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条項

確認事項

判定

有効

観察結果、監査証拠

４．１

品質マネジメントシステム（以下ＱＭＳ）のプロセスの順序と相互関係は

どのような方法で明確にしていますか。

製品（サービス）品質に影響を与えるプロセスをアウトソーシング（外注）

する場合、どのように管理していますか。

４．２

4.2.1 c)

規格が要求している六つの“文書化された手順”は、どの文書に定められていますか。

 d)

プロセスの運用・管理に必要と判断し、作成された文書にはどのようなものがありますか。

4.2.2

     a)-c)

ＱＭＳの適用範囲（適用除外の詳細と理由）、六つの“文書化された手順“、プロセス間の相互関係は、品質マニュアルのどこに定めてありますか。

4.2.3 c)

文書の変更及び最新版は、どのような方法で明確にされていますか。

 d)

文書の適切な版が利用できるよう、どのような管理をされていますか。

　

     f)

管理対象となる外部文書には、どのようなものがありますか。それらはどのような方法で明確にし、配布管理されていますか。

4.2.4

作成、管理すべき対象となる記録には、どのようなものがありますか。

記録の識別、保管方法について説明してください。

　

　


