ISO9001規格改正に向けた“現状の品質マネジメントシステム”との差異確認表
　JARI-RB
本確認表はISO 9001で新たに追加された要求事項のうち，主要な内容について抜粋したものです。詳細はISO 9001(JIS Q 9001)本文をご参照下さい。
「未対応」が多いかもしれませんが，今後の対応のための参考として下さい。
	4.1　組織及びその状況の理解
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの
対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・組織の目的とは具体的に何ですか？

どこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・組織の目的とは，「何のために組織が活動するのか，何のために組織が存在するのか」であり，多くの場合，定款・社是・社訓・企業理念等に記されている。

	・戦略的な方向性とは具体的に何ですか？

どこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	＜事業戦略の例＞

・新規投入製品

・要員，材料，設備，工法(4M)に関する投資

・顧客の拡大

＜機能別戦略の例＞

・マーケット調査重点化

・設計開発，営業等特定部門の強化

	・外部の課題とは具体的に何ですか?　 
どこで説明できますか？

・内部の課題とは具体的に何ですか?　 
どこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・外部の課題：注記1参照

・内部の課題：注記2参照

・課題の決定は，上記の組織の戦略的な方向性からの視点を持つとよい。

	・外部及び内部の課題をどのように見直し(レビュー)していますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・年度計画立案時での定期見直し

・マネジメントレビュー　等


	4.2　利害関係者のニーズ及び期待の理解
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・品質マネジメントシステムに関連する利害関係者はどのように特定されていますか？
・どこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・利害関係者の例：注記3参照

	・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はどのようなものですか？　
・どこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・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の例：注記4参照

	・上記の情報はどのように監視し，レビューしていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・年度計画立案時での定期見直し

・マネジメントレビュー　等


	4.3　品質マネジメントシステムの適用範囲の決定
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・適用範囲の境界及び適用可能性をどのように特定していますか？
・それはどこに記されていますか？


	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・適用範囲の境界及び適用可能性の例：

・製品及びサービス名称

・製品を製造又はサービスを提供しているサイト名称及び所在地

	・適用できない範囲(現行の適用除外)の正当な理由はどのようなものですか？　　　　　　　　　　　
・それはどこに記述されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	4.4　品質マネジメントシステム及びそのプロセス
4.4.1　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。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－
4.4.2　組織は，必要な程度まで，次の事項を行わなければならない。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－


	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・QMSに必要なプロセスは，インプットとアウトプットを含め明確ですか？　どこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・プロセスに関する責任及び権限はどのように特定されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	5.1　リーダーシップ及びコミットメント
5.1.1　一般
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・プロセスアプローチの利用をどのように促進していますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・プロセスアプローチを利用している場として下記がある。

・品質会議

・内部監査

・マネジメントレビュー


	5.2　方針

5.2.１　品質方針の確立
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－

5.2.2　品質方針の伝達
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・品質方針は，組織の目的及び状況(外部・内部の課題，利害関係者のニーズ及び期待）に対してどのように適切なものになっていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・品質方針には，組織の戦略的な方向性を支援することを，どのように示していますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・品質方針は利害関係者が入手可能になっていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	入手可能なようにする手段：HPへの掲載，
受付で準備など


	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。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－


	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・リスク及び機会を特定するプロセスはどのようなものですか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・組織の目的，外部・内部の課題，利害関係者の要求事項からどのようにリスク及び機会を特定するのかを規定したもの(品質マニュアル，規定類)を説明すればよい。

また，リスク及び機会の定期・臨時見直しの手順の明確化もあればよい。

	・リスク及び機会がどのように特定されていますか？
・それはどこで説明できますか？ 
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・品質マネジメントシステムがその意図した結果が達成できないリスク，又は達成できる機会は，どのようなものがありますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・品質マネジメントシステムがその意図した結果が達成できないリスク，又は達成できる機会の事例：注記5参照。

	・リスク及び機会の特定にあたっては，内部の課題，外部の課題，及び利害関係者の要求事項はどのように考慮されていますか？
　またこれらが変化した場合への対応はどのようにしていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	6.1　リスク及び機会への取組み

6.1.2　組織は次の事項を計画しなければならない。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－


	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・特定されたリスク及び機会へ対し，取り組みはどのように計画されていますか？ 
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・中期又は年度の品質向上計画に織込まれるとよい。

	・上記の取組みにおける有効性の評価はどのように計画されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	6.2.1　組織は，品質マネジメントシステムに必要な，関連する機能，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。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－


	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・適用される要求事項がどのように品質目標に反映されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・品質目標の，監視，関係者への通知，レビューはどのように規定されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	6.2　品質目標及びそれを達成するための計画策定

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。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－


	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考


	・実施計画等に，下記内容がどのように織り込まれていますか？

・必要な資源

・責任者

・結果の評価方法
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	7.1　資源

7.1.6　組織の知識
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・プロセスの適用に必要な知識，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はどのように特定されていますか？　　　　　　　　
・それはどこで説明できますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・プロセスの適用に必要な知識，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の例：注記6　参照
・技術標準，過去トラ等

	・上記で特定した知識のレビュー・維持はどのようにしていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・必要な追加の知識及び要求される更新情報を得る方法又はそれらにアクセスする方法はどのようものですか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	8.1　運用の計画及び管理
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・箇条6：計画での、「リスク及び機会への取組み」及び「品質向上計画」がどのように運用の計画に反映されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・プロセスの基準はどのように設定していますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・プロセスの実施状況の管理をどのように確認していますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・実施状況の管理とは，日程進捗，計画/実績値の確認，目標未達時の是正処置発動，等である。

	・意図しない変更に対する有害な影響の発生防止(予防処置)及び発生時対策はどのように計画に織り込まれていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・計画した変更：
設計仕様変更，生産計画変更，工程変更等

・意図しない変更：
    突発的な変更(生産ライン変更，仕様変更)


	8.2　製品及びサービスに関する要求事項

8.2.1　顧客とのコミュニケーション
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・顧客の所有物の取扱い又は管理について，顧客とはどのようにコミュニケーションを取ることになっていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・不測の事態への対応についての要求事項がある場合，顧客とはどのようにコミュニケーションを取るようになっていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	


	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

8.4.1　一般
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・外部提供者から直接顧客へ製品が納入される場合，要求事項は規定されていますか？
　また，その外部提供者に対する管理はどのようにしていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・単に外部提供者からの定期的な検査記録の提示及びその記録の確認だけでは不十分
→外部提供者への定期的(又は抜き打ちの)監査による、外部提供者のマネジメントシステムの確認も必要。


	8.5　製造及びサービス提供

8.5.6　変更の管理
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・変更を正式に許可した人，及び必要な処置の記録はどのように維持されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・製造又はサービス提供に関する変更の対象は以下の通り。
・文書化した情報

・監視及び測定の資源

・プロセス及びアウトプットの管理基準

・インフラストラクチャー及び環境

・4M(要員，材料，設備，工法)

以上，8.5.1項

・識別及びトレーサビリティ(8.5.2項)

・顧客又は外部提供者の所有物(8.5.3項)

・保存(8.5.4項)

・引渡し後の活動(8.5.5項)


	9.1　監視、測定、分析及び評価
9.1.3　分析及び評価
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・リスク及び機会への取組みの有効性をどのように評価していますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・全社及び部門の中期・年度の品質改善計画でのリスク及び機会に対して取組んだ対応・方策の有効性の具体的な評価方法がよい。



	9.3　マネジメントレビュー

9.3.1　一般
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・組織の戦略的な方向性との整合性ををどのようにレビューしていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	＜事業戦略の例＞

・新規投入製品

・要員，材料，設備，工法(4M)に関する投資

・顧客の拡大

＜機能別戦略の例＞

・マーケット調査重点化

・設計開発，営業等特定部門の強化


	9.3　マネジメントレビュー

9.3.2　マネジメントレビューへのインプット
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・外部及び内部の課題の変化はどのようにインプットしますか？？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・戦略的な方向性，外部・内部の課題については4.1項及び注記参照



	・顧客満足に関する利害関係者からのフィードバック内容はどのようにインプットしますか？？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	

	・監視及び測定の結果はどのようにインプットしますか？？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・監視及び測定の対象は以下の通り。

・プロセスの監視及び測定

・製品の監視及び測定

	・外部提供者のパフォーマンスの内容はどのようにインプットしますか？？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・外部提供者：仕入先，アウトソーシング先

・パフォーマンス：QMSに関わる内容。

品質，納期，コスト，マネジメント力等


	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。
－本文は、規格書等を参照して下さい。。－



	確認項目
	2008版システムでの

対応状況
	差異がある場合の対応方針
	備考

	・類似の不適合の有無の調査等、水平展開をするように規定されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・類似の不適合がある場合に是正処置を実施するように規定されているか？


	・是正処置の内容によって，リスク及び機会を変更するように規定されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・是正処置報告書に「リスク及び機会の変更の内容」の欄があるとよい。

	・是正処置の内容によって，品質マネジメントシステムの見直しの変更も実施するように規定されていますか？
	□未対応（新規作成要）

□一部対応済（修正要）

□対応済み（対応不要）
	
	・品質マネジメントシステムの見直しとは，是正処置に関連して基準類等を変更するということ。

・是正処置報告書に「基準の変更」等の欄があるとよい。


注記1　外部の課題の例

文化

・国内文化：地域独自の文化・風土・嗜好に関連する顧客満足度向上

・海外文化：海外独自の文化・宗教・習俗・嗜好に対して，製品の対応及び，外国人要員への対応

社会環境

・例：災害(地震，台風，洪水等)の社会に及ぼしている影響

法令・規制要求事項

・特に新規制定内容，改訂状況

国内経済状況

・円安，円高

海外経済状況

・中国経済状況の停滞等顕在化した影響，又は関連諸国の経済リスク等

技術

・業界または競合他社の技術開発動向

天然資源の枯渇状況

・仕入先からの材料の調達リスク

同業他社の状況

・販売戦略，技術開発状況，品質状況等

注記2　内部の課題の例

・組織の体制(役割，責任・権限)

・品質方針，品質目標及びそのための計画の内容

・資源(要員，設備，作業環境，インフラストラクチャー，資金等)の投入環境

・組織内の知識の蓄積状況，及び組織内伝播状況

・組織の文化・風土：決め事がきっちり守られる風土，新しいことに積極的にチャレンジする風土，マネジメントシステムを改革・確信する風土，等

・情報システムの整備状況

・情報の流れの明確化，及び情報の吸上げ・意思決定の状況(積極的な情報の吸上げの有無，意思決定の迅速さまたは慎重さ)

・組織が採用している規格(ISO，業界規格等)

・顧客との契約形態，内容

注記3　利害関係者の例
外部
・顧客

・顧客の顧客(エンドユーザーの場合もある)

・官庁等規制当局

・業界団体

・消費者団体

・外部提供者(購買先，アウトソーシング先)

・認証機関

・株主

・銀行等金融機関
内部

・組織内要員

・外部からのゲスト設計者

注記4　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の例
１．立ち入り監査の受監

・工程監査

・法規制遵守状況

２．妥当性確認を要するプロセスに関する要件

・資格取得(国家資格等)

・資格認定者一覧の提出

・製造条件(QC工程表・製造指示書等)の提出

・製造条件遵守結果の提出

・妥当性確認結果(破壊試験結果、サンプル等)の提出

３．クレーム処理における顧客指定の是正処置報告書書式での報告。

４．顧客の生産管理システムの共用

５．顧客からの目標指示
６．顧客からの関連組織の評価システムの受入

７．顧客指定の材料・設備・機器(監視・測定機器)の使用

８．試作品の提出

９．記録の保管期間の指示

１０．品質方針の開示
１１．ゲスト設計(顧客の設計業務への組織の設計者の参画)
１２．ISOの認証取得

１３．品質保証体制(組織構造)の開示

１４．品質保証体系(流出クレーム対処の仕組み)の開示

１５．経営者のコミットメントの開示

１６．社内監査・レビューの実施記録の開示

１７．認定及び認定機関の提示

１８．法令順守のシステム開示

１９．顧客満足向上システムの開示

注記5　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ないリスク又は達成できる機会の例

・顧客要求事項の変更(仕様，品質目標等)

・4M(要員，材料，設備，工法)の変更

・外部提供者(仕入先)の変更

・法令・規制要求事項の変更

・組織の体制，資源の状況

・社内監査・レビューの実施記録の開示
・該当する場合は，製品及びサービスの引渡し後の状況
注記6　プロセスの適用に必要な知識，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の例
・顧客要求事項

・法令・規制要求事項

・その製品(中間製品を含む)及びサービス提供のための要員・設備・材料・工法(4M)，及び設備の運用・保全手順　の知識

・QC，FMEA，FTA等のデータ分析手法等の品質管理知識

・製品及びサービス提供の設計開発のための各手法
＜＜以上＞＞
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