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≪ＩＳＯ　900１の概要≫

四国経営システム株式会社

ISO入門セミナー
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ＩＳＯとは

　Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　

　　Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ（国際標準化機構）

・１９４７年設立（本部ジュネーブ）

・１３，０００を超える規格を発行

　　　（例）　フィルムの感度規格、ネジの規格、クレジットカード

　　　　　　　非常口の標識

・日本を含めて１３７カ国以上加盟

・使用言語は、英語、フランス語　　　　

世界共通の規格、基準を制定している
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品質マネジメントシステムの国際規格

（Ｑｕａｌｉｔｙ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ　ｓｙｓｔｅｍｓ）　

顧客満足を得る製品・サービスを提供するために、組織が行う
活動を管理するしくみ。
　 （契約、設計・開発、購買、製造、教育、文書管理など）

ＩＳＯ９０００とは

しくみの構築、運用状況を、独立した第三者（審査登録機関）
が、規格に適合しているかを審査し、適合していれば認証取得
できる

モノの規格
ではない
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中小企業に見られる問題点 ISO9001が目指す姿

①標準化の意識が低く熟練者の指
　導と経験に基づいて仕事を行って
　いる。

②文書に基づかず口頭指示が多い。

③明確な目標が無く、変革意識に　
　乏しい。

④責任・権限があいまいである。

⑤担当者によって仕事の成果(品　
　質)にバラツキがある。

⑥技術・知識等の伝承は経験に頼っ
　ている。

⑦個人毎の教育ポイントが明確に　
なっていない。

中小企業病から脱却する

①経営の仕組みを確立し、文　
　書化し、実施し、維持する。

②方針・目標を定め、社員全　
　員に参画させる。

③社員全員に顧客満足向上の
　意識を持たせる。

④責任と権限を明確にする。

⑤社員毎の力量を評価し、教　
　育ポイントを明確化する。

⑥ノウハウ等は文書化し、確実
　に組織の財産にする。
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ＩＳＯ認証制度の概要

（財）日本適合性認定協会

（ＪＡＢ）

審査登録機関

企業・工場

審査 合格

認定 登録

審査員

研修機関

審査員

研修･
合格

審査
員
登録

外国の
認定
機関
UKAS
RｖAなど

相互認証

認定・登録
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ＩＳＯ９０００世界の登録件数
　　　　　（ＩＳＯ統計２００２年１２月末）

２８，６９０スペイン７

＋６，５７９対前年増加

３３，９６４日本
６

３５，８０２ドイツ５

３８，９２７アメリカ４

６０，９６０イギリス３

６１，２１２イタリア２

７５，７５５中国１
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ＩＳＯ９０００認証取得によるメリット

・対外イメージの向上
・競争力の強化
・顧客に安心感を与える

・責任・権限の明確化
・部門目標の明確化
・社内コミュニケーション　
の向上
・業務の標準化
・社員の意識改革

対外的に

社内的に

・売上増加

・コスト削減

・トラブルの　
　低減

・企業体質の
　改善・強化

顧
客
満
足
の
向
上
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ＩＳＯ９０００認証取得の効果

コスト以上の

効果があった

期待できない

今後効果が

期待できる

36.4%

59.7%

3.9%

IRC調べ
(2000年)
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ＩＳＯ　９０００ファミリー

ＩＳＯ　９０００（品質マネジメントシステム－基本及び用語）　

ＩＳＯ　９００１（品質マネジメントシステム－要求事項）　　

ISO　９００４（パフォーマンス改善の指針）

ここが審査登
録対象

品質マネジメントシステムの基本的な考え方と９００１で使用される用語に
ついて定義している

認証取得に適用される規格。品質マネジメントシステムに
関する要求事項を規定している

品質マネジメントシステムの有効性や効率に関する継続的改善の指針である

　　　※顧客満足＋就業員満足
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要求事項とは？

①製品の規格と違い、数値や、データが決められ

ているものではありません。

②そのかわりに、『○○すること。』 という様な表現

で、「こうしなさい、ああしなさい。」と、一種の命
令が定められています。

③これら命令の一群を、要求事項と呼びます。
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ISO９００１（２０００）の構成
０．序文

１．適用範囲

２．引用規格

３．定義

４．品質マネジメントシステム

５．経営者の責任

６．資源の運用管理

７．製品実現

８．測定・分析及び改善

ここが、
要求事項です。
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継続的改善

顧　
　

客

満　

足　

度
５経営者の責任

６資源の運用管理

７製品実現

８測定・分析
及び改善

製品
サービス

インプット

顧客満足システムのモデル図

要
求
事
項



13

４章　品質マネジメントシステム
品質マニュアル

文書管理

記録管理

品質マニュアルを作成すること。

・発行前の承認、レビュー、再承認

・適切な版の使用
・外部文書の管理

識別・保管・保護・検索・廃棄方法、保管期間について規定し、文書
化し、実施すること。

文書は、読みやすく、識別可能、検索可能なように作成すること。

品質マネジメントシステムに必要な文書を管理すること。

その管理に必要な手順を文書化すること。

適合・効果的運用の証拠として、記録を作成し、維持すること。
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ISO９００１の文書体系

１次文書

２次文書

３次文書

品質記録

品質マニュアル

規定類

作業手順書、要領書
指示書、帳票等

業務の結果を記述し
たもの

既に多くの文章は
会社に存在している



15

５章　経営者の責任
顧客重視

顧客要求事項が決定され、満たされていることを確実にすること。

品質方針

・組織の目的に対して適切であること。

・要求事項への適合、品質マネジメントシステムの有効性　
の継続的改善へのコミットメントを含むこと。

・組織全体に伝達され、理解されること。

計　画

組織内の部門及び階層で品質目標を設定すること。

品質マネジメントシステムの計画を策定すること。

品質方針は、

品質目標は達成度が判定可能であること。
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経営理念

品質方針

品質目標

計画・スケジュール
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判定可能な目標の設定

朝のラッシュを緩
和する

大人が立って週刊誌を読め
る状態

乗車率３０％低減

定量的or定性的

家庭ｻｰﾋﾞｽを向上さ
せる

ラーメン店⇒レストラン

予算1万円⇒3万円

スピード感のある攻
撃

盗塁数１００回

ヒットエンドラン成功率５０％
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５章　経営者の責任

マネジメントレビュー

責任、権限及びコミュニケーション
責任・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
すること。

管理層の中から管理責任者を任命すること。

組織内にコミュニケーションのためのプロセスを確立すること。

経営者は、定められた間隔で品質マネジメントシステムをレビュー
すること。
マネジメントレビューへのインプットには、監査の結果や顧客から
のフィードバックなどを含めること。
レビューからのアウトプットには、システム・プロセス・製品の改善
について及び資源の必要性についての決定・処置を含めること。
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６章　資源（人・物）の運用管理
人的資源
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
にし、教育・訓練を実施し、有効性を評価すること。

組織の要員に自らの活動のもつ意味と重要性を認識させること。
組織の要員に品質目標の達成にどのように貢献できるかを認識させ
ること。

インフラストラクチャー
製品要求事項への適合を達成するためのインフラストラクチャーを明
確にし、提供し、維持すること。

作業環境

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、運営管理すること。
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７章　製品・サービス実現
顧客関連プロセス

設計・開発

製品に関連する要求事項を明確にすること。

製品に関連する要求事項を契約前にレビューすること。
顧客とのコミュニケーションを効果的に実施すること。

製品の設計・開発計画を策定し、管理すること。

設計・開発のレビュー、検証、妥当性確認を実施すること。
設計・開発の変更を明確にし、記録を維持すること。

購　買
供給者を評価・選定すること。
選定、評価及び再評価の基準を定めること。

購買製品に関する情報を購買情報で明確にすること。
購買した製品の検証を実施すること。
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７章　製品・サービス実現
製造及びサービス提供
製造及びサービス提供を計画し、管理された状態で実行すること。
該当する場合は、製造及びサービス提供に関するプロセスの妥当
性確認を行うこと。
製品の識別及びトレーサビリティを実施すること。
顧客の所有物について、識別、検証、保護、防護を実施すること。
製品を適合した状態のまま保存すること（識別、取扱い、包装、保
管、保護含む）。

監視機器及び測定機器の管理
監視、測定機器を明確にし、その管理方法を確立すること。
測定機器に対して
　　　　a）定期的に校正又は検証
　　　　b)調整又は必要に応じて再調整
　　　　c）校正状態を明確にできる識別
　　　　d）測定結果を無効にする操作の防止
　　　　e）損傷、劣化しないように保護　　　　　　　　を実施すること。
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８章　測定、分析および改善

監視及び測定
顧客満足の情報を監視すること。
顧客満足の情報の入手、使用の方法を定めること。

定期的に内部監査を実施すること。

品質マネジメントシステムのプロセスを監視、測定すること。

製品の特性を監視、測定すること。
　　　　　合否判定基準への適合の証拠を維持すること。
　　　　　製品のリリースに対する責任者を明記すること。

不適合製品の管理

不適合製品を識別し、管理すること。
不適合製品の管理及びその責任と権限を文書化すること。
不適合製品を処理すること。
　　修理、手直し、再格付け、特別採用、廃棄
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８章　測定、分析および改善
データの分析

改　善

適切なデータを明確にし、収集、分析し、情報を提供すること。
次の事項に関連する情報を提供すること。
　　　ａ）顧客満足
　　　ｂ）製品要求事項への適合性
　　　ｃ）プロセスと製品の特性及び傾向
　　　ｄ）供給者　

不適合の原因を除去する処置（是正処置）をとること。

起こり得る不適合が発生することを防止するため、その原因を
除去する処置（予防処置）を決めること。
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是正処置・予防処置・改善活動

赤信号

（見える問題）

黄信号

（探す問題）

青信号

（創る問題）

支障や不都合が発生している。
ただちに着手しなければならな
い。

兆候・サインが出ている。対策
の必要性有り。

現状をより「正・速・安・楽」
に
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是正処置の流れ
問題（クレーム・ミス等）発生

根本原因追求

なぜ発生したのか？

再発防止策

この対策で二度と発生しないか

水平展開の有無

　　過去発生していないか

　　他の社員に発生しないか・・・
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予防処置の考え方

社内

社外

ヒヤリ・ハット等日常業務
から

同業他社の情報⇒取引先に聞く

新聞情報

その他



27

ＩＳＯ９００１認証取得活動

ISO構築目的の明確化

推進体制・推進計画の確立

ＩＳＯ９００１の理解とPR 

審査登録対象範囲の決定と除外項目の確認

品質マニュアル・帳票類などの作成・整備

内部監査の実施

マネジメントレビューの実施

予備審査・本審査

品質マネジメントシステムの維持

文
書
作
成

QMS運用

審査･維持
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受審から登録、定期・更新審査

事前調査

本審査

定期審査

更新審査

受審準備

登録

毎年１回又は２回

３年に１回

１～２ケ月後 １～２ケ月後

書類審査
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取得にかかる費用の概算
申請料：７０，０００

書類審査料：１２０，０００

実地審査料：30人以下の場合……１，０００，０００

　　　　　　　　100人以下の場合……１，６００，０００

　　　　　　　　250人以下の場合……２，１００，０００

登録料：　　１００，０００

ＩＳＯ９００１認証取得で企業を改革しましょう


