
	　4. 品質マネジメントシステム 


	4.1 一般要求事項
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規格要求事項に従ってQMSを確立し、文書化し、実施、かつ、維持を行っているか　また、そのQMSの有効性を継続的に改善しているか
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プロセスを規格要求事項に従って運営管理しているか
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プロセスの外部委託の管理はQMSの中で明確にしているか

4.2 文書化に関する要求事項

4.2.1 一般
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QMS文書には次の事項を含めて実施しているか
　a）文書化した品質方針および品質目標の表明
　b）品質マニュアル
　c) 規格要求の“文書化された手順”
　d) プロセスの計画、運用、管理のため組織が必要とする文書
　e) 規格要求の記録（4.2.4参照）

4.2.2 品質マニュアル
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品質マニュアルは次の事項を含む物を作成し、維持しているか
　a）QMSの適用範囲、除外がある場合は、その詳細と正当な理由（1、2参照）
　b）QMSの確立された“文書化された手順”またはそれを参照できる情報
　c）QMSのプロセス間の相互関係に関する記述

4.2.3 文書管理
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QMSで必要とする文書は管理しているか
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次の活動に必要な管理の“文書化された手順”を確立しているか
　a）発行前に文書を承認する。
　b）文書をレビューする。更新し再承認する。
　c）文書の変更、改訂版を識別する。
　d）文書の版を使用するときは、必要なところで使用可能状態のこと。
　e）文書が読みやすく、識別可能な状態のこと。
　f）外部作成文書を明確にし、再配布を確実にする。
　g）廃止文書は誤使用されないこと、保持する場合は識別する。

4.2.4記録の管理
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記録の“文書化された手順”は確立しているか
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記録は読みやすく、識別可能で、検索可能になっているか
[image: image10.png]


手順は記録の識別、保管、保護、検索、保管期間および廃棄についての管理を文書化して規定しているか

　5. 経営者の責任 
5.1 経営者のコミットメント
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トップマネジメントはQMSの構築および実施なら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ついて示しているか
　a）法令、規制要求事項を満たし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行する。
　e）資源が使用できることを確実にする。

5.2 顧客重視
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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ているか（7.2.1および8.2.1参照）

5.3 品質方針
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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ているか
　a）組織の目的に対して適切である。
　b）要求事項への適合およびQMSの有効性を継続的に改善することのコミットメントを含む。
　c）品質目標の設定およびレビューの枠組みを与える。
　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
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トップマネジメントは、組織内の各部門および階層で品質目標が設定されることを確実にしているか
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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を含めているか。
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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取れているか。

5.4.2 品質マネジメントシステムの計画
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トップマネジメントはQMSの計画の策定を確実にしているか
　a)品質目標および4.1に規定する要求事項を満たすQMS計画が策定される。
　b）QMS の変更が計画され実施される場合にはQMSが完全に整っている状態を維持している。

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
[image: image18.png]


トップマネジメントは、責任および権限が定められ、組織全体に周知されていることを確実にしているか

5.5.2 管理責任者
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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しているか

5.5.3 内部コミュニケーション
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トップマネジメントは内部コミュニケーションのためのプロセスの確立を確実にしているか
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また、QMS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ているか

5.6 マネジメントレビュー

5.6.1 一般
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トップマネジメントはQMSのレビューおよびQMS変更の必要性の評価を行っているか
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マネジメントレビューの記録は維持しているか（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
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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んでいるか
　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および製品の適合性
　d）予防処置および是正処置
　e）前回までのマネジメントレビューのフォローアップ
　f）QMSに影響を及ぼす変更
　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
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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および処置を含んでいるか
　a）QMS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

　6. 資源の運用管理
6.1 資源の提供
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次の事項に必要な資源を明確にし提供しているか
　a）QMS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
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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か

6.2.2 力量、認識及び教育・訓練
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組織は次の事項を実施しているか
　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）力量がもてるように教育・訓練または他の処置をとる。
　c）教育・訓練または他の処置の有効性を評価する。
　d）要員が、自らの活動のもつ意味と重要性を認識し、品質目標の達成に自らがどのように貢献できるかの認識を確実にする。
　e）教育、訓練、技能および経験の該当の記録を維持する（4.2.4参照）。

6.3 インフラストラクチャー
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製品要求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、かつ維持しているか

6.4 作業環境
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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、運営管理しているか

　7. 製品実現 
7.1 製品実現の計画
製品実現のために必要なプロセスを計画して構築しているか
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製品実現の計画はQMSのその他のプロセスの要求事項と整合性がとれているか（4.1参照）
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製品実現の計画に当たっては、次の事項の該当するものを明確にしているか
　a）製品に対する品質目標および要求事項
　b）製品に特有なプロセスと文書の確立の必要性および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、検査および試験活動ならびに製品合否判定基準
　d）実現プロセスおよび製品が要求事項を満たす実証記録（4.2.4参照）
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この計画のアウトプットは計画実行に適した様式か

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
[image: image34.png]


製品に関連する要求事項は、明確化しているか
　a) 顧客が規定した要求事項。引渡し及び引渡し後の活動
　b) 指定された用途又は既知である場合の要求事項
　c) 法令・規制要求事項
　d) 組織が必要と判断した要求事項

7.2.2 製品に関連する要求事項のレビュー
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製品に関連する要求事項のレビューは行っているか
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レビューは顧客に製品を提供することについての組織のコミットメントをする前に実施する（例：提案書の提出、契約または注文の受諾、契約または注文への変更の受諾）。
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このレビューの結果の記録およびそのレビューを受けて実施された処置の記録を維持しているか
（4.2.4参照）
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顧客が要求事項を書面で示さない場合は、組織は顧客要求事項を受諾する前に確認しているか
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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、変更後の要求事項に
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関連する要員に理解されていることを確実にしているか

7.2.3 顧客とのコミュニケーション
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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、実施しているか
　a）製品情報
　b）引き合い、契約もしくは注文、またはそれらの変更
　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
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製品の設計・開発の計画を策定し管理しているか
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効果的なコミュニケーションと責任の明確な割り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ーフェースを運営管理しているか
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設計・開発の進行に応じて、策定した計画を適宜更新しているか

7.3.2 設計・開発へのインプット
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製品要求事項に関連するインプットを明確にし、記録を維持しているか（4.2.4参照）
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インプットについては、その妥当性をレビューし、要求事項は、漏れ、あいまいさ、相反することはないか

7.3.3 設計・開発からのアウトプット
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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。また、次の段階に進める前に承認しているか

7.3.4 設計・開発のレビュー
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設計・開発の適切な段階において、計画されたとおりに（7.3.1参照）体系的なレビューを行っているか
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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・開発段階に関与した部門の代表者が含まれているか
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レビューの結果の記録および必要な処置があればその記録を維持しているか（4.2.4参照）

7.3.5 設計・開発の検証
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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）検証を実施しているか
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この検証の結果の記録および必要な処置があればその記録を維持しているか（4.2.4参照）

7.3.6 設計・開発の妥当性確認
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製品が、指定された用途また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、計画した方法
（7.3.1参照）に従って妥当性確認を実施しているか
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実行可能な場合は製品の引き渡しまたは提供の前に妥当性確認を完了しているか
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妥当性確認の結果記録および必要な処置があればその記録は維持しているか（4.2.4参照）

7.3.7 設計・開発の変更管理
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設計・開発の変更を明確にし、記録を維持しているか
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変更に対して、レビュー検証および妥当性確認を適宜行い、変更を実施する前に承認しているか
[image: image58.png]


変更のレビューには、その変更が製品を構成する要素およ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ているか
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変更のレビュー結果の記録および必要な処置があればその記録を維持しているか（4.2.4参照）

7.4 購買

7.4.1 購買プロセス
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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ているか
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供給者および購買製品に関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または最終製品に及ぼす影響に応じて定めている
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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ているか
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選定、評価および再評価の基準を定めているか
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評価の結果の記録およ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ているか
（4.2.4参照）

7.4.2　購買情報
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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事項を含めているか
　a）製品、手順、プロセスおよ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）QMSに関する要求事項
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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ているか

7.4.3 購買製品の検証
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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またはその他の活動を定め実施しているか
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供給者先で検証を行う場合には検証の要領および購買製品のリリース（顧客または組織が出許可）の方法を購買情報の中で明確にしているか

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
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製造およびサービス提供を計画し、管理された状態で実行しているか
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管理された状態には、該当する次の状態を含んでいるか
　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）監視機器および測定機器が利用でき、使用している。
　e）規定された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）、顧客への引渡しおよ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 製造及びサービス提供に関するプロセスの妥当性確認
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製造およ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、それ以降の監視または測定で検証することが不可能な場合には、その該当するプロセスの妥当性確認を行っているか
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これらのプロセスには、製品が使用されまたはサービスが提供されてからでしか不具合が顕在化しないようなプロセスを含んでいるか
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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ているか
[image: image74.png]


これらのプロセスについて、適用できるものを含んだ手続きを確立しているか
　a）プロセスのレビューおよび承認のための明確な基準
　b）設備の承認および要員の適格性確認
　c）所定の方法および手順の適用
　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
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必要な場合には、製品実現の全過程において適切な手段で製品を識別しているか
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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ているか
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トレーサビリティが要求事項となっている場合には、製品について固有の識別を管理し記録をしているか（4.2.4参照）

7.5.4 顧客の所有物
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顧客の所有物について、組織の管理下にある間、または使用している間は、注意を払っているか
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使用するためまた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、検証および保護・防護は実施しているか
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顧客の所有物を紛失、損傷した場合または使用には適さないとわかった場合には、顧客に報告し、記録を維持しているか（4.2.4参照）

7.5.5 製品の保存
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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で保存しているか
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保存には、識別、取り扱い、包装、保管および保護を含めているか
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保存は、製品を構成する要素にも適用しているか

7.6 監視機器及び測定機器の管理
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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、実施すべき監視及び測定は明
確か
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また、そのために必要な監視機器および測定機器を明確にしているか（7.2.1参照）
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監視および測定の要求事項との整合性を確保できる方法で監視およ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ているか
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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、次の事項を満たしているか
　a）定められた間隔または使用前に、国際また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または検証する。そのような標準が存在しない場合には、校正または検証に用いた基準を記録する。
　b）機器の調整をする、また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）取り扱い、保守、保管において、損傷及び劣化しないように保護する。
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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、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、記録しているか
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上記の機器および影響をうけた製品に対して適切な処置をとっているか
[image: image90.png]


校正および検証の結果の記録は維持しているか（4.2.4参照）
　8. 測定、分析及び改善 
8.1 一般
[image: image91.png]


次の事項に必要な監視、測定、分析および改善のプロセスを計画し、実施しているか
　a）製品の適合性を実証する。
　b）QMSの適合性を確実にする。
　c）QMSの有効性を継続的に改善する。
[image: image92.png]


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ているか

8.2 監視及び測定

8.2.1 顧客満足
[image: image93.png]


QMS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しているか
[image: image94.png]


この情報の入手および使用の方法を決めているか

8.2.2 内部監査
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QMS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ているか
[image: image96.png]


監査の対象となるプロセスおよび領域の状態と重要性ならびにこれまでの監査結果を考慮して監査プロセスを策定しているか
[image: image97.png]


監査の基準、範囲、頻度および方法を規定しているか
[image: image98.png]


監査員の選定および監査の実施においては、監査プロセスの客観性および公平性を確保しているか
[image: image99.png]


監査員は自らの仕事は監査しないことになっているか
[image: image100.png]


監査の計画および実施、結果の報告、記録の維持（4.2.4参照）に関する責任ならびに要求
[image: image101.png]


事項を“文書化された手順”の中で規定しているか
[image: image102.png]


監査された領域に責任を持つ管理者は、発見された不適合およびその原因を除去するために遅滞なく処置が取られることを確実にしているか
[image: image103.png]


フォローアップには、とられた処置の検証および検証結果の報告を含めているか（8.5.2参照）

8.2.3 プロセスの監視及び測定
[image: image104.png]


QMSのプロセスを適切な方法で監視し、適用可能な場合には、測定をしているか
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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か
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計画どおりの結果が達成できない場合には、製品の適合性保証のために、適宜、修正及び是正処置を講じているか

8.2.4 製品の監視及び測定
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製品要求事項が満たされていることを検証するため、製品特性を監視し測定することは行っているか
[image: image108.png]


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ているか
[image: image109.png]


合否判定基準への適合の証拠を維持しているか
[image: image110.png]


記録には製品のリリースを許可する人を明記しているか（4.2.4参照）
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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
及びサービス提供は行わないようにしているか。ただし、当該の権限を持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、この限りではないかどうか

8.3 不適合製品の管理
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製品要求事項に適合しない製品が誤って使用されたり、また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ているか
[image: image113.png]


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と権限を“文書化された手順”に規定しているか
[image: image114.png]


次のいずれかの方法で、不適合製品を処理しているか
　a）発見された不適合を除去するための処置をとる。
　b）当該の権限を持つ者、及び該当する場合には顧客が、特別採用によって、その使用、リリースもしくは出荷、また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または適用ができないような処置を取る。
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不適合の性質の記録および不適合に対してとられた特別採用を含む処置の記録の維持は行っているか（4.2.4参照）
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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っているか
[image: image117.png]


引渡し後また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または起り得る影響に対して適切な処置を取っているか

8.4 データの分析
[image: image118.png]


QMSの適切性及び有効性を実証するため、また、QMS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、分析しているか
[image: image119.png]


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ているか
[image: image120.png]


データの分析によって次の情報を提供しているか
　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、プロセスの特性及び傾向
　d）供給者

8.5 改善

8.5.1 継続的改善
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品質方針、品質目標、監査結果、データの分析、是正処置、予防処置およびマネジメントレ
ビューを通じてQMSの有効性を継続的に改善しているか

8.5.2 是正処置
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再発防止のため、不適合の原因を除去する処置を取っているか
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是正処置は、発見された不適合のもつ影響に見合うものか
[image: image124.png]


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”を確立しているか
　a）不適合の内容確認
　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処置の必要性の評価
　d）必要な処置の決定及び実施
　e）取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

8.5.3 予防処置
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起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ているか
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予防処置は、起こり得る問題の影響に見合っているか
[image: image127.png]


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”を確立しているか
　a）起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処置の必要性の評価
　c）必要な処置の決定及び実施
　d）取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
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