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4 組織の状況 1 適用範囲

4.1 組織及ぴそ
の状況の理解

0.1 一般
○

4.2 利害関係者
の二一ズ及び
期待の理解

0.1 一般 ○

○ ○

1.2 適用
4.2.2 品質マ
ニュアル
4 品質マネジメ
ントシステム

△+各規
格対応 ○ ○ ○

4.1 一般要求事
項

5 リーダーシツ
プ

5 経営者の責
任

○

5.1 リーダーシッ
プ及びコミットメ
ント

○
○

5.1.1 一般
5.1.2 顧客重視 5.2 顧客重視 ○

5.2 品質方針
○

5.2.1 品質方針
の確立
5.2.2 品質方針
の伝達

5.5.1 責任及び
権限

○
○ ○5.3.7

5.5.2 管理責任
者

6 計画 5.4.2 品質マネ
ジメントシステ
ムの計画

○

6.1 リスク及ぴ
機会への取組
み

8.5.3 予防処置
○ ○

6.2 品質目標及
びそれを達成す
るための計画策
定

5.4.1 品質目標

○

6.3 変更の計画 5.4.2 品質マネ
ジメントシステ
ムの計画

7 支援 6 資源の運用
管理

○ ○ ○ ○

7.1 資源
7.1.1 一般
7.1.2 人々 6.1 資源の提供 ○

7.1.3 インフラス
トラクチャ

6.3 インフラスト
ラクチャー ○

ＴＱＭ7原則

6.1 資源の提供

4.3 品質マネジ
メントシステム
の適用範囲の
4.4 品質マネジ
メントシステム
及びそのプロセ
ス

5.1 経営者のコ
ミットメント

5.3 品質方針

5.3 組織の役
割、責任及ぴ権
限



7.1.4 プロセスの
運用に関する環
境

6.4 作業環境
○

7.1.5 監視及び
測定の資源 ○

7.1.5.1 一般
7.1.5.2 測定のト
レーサビリティ

7.1.6 組織の知
識

○

6.2 人的資源 ○
○

6.2.1 一般
6.2.2 力量、教
育･訓練及び認
識

7.3 認識 6.2.2 力量、教
育･訓練及び認 ○

7.4 コミュニケー
ション

5.5.3 内部コミュ
ニケーション

○ ○
○

7.5 文書化した
情報

4.2 文書化に関
する要求事項 ○

7.5.1 一般 4.2.1 一般
4.2.3 文書管理

4.2.4 記録の管
理
4.2.3 文書管理

4.2.4 記録の管
理

8 運用 7 製品実現 ○ ○ ○ ○
8.1 運用の計画
及び管理

7.1 製品実現の
計画

8.2 製品及び
サービスに関す
る要求事項

7.2 顧客関連の
プロセス ○

8.2.1 顧客とのコ
ミュニケーション

7.2.3 顧客との
コミュニケー
ション

8.2.2 製品及び
サービスに関す
る要求事項の明
確化

7.2.1 製品に関
連する要求事
項の明確化

8.2.3 製品及び
サービスに関す
る顧客要求事項
のレビュー

7.2.2 製品に関
連する要求事
項のレビュー

8.2.4 製品及び
サービスに関す
る顧客要求事項
の変更

7.2.2 製品に関
連する要求事
項のレビュー

8.3 製品及び
サービスの設
計・開発

7.3 設計･開発

○ ○ ○

7.6 監視機器及
び測定機器の
管理

7.2 力量

7.5.2 作成及び
更新

7.5.3 文書化し
た情報の管理



8.3.1 一般
8.3.2 設計･開発
の計画

7.3.1 設計･開
発の計画

8.3.3 設計･開発
へのインプット

7.3.2 設計･開
発へのインプッ
ト
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

8.3.5 設計･開発
からのアウト
プット

7.3.3 設計･開
発からのアウト
プット

8.3.6 設計･開発
の変更

7.3.7 設計･開
発の変更管理

8.4 外部から提
供されるプロセ
ス、製品及び
サービスの管理

7.4 購買

○

8.4.1 一般 7.4.1 購買プロ
セス
7.4.1 購買プロ
セス
7.4.3 購買製品
の検証

8.4.3 外部提供
者に対する情報

7.4.2 購買情報

8.5 製造及び
サービス提供

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
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

8.5.2 識別及びト
レーサビリティ

7.5.3 識別及び
トレーサビリ
ティ

8.5.3 顧客又は
外部提供者の
所有物

7.5.4 顧客の所
有物

8.5.4 保存 7.5.5 製品の保
存

8.5.5 引渡し後
の活動

7.5.1 製造及び
サービス提供
の管理

8.5.6 変更の管
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

7.4.3 購買製品
の検証

8.5.1 製造及び
サービス提供の
管理

8.6 製品及び
サービスのリ
リース

8.3.4 設計･開発
の管理

8.4.2 管理の方
式及び程度



8.7 不適合なア
ウトプットの管理

8.3 不適合製品
の管理

9 パフォーマン
ス評価

○ ○ ○

9.1 監視、測定、
分析及び評価

8 測定、分析及
び改善

9.1.1 一般 8.1 一般 ○
8.2 監視及び測
定

○

8.2.1 顧客満足 ○
○ ○

9.1.3 分析及び
評価

8.4 データの分
析

△+各規格
対応

○

9.2 内部監査 8.2.2 内部監査

9.3 マネジメント
レビュー

5.6 マネジメント
レビュー

9.3.1 一般 5.6.1 一般
9.3.2 マネジメン
トレビューへの
インプット

5.6.2 マネジメン
トレビューへの
インプット

9.3.3 マネジメン
トレビューから
のアウトプット

5.6.3 マネジメン
トレビューから
のアウトプット

10 改善 8.5 改善 ○ ○ ○
10.1 一般 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 ○
○ ○

10.3 継続的改
善

8.5.1 継続的改
善

○

9.1.2 顧客満足

10.2 不適合及
び是正処置


