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Quality management systems – Requirements with guidance for use

1. 適用範囲

この規格は，次の二つの事項のいずれにも該当する組織に対して，品質マネジ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又はサービス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) 品質マネジメントシステムの継続的改善のプ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
この規格の要求事項は，汎用性があり，業種・形態，規模，及び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。
注記1　この規格の“製品”又は“サービス”という用語は，顧客向けに意図した製品及びサービス，又は顧客に要求された製品及びサービスに限定して用いる。
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。
2．引用規格
この規格には，引用規格はない。この箇条は，他のマネジメントシステム規格と箇条番号を一致させておくためにある。
3. 用語及び定義 
この規格で用いる主な用語及び定義は，次による。
3.1　組織（organization）
自らの目標（3.8）を達成するため，責任，権限及び相互関係を伴う独自の機能（3.25）をもつ，個人又は人々の集まり。
注記　組織という概念には，法人か否か，公的か私的かを問わず，自営業者，会社，法人，事務所，企業，当局，共同経営会社，協会，非営利団体若しくは機構，又はこれらの一部若しくは組合せが含まれる。ただし，これらに限定されるものではない。
（JIS Q 9000:20XXの3.2.1参照）

3.2　利害関係者（interested party）
ある決定事項若しくは活動に影響を与え得るか，その影響を受け得るか，又はその影響を受けると認識している，個人又は組織（3.1）。
例　顧客（3.26），所有者，組織（3.1）内の人々，供給者（3.27），銀行家，組合，パートナ，社会（競争相手又は対立する圧力団体を含むこともある。）
（JIS Q 9000:20XXの3.2.5参照）

3.3　要求事項（requirement）
明示されている，通常暗黙のうちに了解されている又は義務として要求されている，ニーズ又は期待。
注記1
“通常暗黙のうちに了解されている”とは，対象となるニーズ又は期待が暗黙のうちに了解されていることが，組織（3.1）及び利害関係者（3.2）にとって，慣習又は慣行であることを意味する。
注記2
規定要求事項とは，例えば，文書化した情報（3.11）の中で明示されている要求事項をいう。
注記3
特定の種類の要求事項であることを示すために，修飾語を用いることがある。
例　製品（3.47）要求事項，品質マネジメント（3.30）要求事項，顧客（3.26）要求事項，品質要求事項
注記4
要求事項は，異なる利害関係者（3.2）から出されることがある。
注記5
顧客（3.26）の期待が明示されていない，暗黙のうちに了解されていない又は義務として要求されていない場合でも，これを満たすという高い顧客満足（3.57）を達成することが必要なことがある。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.4参照）

3.4  マネジメントシステム（management system）
方針（3.7），目標（3.8）及びその目標を達成するためのプロセス（3.12）を確立するための，相互に関連する又は相互に作用する，組織（3.1）の一連の要素。
注記1
一つのマネジメントシステムは，例えば，品質マネジメント（3.30），財務マネジメント（3.29），環境マネジメントなど，単一又は複数の分野を取り扱うことができる。
注記2
マネジメントシステムの要素は，目標を達成するための，組織（3.1）の構造，役割及び責任，計画，運用，方針（3.7），慣行，規則，信条，目標（3.8），並びにプロセス（3.12）を確立する。
注記3
マネジメントシステムの適用範囲としては，組織（3.1）全体，組織内の固有で特定された機能（3.25），組織内の固有で特定された部門，複数の組織の集まりを横断する一つ又は複数の機能などがあり得る。
（JIS Q 9000:20XXの3.4.3参照）

3.5 トップマネジメント（top management）
最高位で組織（3.1）を指揮し，管理する個人又は人々の集まり。
注記1
トップマネジメントは，組織（3.1）内で，権限を委譲し，資源を提供する力をもっている。
注記2
マネジメントシステム（3.4）の適用範囲が組織（3.1）の一部だけの場合，トップマネジメントとは，組織内のその一部を指揮し，管理する人をいう。
（JIS Q 9000:20XXの3.1.1参照）

3.6　有効性（effectiveness）
計画した活動を実行し，計画した結果を達成した程度。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.11参照）

3.7  方針（policy）
トップマネジメント（3.5）によって正式に表明された組織（3.1）の意図及び方向付け。

（JIS Q 9000:20XXの3.4.8参照）

3.8  目標（objective）
達成する結果。
注記1
目標は，戦略的，戦術的又は運用的であり得る。
注記2
目標は，様々な領域［例えば，財務，安全衛生，環境の到達点（goal）］に関連し得るものであり，様々な階層［例えば，戦略的レベル，組織全体，プロジェクト単位，製品（3.47）ごと，サービス（3.48）ごと，プロセス（3.12）ごと］で適用できる。
注記3
目標は，例えば，意図する成果，目的，運用基準など，別の形で表現することもできる。また，品質（3.37）目標という表現の仕方もある。又は，同じような意味をもつ別の言葉［例　狙い（aim），到達点（goal），標的（target）］で表すこともできる。
注記4
品質マネジメントシステム（3.33）の場合，組織（3.1）は，特定の結果を達成するため，品質方針（3.34）と整合のとれた品質目標を設定する。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.1参照）
3.9  リスク（risk）
期待される結果に対する不確かさの影響。
注記1
影響とは，期待されていることから，好ましい方向又は好ましくない方向にかい（乖）離することをいう。
注記2
不確かさとは，事象，その結果又はその起こりやすさに関する，情報（3.50），理解又は知識（3.53）に，たとえ部分的にでも不備がある状態をいう。
注記3
リスクは，起こり得る“事象”（JIS Q 0073:2010の3.5.1.3）及び“結果”（JIS Q 0073:2010の3.6.1.3），又はこれらの組合せについて述べることによって，その特徴を示すことが多い。
注記4
リスクは，ある事象（その周辺状況の変化を含む。）の結果とその発生の“起こりやすさ”（JIS Q 0073:2010の3.6.1.1）との組合せとして表現されることが多い。
注記5 “リスク”という用語は，好ましくない結果となる可能性しかない場合に使われることがある。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.8参照）
3.10  力量（competence）
意図した結果を達成するために，知識（3.53）及び技能を適用する能力。
注記   実証された力量は，適格性ともいう。
（JIS Q 9000:20XXの3.6.10参照）
3.11  文書化した情報（documented information）
組織（3.1）が管理し，維持するよう要求されている情報（3.50），及びそれが含まれている媒体。
注記1
文書化した情報は，あらゆる形式及び媒体の形をとることができ，あらゆる情報源から得ることができる。
注記2
文書化した情報には，次に示すものがあり得る。
－
関連するプロセス（3.12）を含む品質マネジメントシステム（3.33）
－
組織（3.1）の運用のために作成された情報（3.50）（文書類）
－
達成された結果の証拠（記録）
（JIS Q 9000:20XXの3.8.3参照）

3.12  プロセス（process）
インプットをアウトプット（3.46）に変換する，相互に関連する又は相互に作用する一連の活動。
注記1
プロセスのインプットは，通常，他のプロセスからのアウトプット（3.46）である。
注記2
プロセスによっては，インプットが変換されることなくアウトプット（3.46）になる。
例
製造プロセスで用いられる設計図，化学的なプロセスにおける触媒
注記3
組織（3.1）内のプロセスは，価値を付加するために，通常，管理された条件の下で計画され，実行される。
注記4
結果として得られるアウトプット（3.46）の適合（3.18）が，容易に又は経済的に検証できないプロセスは，“特殊工程（special process）”と呼ばれることが多い。
（JIS Q 9000:20XXの3.6.1参照）

3.13  パフォーマンス（performance）
測定可能な結果。
注記1
パフォーマンスは，定量的又は定性的な所見のいずれにも関連し得る。
注記2
パフォーマンスは，活動，プロセス（3.12），製品（3.47），サービス（3.48），システム（3.31）又は組織（3.1）の運営管理（3.29）に関連し得る。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.9参照）

3.14  外部委託する（outsource）（動詞）
ある組織の機能（3.25）又はプロセス（3.12）の一部を外部の組織（3.1）が実施するという取決めを行う。
注記  外部委託した機能（3.25）又はプロセス（3.12）はマネジメントシステムの適用範囲内にあるが，外部の組織（3.1）はマネジメントシステム（3.4）の適用範囲の外にある。
（JIS Q 9000:20XXの3.6.7参照）

3.15  監視（monitoring）
システム（3.31），プロセス（3.12）又は活動の状況を確定（3.67）すること。
注記1
状況を確定するために，点検，監督又は注意深い観察が必要な場合もある。
注記2
監視は，通常，異なる段階又は異なる時間において行われる，監視の対象となるオブジェクト（3.36）の確定（3.67）である。
（JIS Q 9000:20XXの3.13.3参照）

3.16  測定（measurement）
値を決定するプロセス（3.12）。

注記  ISO 3534-2:2006によれば，決定される値は，一般に，ある量の値である。
（JIS Q 9000:20XXの3.13.7参照）
3.17  監査（audit）
監査基準（3.60）が満たされている程度を判定するために，客観的証拠（3.51）を収集し，それを客観的に評価するための，体系的で，独立したプロセス（3.12）。
注記1  監査は，内部監査（第一者）又は外部監査（第二者・第三者）のいずれでもあり得る。また，複合監査又は合同監査のいずれでもあり得る。
注記2
内部監査は，第一者監査と呼ばれることもあり，マネジメント（3.29）レビュー（3.68）及びその他の内部目的のために，その組織（3.1）自体又は代理人によって行われ，その組織の適合（3.18）を宣言するための基礎としてもよい。多くの場合，特に中小規模の組織の場合は，独立性は，監査の対象となる活動に関する責任を負っていないことで実証することができる。
注記3
外部監査には，一般的に第二者監査及び第三者監査と呼ばれるものが含まれる。第二者監査は，顧客（3.26）など，その組織（3.1）の利害関係者又はその代理人によって行われる。第三者監査は，JIS Q 9001又はJIS Q 14001への適合（3.18）を認証又は審査登録する機関のような，外部の独立した監査機関によって行われる。
（JIS Q 9000:20XXの3.10.1を変更。定義を変更し，注記1を削除している。）

3.18  適合（conformity）
要求事項（3.3）を満たしていること。
注記  対応国際規格の注記では，英語の語句の同義語について説明しているが，この規格では不要であり，削除した。

（JIS Q 9000:20XXの3.5.11参照）

3.19  不適合（nonconformity）
要求事項（3.3）を満たしていないこと。

（JIS Q 9000:20XXの3.5.9参照）

3.20  是正処置（corrective action）
不適合（3.19）の原因を除去し，再発を防止するための処置。
注記1
不適合（3.19）の原因は，一つ以上のことがあり得る。
注記2
予防処置は発生を未然に防止するためにとるのに対し，是正処置は再発を防止するためにとる。
（JIS Q 9000:20XXの3.11.2参照）

3.21  継続的改善（continual improvement）
パフォーマンス（3.13）を向上するために繰り返し行われる活動。
注記  改善（3.28）のための目標（3.8）を設定し，改善（3.28）の機会を見出すプロセス（3.12）は，監査所見（3.62）及び監査結論の利用，データ（3.49）の分析，マネジメント（3.29）レビュー（3.68）又は他の方法を活用した継続的なプロセスであり，一般に是正処置（3.20）又は予防処置につながる。
（JIS Q 9000:20XXの3.3.2参照）

3.22  修正（correction）
検出された不適合（3.19）を除去するための処置。
注記1  是正処置（3.20）と併せて，修正が行われることもある。
注記2  修正として，例えば，手直し，再格付けがある。
（JIS Q 9000:20XXの3.11.3参照）
3.23  参画（involvement）
共通の目標（3.8）に積極的に参加し，寄与すること。
（JIS Q 9000:20XXの3.1.2参照）

3.24  組織の状況（context of the organization），事業環境（business environment）
製品（3.47），サービス（3.48），投資及び利害関係者（3.2）に対する組織（3.1）のアプローチに影響を及ぼし得る，内部要因，外部要因及び条件の組合せ。
注記1
組織の状況の概念は，非営利又は公共サービス（3.48）組織（3.1）に対しても，営利組織に対する場合と同様に適用される。
注記2 この概念は，組織（3.1）の事業環境（business environment），組織環境（organizational environment），組織のエコシステム（ecosystem）などということもある。
（JIS Q 9000:20XXの3.2.4参照）
3.25  機能（function）
組織（3.1）の指定された部署によって実行される役割。
（JIS Q 9000:20XXの3.2.6参照）

3.26  顧客（customer）
個人若しくは組織（3.1）を対象とする又はこれらに求められる製品（3.47）又はサービス（3.48）を，受け取る又はその可能性のある個人又は組織。
例  消費者，依頼人，エンドユーザ，小売り業者，内部プロセス（3.12）へのインプット，受益者，購入者
注記  顧客は，組織（3.1）の内部又は外部のいずれでもあり得る。組織の外部の顧客は，外部顧客である。各内部プロセス（3.12）からのアウトプット（3.46）は，次のプロセスへのインプットであり，次のプロセスは，前のプロセスの内部顧客である。
（JIS Q 9000:20XXの3.2.8参照）

3.27  供給者（supplier），提供者（provider）
製品（3.47）又はサービス（3.48）を提供する人又は組織（3.1）。
例  製品（3.47）の生産者，卸売業者，小売り業者又は納入業者，サービス（3.48）の提供者，情報（3.50）の提供者
注記1
提供者は，組織（3.1）の内部又は外部のいずれでもあり得る。
注記2
契約関係においては，供給者は“契約者”と呼ばれる。
（JIS Q 9000:20XXの3.2.9参照）

3.28  改善（improvement）
パフォーマンス（3.13）を向上するために行われる活動。
注記  改善は，繰り返し行われる活動，又は一回限りの活動によって達成され得る。
（JIS Q 9000:20XXの3.3.1参照）

3.29  マネジメント，運営管理，運用管理（management）
組織（3.1）を指揮し，管理するための調整された活動。
注記1
マネジメントには，方針（3.7）及び目標（3.8）の確立，並びにその目標を達成するためのプロセス（3.12）が含まれることがある。
注記2
用語“マネジメント”が人を指すことがある。すなわち，組織（3.1）の指揮及び管理を行うための権限及び責任をもつ個人又は人々の集まりを意味することがある。“マネジメント”がこの意味で用いられる場合には，この項で定義した，一連の活動としての“マネジメント”の概念との混乱を避けるために，常に何らかの修飾語を付けて用いるのがよい。例えば，“マネジメントは……すること。”は使ってはならないが，“トップマネジメント（3.5）は……すること。”を使うことは許される。このほか，その概念が人に関係することを伝えるために，例えば，“管理層”のような別の言葉を用いることが望ましい。
（JIS Q 9000:20XXの3.3.3参照）

3.30   品質マネジメント（quality management）
品質（3.37）に関するマネジメント（3.29）。
注記    品質マネジメントには，通常，品質方針（3.34）及び品質目標（3.45）の設定，品質計画，品質管理，品質保証並びに品質改善が含まれる。
（JIS Q 9000:20XXの3.3.4参照）

3.31  システム（system）
相互に関連する又は相互に作用する要素の集まり。
（JIS Q 9000:20XXの3.4.1参照）

3.32  インフラストラクチャ（infrastructure）
組織（3.1）の運営のために必要な施設，設備及びサービス（3.48）に関するシステム（3.31）。
（JIS Q 9000:20XXの3.4.2参照）
3.33  品質マネジメントシステム（quality management system）
品質（3.37）に関するマネジメントシステム（3.4）。
（JIS Q 9000:20XXの3.4.4参照）

3.34  品質方針（quality policy）
品質（3.37）に関する方針（3.7）。
注記1
一般に品質方針は，組織（3.1）の総合的な方針（3.7）と整合しており，組織のビジョン及び使命と整合がとられることがあり，品質目標（3.45）を設定するための枠組みを提供する。
注記2
この規格に記載した品質マネジメント（3.30）の原則は，品質方針（3.34）を設定するための基礎となり得る。
（JIS Q 9000:20XXの3.4.9参照）

3.35  戦略（strategy）
目標（3.8）を達成するための計画された活動。
（JIS Q 9000:20XXの3.4.12参照）

3.36  オブジェクト（object），エンティティ（entity）
認識できる又は考えられる全てのもの。
例   製品（3.47），サービス（3.48），プロセス（3.12），人，組織（3.1），システム（3.31），資源
注記
オブジェクトは，物質的なもの（例　エンジン，一枚の紙，ダイヤモンド），非物質的なもの（例　変換率，プロジェクト計画），又は想像上のもの（例　一角獣）の場合がある。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.1参照）

3.37  品質（quality）
オブジェクト（3.36）に本来備わっている特性（3.65）の集まりが，要求事項（3.3）を満たす程度。
注記1
“品質”は，悪い，良い，優れたなどの形容詞とともに使われることがある。
注記2
“本来備わっている”とは，“付与された”とは異なり，オブジェクト（3.36）の中に存在していることを意味する。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.2参照）

3.38  法令要求事項（statutory requirement）
立法機関によって規定された，必須の要求事項（3.3）。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.6参照）

3.39  規制要求事項（regulatory requirement）
立法機関から委任された当局によって規定された，必須の要求事項（3.3）。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.7参照）
3.40  欠陥（defect）
意図された用途又は規定された用途に関する不適合（3.19）。
注記1
欠陥と不適合（3.19）という概念の区別は，特に製品（3.47）及びサービス（3.48）の製造物責任問題に関連している場合には，法的意味をもつので重要である。
注記2
顧客（3.26）によって意図される用途は，供給者（3.27）から提供される情報（3.50）の性質によって影響を受けることがある。これらの情報には，例えば，取扱説明書，メンテナンス説明書などがある。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.10参照）

3.41  トレーサビリティ（traceability）
オブジェクト（3.36）の履歴，適用又は所在を追跡できること。
注記1
製品（3.47）又はサービス（3.48）に関しては，トレーサビリティは，次のようなものに関連することがある。
－
材料及び部品の源
－
処理の履歴
－
出荷後の製品（3.47）又はサービス（3.48）の配送及び所在
注記2
計量の分野においては，TS Z 0032:2012に記載する定義を採用している。
（JIS Q 9000:20XXの3.5.13参照）

3.42   革新（innovation）

新しいオブジェクト（3.36）又は大幅に変更したオブジェクト（3.36）をもたらすプロセス（3.12）。
注記
革新の目的上，オブジェクト（3.36）には，例えば，マネジメントシステム（3.4），プロセス（3.12），製品（3.47），サービス（3.48），技術があり得る。
（JIS Q 9000:20XXの3.6.3参照）

3.43   契約（contract）
拘束力のある取決め。

（JIS Q 9000:20XXの3.6.8参照）
3.44   設計・開発（design and development）
オブジェクト（3.36）に対する要求事項（3.3）を，より詳細な要求事項に変換する一連のプロセス（3.12）。
注記1
設計・開発へのインプットに関する要求事項（3.3）は，設計・開発からのアウトプット（3.46）に関する要求事項よりも広範な，より一般的な意味で表現されることがある。プロジェクトには，複数の設計・開発段階が存在することがある。
注記2
“設計”，“開発”及び“設計・開発”は，あるときは同じ意味で使われ，あるときには設計・開発全体の異なる段階を定義するために使われる。
注記3
設計・開発されるものの性格を示すために，修飾語が用いられることがある［例　製品（3.47）の設計・開発，プロセス（3.12）の設計・開発］。
注記4
“製品の設計・開発”とは，ある特定の製品に対する要求事項を満たすような，その製品を実現する仕様を確定する一連の活動を指す。仕様を確定する活動の中には，製品を試作するなどして現実に製品を実現することが含まれることもある。

なお，製品の特徴によっては，製品を実現する仕様の中に，製造仕様又はサービス提供の方法の仕様が含まれることもある。
（JIS Q 9000:20XXの3.6.9参照）

3.45   品質目標（quality objective）
品質（3.37）に関する目標（3.8）。
注記1
品質目標は，通常，組織（3.1）の品質方針（3.34）に基づいている。
注記2
品質目標は，通常，組織（3.1）内の関連する機能（3.25）及び階層で規定される。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.2参照）
3.46 　アウトプット（output）
プロセス（3.12）の結果。
注記1
次に示す四つの一般的なアウトプット分類がある。
－
サービス（例　輸送）
－
ソフトウェア（例　コンピュータプログラム，辞書）
－
ハードウェア（例　エンジン機械部品）
－
素材製品（例　潤滑剤）
多くのアウトプットは，異なる一般的なアウトプット分類に属する要素から成る。アウトプットをサービス，製品，ソフトウェア，ハードウェア又は素材製品のいずれで呼ぶかは，そのアウトプットの支配的な要素で決まる。例えば，車は，ハードウェア（例　タイヤ），素材製品（例　燃料，冷却液），ソフトウェア（例　エンジンコントロール・ソフトウェア，運転者用マニュアル）及びサービス（例　セールスマンの操作説明）から成り立っている。
注記2
製品の所有権は，通常，移転し得る。これは，サービスに当てはまるとは限らない。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.5参照）

3.47   製品（product）
必ずしも提供者（3.27）と顧客（3.26）との間のインタフェースで実行されるとは限らない，活動の結果としてのアウトプット（3.46）。
注記1
ハードウェアは，一般に有形で，その量は数えることができる特性をもつ。素材製品は，一般に有形で，その量は連続的な特性をもつ。ハードウェア及び素材製品は，品物と呼ばれることが多い。ソフトウェアは，情報で構成され，一般に無形であり，アプローチ，処理又は文書化した情報（3.11）の形を取り得る。 
注記2
ハードウェアとは，物理的実体があり，数えることができるものであり，個々のものが識別できる。素材製品とは，物理的実体があり，連続体又はこれに近いものである。数えることができないか，非常に困難なもので，個々の識別が不可能であるか，経済的に行うのが困難なものである。また，素材製品とは，何らかの処理を施された素材であり，物理的実体がある。

これらの四分類に当てはまらないものであっても，製品に含まれるものがある。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.6を変更。注記1を変更している。）
3.48   サービス（service）
提供者及び顧客との間のインタフェースで実行される，少なくとも一つの活動の結果としての無形のアウトプット（3.46）。
注記
サービスの提供には，例えば，次のものがあり得る。
－
顧客支給の有形の製品（例　修理されるべき車）に対して行う活動
－
顧客支給の無形の製品（例　納税申告に必要な収支情報）に対して行う活動
－
無形の製品の提供（例　知識伝達という意味での情報提供）
－
顧客のための雰囲気作り（例　ホテル内，レストラン内）
サービスは，通常，顧客によって経験される。
（JIS Q 9000:20XXの3.7.7参照）

3.49   データ（data）
オブジェクト（3.36）に関する事実。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.1参照）

3.50   情報（information）
意味のあるデータ（3.49）。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.2参照）

3.51   客観的証拠（objective evidence）
あるものの存在又は真実を裏付けるデータ（3.49）。
注記1
客観的証拠は，観察，測定（3.16），試験，又はその他の手段によって得られることがある。
注記2
監査（3.17）のための客観的証拠は，一般に，監査基準（3.60）に関連し，かつ，検証できる，記録，事実の記述又はその他の情報（3.50）から成る。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.4参照）
3.52   情報システム（information system）
＜品質マネジメントシステム＞組織（3.1）内で用いられる，コミュニケーション経路のネットワーク。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.5参照）

3.53   知識（knowledge）
正当な信条であり，真実である確実性の高い，利用可能な一群の情報（3.50）。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.6参照）

3.54   検証（verification）
客観的証拠（3.51）を提示することによって，規定要求事項（3.3）が満たされていることを確認すること。
注記1
検証のために必要な客観的証拠は，検査又は他の形の確定（3.67）［例　別法によって計算を実施する，文書化した情報（3.11）をレビューする］の結果であることがある。
注記2
検証のために行われる活動は，適格性プロセス（3.12）と呼ばれることがある。
注記3
“検証済み”という用語は，検証が済んでいる状態を示すために用いられる。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.13を変更。注記1を変更している。）
3.55   妥当性確認（validation）
客観的証拠を提示することによって，特定の意図された用途又は適用に関する要求事項（3.3）が満たされていることを確認すること。
注記1
妥当性確認のために必要な客観的証拠（3.51）は，試験又は他の形の確定（3.67）［例　別法によって計算を実施する，文書化した情報（3.11）をレビューする］の結果であることがある。
注記2
“妥当性確認済み”という用語は，妥当性確認が済んでいる状態を示すために用いられる。
注記3
妥当性確認のための使用条件は，実環境の場合も，模擬の場合もある。
（JIS Q 9000:20XXの3.8.14を変更。注記1を変更している。）

3.56   フィードバック（feedback）
製品，サービス又は苦情対応プロセスへの意見，コメント，及び関心の表現。
（JIS Q 9000:20XXの3.9.2参照）

3.57   顧客満足（customer satisfaction）
顧客（3.26）の期待が満たされている程度に関する顧客の受けとめ方。
注記1
製品（3.47）又はサービス（3.48）が引き渡されるまで，顧客（3.26）の期待が，組織（3.1）に知られていない又は顧客本人にも知られていないことがある。顧客の期待が明示されていない，暗黙のうちに了解されていない又は義務として要求されていない場合でも，これを満たすという高い顧客満足を達成することが必要なことがある。
注記2
苦情（3.58）は，顧客満足度が低いことの一般的な指標であるが，苦情がないことが必ずしも顧客満足度が高いことを意味するわけではない。
注記3
顧客（3.26）要求事項（3.3）が顧客と合意され，満たされている場合でも，それが必ずしも顧客満足度が高いことを保証するものではない。
注記4
ISO 10004参照
（JIS Q 9000:20XXの3.9.3参照）
3.58   苦情（complaint）
＜顧客満足＞製品（3.47）若しくはサービス（3.48）又は苦情対応プロセス（3.12）に関しての，組織（3.1）に対する不満足の表現で，その対応又は解決が，明示的又は暗示的に期待されているもの。
（JIS Q 9000:20XXの3.9.4参照）

3.59   監査プログラム（audit programme）
特定の目的に向けた，決められた期間内で実行するように計画された一連の監査（3.17）。
（JIS Q 9000:20XXの3.10.11参照）

3.60   監査基準（audit criteria）
監査証拠（3.61）と比較する基準として用いる一連の方針（3.7），文書化した情報（3.11）又は要求事項（3.3）。
（JIS Q 9000:20XXの3.10.14を変更）
3.61   客観的証拠（objective evidence），監査証拠（audit evidence）
監査基準（3.60）に関連し，かつ，検証できる，記録，事実の記述又はその他の情報（3.50）。
（JIS Q 9000:20XXの3.10.15参照）

3.62   監査所見（audit findings）
収集された監査証拠（3.61）を，監査基準（3.60）に対して評価した結果。
注記1
監査所見は，適合（3.18）又は不適合（3.19）を示す。
注記2
監査所見は，改善（3.28）の機会の特定又は優れた実践事例の記録を導き得る。
注記3
監査基準（3.60）が法令要求事項（3.38）又は規制要求事項（3.39）から選択される場合，監査所見は“順守”又は“不順守”と呼ばれることがある。
（JIS Q 9000:20XXの3.10.16参照）
3.63   特別採用（concession）
規定要求事項（3.3）に適合していない製品（3.47）又はサービス（3.48）の使用又はリリース（3.64）を認めること。
注記
通常，特別採用は，特定の範囲内で不適合（3.19）となった特性（3.65）をもつ製品（3.47）及びサービス（3.48）を引き渡す場合に限定される。また，製品及びサービスの数量又は期間を限定し，また，特定の用途に対して与えられる。
（JIS Q 9000:20XXの3.11.5参照）

3.64   リリース（release）
プロセス（3.12）の次の段階に進めることを認めること。
注記
ソフトウェア及び文書化した情報（3.11）の分野では，“リリース”を，ソフトウェア自体又は文書化した情報自体の版を指すために使うことが多い。
（JIS Q 9000:20XXの3.11.7を変更。注記を変更している。）

3.65   特性（characteristic）
そのものを識別するための性質。
注記1
特性は，本来備わったもの又は付与されたもののいずれでもあり得る。
注記2
特性は，定性的又は定量的のいずれでもあり得る。
注記3
特性には，次に示すように様々な種類がある。
a)
物質的（例　機械的，電気的，化学的，生物学的）
b)
感覚的（例　嗅覚，触覚，味覚，視覚，聴覚）
c)
行動的（例　礼儀正しさ，正直，誠実）
d)
時間的（例　時間の正確さ，信頼性，アベイラビリティ）
e)
人間工学的（例　生理学上の特性，人の安全に関するもの）
f)
機能的（例　飛行機の最高速度）
（JIS Q 9000:20XXの3.12.1参照）
3.66   パフォーマンス指標（performance indicator），パフォーマンス測定基準（performance metric）
アウトプット（3.46）及び顧客満足（3.57）の実現に重要な影響を与える特性（3.65）。
例
百万回の機会当たりの不適合（3.19），初回の実現能力，ユニット当たりの不適合
注記
特性（3.65）は，定量的又は定性的のいずれでもあり得る。
（JIS Q 9000:20XXの3.12.3参照）

3.67   確定（determination）
一つ又は複数の特性（3.65），及びその特性値を見出すための活動。
（JIS Q 9000:20XXの3.13.1参照）

3.68   レビュー（review）
設定された目標（3.8）を達成するためのオブジェクト（3.36）の適切性，妥当性又は有効性（3.6）の確定（3.67）。
例
マネジメント（3.29）レビュー，設計・開発のレビュー，顧客（3.26）要求事項（3.3）のレビュー，不適合（3.19）のレビュー，同等性レビュー
注記
レビューには，効率の確定（3.67）を含むこともある。
（JIS Q 9000:20XXの3.13.2参照）
3.69   測定機器（measuring equipment）
測定（3.16）プロセス（3.12）の実現に必要な計器，ソフトウェア，計量標準，標準物質若しくは補助装置，又はその組合せ。
（JIS Q 9000:20XXの3.13.9参照）
4. 組織の状況

	（ISO9001：2015 DIS）
	（ISO9001：2008）

	4.1  組織及びその状況の理解

組織は，組織の目的及びその戦略的な方向性に関連し，その品質マネジメントシステムの意図した結果を達成する組織の能力に影響を与える，外部及び内部の課題を決定しなければならない。

組織は，これらの外部及び内部の課題に関する情報を監視し，レビューしなければならない。

注記1　外部の状況の理解は，国際，国内，地方又は地域を問わず，法令，技術，競争，市場，文化，社会及び経済の環境から生じる課題を考慮することによって促進され得る。

注記2　内部の状況の理解は，組織の価値観，文化，知識及びパフォーマンスに関する課題を考慮することによって促進され得る。

4.2  利害関係者のニーズ及び期待の理解

顧客要求事項並びに適用される法令要求事項及び規制要求事項を満たす製品及ぶサービスを一貫して提供するための組織の能力に与える影響又は潜在的影響を考慮し，組織は，次の事項を決定しなければならない。

　

a) 品質マネジメントシステムに関連する利害関係者

b) その利害関係者の，品質マネジメントシステムに関連する要求事項

組織はこれらの利害関係者及びその関連する要求事項に関する情報を監視し，レビューしなければならない。

4.3  品質マネジメントシステムの適用範囲の決定

組織は，品質マネジメントシステムの適用範囲を定めるために，その境界及び適用可能性を決定しなければならない。

この適用範囲を決定するとき，組織は，次の事項を考慮しなければならない。

a) 4.1に規定する外部及び内部の課題

b) 4.2に規定する，関連する利害関係者の要求事項

c) 組織の製品及びサービス

この規格のある要求事項を，決定された適用範囲内で適用できる場合，組織は，それを適用しなければならない。

この規格の要求事項を適用できないときは，それが製品及びサービスの適合を確実に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ってはならない。

品質マネジメントシステムの適用範囲は，次の事項を記載した，文書化した情報として維持しなければならない。

－ 品質マネジメントシステムの対象となる製品及びｻｰﾋﾞｽ

－ この規格の要求事項を適用できない場合には，それを正当とする理由

4.4  品質マネジメントシステム及びそのプロセス

組織は，この規格の要求事項に従って，必要なプロセス及びそれらの相互作用を含む，品質マネジメントシステムを確立し，実施し，維持し，かつ，継続的に改善しなければならない。

組織は，品質マネジメントシステムに必要なプロセス，及びそれらの組織全体への適用を明確にしなければならず，かつ，次の事項を明確にしなければならない。

a) これらのプロセスに対して必要なインプット，及びこれらのプロセスから期待されるアウトプット

b) これらのプロセスの順序及び相互作用

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，測定及び関連するパフォーマンス指標を含む，判断基準及び方法

d) 必要な資源。及び，これらが利用できることを確実にすること

e) これらのプロセスに関する責任及び権限の割当

f) 6.1の要求事項に従ったリスク及び機会。及び，これらへの適切な取組みを計画し，実施すること

g) プロセスを監視，測定（該当する場合）及び評価するための方法，及び必要な場合には，意図した結果を達成することを確実にするためのプロセスの変更

h) プロセス及び品質マネジメントシステムを改善する機会

組織は，プロセスの運用を支援するために必要な程度の，文書化した情報を維持し，かつ，プロセスが計画どおりに実施されたという確信をもつために必要な程度の，文書化した情報を保持しなければならない。
	1　適用範囲
1.1　一般
1.1　一般
1.2 適用

4.2.2　品質マニュアル
＊規格要求事項の“適用除外”の考え方について記述

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，維持しなければならない。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)　これらのプロセスを監視し，適用可能な場合には測定し，分析する。
f)　これらのプロセスについて，計画どおりの結果を得るため，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しなければならない。これらのアウトソースしたプロセスに適用される管理の方式及び程度は，組織の品質マネジ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，測定，分析及び改善にかかわるプロセスが含まれる。

注記2　“アウトソースしたプロセス”とは，組織の品質マネジ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プロセスである。

注記3　アウトソースしたプロセスに対する管理を確実にしたとしても，全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。アウトソースしたプ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，アウトソースしたプロセスの影響の可能性

b)　そのプ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

4.2.2　品質マニュアル



5. リーダーシップ

	（ISO9001：2015 DIS）
	（ISO9001：2008）

	5.1  リーダーシップ及びコミットメント

5.1.1  品質マネジメントシステムに関する

リーダーシップ及びコミットメント

トップマネジメントは，次に示す事項によって，品質マネジメントシステムに関するリーダーシップ及びコミットメントを実証しなければならない。

a) 品質マネジメントシステムの有効性に責任を負う。

b) 品質マネジメントシステムに関する品質方針及び品質目標を確立し，それらが組織の戦略的な方向性及び組織の状況と両立することを確実にする。

c) 品質方針が組織内に伝達され，理解され，適用されていることを確実にする。

d) 組織の事業プロセスへの品質マネジメントシステム要求事項の統合を確実にする。

e) プロセスアプローチに対する認識を高める。

f) 品質マネジメントシステムに必要な資源が利用可能であることを確実にする

g) 有効な品質マネジメント及び品質マネジメントシステム要求事項への適合の重要性を伝達する。

h) 品質マネジメントシステムがその意図した結果を達成することを確実にする。

i) 品質マネジメントシステムの有効性に寄与するよう人々を雇用し，指揮し，支援する。

j) 継続的改善を促進する。

k) その他の関連する管理層がその責任の領域においてリーダーシップを実証するよう，管理層の役割を支援する。

注記　この規格で“事業”という場合，それは，組織が公的組織か民間組織か，営利組織か非営利組織かを問わず，組織の存在の目的の中核となる活動という広義の意味で解釈することができる。

5.1.2  顧客重視

トップマネジメントは，次の事項を確実にすることによって，顧客重視に関するリーダーシップ及びコミットメントを実証しなければならない。

a) 顧客要求事項及び適用される法令・規制要求事項が決定され，満たされている。

b) 製品及びサービスの適合性，並びに顧客満足を向上させる能力に影響を与え得るリスク及び機会が明確にされ，対処されている。

c) 一貫して，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及びサービスを提供することを重視することが維持されている。

d) 顧客満足の向上を重視することが維持されている。

5.2  品質方針

5.2.1  トップマネジメントは，次の事項を満たす品質方針を確立し，レビューし，維持しなければならない。

a) 組織の目的及び状況に対して適切である。

b) 品質目標の設定及びレビューのための枠組みを示す。

c) 適用される要求事項を満たすことへのコミットメントを含む。

d) 品質マネジメントシステムの継続的改善へのコミットメントを含む。

5.2.2  品質方針は，次に示す事項を満たさなければならない。

a) 文書化した情報として利用可能である。

b) 組織内に伝達し，理解し，適用する。

c) 必要に応じて，関連する利害関係者が入手可能である。

5.3  組織の役割，責任及び権限

トップマネジメントは，関連する役割に対して，責任及び権限を割当て，組織内に伝達し，理解することを確実にしなければならない。

トップマネジメントは，次の事項に対して，責任及び権限を割り当てなければならない。

a) 品質マネジメントシステムが，この規格の要求事項に適合することを確実にする。

b) プロセスが，意図したアウトプットを引き渡していることを確実にする。

c) 品質マネジメントシステムのパフォーマンス，改善の機会，及び変更又は変革の必要性を報告する。特にトップマネジメントに報告する。

d) 組織全体に渡って，顧客重視を促進することを確実にする。

e) 品質マネジメントシステムの変更を計画し，実施する場合には，品質マネジメントシステムを“完全に整っている状態（integrity）”に維持することを確実にする。
	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，次によって示さなければならない。
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。
5.2  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しなければならない（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される。
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しなければならない。
5.5.2　管理責任者

トップマネジメントは，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。
注記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。
注記2　管理責任者は，上記の責任及び権限をもつ限り，一人である必要はない。



6. 品質マネジメントシステムに関する計画

	（ISO9001：2015 DIS）
	（ISO9001：2008）

	6.1 リスク及び機会への取組み

6.1.1  品質マネジメントシステムの計画を策定するとき，組織は，4.1に規定する課題及び4.2に規定する要求事項を考慮し，次の事項のために取り組む必要があるリスク及び機会を決定しなければならない。

a) 品質マネジメントシステムが，その意図した結果を達成できることを保証する

b) 望ましくない影響を防止又は低減する。

c) 継続的改善を達成する。

6.1.2  組織は，次の事項を計画しなければならない。

a) 上記によって決定したリスク及び機会への取組み

b) 次の事項を行う方法

1) その取組みの品質マネジメントプロセスへの統合及び実施（4.4参照）

2) その取組みの有効性の評価

リスク及び機会への取組みは，製品及びサービスの適合への潜在的影響と釣り合いのとれたものでなければならない。

注記　リスク及び機会への取組みの選択肢には，リスクの回避，機会の追求のためのリスクの受容，リスク源の除去，可能性又は結果の変更，リスクの分担，又は十分な情報を得たうえでの意思決定によるリスクの保持を含めることができる。

6.2  品質目標及びそれを達成するための計画策定

6.2.1  組織は，関連する部門，階層及びプロセスにおいて，品質目標を確立しなければならない。

品質目標は，次の事項を満たさなければならない。

a) 品質方針と整合している。

b) 測定可能である。

c) 適用される要求事項を考慮に入れる。

d) 製品及びサービスの適合，及び顧客満足の向上に関連している。

e) 監視する。

f) 伝達する。

g) 必要に応じて，更新する。

組織は，品質目標に関する文書化した情報を保持しなければならない。

6.2.2  組織は，品質目標をどのように達成するかについて計画するとき，次の事項を決定しなければならない。

a) 実施事項

b) 必要な資源

c) 責任者

d) 達成期限

e) 結果の評価方法

6.3  変更の計画

組織が品質マネジメントシステムの変更の必要性を決定した場合（4.4参照），その変更は，計画的かつ体系的な方法で行わなければならない。

組織は，次の事項を考慮しなければならない。

a) 変更の目的，及びそれによって起こり得る結果全て

b) 品質マネジメントシステムの完全性

c) 資源の利用可能性

d) 責任及び権限の割当又は再割当
	5.4  計画
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，品質マネジメントシステムの計画を策定する。
b)　品質マネジメントシステムの変更を計画し，実施する場合には，品質マネジメントシステムを“完全に整っている状態”（integrity）に維持する。
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ビュー

注記　e) における“とった予防処置”とは，a)～d)のことである。
5.4.1　品質目標
トップマネジメントは，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〔7.1 a）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。
5.4.2　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，品質マネジメントシステムの計画を策定する。
b)　品質マネジメントシステムの変更を計画し，実施する場合には，品質マネジメントシステムを“完全に整っている状態”（integrity）に維持する。



7. 支援

	（ISO9001：2015 DIS）
	（ISO9001：2008）

	7.1 　資源

7.1.1  一般

組織は，品質マネジメントシステムの確立，実施，維持及び継続的改善に必要な資源を決定し，提供しなければならない。

組織は，次の事項を考慮しなければならない。

a) 内部に存在している資源の実現能力，及びその資源の限度

b) 外部提供者から取得する必要があるもの

7.1.2  人々

組織が顧客要求事項及び適用される法令・規制要求事項を一貫して満たすことができることを確実にするために，組織は，必要なプロセスを含む品質マネジメントシステムの有効な運用のために必要な要員を提供しなければならない。

7.1.3  インフラストラクチャー

組織は，製品及びサービスの適合を達成するためのプロセスの運用に関するインフラストラクチャーを決定し，提供し，維持しなければならない。

注記　インフラストラクチャーには，次に示すものを含めることができる。

a) 建物及び関連するユーティリティー

b) 設備（ハードウエア及びソフトウエアを含む）

c) 輸送システム

d) 情報及び通信技術

7.1.4  プロセスの運用に関する環境

組織は，プロセスの運用に必要な，また製品及びサービスの適合を達成するために必要な環境を決定し，提供し，維持しなければならない。

注記　プロセスの運用に必要な環境には，物理的，社会的，心理的，環境的要因，及びその他の要因（例えば，気温，湿度，人間工学，清潔さ）を含めることができる。

7.1.5  監視用及び測定用の資源

規定要求事項に対する製品及びサービスの適合の証拠として監視又は測定を使用する場合には，組織は，有効で信頼できる監視及び測定結果を確実に得るために必要な資源を決定しなければならない。

組織は，提供する資源が次の事項を満たしていることを確実にしなければならない。

a) 実施される特定の種類の監視及び測定活動に対して適切である。

b) 継続的な目的適合性を確実にするために維持される。

組織は，監視用及び測定用の資源の目的適合性の証拠として，適切な文書化した情報を保持しなければならない。

測定のトレーサビリティが法令要求事項若しくは規制要求事項の場合，顧客若しくは関連する利害関係者の期待となっている場合，又は組織がそれを測定結果の妥当性に信頼を与えるための不可欠な要素とみなす場合，測定機器は，次の事項を満たさなければならない。
－定められた間隔で又は使用前に，国際計量標準又は国家計量標準に対してトレーサブルな計量標準に照らして校正又は検証を行う。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，文書化した情報として保持する。
－校正の状態を明確にするために識別を行う。
－校正の状態及びそれ以降の測定結果を無効にするような操作，損傷又は劣化から保護する。
計画した検証若しくは校正の間に，又は使用中に，機器に欠陥があることが判明した場合，組織は，それまでに測定した結果の妥当性にその悪影響があるか否かを明確にし，必要に応じて，適切な是正処置をとらなければならない。
7.1.6
組織的な知識
組織は，プロセスの運用に必要な知識，並びに製品及びサービスの適合を達成するために必要な知識を決定しなければならない。
この知識を維持し，必要な範囲で利用できる状態にしなければならない。
変化するニーズ及び傾向に取り組む場合，組織は，現在の知識を考慮し，必要な追加の知識を習得する方法又はそれにアクセスする方法を決定しなければならない。
注記1　組織的な知識には，知的財産，学んだ教訓などの情報を含めることができる。
注記2　必要な知識を得るために，組織は，次の事項を考慮することができる。
a) 内部資源（例　失敗及び成功したプロジェクトから学ぶ，組織内の各分野の専門家の文書化していない知識及び経験を得る）
b) 外部資源（例　標準，学界，会議，顧客又は提供者からの知識収集）
7.2　力量
組織は，次の事項を行わなければならない。
a) 組織の品質パフォーマンスに影響を与える業務をその管理下で行う人（又は人々）に必要な力量を決定する。
b) 適切な教育，訓練又は経験に基づいて，それらの人々が力量を備えていることを確実にする。
c) 該当する場合には，必ず，必要な力量を身に付けるための処置をとり，とった処置の有効性を評価する。
d) 力量の証拠として，適切な文書化した情報を保持する。
注記　適用される処置には，例えば，現在雇用している人々に対する，教育訓練の提供，指導の実施，配置転換の実施などがあり，また，力量を備えた人々の雇用，そうした人々との契約締結などを含めることもできる。
7.3　認識
組織の管理下で働く人々は，次の事項に関して認識をもたなければならない。
a) 品質方針
b) 関連する品質目標
c) 品質パフォーマンスの向上によって得られる便益を含む，品質マネジメントシステムの有効性に対する自らの貢献
d) 品質マネジメントシステム要求事項に適合しないことの意味
7.4　コミュニケーション
組織は，次の事項を含む，品質マネジメントシステムに関連する内部及び外部のコミュニケーションを実施する必要性を決定しなければならない。
a) コミュニケーションの内容（何を伝達するか。）
b) コミュニケーションの実施時期
c) コミュニケーションの対象者
d) コミュニケーションの方法
7.5
文書化した情報
7.5.1
一般
組織の品質マネジメントシステムは，次の事項を含まなければならない。
a) この規格が要求する文書化した情報
b) 品質マネジメントシステムの有効性のために必要であると組織が決定した，文書化した情報
注記　品質マネジメントシステムのための文書化した情報の程度は，次のような理由によって，それぞれの組織で異なる場合がある。
a) 組織の規模，並びに活動，プロセス，製品及びサービスの種類
b) プロセス及びその相互作用の複雑さ
c) 人々の力量
7.5.2　作成及び更新
文書化した情報を作成及び更新する際，組織は，次の事項を確実にしなければならない。
a) 適切な識別及び記述（例えば，タイトル，日付，作成者，参照番号）
b) 適切な形式（例えば，言語，ソフトウェアの版，図表）及び媒体（例えば，紙，電子媒体）
c) 適切性及び妥当性に関する，適切なレビュー及び承認
7.5.3
文書化した情報の管理

7.5.3.1
品質マネジメントシステム及びこの規格で要求されている文書化した情報は，次の事項を確実にするために，管理しなければならない。

a) 文書化した情報が，必要なときに，必要なところで，入手可能かつ利用に適した状態である。
b) 文書化した情報が十分に保護されている（例えば，機密性の喪失，不適切な使用及び完全性の喪失からの保護）。
7.5.3.2
文書化した情報の管理に当たって，組織は，該当する場合には，必ず，次の行動に取り組まなければならない。
a) 配付，アクセス，検索及び利用
b) 読みやすさが保たれることを含む，保管及び保存
c)  変更の管理（例えば，版の管理）
d)  保持及び廃棄
品質マネジ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化した情報は，必要に応じて，特定し，管理しなければならない。
注記  アクセスとは，文書化した情報の閲覧だけの許可に関する決定，文書化した情報の閲覧及び変更の許可及び権限に関する決定を意味し得る。
	6  資源の運用管理

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。
6.3  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。組織は、この規格の要求事項を実施するうえで必要とされるインフラストラクチャーの確立及び維持のための資源を提供すること。

a)　建物，作業場所及び関連するユーティリティー（例えば，電気，ガス又は水）

b)　設備（ハードウェア及びソフトウェア）

c)　支援体制（例えば輸送，通信又は情報システム）
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，照明又は天候），作業が行われる状態と関連している。
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プ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ブ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）。
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ピ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。
6.2 人的資源

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，品質マネジメントシステム内の作業に従事する要員によって，直接又は間接的に影響を受ける可能性がある。

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。

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）。
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しなければならない。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しなければならない。
4.2  文書化に関する要求事項
4.2.1　一般

品質マネジ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) 組織内のプ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　品質マネジ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)　プ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。
4.2.2　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)　品質マネジ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）
b)　品質マネジメントシステムについて確立された“文書化された手順”又はそれらを参照できる情報

c)　品質マネジメントシステムのプロセス間の相互関係に関する記述
4.2.3  文書管理

品質マネジ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)　品質マネジ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にする。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。



8  運用
	（ISO9001：2015 DIS）
	（ISO9001：2008）

	8.1
運用の計画及び管理
組織は，次に示す事項の実施によって，製品及びサービスの提供に関する要求事項を満たすため，及び6.1で決定した取組みを実施するために必要なプロセスを，4.4に規定するとおりに計画し，実施し，かつ管理しなければならない。
a) 製品及びサービスに関する要求事項の決定
b) プロセスに関する基準並びに製品及びサービスの合否判定に関する基準の設定
c) 製品及びサービスの要求事項への適合を達成するために必要な資源の決定
d) b) の基準に従った，プロセスの管理の実施
e) プロセスが計画どおりに実施されたという確信をもつため，並びに製品及びサービスの要求事項への適合を実証するために必要な程度の，文書化した情報の保持
この計画のアウトプットは，組織の運用に適したものでなければならない。
組織は，計画した変更を管理し，意図しない変更によって生じた結果をレビューし，必要に応じて，有害な影響を軽減する処置をとらなければならない。
組織は，外部委託したプロセスが，8.4に従って管理されていることを確実にしなければならない。
8.2
製品及びサービスのための要求事項の決定
8.2.1
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プロセスを確立しなければならない。
a) 製品及びサービスに関する情報
b) 引合い，契約若しくは注文処理，又はそれらの変更
c) 苦情を含む，顧客の考え方及び受けとめ方の知得
d) 適用可能な場合には，顧客の所有物の取扱い又は処理
e) 該当する場合には，緊急時対応に関する特定の要求事項
8.2.2  製品及びサービスに関連する要求事項の決定

組織は，潜在的な顧客に提供する製品及びサービスに関する要求事項を決定するためのプロセスを確立し，実施し，維持しなければならない。
組織は，次の事項を確実にしなければならない。
a) 製品及びサービスの要求事項（組織が必要とみなすものを含む。），並びに適用される法令・規制要求事項を規定している。
b) 組織が，規定した要求事項を満たし，提供する製品及びサービスに関する要求を実現する能力をもつ。
8.2.3
製品及びサービスに関連する顧客要求事項のレビュー
組織は，次の事項のうち，該当するものをレビュー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) 製品及びサービスに適用される，追加の法令・規制要求事項
d) 以前に提示されたものと異なる，契約又は注文の要求事項
注記  要求事項には，関連する利害関係者からの要求事項を含めることができる。
このレビューは，組織が顧客に製品及びサービスを提供することに対するコミットメントをする前に実施しなければならず，契約又は注文の要求事項が以前に明確にしたものと異なる場合には，それが解決されていることを確実にしなければならない。
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。
製品及びサービスに関する新たな要求事項又は変更された要求事項を含め，このレビューの結果を記載した，文書化した情報を保持しなければならない。
製品及びサービスの要求事項が変更された場合には，組織は，関連する文書化した情報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。
8.3
製品及びサービスの設計・開発
8.3.1
一般
組織の製品及びサービスの詳細な要求事項がまだ確立されていない場合，又は以降の製造若しくはサービス提供に十分であることが顧客若しくはその他の利害関係者によって明確にされていない場合には，組織は，設計・開発プロセスを確立し，実施し，維持しなければならない。
注記1  組織は，8.5に示す要求事項を，製造及びサービス提供に関するプロセスの開発に適用することもできる。
注記2  サービスに関して，設計・開発の計画は，サービス提供プロセス全体を取り扱うことができる。したがって，組織は，8.3及び8.5の要求事項を併せて考慮することを選択できる。
8.3.2
設計・開発の計画
設計・開発の段階及び管理を決定するに当たって，組織は，次の事項を考慮しなければならない。
a) 設計・開発活動の性質，期間及び複雑さ
b) 適用される設計・開発のレビューを含め，特定のプロセス段階を規定する要求事項
c) 要求される設計・開発の検証及び妥当性確認
d) 設計・開発プロセスに関する責任及び権限
e) 設計・開発プロセスに関与する個人及び関係者間のインタフェースの管理の必要性
f) 設計・開発プロセスへの顧客及びユーザーグループの参画の必要性
g) 設計・開発の要求事項を満たしていることを確認するために必要な文書化した情報
8.3.3
設計・開発へのインプット
組織は，次の事項を決定しなければならない。
a) 設計・開発する特定の種類の製品及びサービスに不可欠な要求事項。該当する場合には，機能及びパフォーマンスに関する要求事項を含む。

b) 適用される法令・規制要求事項
c) 組織が実施することをコミットメントしている，標準又は規範
d) 製品及びサービスの設計・開発に必要な内部資源及び外部資源
e) 製品及びサービスの性質によって起こり得る失敗の影響
f) 顧客及びその他の利害関係者によって期待される，設計・開発プロセスの管理レベル
インプットは，設計・開発の目的に対して適切で，漏れがなく，曖昧でないものでなければならない。インプット間の相反は，解決しなければならない。
8.3.4
設計・開発の管理
設計・開発プロセスに適用する管理は，次の事項を確実にしなければならない。
a) 設計・開発活動によって達成する結果を明確にしている。
b) 設計・開発のレビューを計画どおりに行っている。
c) 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の要求事項を満たしていることを確実にするために，検証を行っている。
d) 結果として得られる製品及びサービスが，指定された用途又は意図された用途（既知の場合）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，妥当性確認を行っている。
8.3.5
設計・開発からのアウトプット
組織は，設計・開発からのアウトプットが，次の状態であることを確実にしなければならない。
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) 製品及びサービスの提供に関する以降のプロセスに対して適切である。
c) 監視及び測定の要求事項，並びに該当する場合には，合否判定基準を含むか，又はそれらを参照している。
d) 製造する製品又は提供するサービスが，意図した目的及び安全で適切な使用に適していることを確実にする。
組織は，設計・開発プロセスの結果として生じた，文書化した情報を保持しなければならない。
8.3.6
設計・開発の変更
組織は，製品及びサービスの設計・開発の間又はそれ以降に，設計へのインプット及び設計からのアウトプットに対して，要求事項への適合に悪影響を及ぼさない範囲で行われた変更を，レビューし，管理し，識別しなければならない。
設計・開発の変更についての文書化した情報を保持しなければならない。
8.4
外部から提供される製品及びサービスの管理
8.4.1
一般
組織は，外部から提供されるプロセス，製品及びサービスが，規定要求事項に適合していることを確実にしなければならない。
組織は，次の事項に該当する場合には，外部から提供される製品及びサービスの管理に関して規定要求事項を適用しなければならない。
a) 製品及びサービスが，組織自身の製品及びサービスに組み込むために，外部提供者から提供される場合
b) 製品及びサービスが，組織に代わって，外部提供者から直接顧客に提供される場合
c) プロセス又はプロセスの一部が，プロセス又は機能を外部委託するという組織の決定の結果として，外部提供者から提供される場合
組織は，規定要求事項に従ってプロセス又は製品・サービスを提供する外部提供者の能力に基づいて，外部提供者の評価，選択，パフォーマンスの監視，及び再評価を行うための基準を確立し，適用しなければならない。
組織は，外部提供者の評価，パフォーマンスの監視及び再評価の結果について，適切な文書化した情報を保持しなければならない。
8.4.2
外部からの提供に関する管理の方式

及び程度
プロセス，製品及びサービスの外部からの提供に適用する管理の方式及び程度を決定するに当たって，組織は，次の事項を考慮しなければならない。
a) 外部から提供されるプロセス，製品及びサービスが，顧客要求事項及び適用される法令・規制要求事項を一貫して満たす組織の能力に与える潜在的な影響
b) 外部提供者によって適用される管理の，認識された有効性
組織は，外部から提供されるプロセス，製品及びサービスが，顧客に一貫して適合製品及び適合サービスを引き渡す組織の能力に悪影響を及ぼさないことを確実にするために，必要な検証又はその他の活動を定めて，実施しなければならない。
外部提供者に外部委託した組織のプロセス又は機能は，組織の品質マネジメントシステムの適用範囲内に留まる。したがって，組織は，上記のa)及びb)を考慮し，外部提供者への適用を意図する管理，及び結果として生じるプロセスアウトプットへの適用を意図する管理の両方を明確にしなければならない。
8.4.3
外部提供者に対する情報
組織は，次の事項に適用される要求事項を，外部提供者に伝達しなければならない。
a) 組織に代わって提供する製品及びサービス，又は実施するプロセス
b) 製品・サービス，方法，プロセス又は設備の承認又はリリース
c) 必要な適格性確認を含む，要員の力量
d) 組織の品質マネジメントシステムとの相互作用
e) 組織が適用する，外部提供者のパフォーマンスの管理及び監視
f) 組織又はその顧客が外部提供者の施設での実施を意図している検証活動
組織は，外部提供者に伝達する前に，規定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。
8.5
製造及びサービス提供
8.5.1
製造及びサービス提供の管理
組織は，引渡し及び引渡し後の活動を含め，製造及びサービス提供を，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) 製品及びサービスの特性を明確にした，文書化した情報が利用できる。

b) 実施する活動及び達成する結果を明確にした，文書化した情報が利用できる。
c) プロセス及びプロセスアウトプットの管理基準，並びに製品及びサービスの合否判定基準を満たしていることを検証するために，適切な段階で監視及び測定を行う。
d) 適切なインフラストラクチャ及びプロセス環境を使用し，管理している。
e) 適切な監視及び測定の資源が利用でき，使用している。
f) 人々が力量をもっている，及び該当する場合には，必要な適格性確認を行っている。
g) 製造及びサービス提供のプロセスで結果として生じるアウトプットを，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，製造及びサービス提供に関するプロセスが計画した結果を達成する能力について，妥当性を確認し，定期的に妥当性を再確認する。
h) 製品及びサービスのリリース，顧客への引渡し及び引渡し後の活動を実施する。
8.5.2
識別及びトレーサビリティ
製品及びサービスの適合を確実にするために必要な場合，組織は，プロセスアウトプットを識別するために，適切な手段を用いなければならない。
組織は，製造及びサービス提供の全過程において，監視及び測定の要求事項に関連して，プロセスアウトプットの状態を識別しなければならない。
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，プロセスアウトプットについて一意の識別を管理し，トレーサビリティを維持するために必要な文書化した情報を保持しなければならない。
注記  プロセスアウトプットは，組織の顧客又は内部顧客（例　次のプロセスへのインプットの受領者）への引渡しを準備する活動の結果である。これには，製品，サービス，中間製品，部品などを含めることができる。
8.5.3
顧客又は外部提供者の所有物
組織は，顧客又は外部提供者の所有物について，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及びサービスに組み込むために提供された顧客又は外部提供者の所有物の識別，検証及び保護・防護を実施しなければならない。
顧客又は外部提供者の所有物を間違って使用した場合，紛失若しくは損傷した場合，又は使用に適さないと分かった場合には，組織は，その旨を顧客又は外部提供者に報告しなければならない。
注記  顧客の所有物には，材料，部品，道具，設備，顧客の施設，知的財産，個人情報などを含めることができる。
8.5.4
保存
組織は，製造及びサービス提供を行う間，要求事項への適合を維持するために必要な程度に，プロセスからのアウトプットを保存することを確実にしなければならない。
注記  保存には，識別，取扱い，包装，保管，伝送又は輸送，及び保護を含めることができる。
8.5.5
引渡し後の活動
該当する場合，組織は，製品及びサービスに関連する引渡し後の活動に関する要求事項を満たさなければならない。
要求される引渡し後の活動の程度を決定するに当たって，組織は，次の事項を考慮しなければならない。
a) 製品及びサービスに関連するリスク
b) 製品及びサービスの性質，用途及び意図したライフタイム
c) 顧客からのフィードバック
d) 法令・規制要求事項
注記  引渡し後の活動には，保証に関する取決め，メンテナンスサービ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ビスの下での活動を含めることができる。
8.5.6
変更の管理
組織は，製造又はサービス提供に不可欠な，計画していない変更を，規定要求事項への継続的な適合を確実にするために必要な程度に，レビューし，管理しなければならない。
組織は，変更のレビューの結果，変更を正式に許可した人及び必要な処置を記載した，文書化した情報を保持しなければならない。
8.6
製品及びサービスのリリース
組織は，製品及びサービスの要求事項を満たしていることを検証するために，適切な段階において，計画した方法を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保持しなければならない。
適合の検証に関して計画した方法が問題なく完了するまでは，顧客への製品及びサービスのリリースを行ってはならない。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。文書化した情報は，顧客への引渡しのために製品及びサービスのリリースを正式に許可した人に対するトレーサビリティを提供しなければならない。
8.7
不適合なプロセスアウトプット，製品及びサービスの管理
組織は，要求事項に適合しないプロセスアウトプット，製品及びサービスが誤って使用されること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。
組織は，不適合の性質，並びにそれが製品及びサービスの適合に与える影響に基づいて，適切な是正処置をとらなければならない。これは，製品の引渡し後又はサービスの提供中に検出された，不適合な製品及びサービスにも適用される。
該当する場合，組織は，次の一つ又はそれ以上の方法で，不適合なプロセスアウトプット，製品及びサービスを処理しなければならない。
a) 修正
b) 製品及びサービスの分別，散逸防止，返却又は提供停止
c) 顧客への通知
d) 次の事項に関する正式な許可の取得
－  現状のままでの使用
－  製品及びサービスのリリース，継続又は再提供
－  特別採用に基づく合格判定
不適合なプロセスアウトプット，製品及びサービスに修正を施した場合には，要求事項への適合を検証しなければならない。
組織は，不適合なプロセスアウトプット，製品及びサービスに対してとった処置に関する文書化した情報を保持しなければならない。これには，特別採用の取得，及び不適合の処理について決定を下した人又は権限をもつ者に関する情報を含む。
	7  製品実現

7.1  製品実現の計画
組織は，製品実現のために必要なプロセスを計画し，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に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，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，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）
この計画のアウトプットは，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，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。
注記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
7.2.3　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ドバック
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　引渡し後の活動には，例えば，保証に関する取決め，メンテナンスサービ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ビスのもとでの活動を含む。

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しなければならない。このレビューは，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。レビ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もっている。
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しなければならない（4.2.4参照）。
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。
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，効果的なコミュニケーション及び責任の明確な割当て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・開発のレビュー，検証及び妥当性確認は異なった目的をもっている。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。
7.3.2  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，記録を維持しなければならない（4.2.4参照）。インプットには，次の事項を含まなければならない。

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プットについては，その適切性をレビ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。

7.3.4  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。
レビューへの参加者には，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を代表する者が含まれていなければならない。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）。
7.3.6  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）。
7.3.3   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・開発からのアウトプットは，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。
注記　製造及びサービス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。

7.3.7  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，レビュー，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なければならない。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しなければならない（4.2.4参照）。
注記　“変更のレビュー”とは，変更に対して適切に行われたレビュー，検証及び妥当性確認のことである。
7.4  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プ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）。
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。
7.4.2  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，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
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。
7.5  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
組織は，製造及びサービス提供を計画し，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まなければならない。
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。
7.5.2  製造及びサービス提供に関するプロセスの妥当性確認
製造及びサービス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，又はサービ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，その製造及びサービス提供の該当するプ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，これらのプロセスが計画どお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，これらのプロセスについて，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)　プロセスのレビ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  識別及びトレーサビリティ
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ビ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は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。
7.5.5  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プロセスにおける活動をいう。
7.5.1  製造及びサービス提供の管理
7.3.7  設計・開発の変更管理
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ビ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。
7.4.3  購買製品の検証
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連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“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）
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	9.1
監視，測定，分析及び評価
9.1.1
一般
組織は，次の事項を決定しなければならない。
a) 必要とされる監視及び測定の対象
b) 該当する場合には，必ず，妥当な結果を確実にするための，監視，測定，分析及び評価の方法
c) 監視及び測定の実施時期
d) 監視及び測定の結果の，分析及び評価の時期
組織は，決定された要求事項に従って監視及び測定活動が実施されることを確実にしなければならない。また，この結果の証拠として，適切な文書化した情報を保持しなければならない。
組織は，品質パフォーマンス及び品質マネジメントシステムの有効性を評価しなければならない。
9.1.2
顧客満足
組織は，要求事項が満たされている程度について，顧客がどのように受けとめているかを監視しなければならない。
組織は，組織並びにその製品及びサービスについての顧客の考え方及び意見に関する情報を入手しなければならない。
この情報の入手及び使用の方法を決定しなければならない。
注記  顧客の考え方に関する情報には，顧客満足度調査又は意見調査，提供した製品又はサービスの品質に関する顧客からのデータ，市場シェアの分析，顧客からの賛辞，補償請求及びディーラ報告を含めることができる。
9.1.3
分析及び評価
組織は，監視，測定及びその他の情報源からの適切なデータ及び情報を分析し，評価しなければならない。
分析及び評価からのアウトプットは，次の事項を行うために用いなければならない。
a) 製品及びサービスの要求事項への適合を実証する。
b) 顧客満足を評価し，向上させる。
c) 品質マネジメントシステムの適合性及び有効性を確実にする。
d) 計画が順調に実施されていることを実証する。
e) プロセスのパフォーマンスを評価する。
f) 外部提供者のパフォーマンスを評価する。
g) 品質マネジメントシステム内での改善の必要性又は機会を明確にする。
分析及び評価の結果は，マネジメントレビューへのインプットを提供するためにも用いなければならない。
9.2
内部監査
9.2.1 組織は，品質マネジメントシステムが次の状況にあるか否かに関する情報を提供するために，あらかじめ定めた間隔で内部監査を実施しなければならない。
a) 次の事項に適合している。

1) 品質マネジメントシステムに関して，組織自体が規定した要求事項
2) この規格の要求事項

b) 有効に実施され，維持されている。
9.2.2  組織は，次に示す事項を行わなければならない。

a)  頻度，方法，責任及び計画に関する要求事項及び報告を含む，監査プログラムの計画，確立，実施及び維持。監査プログラムは，品質目標，関連するプロセスの重要性，顧客からのフィードバック，組織に影響を及ぼす変更，及び前回までの監査の結果を考慮に入れなければならない。
b)  各監査について，監査基準及び監査範囲を明確にする。

c) 監査プロセスの客観性及び公平性を確保するために，監査員を選定し，監査を実施する。
d) 監査の結果を関連する管理層に報告することを確実にする。
e) 遅滞なく，必要な修正を行い，是正処置をとる。
f) 監査プログラムの実施及び監査結果の証拠として，文書化した情報を保持する。
注記  指針としてJIS Q 19011がある。
9.3
マネジメントレビュー
9.3.1
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，妥当かつ有効であることを確実にするために，あらかじめ定めた間隔で，品質マネジメントシステムをレビューしなければならない。
マネジメントレビューは，次の事項を考慮して計画し，実施しなければならない。
a) 前回までのマネジメントレビューの結果とった処置の状況
b) 戦略的な方向性を含めた，品質マネジメントシステムに関連する外部及び内部の課題の変化
c) 次に示す傾向及び指標を含めた，品質パフォーマンスに関する情報

1)  不適合及び是正処置

2)  監視及び測定の結果
3)  監査結果

4)  顧客満足
5)  外部提供者及びその他の関連する利害関係者に関する課題
6)  効果的な品質マネジメントシステムの維持のために必要な資源の妥当性
7)  製品及びサービスのプロセスパフォーマンス及び適合
d)  リスク及び機会に取り組むためにとった処置の有効性（6.1参照）
e)  継続的改善の機会に関する新たな可能性
9.3.2
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めなければならない。
a)  継続的改善の機会
b)  必要な資源を含めた，品質マネジメントシステムのあらゆる変更の必要性
組織は，マネジメントレビューの結果の証拠として，文書化した情報を保持しなければならない。
	8  測定、分析及び改善
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なければならない。
8.2  監視及び測定
8.2.3  プロセスの監視及び測定
組織は，品質マネジメントシステムのプロセスの監視，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，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，製品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への影響に応じて，個々のプ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。
8.2.1  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，顧客要求事項を満た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とめているかの監視には，顧客満足度調査，提供された製品品質に関する顧客からのデータ，ユーザ意見調査，失注分析，顧客からの賛辞，補償請求及びディーラ報告などの情報源から得たインプットを含めることができる。

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データ並びにそれ以外の該当する情報源からのデータを含めなければならない。
デ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，プロセス及び製品の，特性及び傾向（8.2.3及び8.2.4参照）

d)　供給者（7.4参照）
8.2.2  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しなければならない。

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及び重要性，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，監査プ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もつ管理者は，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。フォローアップには，と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 Q 19011を参照。
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，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ジメントシステムをレビューしなければならない。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わなければならない。
マネジメントレビ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）。
5.6.2　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，次の情報を含めなければならない。
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すべてを含まなければならない。
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)　顧客要求事項にかかわる，製品の改善
c)　資源の必要性



10  改善
	（ISO9001：2015 DIS）
	（ISO9001：2008）

	10.1  一般
組織は，改善のための機会を決定し，選択しなければならず，また，顧客要求事項を満たし，顧客満足を向上させるために必要な処置を実施しなければならない。
これには，適宜，次の事項を含めなければならない。
a) 不適合を防止するための，プロセスの改善
b) 既知の及び予測される要求事項を満たすための，製品及びサービスの改善
c) 品質マネジメントシステムの結果の改善
注記  改善は，受け身的に（例　是正処置），漸増的に（例　継続的改善），変革によって（例　現状打破），創造的に（例　革新），又は組織再編によって（例　転換），効果をもたらすことができる。
10.2
不適合及び是正処置
10.2.1
苦情から生じたものを含め，不適合が発生した場合，組織は，次の事項を行わなければならない。
a)  その不適合に対処し，該当する場合には，必ず，次の事項を行う。

1)  その不適合を管理し，修正するための処置をとる。

2)  その不適合によって起こった結果に対処する。

b)  その不適合が再発又は他のところで発生しないようにするため，次の事項によって，その不適合の原因を除去するための処置をとる必要性を評価する。

1)  その不適合をレビューする。

2)  その不適合の原因を明確にする。

3)  類似の不適合の有無，又はそれが発生する可能性を明確にする。

c)  必要な処置を実施する。

d)  とった全ての是正処置の有効性をレビューする。

e)  必要な場合には，品質マネジメントシステムの変更を行う。
是正処置は，検出された不適合のもつ影響に応じたものでなければならない。
注記1
不適合の原因を除去するのが不可能な場合もある。
注記2
是正処置は，再発の起こりやすさを，許容できるレベルまで減らすことができる。
10.2.2
組織は，次に示す事項の証拠として，文書化した情報を保持しなければならない。
a)  不適合の性質及びとった処置

b)  是正処置の結果
10.3
継続的改善
組織は，品質マネジメントシステムの適切性，妥当性及び有効性を継続的に改善しなければならない。
組織は，継続的改善の一環として取り組まなければならない，パフォーマンスが十分に出ていない分野又は機会があるかどうかを確認するために，分析及び評価のアウトプット並びにマネジメントレビューからのアウトプットを検討しなければならない。
該当する場合には，組織は，パフォーマンスが十分に出ていない原因を調査し，継続的改善を支援するために適用できるツール及び方法論を選択し，使用しなければならない。
	8.5  改善
8.5.1  継続的改善
8.3  不適合製品の管理
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もつ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)  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)  とった是正処置の有効性のレビュー
注記　f)における“とった是正処置”とは，a)～e)のことである。
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しなければならない。



附属書A（参考）新たな構造，用語及び概念の明確化

	A.1　構造及び用語
この規格の箇条の構造及び一部の用語は，他のマネジメントシステム規格との整合性を向上させるために，JIS Q 9001:2008から変更している。
この構造及び用語の変更を，組織の品質マネジメントシステムの文書に反映させる必要はない。
箇条の構造は，組織の方針，目標及びプロセスを文書化するためのモデルではなく，要求事項を首尾一貫した形で示すことを意図している。組織の品質マネジメントシステムの文書の構造にこの規格の構造を反映させるという要求事項はない。
品質マネジメントシステム要求事項を規定するために，組織で用いる用語をこの規格で用いる用語に置き換えるという要求事項はない。組織は，それぞれの運用に適した用語（例　“文書化した情報”ではなく，“記録”，“文書類”，“プロトコル”など。“外部提供者”ではなく，“供給者”，“パートナ”，“ベンダー”など。）を用いることを選択できる。
表A.1－JIS Q 9001:2008とこの規格の間の主な用語の相違点

JIS Q 9001:2008

JIS Q 9001:20XX
製品
製品及びサービス
除外
使用せず（下記A.5参照）
文書，記録
文書化した情報
作業環境
プロセスの運用に関する環境
購買製品
外部から提供される製品及びサービス
供給者
外部提供者
A.2　製品及びサービス

JIS Q 9001:2008では，全てのアウトプット分類を含めるために，“製品”という用語を用いたが，この規格では，“製品及びサービス”を用いている。“製品及びサービス”は，全てのアウトプット分類（ハードウェア，サービス，ソフトウェア及び素材製品）を含んでいる。
特に“サービス”を含めたのは，幾つかの要求事項の適用において，製品とサービスとの間の違いを強調するためである。サービスの特性は，少なくともアウトプットの一部が，顧客とのインタフェースで実現されることである。これは，例えば，要求事項への適合がサービスの提供前に確認できるとは限らないことを意味している。
多くの場合，“製品”及び“サービス”は，一緒に用いられている。組織が顧客に提供する，又は外部提供者から顧客に供給される多くのアウトプットは，製品とサービスの両方を含んでいる。組織は，例えば，有形の製品が関連する無形のサービスを伴っている場合，又は無形のサービスが関連する有形の製品を伴っている場合を考慮に入れる必要がある。
A.3　組織の状況

組織の状況については，二つの新しい細分箇条（4.1及び4.2）がある。これらの箇条はいずれも，組織に対し，品質マネジメントシステムの計画に影響を及ぼし得る課題及び要求事項を決定することを要求している。
4.1及び4.2の題名は，他のマネジメントシステム規格と整合性があることを示している。これは，品質マネジメントシステム要求事項が，適用範囲（箇条1）を超えて拡大されることを意味しているのではない。
適用範囲では，その一部において，この規格は，組織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した製品又はサービス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，並びに顧客満足の向上を目指す場合に適用できると規定している。この規格のいかなる要求事項も，組織の合意なくその適用可能性を拡大して解釈することはできない。
この規格には，組織が自身の品質マネジメントシステムに関連しないと決定した利害関係者を，組織が考慮するという要求事項はない。同様に，組織が，関連する利害関係者の特別な要求事項を関連しないとみなした場合に，その要求事項に取り組むという要求事項はない。関連するかしないかは，それが，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及びサービスを一貫して提供する組織の能力，又は顧客満足の向上という組織の狙いに影響を及ぼすかどうかによって決まる。
組織は，その品質目標の達成を支援する追加のニーズ及び期待を明確にすることを決定できる。ただし，この規格の要求を超えて利害関係者を満足させるために追加の要求事項を受け入れるかどうかの決定は，組織の裁量で行われる。
A.4　リスクに基づくアプローチ

この規格は，組織に対し，自身の状況を理解し（4.1参照），取り組む必要があるリスク及び機会を決定する（6.1参照）ことを要求している。
品質マネジメントシステムの主な目的の一つは，予防ツールとしての役割を果たすことである。したがって，この規格には，“予防処置”と題する個別の箇条又は細分箇条はない。予防処置の概念は，品質マネジメントシステム要求事項の策定のためのリスクに基づくアプローチを通じて示されている。
この規格の起草におけるリスクに基づくアプローチによって，規定要求事項の一部削減，及びパフォーマンスに基づく要求事項によるその代替が促進された。
リスク及び機会を決定し，それに取り組む必要があるとはいえ，本格的なリスクマネジメント又は文書化したリスクマネジメントプロセスに関する要求事項はない。
A.5　適用可能性

この規格は，組織の品質マネジメントシステムへの要求事項の適用可能性を決定する際の“除外”について，特に言及していない。ただし，組織の規模，組織が採用するマネジメントモデル，組織の活動の範囲，並びに組織が遭遇するリスク及び機会の性質によっては，組織は，要求事項の適用可能性をレビューする必要があるかもしれない。
ある要求事項が，組織の品質マネジメントシステムの適用範囲内で適用できる場合には，組織は，その要求事項を適用不可能と決定することはできない。ある要求事項が適用できない場合（例　相当するプロセスを実施していない場合）には，組織は，その要求事項を適用不可能と決定することができる。ただし，これを適用しないことで，製品及びサービスの適合が達成されない，又は顧客満足の向上という組織の狙いが達成されないことは許されない。

A.6　文書化した情報

他のマネジメントシステム規格との整合性の一環として，“文書化した情報”に関する共通箇条を，重要な変更又は追加なく採用した（7.5参照）。必要に応じて，この規格の他の部分の表記を，この要求事項と整合させた。その結果，“文書化された手順”と“記録”のいずれも，要求事項の表記全体を通して“文書化した情報”に置き換えた。
JIS Q 9001:2008は，文書化された手順（例　プロセスを規定し，管理し，支援すること）に言及していたが，この規格では，文書化した情報を維持するための要求事項として示している。
JIS Q 9001:2008は，記録に言及していたが，この規格では，文書化した情報を保持するための要求事項として示している。

A.7　組織的な知識

7.1.6は，製品及びサービスの適合を達成することを確実にするために，その要員を含め，組織が得た知識を決定し，維持することの必要性を規定している。
過去，現在及び追加の知識を考慮し，管理するためのプロセスでは，組織の規模及び複雑さ，組織が取り組む必要があるリスク及び機会，並びに知識へのアクセスしやすさの必要性を含め，組織の状況を考慮する必要がある。力量のある人々がもつ知識と，その他の手段によって利用できるようにした知識とのバランスは，製品及びサービスの適合を達成できることを条件として，組織の裁量による。

A.8　外部から提供される製品及びサービスの管理

8.4は，供給者からの購買によるものか，関連会社との取決めによるものか，組織のプロセス及び機能を外部委託することによるものか，又はその他の手段によるものかを問わず，外部からの提供のあらゆる形態について規定している。
組織は，特定の外部提供者並びに外部から提供される製品及びサービスに対して行う，適切な管理の方式及び程度を決定するために，リスクに基づくアプローチをとることが要求されている。


附属書B（参考）品質マネジメントの原則

	B.1　一般

この附属書では，品質マネジメントシステム規格の基礎となっている七つの品質マネジメントの原則を紹介する。
この原則は，ISO/TC 176の国際的なエキスパートによって開発され，更新された。
この附属書は，それぞれの原則を記載した“説明”，及びなぜ組織がその原則に取り組むことが望ましいかを説明した“根拠”を提供する。

B.2　QMP 1－顧客重視

a)　説明
品質マネジメントの主眼は，顧客の要求を満たすこと及び顧客の期待を超える努力をすることにある。
b)　根拠
持続的成功は，組織が顧客及びその他の利害関係者を引き付け，その信頼を保持することによって達成できる。顧客との相互作用のあらゆる側面が，顧客に対して更なる価値を創造する機会となる。顧客及びその他の利害関係者の現在及び将来のニーズを理解することは，組織の持続的成功に寄与する。

B.3　QMP 2－リーダーシップ

a)　説明
全ての階層のリーダーは，目的及び目指す方向を一致させ，人々が組織の品質目標の達成に積極的に参画している状況を作り出す。
b)　根拠
目的及び目指す方向の一致並びに人々の積極的な参加によって，組織は，その目標の達成に向けて戦略，方針，プロセス及び資源を整合させることができる。

B.4　QMP 3－人々の積極的参加

a)　説明
組織内のあらゆる階層にいる，力量をもち，権限を与えられ，積極的に参加する人々が，価値を創造し提供する組織の能力を強化するために必須である。
b)　根拠
組織を効果的かつ効率的に運営管理するためには，組織の全ての階層の全ての人々の参加を促し，個人として尊重することが重要である。貢献を認め，権限を与え，力量を向上させることによって，組織の品質目標達成への人々の積極的な参加が促進される。

B.5　QMP 4－プロセスアプローチ

a)　説明
活動を，首尾一貫したシステムとして機能する相互に関連するプロセスであると理解し，運営管理することによって，矛盾のない予測可能な結果が，より効果的かつ効率的に達成できる。
b)　根拠
品質マネジメントシステムは，相互に関連するプロセスで構成される。このシステムによって結果がどのように生み出されるかを理解することで，組織は，システム及びそのパフォーマンスを最適化できる。

B.6　QMP 5－改善

a)　説明
成功する組織は，改善に対して，継続して焦点を当てている。
b)　根拠
改善は，組織が，現レベルのパフォーマンスを維持し，内外の状況の変化に対応し，新たな機会を創造するために必須である。

B.7　QMP 6－客観的事実に基づく意思決定

a)　説明
データ及び情報の分析及び評価に基づく意思決定によって，望む結果が得られる可能性が高まる。

b)　根拠
意思決定は，複雑なプロセスとなる可能性があり，常に何らかの不確実性を伴う。意思決定は，主観的かもしれない，複数の種類の，複数の源泉からのインプット，及びそれらに対する解釈を含むことがよくある。因果関係，及び起こり得る意図しない帰結を理解することが重要である。客観的事実，根拠及びデータ分析は，意思決定の客観性及び信頼性を高める。

B.8　QMP 7－関係性管理

a)　説明
持続的成功のために，組織は，例えば供給者のような利害関係者との関係を運営管理する。
b)　根拠
利害関係者は，組織のパフォーマンスに影響を与える。持続的成功は，組織のパフォーマンスに対する利害関係者の影響を最適化するように利害関係者との関係を運営管理すると，より実現しやすくなる。供給者及びパートナとのネットワークにおける関係性管理は特に重要である。


附属書C（参考）品質マネジメントに関するISO 10000ファミリ規格　　⇒ここでは省略します。
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