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4. 組織の状況 

4.1 組織及びその状況の理解 
 

品質マネジメントシステムの意
図した結果を達成する能力に影
響する外部・内部の課題 

4.3 品質マネジメントシステム
の適用範囲の決定 

適用範囲 

外部・内部
の課題 

要求事項 

6.1 リスク及び機会への取組み 

計画策定 

4.2 利害関係者のニーズ及び期待 
 

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決
定 

文書化した情報 

8. 運用 



改善(箇条10) 状況の確定、関連する利
害関係者の決定及び品質
マネジメントシステムの適
用範囲の決定 
(4.1 4.2 ) 

リーダーシップ 
(箇条５) 

運用 
(箇条8) 

パフォーマンス評価
(箇条9) 

計画 
(箇条6) 

プロセスアプローチ(箇条4.4) 

顧客満足 

支援(箇条7) 

顧客 
及び 

その他の利
害関係者 

製品及びサービス 課題 



前工程のプロセス 

例：提供者（内部又は
外部）、顧客他の関連
する利害関係者にお
けるプロセス 

物質、エネル
ギー、情報 

例： 材料、
資源、要求事
項の形にて 

物質、エネル
ギー、情報 

例： 製品及
びサービスの
形にて 

後工程のプロセス 

例：顧客（内部又は
外部）、顧客他の関
連する利害関係者
におけるプロセス 

インプットの源泉 
イン 
プット 

アウト
プット 

アウトプットの
受領者 

プロセス 

パフォーマンスを監視及び測定 


