

ｅ）供給者の品質マネジメントシステムを承認する責任をもつ部門が、その供給者の使用を取り消す権限を 

もつことを確実にすること． 

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,必要な場合には,次の事項のうち該当する事項を含める

こと．Ｓ０９２ 

ａ）製品,手順,プ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）品質マネジメントシステムに関する要求事項 

ｄ）仕様書、図面、工程要求書、検査指示書、その他の関連技術データの名称又はその他の確実に識別でき

る特徴及び適用すべき版 

ｅ）組織が受け入れるための設計、試験、調査、検査の要求事項及び関連する指示書 

ｆ）設計の承認、検査、調査又は監査のための試験供試体に関する要求事項（例えば、製造方法、数量、保管

条件） 

ｇ）次の事項に関連する要求事項 

－不適合製品に関する供給者の組織への通知 

－供給者の不適合品に関する組織の承認の取り決め 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



７．５ 製造及びサービス提供 

７．５．１ 製造及びサービス提供の管理 

計画は、次の該当する事項を考慮に入

－キー特性が識別されている場合には

－製品実現化の後工程では適合性につ

を明確にすること． 

－設計、製造及び生産設備の使用にお

に考慮すること． 

－特殊工程（7.5.2参照） 

組織は,製造及びサービス提供を計画し

る次の状態を含むこと.Ｓ１０５ 

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

ｅ）規定された監視及び測定が実施されて

ｆ）リリース(次工程への引渡し),顧客への引

ｇ）製造中に於ける全ての製品に関する状

ｈ）製造及び検査が、全て計画のとおり又

ｉ）異物の混入防止、検出及び除去の規定

ｊ）製品品質に影響する範囲で、水、圧縮空

ｋ）作業の出来映えの基準．これは、でき

見本又は図解） 

７．５．１．４ 組織の施設外の場所で一時的に行う作業の管理 

 組織の施設外の場所で、一時的な作業を計画するときには、組織は、作業の品質を管理し、その妥当性確

と．Ｓ１１７ 

ービス情報の 

作業） 

定で検証すること 

を行うこと,Ｓ１１８ 

顕在化しないような

Ｓ１１９ 

すること.Ｓ１２０ 

の管理 

  

７．５．１．１ 製造に関する文書化 

 製造作業は、承認された文書に基づい

むこと．Ｓ１０７ 

ａ）図面、部品リスト、検査作業を含む製造

作業指示書及び工程カード）及び検査文

ｂ）要求される専用又ははん（汎）用の工具

するための関連する指示書 

７．５．１．２ 製造工程変更の管理 

 製造工程の変更を承認する者は、識別されていること．Ｓ１０８ 

 組織は、契約又は法規制上の要求事項がある場合には、顧客及び／又は監督官庁

変更を識別し、変更の了解を得ること．Ｓ１０９ 

 製造工程、製造設備、工具及びプログラムに影響を与える変更は、文書化すること．

理する手順書が利用できるようにしておくこと．Ｓ１１１ 

 製造工程の変更結果が、その意図する効果を製品品質に悪影響を与えずに達成され

るための評価を行うこと．Ｓ１１２ 

７．５．１．３ 製造設備、工具及び数値制御（ＮＣ）機械プログラムの管理 

 製造設備、工具及びプログラムは、文書化された手順に従って使用前に妥当性確認を

及び検査を行うこと．Ｓ１１３製造に用いる前に行う妥当性確認は、その設計データ及び仕

れた初回製品の検証を含むこと Ｓ１１４   保管中の製造設備又は工具に対して、定期

態の点検を含む保管要求事項を定めること．Ｓ１１５ 

１２１ 

持すること．Ｓ１２２ 

合格表示媒体（例えば、スタンプ、電子署名又はパスワード）を使用する場合、組織はその表示媒体の管理

ること

次の

行先 

ある 
の承認を必要とする

Ｓ１１０これらの実施を管

たかどうかを確認す

行い、定期的に保全

様書によって生産さ

的な保存処置及び状

を定め、文書化すること．Ｓ１２４ 

トレーサビ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

(4.2.4参照).Ｓ１２５ 

契約、法律又は他の要求事項によって要求されるトレーサビリティの程度に応じて、組織のシステムは

事項を規定すること．Ｓ１２６ 

ａ）製品耐用期間を通じて識別が維持されること 

ｂ）同じ材料ロット又は同じ製造ロットから製造されたすべての製品は、その同一ロットの全ての製品の

（引き渡し、廃棄）を含めて追跡できること． 

ｃ）組立品については、その構成部品の識別及びその次段階の組立品が追跡できること． 

ｄ）指示された製品について、その一連の製造記録（製造、組立及び検査）が追跡できること． 

参考 ある産業分野では,構成管理（形態管理ともいう）が識別及びトレーサビリティを維持する手段で

（4.3参照） 
れること．Ｓ１０３ 

、工程管理を確立し、管理計画書を作成すること． 

いて十分な検証が出来ない場合には、工程内での確認ポイント

いては、特にキー特性について、ばらつきの値が測定できるよう

,管理された状態で実行すること.Ｓ１０４ 管理された状態には,該当す

. 

 

している. 

いる. 

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 

態の把握（例えば、部品の数量、分割指示及び不適合品） 

は文書化され承認された他の方法のとおりに実施された証拠 

 

気、電気、化学製品などの一般資源及び供給物の監視及び管理

るだけ明確で実際的な方法で規定すること（例えば、規格書、標準

認を行う工程を定め

７．５．１．５ 付帯サ

 付帯サービスが規

ａ）運用データの収集

ｂ）引き渡し後に発見

調査、報告及び処

ｃ）技術文書の管理及

ｄ）修理方法の承認、

ｅ）組織の施設以外の

７．５．２ 製造及びサ

製造及びサービス

が不可能な場合には

これらのプロセス

プロセスが含まれる

参孝 このような工程

妥当性確認によっ

組織は,これらのプ

a)プロセスのレビュー

－作業実施前に、

b)設備の承認及び要

c)所定の方法及び手

－文書化された工

d)記録に関する要求

e)妥当性の再確認て実施すること．Ｓ１０６この文書には、必要に応じて、次の事項を含

工程表、製造文書（例えば、製造計画書、トラベラー、ルーター 

書（8.2.4.1参照） 

及び数値制御（ＮＣ）機械プログラムのリスト及びそれらを使用 

７．５．３ 識別及びト

必要な場合には,組

組織は、実際の形

組織は,監視及び測
ること．Ｓ１１６ 

ービスの管理 

定要求事項である場合、付帯サービスの工程には、次の事項を含むこ

及び分析の方法 

された問題に対して、契約及び／又は法規制上の要求事項に従ったサ

置を含む、採るべき処置 

び更新 

管理及び使用 

場所での作業に対する必要な管理（例えば、顧客の施設で行う組織の

ービス提供に関するプロセスの妥当性確認 

提供の過程で結果として生じるアウトプットが,それ以降の監視又は測

,組織は,その製造及びサービス提供の該当するプロセスの妥当性確認

には,製品が使用され,又はサービスが提供されてからでしか不具合が

. 

は、しばしば特殊工程と呼ばれる． 

て,これらのプロセスが計画どおりの結果を出せることを実証すること．

ロセスについて,次の事項のうち適用できるものを含んだ手続きを確立

及び承認のための明確な基準 

特殊工程の認定及び承認 

員の適格性確認 

順の適用 

程仕様書及びその変更に従って、特殊工程の重要作業及びパラメータ

事項(4.2.4参照) 

レーサビリティ 

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.Ｓ

態と合意した形態との違いが確認できるように、製品形態の識別を維

定の要求事項に関連して,製品の状態を識別すること.Ｓ１２３ 



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.Ｓ１２７ 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。Ｓ１２８ 顧客の所有物を紛失,損傷した場合又は使用には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).Ｓ１２９ 

参考  顧客の所有物には,設計、製造及び／又は検査に使用するために顧客が支給したデータを含む、知

的所有権も含まれる． 

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.Ｓ１３５ 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〉.Ｓ１３６ 

組織は、これらの監視機器及び測定機器の一覧表を維持すること．Ｓ１３７装置の形式、固有の識別標識、配

置場所、点検頻度、点検方法、判定基準の詳細を含めて、校正に用いるプロセスを定めること．Ｓ１３８ 

 

参考  監視機器及び測定装置には、試験用ハードウェア、試験用ソフトウェア、自動試験装置（ＡＴＥ）及び検 

   査データを作成するのに用いる個人所有及び顧客支給の装置も含む． 

 

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 

にするプロセスを確立すること.Ｓ１３９ 

組織は、校正、検査、測定及び試験の実施には、適切な環境条件を確保すること．Ｓ１４０ 

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．Ｓ１４１ 

a)定められた問隔又は使用前に,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できる識別をする. 

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. 

f)校正を必要とする測定器具の回収方法を定める． 

 

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．Ｓ１４２ 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.Ｓ１４３ 校正及び検証の結果の記録を維持すること(4.2.4参照)。Ｓ１４４ 

規定要求事項にかかわる監視及び測定にコンピュータソフトウェアを使う場合には,そのコンピュータソフト 

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．Ｓ１４５この確認は,最初に使用するのに先立

って実施すること。Ｓ１４６また,必要に応じて再確認すること.Ｓ１４７ 

 

参考  ISO10012-1(Quality assurance requirements for measuring equipment-Part 1：:Metrological confirmation 

system for measuring equipment)及び ISO10012-2(Quality assurance for measuring 

equipment-Part2:Guidelines for control of measurement processes)を参照. 

 

 

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き渡しまでの間、製品を適合した状態のまま保存すること．Ｓ１３０

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．Ｓ１３１保存は製品を構成する要素にも適用

すること．Ｓ１３２ 

参考 内部処理とは、組織が運営管理している製品実現のプロセスにおける活動をいう． 

 製品の保存には、該当する場合、製品仕様書及び／又は適用法規に従って、次の条項も含むこと．Ｓ１３３ 

ａ）洗浄 

ｂ）異物の混入防止、検出及び除去 

ｃ）取扱い注意を要する製品に対する特別な取扱い 

ｄ）安全警告を含む注意書及びラベルのちょう（貼）付 

ｅ）有効保管寿命の管理及び在庫品の回転 

ｆ）危険性のある材料の特別な取扱い 

 組織は、契約及び発注において、製品に添付することが要求された文書が出荷時に存在し、紛失及び劣化

に対して保護されていることを確実にすること．Ｓ１３４

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



８． 測定,分析及び改善 ８．２．３ プロセスの監視及び測定 

 仕様書又は受入試験計画書で要求された場合、試験記録には実際の試験測定値を明記すること．Ｓ１７８ 

 

法などの詳細な手段及び手法を作成すること．Ｓ１６０選定した

の総合的達成度によって評価される． 

契約及び／又は法規制上の要求事項がある場合には、

参考 JIS Z 9911-1(品質システムの監査の指針－第1部：

第2部：品質システム監査員の資格基準)及びJIS Z

査プログラムの管理)を参照.

品質マネジメントシステム要求事項の監査を補助するた

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,Ｓ１５７ 

監査された領域に責任をもつ管理者は,発見された不適合

がとられることを確実にすること.Ｓ１５８ フォローアップには,と

ること(8.5.2参照).Ｓ１５９ 
 

 製品認定の実証が要求された場合、組織は、記録の証明によって製品が規定された要求事項に合致してい

ることを確実にすること．Ｓ１７９ 

８．２．４．２ 初回製品検査 

 組織のシステムは、新部品の初回製造品の検査、検証及び文書化に関する手順を規定すること．Ｓ１８０ 

 また、前回の初回製品検査以降、その検査結果を無効にするような変更があった場合には、その変更につ

いても同様に規定すること．Ｓ１８１ 

参考 ＡＳ／ＥＮ／ＳＪＡＣ９１０２を参照． 

 
 

手法の有効性は、内部監査の有効性及び組織

内部監査は、その要求事項に合致すること．Ｓ１６１

監査),JIS Z 9911-2(品質システムの監査の指針－

 9911-3(品質システムの監査の指針－第3部：監

めに、チェックシート、フローチャート、類似の方 

及びその原因を除去するために遅滞なく処置 

られた処置の検証及び検証結果の報告を含め
８．１ 一般 

組織は,次の事項のために必要となる監視,測定,分析及び改善のプロセスを計画し,実施すること。Ｓ１４８ 

a)製品の適合性を実証する. 

b)品質マネジメントシステムの適合性を確実にする． 

c)品質マネジ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.Ｓ１４９ 

参考 製品の特性及び規定要求事項に応じて、統計的手法を次の事項の補助として用いて良い． 

－設計検証（例えば、信頼性、整備性及び安全性） 

－工程管理 

－キー特性の選定及び検査 

－工程能力の測定 

－統計的な工程管理 

－実験計画 

－検査：製品の重要性及び工程能力に見合った抜取率に調整 

－故障モードと影響解析（ＦＭＥＡ） 

組織は,品質マネジメントシステムのプロセスを適切な方法で監視し,適用可能な場合には,測定をすること． 
Ｓ１６２ 

これらの方法は,プ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．Ｓ１６３ 

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．Ｓ１６４ 

工程の不適合の場合、組織は次の事項を行うこと．Ｓ１６５ 

ａ）不適合な工程を修正するための適切な処置を取ること． 

ｂ）工程の不適合が、製品の不適合をもたらしたかどうかの評価を行うこと．及び 

ｃ）８．３に基づいて、不適合製品の識別及び管理を行うこと． 

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.Ｓ１６６ 

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.Ｓ１６７ 

キー特性が識別された場合は、それらを監視及び管理すること．Ｓ１６８ 

組織が製品受入のために抜取検査を行う場合、抜取計画は、統計的に有効で、かつ、使用に適切である 

こと．Ｓ１６９抜取計画は、サンプルが既知の不適合を含んでいるロットを合格にさせるものであってはならない．
Ｓ１７０    

要求される場合には、抜取計画は、顧客の承認を得ること．Ｓ１７１ 

確実な回収手順のもとで製品を使用する場合を除き、全ての要求される監視及び測定活動の完了を待つ 

間、規定された要求事項に合致した製品であることが検査又は他の方法で確認されるまで、製品を使用して

はならない．Ｓ１７２ 

合否判定基準への適合の証拠を維持すること.Ｓ１７３ 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).Ｓ１７４ 

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 

ビス提供は行わないこと.Ｓ１７５ 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. 

８．２．４．１ 検査文書 

 製品又はサービスの適合に対する測定要求事項は、文書化すること．Ｓ１７６この文書は、製造文書の一部で

あっても良いが、次の事項を含むこと．Ｓ１７７ 

ａ）適合及び／又は不適合の基準 

ｂ）測定及び試験作業を実施する工程順序 

ｃ）測定結果の記録 

ｄ）要求される測定器材の型、及びそれらの使用に関連する指示書 

８．２ 監視及び測定 

８．２．１ 顧客満足 

組織は,品質マネジ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とめているかについての情報を監視すること.Ｓ１５０ この情報の入

手及び使用の方法を決めること.Ｓ１５１ 

８．２．２ 内部監査 

組織は,品質マネジ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

められた間隔で内部監査を実施すること。Ｓ１５２ 

a)品質マネジメントシステムが,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ジメントシステム要求事項に適合しているか. 

b)品質マネジ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,監査の対象となるプ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 

プログラムを策定すること.Ｓ１５３ 監査の基準,範囲,頻度及び方法を規定すること。Ｓ１５４ 監査員の選定及び監

査の実施においては,監査プロセスの客観性及び公平性を確保すること。Ｓ１５５ 監査員は自らの仕事は監査

しないこと.Ｓ１５６ 



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.Ｓ１８２ 不適合製品の処理に関する管理及びそれに関連する責任及

び権限を"文書化された手順"に規定すること.Ｓ１８３ 

参考 “不適合品”は、顧客から返却された不適合品を含む． 

 

 組織の文書化された手順書には、不適合製品の判定における確認及び権限に対する責任及びこれらの 

決定を行う要員の承認手順を規定すること．Ｓ１８４ 

 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．Ｓ１８５ 

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“廃棄すること”を含む. 

 

組織は、次の場合、特に顧客の承認がない限り、そのまま使用又は修理の処置を取らないこと．Ｓ１８６ 

－製品が顧客設計に基づいて製造される場合、又は 

－不適合が契約要求事項から外れている場合 

契約で制限されない限り、顧客仕様書によって管理される組織が設計した製品は、その不適合が結果と 

して顧客規定要求事項から外れないという条件付きで、組織の判断によってそのまま使用又は修理の処置

を取っても良い． 

廃棄と判定された製品は、物理的に使用できなくなるまで、分かりやすく、かつ、永久的な印を付けるか、

又は確実に管理すること．Ｓ１８７ 

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Ｓ１８８ 

(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.Ｓ１８９ 

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.Ｓ１９０ 

契約又は監督官庁の報告要求事項に加えて、組織のシステムは、信頼性又は安全性に影響を及ぼす可

能性のある、既に納入した不適合品について、適時に報告するものであること．Ｓ１９１通知には、必要によっ

て影響を受ける部品、顧客及び／又は組織の用いる部品番号、数量、出荷日付を含む、不適合の明確な記

述を含むこと．Ｓ１９２ 

参考 不適合品の通知を要する関係者には、供給者、組織、顧客、販売業者及び監督官庁を含めて考えるこ

と． 

 

８．５ 改善 

８．５．１ 継続的改善 

組織は,品質方針,品質目標,監査結果,データの分析,是正処置,予防処置及びマネジメントレビューを通じ 

て,品質マネジメントシステムの有効性を継続的に改善すること.Ｓ１９６ 

 
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.Ｓ１９７是正処置は,発見された不適合のもつ 

影響に見合うものであること.Ｓ１９８ 

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.Ｓ１９９ 

ａ）不適合(顧客からの苦情を含む)の内容確認 

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ビュー 

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． 

ｇ）供給者に根本的な原因の責任があると判断された場合の供給者への是正処置要求の展開 

ｈ）適時及び／又は効果的な是正処置がとられていない場合の特別な処置 

 

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.Ｓ２００ 

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.Ｓ２０１ 

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.Ｓ２０２ 

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ビュー 

参考  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. 

 

８．４ データの分析 

組織は,品質マネジ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,品質マネジメントシステムの

有効性の継続的な改善の可能性を評価するために適切なデータを明確にし,それらのデータを収集し,分析す

ること.Ｓ１９３ この中には,監視及び測定の結果から得られたデータ及びそれ以外の該当する情報源からのデ

ータを含めること,Ｓ１９４ 

デ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．Ｓ１９５ 

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,プロセスと製品の特性及び傾向 

ｄ）供給者 


