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"15050001規格(エネルギー管理マネジメントシステム:第三者認証周>..  

2007年2月にアメリカ、ブラジルから共同提案されたEnergy Managementの規格開発が第三者認証

用として始まった。技術専門委員会はISO/PC242 (Project Committee242) と呼ばれ、 TC:

Technical Committeeとは異なり一つの規格しか審議できないPCとして活動をしている。規格番号も

IS050001 という切りの良い番号(ラウンド数字)が与えられ、 2009年10月 には国際規格原案 (DIS)

として完成させ、 2010年末には国際規格として発行させたいとして進んでいる。

規格の内容は、組織がエネルギーを効率よく使用する(継続的に改善する)ためのトップから管理者、

一般従業員までが守るべき要求事項を規定するものである。

・・カーボンフットプリント (CFP) 規格の開発紙況φ・
2008年11月、 τ'C207/SC7 /WG2にて国際標準化作業の開始が決定された。 2009年1月のマレーシア

会議が本格的議論の開始となったが、いろいろな意見が出て整理をするのに時間がかかっている。 製品

が消費者の手に渡るまでのC02の排出をLCA(ロfe Cycle Assessment) 的にデータ添付する基準を作

成している。 2011年末に国際規格(lS) 発行を目標に推進されている。

日本では、低炭素社会づくり行動計画の閣議決定 (2008年7月)を受けて、 カーボンフットプリント

の算定・表示に関する国内ルールをτ'SQ0010として発行する予定である (2009年5月)。

・.排出量取引関係 (TC207/SC7/WG1) ..  

IS014066として 「排出量の検証機関、 検証員の力量に関する規格」を、 2010年末国際規格発行を目標

に開発がすすんでいる。排出量取引関係の国際規格には既に次のものがある。

- ISOl4064-1 "'3 : 排出量の算定、検証に関する規格

- ISOl4065 : 排出量の検証機闘が満たすべき基準

"1509001 スイスダポス会請で講演..  
2009年1月スイスのダポスでWEF (世界経済フォーラム)の第39回年次総会が聞かれたが、 ISOもこ

の総会に参加し発表をした。 ISO副事務総長の発表の概要は以下のとおりである。

rISOは不況への様々な取組みに大きく貢献している。国際標準は、 貿易、 健康.安全などの諸問題に

対する共通の世界規範を提供している。また、 ISOの試験標準などの包括的標準は、 食品安全などに比

較可能性を与え、結果的に信頼を与えている。また、 ISOによるマネジメントシステム標準の開発は、

品質マネジメント、環境マネジメント、 その他幾つかの枠組みを与えている。さらに、 ISOの適合審査

標準は、世界に統一した手順を与え均質性と信頼性を与えている。」

【ニュース】 マネジメントシステム間違のニュース ・ ダイジヱスト、テクノファからのご寮内・ ・・ 1-2

【講 演】 r I S0900 1 : 2008規格についてj

繰式会社テクノファ代表取締役平林良人・・・ 3-8



(株)テクノファからのご案内 Jコ
『平林良人による 1509001 新旧視格対比解説と1509001有効活用術jセミナー5Q14を

川崎会場だけでなく全国各地で開催します!

日本代表エキスパートが追補改正版規格の真意を解説。

IS09001の2008年追補改正版が2008年11月 15日 (JISは2008年12月20日)に発行されました。今回の

追補改正の主目的は、要求事項の明確化にありますが、この機会に組織のQMSを有効なものにすること

が望まれます。

本コースは、 ISO/TC176圏内対応委員でIS09001規格改正の国際会議における論議に直接携わった

弊社代表取締役平林良人が講師を務め、規格の解説は勿論のとと、 IS09001有効活用術について具体的

にお教えします。

コーステキストは、日本規格協会発行 rIS09001 新旧規格の対照と解説j を使用します(当日配付)。

メイン執筆者のひとりである平林良人が、国際会議での議論の内容を踏まえアウトプットマターズなど

IS09001の効果的な活用法をお伝えします。

・受講料: 17，800円、テクノファ会員16，020円(税込み)、テキスト代を含みます0

・テキスト:日本規格協会発行 rrS09001 新旧規格の対照と解説j

既に上記書籍をお持ちの方で、コース当日に持参される方は、申込書の空欄に必ず「書籍持参」

とご記入下さい。受講料が14，800円、テクノブア会員は13，020円(税込)となります。

ホームページよりお申込みの方は該当欄にチェックしてください。

全国各地開催コース(コース旧: SQ14) :お申込みは下記拠点へお願いします。

日 程 開催地 お申込み・お問い合わせ 電 話

2009年 5月 15 日(金) 晶松 (有)四国テクノファ 087-844-9355 

2009年 5月22 日(金) 大分 テクノファ大分・(株)シャローム 097-558-1050 

2009年 5月27 日(水) 浜松 テクノファ静岡研修センター 053-447-4833 

2009年 6月 1 目(月) 宮古島
(有)テクノファ沖縄 098-871-1654 

2∞9年 6月 2日(火) 那覇

2009年 6月 5日(金) 札幌 (合)北海道テ合ノファ 011-757-8712 

2∞9年 6月 12 日(金) 福岡 (有)九州テクノファ 092-566-3958 

2009年 6月 18日(木) 広島 テクノファ中国コンサルタンツ(樟) 082-297-3464 

2∞9年 6月 19 日(金) 仙台 (有)東北テクノファ 022-797-0285 

2009年 6月24日(水) 大阪 (株)関西テクノファ 06-6133-3166 

2∞9年 6月25 日(木) 名古屋 (有)中部テクノフア 052-212-0576 

2∞9年 7月 8日(水) 新潟

2009年 7月 9目(木) 長野
(株)テクノファ関東 027-237-2508 

2009年 7月 9日(木) 高崎

2009年 7月 10日(金) 宇都宮

川崎開催コース(コースID: SQ14) : (株)テクノフアへお申込みください。

開催No.

No.3 

NO.4 

NO.5 

NO.6 

日 程 開催地 A 場%J> 

2009年 5月 11 日(月)

2009年 7月 3日(金)

2009年 9月 14日(月)
川崎 テクノファ川崎研修センター

2009年11 月 6日(金)

テクノファホームページ =今 http://www.technofer.co.jp 
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1509001 :2008規格に・ついて
TC176/SC2委員
株式会社テクノファ代表取締役平林良人

本稿は昨年11月に東京TOCピルにて開催された、第15固テクノファ年次フォーラムでの当社平

林代曇の瞬演聖旨である。 2α渇年恒はどう震わったか‘改町の意図と箇輸の内容を交え‘解説させ
ていただく.--< E 守 二-司「 関与守 ; .~ .... ‘ーら百で 一 司マ w与W < < W マ-~~~ ~ - ，..-~-.-，..- τーー一.... 製事-同

お疲れさまでございます。}JIjの機会にも何回

かお話させて頂いているので気軽に聴いて頂け

れば有撮く恩います.

9001の2008年版が去る11月 14日に出されま

した。今日はどんなところが変わったのかを中

心にお話をさせて頂だきます.

IS09001追補改正版の審議経過

.2∞3年10月:プカレスト、剖昆置し却の細
・ 2∞特12同:クアラJv:tプール店09∞1追捕、ISO 蜘4a正

峨思鋼帽の耐仕帽・の鮒岡崎
・ 2∞5年 5月:カMヘナ、鰻輔の敵計仕様IØ作慮
・ 2∞5年10目:パナマシティ、WD1~事情悼文書畑作属
・ 2附年6且:トラリヘWD2(Z2)J作敗・)の作成
・ 2峨~11周:董山、CD1 (a1波観倉庫劇の作a
・ 2∞7隼 6月:ヘJ陪クネD陪圃醐締罰僻慮
・ 2(湖毎 5月:ノピザド、FDIS温鏑圃1鵬帽船の作虜
・ 2則湖毎8月:FDISØ圃付{畑}
・ 2008j事11月:闘潜行(予泊
.2蜘"2周:JISQ蜘1:20凶舗符(予E

遺構改正版発行への膏語経過
ここに表示しているものは5年聞の追補改正

の経過ですG r追補」と「改正J というこつの

言葉が繋がり奇異に感じられるのではと思うが、

最初はamen也nent r修正印Sでは追捕という)J

と称してこの作業に入りましたが、最終的には I改

正l という言葉が追加されました.

2008年に入って I追補l なのだが I改訂版!なのだ

という話が出てきました。 9004は大きく変える

のでrevision r改定l 、 9001は小さく変える

arnen也nentf修正(迫補)J という使い分けをして

いたととろに 1追補改訂蜘だとされ、更に I醐TJ

を I改正l と呼ぶようになりました.これは1ISに

表記を訣めるJIS Z 9301という規格があるのだ

が、その中でshallは r.....することJ と翻訳する

ものであったのが r......しな}汁1ばならない」と翻訳
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表記が変更されnote r参考」 も耳SZ9301の中で

は「注記」と釈すとなっています.乙のように

JISの翻訳規格のルールがいろいろ変わってきた

経過があり「追構改正」 となりましたG r改正」

又は「改訂」 は一冊全部刷り直すという意味で

あるが、今回は出版物としてみれば全部刷り替

えることになるので改正版と称するそうである.

刷り直さない場合には「差し込みシート」や「訂

正版、 E誤乳というスタイルもある。「瑚TJ r改

正」についてはそのような言葉の経過がありま

した.

追補改正版の目的

ISO 9001 :2008追補改正版の目的

.喪損事項の閉確化

・ u鑓r!刷仰ey

• sys加malic r刷側

・jus由国首onstudy 

・公式-を必要とするような瞳隊さの障去
.鯛輔鱒駅愚員会

・ IS014001との量含性の向上
3民 耳東事調の追加、al!はしない、掴輔の本車の量圃.t.JCiEし

〈理解され、活用されることを目的としτいる.



5年間取り組んだ一番の目的は I要求事項の明

確化」です。 2000年版の記述がユーザーから見

て不明確で暖昧なために解釈がハッキリせず何

が要求されているかが解りにくい、ここを何と

か変えたいというのがまず第一番目でした。

ここに① usersurvey ( systematic review 
( justification study とあります。①はユーザ
ーサイドの意見あるいは国としての正式な見解

を集めて、と、こを明確にするかを絞ったものです。

②は2000年版以降、規格解釈委員会が4年間設

けられ各国の作成委員に意見を聴き、公式解釈

としての簡単なQ&Aの作成が行なわれてきたが、

そうした作業を今後繰り返すことは大変で資源

も掛かるので、それらを無くした規格にしたい

という意図があります。③は先程、吉田先生が

お話された14001 との整合性、この 3 つを目的

として規格の意図を明確にする検討がなされて「要

求事項の追加、削除はしない」とされました。

150 9001 : 2008追補改正版の目的

.場合によっては、晶買マネジメン卜システムの運用等に

聞して見直しが必要となり、適切な対応が必要になる。

一追補改正で規格の意図が閉確になったことによって、

1509001 : 2000の本来の意図が正しく理解されてい
なかったことが判閉した場合

.このことは、組織の晶買マネジメントシステムを見直す

良い機会になる。

(晶質マネジメントシステム規格圏内委員会)

最近ISO Webに公開されているQ&Aに「私

の文書はすべて書き換えなければならないでしょ

うか ?J とあります。これはマニュアルに関し

た質問だと思いますが、それに対するWebでの

解答は「何も換えなくても良い」との基本的な

考え方だが íHoweverしかし」と続き、「場合

によって品質マネジメントシステムの運用に関

して見直しが必要となり適正な対応が求められる」

という統一見解が示されています。

要求事項の追加も削除もないと出発点で言い

ながら、いろいろ説明を加えた意図とは、ユー

ザーにとって要求事項の理解が容易に理解でき

ないところを分かりやすくしたことにあり、記

述の変更は約70ヶ所になります。これからお話
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しする中で、皆様方の解釈が違っていたと思わ

れるユーザーの方には重点的な見直しをお勧め

したい。また、認証機関に対してもJABから考

え方が示されており、要求事項の捉え方、追補

改正版の書き方によっては審査も多少換わる場

面もあり得ます。認証については既にIAF と

TC176の共同コミュニケが出ているし、 2010年

の 11月 14日までに全ての認証書の2008年度版

への書き換え要求があり、こちらも共同コミュ

ニケに盛られています。

5 年間規格の作成に携わり、その中で規格の

解釈を見直して明確にした方が良いと思われる

箇所をお話しておきたい。

追補改正による見直しの具体的事例

一つ目は4.1の「アウトソースしたプロセス

の管理」の要求であるが、ここは各国から一番

多くコメントが寄せられたところであり、アウ

トソースのところが解り難いということであった。

そこでアウトソースとはどういう事か、また管

理する領域の範囲について注記で示している。

例えば7.4 í購買」に書かれている要求事項が

きちんと適用されればアウトソースしたプロセ

スの管理も整うだろうが、 7.4は完成した部品、

製品を購入する管理であり、プロセスのように

自分達がプロセスと決めた過程を外に出した場

合とは管理の仕方が多少異なる、との考え方が

注記に書かれています。

5.5.2 í管理責任者」この官頭に「組織の」と

いう言葉が付けらました。「管理層の中から管

理責任者を任命すること」は変わらない。何故

「組織の」と付いたか。日本ではあまり無いが

世界の中には組織外の人が認証審査の時だけコ

ンサルをして「会社の管理責任者」を名乗り対

応するといった疑問を持たれるケースがままあ

ることによる。管理者の責任をきちんと果たす

役割を負うとなれば、組織のプロセスの知識、

製品の固有技術の理解、組織構造、また人員の

適性など組織内情報に精通していなければ務ま

らないであろう。

5.6.3 íマネジメントレビューからのアウトプ

ット」の「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」、ここは審議の中で

議論になったところです。認証を得た企業が吉

田先生のお話からも100万規模になっているが、

それら組織がこの規格が意図している要求事項



あるいは顧客の要望などに反しているのではな

いかと思われる事象が世界的に見られる。 9001

が品質保証の世界標準として貢献してきたにも

関わらず形式化、表面化してしまえば認証制度

としての社会的な信頼を失いかねない。規格、

作成側の期待に反した現実は由々しき問題だと

して規格の意図を更に明確化すべきとの要求で

あった(アウトプットマターズと称される懸念)。

品質マネジメントシステムの有効性とは、また

プロセスの有効性とは何なのか、それらの改善

に関するマネジメントレビュー、経営者からの

アクションが期待されているのでここをユーザ

ーとして熟考して頂く必要があるのではないか、

という議論であるが、結果、規格の表現は変わ

らなかった。

6.2.2 r力量、教育、訓練及び認識」もだが、

結果としては変わりませんでした。経過を言う

と「期待された力量が持てることを確実にする」

という文面の変更案できたが、終盤になりユー

ザーにしてみれば要求事項の追加と捉えられな

いかという検証チームからの意見があり、最終

的に元の形「教育、訓練又は他の処置の有効性

を評価する」に落ち着いた。そうした議論の背

景には、期待された教育レベルに達してはいな

いが有効性は評価できるので適合であるという

間違った解釈がどうも世界的に通っているとの

懸念があり、正しくは有効性を評価しかっ期待

された水準に達しているという確認まで含めて

有効性の評価と言えるのであり、そうした意味

合いを持つ文章に換えたいと意見が強かったと

いうことです。

7.3.1 r設計、開発」は設計開発のレビュー、

検証、妥当性確認が要求事項にとなっています。

この3点は負担が大きいとのコメントが寄せら

れたが、やはりこれらは必須でありデザイン時

に間違いや不適切があると同一組織内の製造や

検査等の後工程に多大な工数を要し負荷が加わ

ることになる。それだけにこの要求事項は軽減

出来ない。ただ方法については工夫できるとい

う意味の注記が加わりました。

7.3.3 r設計開発からのアウトプット」ここで

はパッケージ、梱包、説明書など製品の適切な

保管、保存に関してのアイテムが設計の対象に

なるかとの質問が寄せられました。設計開発に

ついては結論として工程設計は7.3の対象にし

ない。組立て部品でもそうだ。製品製作ための
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モールド、工程設計、治工具、ロボット設計な

ども対象にしないと2000年版ではされてきた。

では梱包については設計の対象になるか、なら

ないかという質問が寄せられていました。ここ

では注記に於いて、設計するしないを言ってい

るのではなく製品の保存に関する条項は設計の

一部としても良いと考えられるとしている。要

は組織が最終的に決めるという発想だが、 7.3

の設計の対象には充分に考えられるという事です。

8.2.3 rプロセスの監視及び測定」は適切な方

法に関する注記がつきました。 2000年版英語文

では「適切な方法を適用しなければならない」

とあるが、 JIS Qでは「監視測定しなければな

らない」という訳になっている。その経過はは

っきりしないが、 4.1の一般要求事項に「監視、

測定する」という要求事項があるので、その部

分との兼ね合があったと察する。今回注記を付

けるにあたり「適切な方法」が焦点になったの

で原文に忠実に訳しました。「組織はプロセス

の監視、該当する場合に行う測定には適切な方

法は適用しなければならない」と訳され「適切

な方法とはプロセスが初期の目的を実行できた

かどうかを実証するものでなければならない」

と続いています。この部分は2000年版から翻訳

が変わっているので、考え方を転換して規格の

意図に合った構築を要するところだと思います。

8.2.4 r製品の監視及び測定」では、合否判定

への適合証拠は記録でなければならないのかと

いう議論が続きました。 2000年版の第二文には

「合否判定への適合の証拠は維持しなければな

らない」とあり「記録には…」と続くので、一

般的には合否判定基準適合の証拠は記録である

と読める。しかし「そうではない」という意見

が出て、今回違ったケースを想定して要求事項

の場所を移動しています。

8.2.4 r リリースの対象」、リリースの意味が

日本語の注記で追加されています。「中間での

リリース J r顧客への引渡しのリリース」が今

回「顧客への引渡し」だけになる。これは引き

渡す責任者の明記を規格が要求しているが、そ

れはミニマムでもよいことが認知された事による。

リリースについては、まだ幾つか変更があるが

代表的なところを説明しました。

他に大きな課題として、今回はフレームワー

クを決めて追補作業をしたが、その枠を超える

ような提案が出てきました。それらは規格が単



に認定を受けるために使われて組織の資質、歩

留まり、クレーム対応などの向上に貢献する本

来の役割から障れ形式的な存在に留まっている

のではないか、との掴念から規格本来の役割を

促す文面に換えるべきであるという提案でした(ア

ウトプットマターズと称される臆念入

とりあえず2015年まで見送られたが次期の改

正時にはそれらを取り入れた披本的な規格を目

指すとしています。

“consistent pair" の概念の蜜更

“何回s伽t 凹ir"の概念

• "consis胎nt pair(聾合性のある一対の規格)"

栂志の喪更

-20∞年版における‘co間協nt 凶「の楓S:

15関001と1809∞4とが、単調でも使用が可帽で、

預方で畢盾がなく、楓怠と周.fJ喧含し、かっ、その章
情感由L致している.

ー令固の温輔改正作躍における.2:

15ω∞Ulび附9004の車欄膚がー鼓していることは

“ω噸掬同開ir"O，)最件から舛れた.

9004との関係で“c∞sistent pa1r (整合性の

あるー対の規格)"という言葉が長く使われて

きたが、今回9004は一年延びて同時発行は断念

されました。とれはサスティナプルという用語

を遺る概念、整合性、 その他で9001とは発行時

期が合わないとされたことによります.

Cons1stent pa1rの概念そのものを無くした訳で

はないが、随分薄れてきました。

圃Output matters" への対応

“O岬ut地他国"への対応

-“O叫夙Jt Mat回ずとは漢の聞掴撞起スローガン
ー1809∞1縄示する掴マネジメントシステム

..京事現在満たした圃晶を一貫して握供し、圃書調足を

向上させるため由もの.

ー属寓にはl切9001に車合していると判断されていながら、

軍事事項を満た曹割晶を担併できていない岨且が畠る.

先程来のアウトプットマターズだが、今回は

序文に配されただけで要求事項への変更による
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影響を考慮して申し送りになった.要求事項を

満たす製品が提供出来ないならば9001に適合し
ない訳で、そうした企業が認証書を得ているの

は問題だという譜論です.アウトプットマター

ズは2006年にIAG 0S09000 Ad叫釦Iry Group) 

構成メンバーで譜論がされ、「顧客要求事項及

び適用される規制要求事項に合致した製品を一

貫して提供する能力を持つことを実証する必要

がある」とされました.との実証は英語で

demonstrateとあり、客観性を持った証拠で示

すといった意味であり、もし実証されていない

とすると活用する側の、或いは認証制度の問題

であると理解すべきであろう。そうは言うもの

の規格にも解り難い表現があるということで、

rQMSの有効性j について2000年版に要求が

あるところを検討しました.先程の5.6.3 r経営

者のマネジメントレビュー」 の中に「品質マネ

ジメントシステム及びそのプログラムの有効性

の改善」 とあったが、とこをユーザーにも解り

易く「一貫して適合製品を供給する」という言

葉に置き換えたらどうかとの検討もされました.

“ou旬utMatte聞"への対応

・ 5.5.3 内部コミュニケーション
・・・また，晶毘マネジメントシステムの有効性に闘しての
情報喪損tIfjわれることを確実にしなげればならない.

.5.6.3 マネジメントシステムからのアウトプット
司晶買マネジメントシステム轟びそのプロセスの有効性
の改善

また、内部コミュニケーションのととろで、

情報交換の在り方、組臓のプロセスの順序、相

互関係などを「適合した製品を一貫して供給す

ることの有効性を継続的に改善・ ・・」というよ

うに変えれば実施すべきととが明砲になってく

るのではないかと随分議論されましたが、結果

として今日規格には反映されていません.



“Output Matters"への対応

0.1 一般

・組織の品質マネジメン卜システムの設計及び実施は，

次の事項によって影響を受ける。

a)組織事業環境，組織事業環境の変化，

又は組織環境に関連するリスク

b)多様なニーズ

c)固有の目標，

d)提供する製品

e)用いるプロセス
f)規模，及び鵠構造

反面、アウトプットマターズが反映されたと

ころは、まず 0.1 í一殻」の b) 多様なニーズc)

固有の目標 d)提供する製品のところです。以上

は2000年版のままだが、そこに、 ía) 組織環境、

組織環境の変化及び組織環境に関連するリスク」

が追加されました。ここは、組織は人員、構造、

外部環境、市場等の変化により、マネジメント

システムは常にダイナミックに動いており、そ

れらを考慮せずにシステム設計を構築してもど

うかという意味である。 0.2にも新たに「望ま

れる成果を生み出すために、プロセスを明確に

し・・・」という一文が加わりました。

要求事項の聞確化の具体的内容

要求事項の閉確化

4.1 一般要求事項
・アウトソースしたプロセスの管理の内容及び範囲、並びに

7.4(購買)との関係を注記に追加説聞
・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

ここから要求事項の明確化の具体的な内容を

お話します。本文中に「アウトソースしたプロ

セスの管理の範囲、程度」という言葉があるが、

注記 3 に「管理の方程式及び程度」とあり、そ

の説明が注記に加わって、 a) b) c) の内容か

ら「管理方式及び程度」を決めるように説明が
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されています。注記は要求事項ではないが、本

文への説明文だという位置付けで読み理解して

いただきたい。もしかすると対応が2000年版と

違った結果になるのではないかとd思っています。

アウトソースしているプロセスの確認をせずに

適合の証明書を出している認証機関があるとす

れば、今回の追補改正で改めてもらうことによ

り組織のシステム構築をより効果的に審査する

ことができるようになるでしょう。

次に記録の作成が整備されました。 4.2.4にあ

る「証拠としての記録を作成する」をカットして、

記録作成の要求は4.2.1に集約し、記録の管理、

例えば保管期問、容易な取り扱い、配布、廃棄

等を4.2.4に集約しました。

6.2 í人的資源」では「製品品質に影響を及

ぼす仕事に従事する要員」とはどこまでを意味

するのか、それは組織や人によって変わります。

故に「製品品質」を巡ってはいろいろ議論があ

ったが、 6.3 と 6.4に「製品要求事項への適合に

影響を及ぼす」とあり、「製品品質」を「製品

要求事項への適合」に変えた方がむしろはっき

りするということで修正が行われました。同時

に6.2.1の注記は、「製品要求事項への適合」を

受けて直接人員、間接人員(総務、人事など)

ともにQMSの仕組みの傘下に入れることを勧め

ているということです。

6.2.2の「力量」は先程話したが、最後まで「必

要な力量に到達したことを確実にする」との文

案を我々原案作成チームは推奨したが、 2000年

版のまま変更しない結果となりました。

7.2.1の要求事項にはリリースにも関係するが、

「引渡し後の活動も含む」となっています。引

渡し活動と引渡し後の活動では何処で区分する

のかと言ったコメントが出され、それに答える

形で注記には引渡し後の活動の例示を挙げて、

分かり易くしています。

7.3 í設計・開発の計画」、これは先程言った

ように設計開発のレビュー、検証、妥当性、確

認はそれぞれ異なった目的を持っているが、そ

れら 3つの項目は製品及び軍服裁に遣するように個々

に又はどう組み合わせても可能であるとの注記

が加えられた。具体的な方法については、それ

ぞれ実施して良いというアドバイスが加わった

という形で、要求事項ではありません。

7.3.3 í設計開発のアウトプット」にも「製品

の保存に関する詳細を含めることができる」と



いう注記で、相包、包装製品も設計の一部とみ

なし得ると説明しました。ただ、ここでは設計

の対象とは何なのかという本質的な事が認証審

査の時にも結構あるようです。顧客要求事項を

具現化する手段、方法を明確にするのが設計で

あると考えるならば、サービスにおける設計も

いろいろ考えられる訳でこの辺りはまだまだ継

続の議論となるところです。

7.5.2の f妥当性確認」、ここも議論したところ

だが、 2000年のままになっています。ただ、一

文と二文が繋がってより妥当性確認の対象が解

り易くなりました。『特殊工程j という言葉は、

日本の場合、 2000年版ではメッキ・溶接等に限

定した解釈がされ、誤解があった。国際的には

rspec泊1 pro閃ssJ が基本的には妥当性確認を要

するプロセスであり、敢えて言えば何がspecial

かということになります。

要求事項の閉確化

7.5.2 製造漫びサービス提供に関するプロセスの妥当性確認
.注記に妥当性碍認が.lð妻と思われる例示を掲げようとした

が、それよりもIS09000鰻格3.4.1 プロセス参考3を掲げた

方がよいとの憲男があった。

-結票として得られる製品の適合が，寄寓に又は経済的に棋証

できないプロセスは， "sp舵i剖 process IJ (特緯工程)と呼ば

れることが多い。

日本式品質管理で言えば「品質は工程で作り

込め」という概念で、全部が rspecial process J 

とされ得ることになります。

7.6 r監視機器、測定機器j、ここはコンビュー

ターソフトウェアに関する注記が加わりました。

8.2.2の「内部監査j も「遅滞なく処置」が『必

要な修正及び是正処置全て」にと明確にされま

した。

8.2.3、ここは先程言った2000年翻訳が少し原

文と違ったところを忠実に訳すと、「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」となります。「適用し

なければならないj が要求事項なので、 JIS Qの

変更部分は仕組みを見直していただく方が良い

と思います。「適切な方法j とは何を意味するか

は注記に書かれています。

8.2.4 r監視及び測定j ここでは証拠が記録で

はないということがあり得るとして、レストラ

ンシェフの例が挙げられました。 f適合の証拠」

というのは調理して客の口に入ってしまえば記

録を管理する必要もなく、証拠は客にいくまで

維持されたのだから合否判定の証拠としてはOK

だとして、パラグラフの移動が行われました。

リリースの対象は f顧客への引渡しである」と

変わり、 2000年版でカッコ書きされている部分

は削除されています。

8.5.2 r是正処置、予防措置j ここは三転三転

したが、「有効性」という言葉が付きました。

レビューの中に有効性の定義が入つてはいるが、

一般ユーザーに向けてレビューの対象を明確に

分かり易くしたほうが良いという理由から『有

効性のレビュー」となりました。

日本語訳も少し変わるととが検討され、 f実施

した活動」は原文には無いので fとった是正処置」

と訳すことになったのと、日本語の追記につい

ても無くすか残すかの議論がされました。

おわりに

以上全部で約70ヶ所変わりましたが2008年版

の詳細について規格が出来たばかりなので我々

も精査していくところです。私が申し上げてき

たことに加えて、もう少し詳細な説明を2009年

1 月ns Qの日本語が出てからもう一度させてい

ただきたいと思っています。また日本規格協会

に於いても2009年の早い時期にns Qの報告会と

して、東京、大阪、仙台、福岡にて東京大学飯

塚先生と私の二人でお話をして行く予定でいます。

規格協会の説明とほぼ平行しますが、その後も

規格説明会とか有効活用とかのセミナーを2009

年 5 、 6 月頃には催させていただきたいと思っ

ています。以上で終わります、ご清聴ありがと

うございました。
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