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ISO 9001:2015の用語と定義は、全て用
語集であるISO 9000:2015（品質マネジメン
トシステム―基本及び用語）で提供されて
いることが述べられています。

項番4（組織の状況）は、品質マネジメント
システムを構築するための前提条件を提示
しています。項番4.1（組織及びその状況の
理解）と項番4.2（利害関係者のニーズ及び
期待の理解）では、組織の事業目的及び戦
略的な方向性に関連した「意図した結果」
に影響する外部及び内部の課題、品質マネ
ジメントシステムに関連する利害関係者とそ
の要求事項を決定し、監視、レビューするこ
とを要求しています。事業を取り巻く環境変
化や利害関係者のニーズへ柔軟に対応し、
変化に素早く対応することが、品質マネジメ
ントシステムや事業として効果的な成果を
得ることにつながることを示しています。

項番4.3（品質マネジメントシステムの適
用範囲の決定）は、内外の課題や関連する
利害関係者の要求事項に対応できる適用
範囲にすることが必要であるという内容で
す。決定した適用範囲は、文書化した情報と
しなければなりません。なお、適用不可能な
要求事項がある場合、組織はその正当性を
示す必要があります。

項番4.4（品質マネジメントシステム及び
そのプロセス）は、項番5以降の要求事項に
基づいて、組織内にどのようなプロセスが
存在し、そしてそれらによって、どのように品
質マネジメントシステムを構築、維持、改善
するかについて述べています（プロセスアプ
ローチ）。組織は、プロセスのPDCAサイク
ルを効率的、効果的に運用管理し、全体最
適化を図ることで、最大のアウトプット（意図
した結果）を得ることができます。項番4.4.2

項番3. 用語及び定義

項番4. 組織の状況
品質マネジメントシステム構築の準備
段階で組織が意識すべき事項

げています。
項番0.2（品質マネジメントの原則）では、

「顧客重視」「リーダーシップ」「人々の積極
的参加」「プロセスアプローチ」「改善」「客
観的事実に基づく意思決定」「関係性管理」
の7項目を挙げています。

項番0.3（プロセスアプローチ）では、ISO 
9001の仕組みを運用することによって、プロ
セスアプローチが促進されることを述べてい
ます。また、プロセスが集合してシステムにな
り、それにより目的の結果を出すことができ
ることを示しています。さらに、項番4から10ま
での要求事項とPDCAサイクルとの関係、
2015年版で新たに採用されているリスクに基
づく考え方などについて触れています。

項番１（適用範囲）は、どのような組織が
ISO 9001の規格を使って品質マネジメン
トシステムを構築することができるか、この
ISO規格を利用できる組織の範囲を示して
います。すなわち、ISO 9001は、「組織が顧
客の要求事項、順守事項を満たした製品及
びサービスを一貫して提供する能力がある
ことを実証する必要がある場合」、「品質マ
ネジメントシステム改善のプロセスを含むシ
ステムの効果的な適用、顧客の要求事項、
順守事項を満たしたことの保証を通じて、
顧客満足向上を目指す場合」の品質マネジ
メントシステム要求事項を定めたものだとし
ています。一方、組織の分野については、業
態、規模、製品及びサービスを問わず、あら
ゆる組織に適用できるとしています。

ISO 9001:2015に用いる用語と定義は、
ISO 9000:2015（品質マネジメントシステム
―基本及び用語）が引用されていることが
述べられています。

項番1. 適用範囲
規格の目的を示す

項番2. 引用規格

の「維持」と「保持」については、「維持」
は適切に修正を加えながら維持される文書

（ルール）を、「保持」は保管される記録（取
組みの証拠）を意味します。

◎審査の視点とチェックポイント
項番4.1（組織及びその状況の理解）では、

「意図した結果」という用語が用いられてい
ますが、これは「何のためにISO 9001に基づ
く品質マネジメントシステムを組織が構築す
るか」と言い換えることができます。日々刻々
と変化していく内外の状況に、組織が構築し
たマネジメントシステムをいかに対応させて
いるかについてが審査のポイントになります。

項番4.2（利害関係者のニーズ及び期待
の理解）では，利害関係者を特定し、その期
待を理解したうえで、組織がマネジメントシス
テムをどのように構築しているかの確認が
審査のポイントです。また、利害関係者から
の要求事項についても、同じくその変化に
対応して組織がPDCAサイクルを回してい
るかについてもポイントとなります。ただし、
利害関係者は、品質マネジメントシステムに
密接に関係する者に限定されます。

項番4.3（品質マネジメントシステムの適
用範囲の決定）では、構築するマネジメント
システムの適用対象として適切な範囲が決
定されているかが審査のポイントです。その
際には、項番4.1（組織及びその状況の理
解）及び項番4.2（利害関係者のニーズ及

び期待の理解）で把握した情報を考慮に入
れているかも審査します。なお、適用範囲に
ついては、それを示す文書化した情報が求
められているため、その存在・内容について
確認します。 

項番4.4（品質マネジメントシステム及び
そのプロセス）では、マネジメントシステムを
構築する際に組織が意識した、必要なプロ
セスの相互関係（作用）について確認するこ
とが審査のポイントになります。

項番5.1（リーダーシップ及びコミットメン
ト）に述べられているリーダーシップとは、
トップマネジメントが自ら行う事項を指し、コ
ミットメントとはトップマネジメントとして果た
すべき役割を意味します。

項番5.1.1（一般）は、トップマネジメントが
品質マネジメントシステムの有効性に説明
責任を負うことを要求しています。さらに、組
織の事業目的及び戦略的方向性に基づい
た「意図した結果」の達成に向けて、トップ
マネジメントの主導による構築・運用が求め
られること、そのために品質マネジメントシス
テムの要求事項を事業プロセスへ統合し、
必要な資源の確保と同時に、関連する管理
層（部長、課長レベル）がリーダーシップを
発揮するための支援を行う必要があること

項番5. リーダーシップ
トップマネジメントの責任の明確化

■ �ISO 9001:2015 の構成 （黒字は共通要素の要求事項、赤字はISO 9001の固有要求事項）

序文
１ 適用範囲
２ 引用規格
３ 用語及び定義
４ 組織の状況

4.1 組織及びその状況の理解
4.2 利害関係者のニーズ及び期待の理解
4.3 品質マネジメントシステムの適用範囲の決定
4.4 品質マネジメントシステム及びそのプロセス

５ リーダーシップ
5.1 リーダーシップ及びコミットメント

5.1.1 一般
5.1.2 顧客重視

5.2 方針
5.2.1 品質方針の策定
5.2.2 品質方針の伝達

5.3 組織の役割，責任及び権限
６ 計画

6.1 リスク及び機会への取組み
6.2 品質目標及びそれを達成するための計画策定
6.3 変更の計画

７ 支援
7.1 資源

7.1.1 一般
7.1.2 人々
7.1.3 インフラストラクチャ

7.1.4 プロセスの運用に関する環境
7.1.5 監視及び測定のための資源
7.1.6 組織の知識

7.2 力量
7.3 認識
7.4 コミュニケーション
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
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
8.2.2 製品及びサービスに関連する要求事項の明確化
8.2.3 製品及びサービスに関連する要求事項のレビュー
8.2.4 製品及びサービスに関する要求事項の変更

8.3 製品及びサービスの設計・開発
8.3.1 一般
8.3.2 設計・開発の計画
8.3.3 設計・開発へのインプット
8.3.4 設計・開発の管理
8.3.5 設計・開発からのアウトプット
8.3.6 設計・開発の変更

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
8.4.2 管理の方式及び程度
8.4.3 外部提供者に対する情報

8.5 製造及びサービス提供
8.5.1 製造及びサービス提供の管理
8.5.2 識別及びトレーサビリティ
8.5.3 顧客又は外部提供者の所有物
8.5.4 保存
8.5.5 引渡し後の活動
8.5.6 変更の管理

8.6 製品及びサービスのリリース
8.7 不適合なアウトプットの管理

９ パフォーマンス評価
9.1 監視，測定，分析及び評価

9.1.1 一般
9.1.2  顧客満足
9.1.3 分析及び評価

9.2 内部監査
9.3 マネジメントレビュー

9.3.1 一般
9.3.2 マネジメントレビューへのインプット
9.3.3 マネジメントレビューからのアウトプット

10 改善
10.1 一般
10.2 不適合及び是正処置
10.3 継続的改善

附属書A（参考）�新たな構造、用語及び概念の明確化
附属書B（参考）�ISO/TC176によって作成された

品質マネジメント及び品質マネジ
メントシステムの他の規格類












