
ニユース・ダイジエス卜

.~炉 150/ DI5 9001は現在パブリックコメントに応じている
品質マネジメント規格IS09001は2015年の発行を目指し現在改訂作業が行われているが、重要な節目である

国際規格案(DIS)が5月に発行され現在購入可能である。

DIS段階においては、すべての利害関係者がコメントを提出することができ、提出されたコメントを考慮して最終

案が発行される。

DISにおける主な変更は、附属書SLに基づき規格のフォーマット及びリスクをより重要視することに関するもので

あり、以下のものを含む。

・他のマネジメントシステム規格と同じ構造になることで、企業が複数のマネジメントシステム規格を採用するこ

とを支援する。

・リスクと機会を特定することが要求事項になっている。

-要求事項は企業ビジネスプロセスに整合することを求めており、最高経営者がより積極的に参画することを要求
している。

-幾つかの主要な用語が変更されている。

IS09001:2008の認証を取得している組織には、規格の新しい版に移行するために、 新版の発行から3年間の

移行期聞が設けられる。

http://www.おo.org/iso/home/news_ index/news _ archive/news.htm?refid=Ref1850 

.. 食品安全規格認証のオールインワン・ソリユーション
食品安全マネジメントシステム認証に重要な次の2規格をまとめた新しいハンドブックが発行された。 ISO/TS

22003は食品安全マネジメントシステム (FSMS) に関するIS022000認証機関に対する要求事項を概説してい

る。 ISO/IEC 17021は認証機関に対する総括的な要求事項を定めている。これらには、 FSMS認証を実行する認

証機関 (CB) が知っていなければならないものすべて含まれている。

ISO/TS 22003を開発した専門家グループの副議長であるジエイコプ・ファーグモンド氏によると、認証に対す

る信頼に関してISO/TS 22003は重大な役割を果たすことができる。例えば、技術仕様書にはCBが実行しなけ

ればならない審査員の能力及び監査に関する規定がなされている。 ISO/TS 22003の最新版の最も重要な変更

は、審査員能力の要求事項の定義が、「資格に基づいたアプローチ」から「能力に基づいたアプローチ」へと変更

されたことである。

http://www.おo.org/包o/home/news_ index/news _ archive/news.h仕n?refid=Ref1852
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テクノファ最新ニユース 1I 

-国際規格原案の発行
2014年5月9目に180/DI89001 (国際規格原案)が発行、6月27自に180/D1814001 (国際規格原案)

が発行されました。その影響もあるのでしょうが、組織の方々が規格改正の中身に興障を持ちはじめていま
す。当社といたしましてはこうした楓会を活用して、1809001 の本来の良さ、改正版によって組踊が競争相

手に対して差別化をし競争優位に立てることになることを理解してもらうためのセミナーをご用意してい

ま雪L改正版発行を控えた今年こそ、認証制度が産業界に有効なものであるというPR活動をするチャンス

だと思っていま曹三

一一ー 一一 規格配畑.SLテクノ泊三ナー月門 WHAT's NEW  I 
薗 附肩書SLIf脱コースσM22)
*附属書SLについて4つのケーススタディで審査手
法を習得します二
※IRCA承認 審査員資格移行トレーニングコース
(モジュール1) 滋CPD7.5時間分としても利用可

J悶A(QMS 'ISMS) CEAR審査員CPD畳録コース
σ'.5時間相当)

・ 新規格に対応するUスクマネジメ! ント
実践コースロM84}
食今侵改正される規格は、今まで以上にリスクマネジ

メン卜の要素が強〈なりま坑分野を問わずにりスク
についての理解を潰習を交えて学びます二
※J限活Ia:.AR審査員CPD畳録コース信時間報当)

・ 150/lEC 27001:2013:差分
解脱コース(ST01)
*ISO.月EC 27001:2013規絡の概要、 2005年版との
差分に闘する解説及び潰習を通じてL 改訂版の規格
に対する理解を深めま主

※J町出 CPO畳鋸コース IRCA承認 ISMS審
査員新守

トレーニングコース(モジュー:Jv2)

• JIS Q 27001:2014移行ポイント@
速冒コースσM54)
女従来の'ISo.よlEC27001:2005(JIS Q 27001:2006) 

から変わった点に焦点を当て、見通してはならない
ポイントをお伝えする特別セミナーです二

| 重要拡お知5せ |

圃次期改正IS09∞1対応マ=::J.71レ
政訂コースσM52}
安次期改正IS090 01規格に対応するマニュアル改訂

方法について具体的にお伝えするコース.MS規格の

共通部分及びQ悶固有部分の主な変更点について解

親しますL

※J町出 CPD登録コース申請予定 (6時間相当)

・ 附属・SL対応マニ2アル瑚I軍備コース
(TM51) 
安規格の共通部分となる附属書SLに対応するマニュア

ル耐I方法についてお伝えします.
※J時治IC日R審査員口弔畳録コース6時間相当

-統合マネジメントシステム肉罰監置員コース
σM63) 
合複数のマネジメントシステムを同時にかつ、効果的・効
率的に行うための視点や工夫を習得するコースで主

※JFむA氾田氏審査員口市畳録コース (6.5時間相当)

*:規格改正の場に関わる講師が、D町トスとして、改
正の背景・経緯・最新状況、改正のポイント、要求事
項の考え方と必要となる組織の対応についてお話い
たしま守.

・次期IS09001 に必要となる組織の対応

-ISO.A∞9001からDIS発仔、、進む最新情報~侶Q45)
講師:平林良人

・次期ISD1400 lli:必聾と怠る組踊@対応

-JSO!i∞!l4001からDI5兜行へ進む最新情報-CSE42)

講師:吉田敬史

テクノファは 9月24日より新しい事積所・研修室に移転します
住所:干210・0006 川崎市川崎区砂子1-10・2 ソシオ砂子ピル

τ"EL: 044-246・0910 FAX:044-221-1331 ※番号は変わりません

アクセス:尿川崎駅東口から徒歩紛‘京急川崎駅から徒歩2分
※詳し〈はホームページ等でお知らせいたします.
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附属 SL導入の肯最
側テクノファ 須田晋介
ISO汀C1 76/SC2IWG24日本代表エキスパート

本稿は本年7月大阪国際交涜センターで開催された第4岡テクノファ・フォーラム大阪

から弊社研修事業部長須田晋介の講演を紹介します.
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これから基本的な附属書SLの背景と若干内容

に踏み込んでお話させていただきたいと思いま

す.

-附属・SLとは
何度かお聞きになった方もまた初めての方もい

らっしゃると思いますが、附属書SLというのは

日SO/IEC専門業務用指針・第一部・統合版ISO

補足指針- ISO専用手順J に規定されているISO

規格開発者がマネジメントシステム規格を開発す

る瞭に従う手順を示したものです。

要するにI鈎'iIECでもいろいろな標章規格を作っ

ておりますが、これらの規格を作るとき、投票で

賛成が何分のーなければならないなどのルールが

ありまして、マネジメントシステム規格はとのよ

うな手順に従って作成してくださいというもので

す.規格を作る人が新しいISOマネジメントシス

テム規格を発行する場合または改訂する場合の従

うべきルールになります.

その附属書SLの中にマネジメントシステム規

格の手順が書いであるのですが、その中の

Appendix2 r上位構造、共通の中核となるテキ

スト、並びに共通用語及び中核となる定義」とい

うタイトルで、とれはISOマネジメントシステム

規格を開発する際に使用しなければならない共通

のフレームワークになります.

規格を見ますと、最初に序文から始まって、適

応範囲、引用規格、用語と定義、 4箇条あたりか

ら要求事項になってきますが、とれらを一つのひ

な形のように書いてあるのがAppendix2です。

これを総称して附属書SLと言っております.

今後ISOマネジメントシステム規格を開発する

際には必ず使用しなければならないと決まってお
ります.

規格協会ではとうした標章化の活動をしており

まして、 ISO/IECのルール、とれは英語ですが全

文翻訳してホームページに掲載しております。
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細かい点ではページ270'""'289に附属書SLが収

められています.乙れらはホームページからダウ

ンロードできますので興味のある方はご覧いただ

ければと思います.

ちなみにこのルールも毎年改訂され、今回5月 1

日にも改訂されており、附属書SLの内容も若干

改訂されております.本質的な改訂はないので特

に影響はありませんが、それ以外に現在ISOの開

発スピードを上げていかなければならないという

乙とで、いろいろなルールが変わっています。例

えばある規格の原案が出ますと、それがいいか悪

いかの判断に今までは 3 ヶ月間の投票期聞が各国

に与えられましたが今後は 2 ヶ月にするとか、ま

た規格が発行される年などのスケジュールが決まっ

ていても、会議がl年くらい長引いてしまうこと

があるのですが最大9ヶ月までしか延長できない

などのルールが改訂されています。

-附属・SL発行の宵愚
この附属書SL発行の背景ですが、実は2000年

当初くらいからISOの中では文書を共通化すると

いった動きが出ておりました。特にIS09001 : 

1994版の2000年改正時点でも14001と合わせた

ほうがよいのではないかなど、 14001の 1996版

から2004年版の時も同様の話が出ております.

この両規格がメインのマネジメントシステム規



格だったのですが、その後皆様もご存知のとおり

情報セキュリティ規格や食品安全22000が加わり

ました。最近ですと道路交通安全39001などい‘ろ

いろ発行されています。ですから、 9001品質と

14001環境だけで考えるのではなくマネジメント

システム規格を総合的に共通化できるところはし

ていくほうがよいということでISOのTMBという

技術評価会議(ISOのルールなどを決める機関)

の中のJTCG (Joint Technical Coordination 

Group) というグループを組織して2006年から

本格的に共通化について話し合ってきました。

附属書SL発行の背景⑧

③ ISOのTMB(Technical Management Board) に、
JTCG (Joint Technical Coordination Group: マネジ
メントシステム規格に聞する共同技術調整グループ)が
できたのは、 2006年のことである。
JTCG委員会設置目的は、次のように説明されている。

JTCGは、マネジメントシステム規格の共同技術調整
グループとして次のことを担当する。

〆 Joint visionの作成

〆全てのISOMSSの構造及び用語/定義の整合性向上

〆共通テキストの作成

〆共通用語/定義の作成

JTCGが検討した中で大事なのは上図の下の 3

行です。

「全てのISO MSSの構造及び用語/定義の整合性

向上させる」

「共通テキストの作成」テキストとは要求事項だ

と考えてください。共通の要求事項の作成です。

「共通用語/定義の作成」

附肩書SL発行の背景⑧

ISO/IEC Directiveslこ編纂された附属書SLに聞して
のTMBの決定は次のようなものである。

1 これから制定されるすべてのMSSは
原買IJ~してISO/MSS共通テキストに従わなければな

主主位。
2 もし、 ISO/MSS共通テキストから逸脱する場合は、
TMBへ報告すること。

3TMBは1年後にレビューする

分野個別の要求事項の取り扱い
J 追配は共通テキストに整合し、その意図に矛盾しないこと
J 箇条、細分箇条、定義、ピュレヲト及び段落、注記、例の追加可

これがISOのルールとして、 ISO/IEC Direcｭ

tivesの中の附属書SLに収まり TMBの決定は次の

ようなものであるとして、附属書SLを作りまし

た。
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1 これから制定されるすべてのMSSは原則とし

てISO/MSS共通テキストに従わなければなら

ない。

2 もし従わずに逸脱する場合は報告をするよう

求められていまして、場合によっては逸脱でき

る可能性もあるのですが、基本的には逸脱しな

いようにというメッセージです。

3 TMBは 1 年後にレビューする

共通的なテキストは分野固有なものは随時追記

ができます。追記は共通テキストに整合し、意

図に矛盾しないこと。ですからもともと共通事

項で書いた要求事項の意図を弱めたり、削除す

ることは基本的に認められません。そうしない

限り追記は可能です。箇条(JISでは章といわ

ず箇条といい、 3 ケタから細分箇条という)を

追加することは可能です。他に用語の定義、ピユ

レット、注記、例も追加可能であり、柔軟性は

持っているということです。

共通化は以下の 4項目になります。

①章のタイトル:マネジメントレビューであれば

どのISOのマネジメントシステム規格も「マネ

ジメントレビュー」と呼称することになったと

いうことです。

②章のタイトルの順番:これが構造です。

③テキスト:要求事項です。実際この付属書SLの

中に要求事項もたくさん書かれています。ここ

も基本、共通なところは書きました。

④用語の定義:用語の定義もきちんとしました。

.付属書SLの全体構成

附属書SLの全体構成①

序文
1 適用範囲
2. 引用規格

ヨ用語及び定着
4. 組織の状況

4.1 組織及びその状況の理解
4.2 利害聞係者のニーズ及び期待

の理解

4.3 XXXマネジメントシステムの
適用範囲の決定

4.4 XXXマネジメントシステム

5. 1)ーダーシップ

5.1 リーダーシップ及びコミットメント

5.2 方針
5.3 組織の役割、責任及び権限

6. 計画
6.1 リスヲ及び梅会への取り組み

6.2 XXX目的及びそれを連成する
ための計面積定

7. 支援
7.1 資源
7.2 力量
7.3 寵龍
7.4 コミニLニケーション
7.5 文書化した情報

7.5.1 一般
7.5.2 作成及び更新
7.5.3 文書化した情報の管理

8. 運用
8.1 運用の計画及び管理

9. パフォーマンス評価
9.1 監視、測定、分析及び評価
9.2 内部監査
9.3 マネジメントレビュー

10. 改善
10.1 不適合及び是正処置
10.2 継続的改善

上図が実際の附属書SLの構成、構造といえま

す。これをご覧いただくと、どの規格にも共通して

いるものが見受けられます。例えばリーダーシッ

プ、方針、組織の役割、責任、権限、これらはど

のマネジメントシステム規格にもありますg 他に



計画、目的、目標のとと、力量、認識、文書のと

となど、どの規格にもあると思います。最終結果

のパフォーマンスを監視して内部監査、マネジメ

ントレビュー、是正処置、継続的改善など共通し

たものをこうした構造で並べました。

ですから今度環境の規格もこの 10箇条構造に

なります。 9001 もこの 10箇条です。すでに出て

いる情報セキュリティ規格もこの構造になりま

す。ほかに、規格固有のところは8箇条、運用に

入れます。ただ、 9001であれば製品実現の要求

の7箇条が全部ここに入ります。

附肩書SLの全体構成⑧

定策画ET
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8 運用・百十置、リスヲ対応

9 パフォーマンス評価
9.1監視測定、分析及び評価、
9.2肉部主査、 9.3マネジメントレビlユー

10改善
10.1 不適合及び是正処置、 10.2継続的改善

実際に今までのマネジメントシステム規格にな

かった箇条も見られます。

組織の状況、リスクについて、マネジメントシ

ステム規格はリスクのマネジメント規格だと言わ

れますが、リスクという言葉として9001 には出

てきませんがここでは出ています。

このような共通のひな形が出来上がりこれを使

うということになります。

環境でも品質も使っていますので、導入したこ

とによる変更は、今回両規格の改正の大きなとこ

ろを占めている結果になっています。大体の箇条

立ては上から並べた形で全体の流れを示していま

す。

上の部分が、組織の状況及び利害関係者のニー

ズ期待で、今組織が置かれている現在の状況を理

解し、組織に対して利害関係者が何を期待してい

るのか自己理解から入り、それに基づいて構築し

ようとしている品質なり環境なりのマネジメント

システム規格の適用範囲を決めます。そこから要

求事項として書かれています。

認証審査を受けるのであれば当然適用範囲を決

めると思いますが、適用範囲決定までが要求され

るというところです。

そのあとリーダーシップのところで方針など役

割分担が決まって実際のQMSマネジメントシステ

ム規格の計画をして実施、チェック、改善をする

というPDCAの構造になっているかと思います。

この全体を支援するということで支援、人、品

質であればインフラストラクチャーなどが入ると

思いますが、コミュニケーション、文書管理など

が支援するというように、大きく見ると附属書

SLの構造自体はこのようになっています。

実際この構造の中に 1箇条 適用範囲、引用規

格、用語定義には要求事項はないですから分野固

有の記述、用語を足していく作業を各分野で行っ

ています。 4箇条から 10箇条の中で、先ほど私、

8箇条の中に主に分野固有の規格が入るといいま

したが、それ以外にも入ってきます。品質であれ

ば当然パフォーマンス評価、顧客の満足評価をし

なければいけませんが顧客の満足はQMSで足す

ということです。運用のところが多いのですがそ

れ以外にも要求事項が追加されて規格が開発され

ています。

.組織の状況

ここからそれぞれの箇条が何を求めているかを

見ていきたいと思います。

4. 組織の状況①

- 組織がxxxマネジメントシステムを構築する
前提条件を明らかにすることを要求

4.1 組織及びその状況の理解
組織は，組織の目的に関連し，かつ，そのxxxマネジメントシ
ステムの意図した成果を達成する組織の能力に影響を与え
る外部及び内部の課題を決定しなければならない。

4.2 利害関係者のニーズ及び期待の理解
組織は，次の事項を決定しなければならない。
-xxxマネジメントシステムに関連する利害関係者
ーその利害関係者の要求事項

4.1 組織及びその状況の理解では、組織は外

部と内部の課題を決定しなさいということで、ど

のような課題かというと、これから構築しようと

する 9001であればQMSに関連するもの、 EMSで

あればそれに関連する外部及び内部の課題を決定

することになります。

4.2 利害関係者のニーズ及び期待の理解では

利害関係者、及び要求事項を決めてくださいとい

うことです。

6箇条から計画に入りますのでここではまだ中

身に入っていません。それぞれのマネジメントシ

ステムをこれから構築する前に、まず組織の置か

れている状況を理解して、それに見合ったマネジ

5 



メント規格を企画して欲しいということをこの箇

条では要求しています。

4.3は適用範囲を決定するところです。["適用

範囲の論理的決定」とあり、 4.2外部内部の課題

は利害関係者の要求事項でしたが、これらをきち

んと考慮して適用範囲を決めるということです。

4. 組織の状況⑧

• 4.3は、適用範囲の誼璽血法皇

18014∞1 は、“手順"から“プロセス"へ。 1809∞1 は、より:10
セスアプローチに不可欠な要求事項を反映させる方向。

4.3 X蹴マネジメントシステムの適用範囲の決定
組織は. xxxマネジメントシステムの適用範囲を定めるために，そ
の境界及び適用可能性を決定しなければならない。
この適用範囲を決定するとき，組織は，次の事項を考慮しなけれ
ばならない。
-4.11こ規定する外部及び内部の課題
-4.21こ規定する要求事項 (以下省略)

4.4 XXXマネジメントシステム
組織は，己の望号?の要求事項1=芥って，必要なプロセス及びそれ
らの相互作用を含む. xxxマネシ)<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。

例えば組織として内部外部の課題があります

が、外部であれば一般的に新しい法規制に対して

どう対応していくのか、内部であればよく言われ

るのが人の問題、要員の確保が十分できていない

などいろいろな課題があります。そうした課題を

克服するために、組織が対応できていない部分が

何処にあるのかなど考慮します。

次に利害関係者がいろいろ要求してきます、利

害関係者とは顧客と規制当局が必ず入るかと思い

ます。それ以外に地域住民、従業員、サプライ、

エンドユーザーなど、どこまで入れるかは組織が

決めることです。ただ、どの分野の声を聞いて製

品・サービス・環境に反映していくのか、対応す

る組織のどこを適応範囲にするのか論理的に考え

て決めておくということです。

ここでいう適応範囲は認証の適応範囲とは必ず

しも一致しないかもしれません。この規格を認証だ

けに使わない組織もあるかと思います。実際規格

を作る側は、認証だけをイメージして規格を作っ

てはいません。自分たちでしっかり QMS、 EMS

をやりたい、認証は関係なく体制を構築したいと

いうことであればそれなりに広い範囲で考えるか

もしれません。ただ、認証という場合、費用的な

こともあるし、顧客であれば製品Aのところだけ

をやって欲しいとなれば適応範囲は少し小さくな

ります。ですからここで認証審査での範囲だけを

言っていると捉えないでいただきたいと思いま

す。当然一致する場合もあると思いますが、規格

自体は認証だけを想定して書いてあるわけではあ
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りません。

4.4ですが9001は今の4.1でマネジメントシス

テム規格に必要なプロセスを明確にしなさいとい

うのがありますが、そこと関係するところです。

環境のほうでは今までかなり手順を確立して、

実施しようという言葉がたくさん出てきていま

す。今後はプロセスという言葉に置き換わり、よ

りプロセスに着目した管理が入ってくると思いま

す。

9001は更にプロセスアプローチという考えを

4.4に更に盛り込んで、今度の9001 のDISを見て

いただくとインプット・アウトプットを明確化し

なさいとか、プロセスの責任権限、責任者を決め

なさいとかいろいろ充実化が図られております。

どちらかというとプロセスという概念が入ってき

た分、環境へのインパクトが多いです。ここまで

が前提の部分です。

-リーダーシップ

5. リーダーシップ

“立=芝生立立及びコミットメントの皇証"、及び
“事業プロセスへのマネジメントシス子ム要求事項の統合"

がポイントとなる。

5.1 リーダーシップ及びコミットメント
トップマネジメントは，次に示す事項によって. XXXマネジメントシ
ステムに関するリーダーシップ及びコミットメントを実証しなければ
ならない。
-xxx方針及び:xxx目的を確立し，それらが組織の戦略的な方向性と両立
することを確実にする。

一組織の事業プロセスへのXXXマネジメントシステム要求事項
の統合を確実にする。

-xxxマネジメントシステムに必要な資賓が利用可能であることを確実にする。
ー有効なxxxマネジメント及び以Xマネジメントシステム要求事項への適合の
重要性を伝達する。

5. リーダーシップです。 9001 も環境も他のマ

ネジメントシステム規格を含めて、日本だけでな

く世界的にもリーダーの関与が弱いということ

で、ここをしっかり要求事項として強化したいと

いう大きな流れがあったと思います。

その中でコミットメントのところですが、以下

の証拠を示すことで実証しなさいというだけでな

く、リーダーシップ及びコミットメントを実証、

デモンストレートしなさいと書いております。

SLを作った側としては、よりトップの関与を深

めて欲しいという気持ちがここに入っていると思

います。

ここで特徴的なこととして、組織の事業プロセ

スへのxxxマネジメントシステム要求事項の統

合を確実にするとあり、 トップはそれを確実にし

な主い、実証しな主いと二言コていますa



これは事業プロセスとは何か難しく考えると大

変ですが、メッセージとしては先ほどの4.1 ， 4.2 

も組織の目的に合った、というととろがありまし

たが、実態とかけ離れた仕組みは作らないでくだ

さいと受け止めていただければと思います。

日本は認証においては真面目だといわれていま

す。海外に行くと審査だけのために仕組みを作っ

ているケースが多くみられるようです。そうした

中、実態と合った仕組み作りをして欲しいという

ところかと思います。リーダーシップのところも

SLによって各規格とも強化されているところです。

-計画

6. 計圃①

6.1 リスク及び級会への取組み

以Xマネジメントシステムの計曹を.定するとき，組織は.4.11こ規定す
る縁組及ぴ4.21こ規定する要求事項を考慮し. ~の事項のために取り
組む必要があるリスク及び緩会を決定しなければならない.
- )()αマネジメントシステムが.その窓園した成果を達成できることを確
実にする.

一 望まし〈ない修響を防止又lま低減する.
ー 継続的改善を達成する.

組織は.次の$寝苦E計菌しなければならない.
a) 土肥によって決定したリスク及び鎗会への取組み
b) 次の事項を行う方法
ーその取絡みの以Xマネジメントシステムプロセスへの統合及ぴ実施
ーその取組みの有効性のS平価

ここから実際の計画です。 6.3 íリスク及び機

会への取組みJ ということで、 íXXXマネジメ

ントシステムの計画を策定するとき、 4.1 、 4.2で

決めたととを考慮し、次の事項のために取組む必

要があるリスク及び機会を決定しなければならな

いj とあり、どのようなリスク及び機会に取組む

かというとマネジメントシステムが意図した成果

を達成できることを確実にするためにいろいろ出

てくるリスクなどに取組む計画をするように、望

ましくない影響を防止または低減するリスク・機

会で、継続的改善を達成する、よく改善の機会な

どという言葉が出ますね。とれらのための取組み

を計画してくださいとなっております。

リスクという言葉の定義がされております。

f不確かさの影響」というようになっております

けれども f好ましい方向と好ましくない方向に」

とあり、リスク自体はよいリスクも悪いリスクも

あるというようにこの定義で書かれていまして、

いろいろ混乱も出ていると聞いておりますが、

9001のほうは好ましくないほうだけ考える場合

もあるという注記がDISで追記されています。環

境はこのままになっていますが一般的には9001
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に関しては懸念事項と考えてもよいかと思いま

す。

「リスクベースの考え方はマネジメントシステ

ムにはっきものであり適切な事前コントロール

は、組織において効果的に行われることが望まし

い」とれはrisk based thinkingであり risk manｭ
agementではないとありまして、ことは6箇条を

みていただくとリスクの機会を決定し計画しなさ

いと、特に31000の規格のようなリスクアセスメ

ントとかリスク対応とか体系立ててリスクを評価

して対応策を考えなさいということまでは言って

いません。

あくまでリスクを基礎とした考え方、計画する

ときにリスクを意識、特定して計画をしてくださ

いということです。ただ、リスクマネジメントレ

ベルのことをしてはいけないと言ってはいません

ので、しっかりやりたい場合はそのように取組ん

でいただければと思います。

この要求事項が出てきたために予防処置の要求

事項は品質も環境もDISではなくなっておりま

す。環境は「環境側面j に関わる要求事項は6.1

の中に上手く整理して入れてあります。

.支援

7. 支援ですが、規格の中では「文書・記録」

と言わず、 『文書化した情報」というととになっ

ております。

実際マニュアル、文書化された手順、これは

9001のほうですが品質マニュアル6つの手順書は

要求していません。附属書SLではこうした要求

はないのでこれを受けて9001の開発の時も形式

的・規範的な要求事項はなるべく減らすというこ

とで9001固有の要求事項としても品質マニュア

ル6つの手順書を求めることをやめております。

そうした意味では緩和されたかというととろで

すが、実際はそれなりに記録要求なども入ってい

るかと思います。

ここで大事なことは文書化した情報というのは

“documented information" という言葉です。

informationをdocumentしなさいということ

で、要するに自分たちで重要だと思う情報をなく

ならないように留めておきましようということで

す。ドキュメンタリー映画というように記録に残

すという意味合いがあり、 『文書j と訳すと少し

ニュアンスが違うかと思います。海外と同様にと

れを使うときに「留める、自に見えるように残し

ておく j というように受け止め方を変えていただ

くとよいでしょう。



「

.運用

8. 運用

1809001は、現行規格の箇条7(製品実現)がここへ入る
18ο14ω1 は、現行規絡、箇条4.4.6 (運用管理)、 4.4.7 (緊急
事館)に加え、『パIJユーチヱイン管理』が入る

目運用

8.1 浬用の計画及び管理

組織は，~に示す事項の実施によって， 要求司匹項を満たすため.
及び， 6.1で決定した取組みを実施するために必要なプロセスを
計画し，実施し. かっ管理しなければならない。
プロセスに関する&.の餓lt

ーその基準に従った，プロセスの管理の裏白血

ープロセスが計画週日 lこ実施され.t::.という確信壷もつために必要な程度での.
文書化された情報の保持

(以下省略}

8. 運用です。ここは9001であれば箇条7 (製

品実現)が入るところです。環境はここに運用管

理、緊急事態に加え「バリューチエイン管理」が

入ると書いてありますが、実際には今度のD1Sで

はバリューチェインの考え方はそのまま継続して

はいますが表題としてバリューチェインは無くな

ります。ただCDの時に書いてあった要求事項は

大体似たような感じでD1Sに残っていますので考

え方は残りますが表題としては出てこないという

ことを補足させていただきます。

-パフォーマンス評価
9. パフォーマンス評価 10. 改善です。最後

のチェック、アクトに当たるところですけれど

も、チェックのところでxxxパフォーマンスを

評価しなさいとあります。

それぞれマネジメントシステムの有効性評価は

前からあったと思いますが、特に9001おいては

結果をきちんと評価して、そこから仕組みの悪さ

などを改善するということで、結果をより重視し

てしっかり見ていく、また評価していくという規

格になります。

環境には前からパフォーマンスという言葉はあ

りますので一緒なのかもしれませんが特に9001

はパフォーマンスという言葉が今度の規格にはた

くさん出てきます。

改善のところでは大体同様です.

9. パフォーマンス静価 10. 改普

• 9. 1 では、 xxxマネジメントシステムの有効性の評価に加え
“xxxパフォーマンス"の評価が求められる。

9. パフォーマンス評価
9.1 監視. 測定. 分析及び評価
(省略)

組織は. xxxパフォーマンス及びxxxマネジメントシステムの有
効性を評価しなければならない.

9.2 内部監査
9.3 マネジメントレビュー

10. 改善
10.1 不適合及び是正処置

10.2 継続的改普

.最後に

10箇条まで駆け足でお話させていただきました。

この後9001の改正スケジュール、今D1Sが出て

いますが、今後2015年9月の1SO発行を目指して

おります。 14001 も若干品質より早く 2015年の

5 月か 6 月の発行を目指しております。

ご清聴ありがとうございました。
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