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実施日： yyyy/mm/dd
内部監査員： ○○　■■
被監査部門： 管理責任者、●●部、●●部

◎：重点監査項目
　凡例：　○：適合　△：観察事項　×：不適合  -：対象外 ○：監査対象項目

監査項目 チェック事項
検証
結果

確認結果　または　文書類(日付) 備考

管
理
責
任
者

ト
ッ
プ
マ
ネ

ジ
メ
ン
ト

●
●
部

●
●
部

４．１ 組織及びそ
の状況の理解

QMSに関する外部課題および内部課題を
決定/見直しましたか。 ○

・QMSマニュアル-4.1(yyyy/mm/dd) ◎ ○

４．２ 利害関係者
のニーズ及び期
待の理解

QMSに関する利害関係者は、明確になっ
ていますか。
また、その利害関係者の要求事項は、決
定/見直しましたか。

△

・QMSマニュアル-4.2(yyyy/mm/dd) 利害関係者の要求事項は明示されていましたが、最初に特
定して以降、５年間変更がありませんでした。要求事項の特
定方法に改善の余地があります。

◎ ○

QMSの適用範囲を明確化していますか。
○

・QMSマニュアル-4.3(yyyy/mm/dd)
・組織図(yyyy/mm/dd)

◎ ○

QMSの適用範囲は、従業者に周知してい
ますか。 ○

・QMSマニュアル-4.3(yyyy/mm/dd)
・組織図(yyyy/mm/dd)

◎ ○

QMSの適用範囲は、現状と合った範囲に
なっていますか。 ×

・QMSマニュアル-4.3(yyyy/mm/dd)
・組織図(yyyy/mm/dd)

３年前から実績がない××の製造が残ったままとなっていま
す。

◎ ○

４．４ 品質マネジ
メントシステム

QMSに必要なプロセスを特定し、一連の流
れを体系的に表現できていますか。 ○

・QMSマニュアル-4.4(yyyy/mm/dd) ◎

品質基本方針は、トップマネジメントによる
承認を得ましたか。
QMSは、業務と整合性していますか。

トップマネジメントは、QMSの推進を指示し
ていますか。
トップマネジメントは、QMSの重要性を伝え
ていますか。
QMSに必要な資源が利用可能な状態を保
てていますか。
トップマネジメントは、QMSの推進を支援し
ていますか。
トップマネジメントは、QMSの改善を支援し
ていますか。
トップマネジメントは、QMSの運営につい
て、管理者を支援していますか。

５．１．２ リーダー
ジップ及びコミット
メント　顧客満足
度

顧客満足度についての評価を教えてくださ
い。

品質方針は、以下を考慮しているか。
・事業、業務
・品質目標
・要求事項（規格要求事項、顧客要求事
項、法令等）
・継続的な改善
品質方針は、作成されていますか。

品質方針は、従業者に周知しています
か。
品質方針は、外部の関係者が入手できま
すか。
QMSの推進体制は、トップマネジメントに
よる承認を得ましたか。

QMSの推進体制図は、作成されています
か。

リスク及び機会も検討しましたか。

リスク及び機会に対する取組みはどのよう
なものですか。
QMSの計画には、QMSの有効性の確認も
含まれていますか。

品質に関する目標を設定しましたか。

設定した目標は、品質方針と矛盾はありま
せんか。
設定した目標は、達成状況を確認できる
内容ですか。
設定した目標は、要求事項（規格要求事
項、顧客要求事項、法令等）を考慮してい
ますか。
設定した目標は、達成度合の進捗状況を
確認していますか。
設定した目標は、従業者に周知していま
すか。
品質に関する目標の見直しを行いました
か。
品質に関する目標を提示してください。

設定した目標を達成するための計画は作
成しましたか。

６．３ 変更の計画 QMSの変更を、計画的に行いましたか。

７．１．１ 資源
一般

QMSの推進に必要な資源(7.1.2～7.1.6以
外)は明確になっていますか。

７．１．２ 資源
人々

QMSのの推進に必要なプロセスに対する
必要な要員の数や質は十分ですか。

７．１．３ 資源
インフラストラク
チャ

QMSの推進に必要なインフラストラクチャ
(設備やソフトウェア、車など)は明確になっ
ていますか。

７．１．４ 資源
環境

QMSの推進に必要な職場環境は明確に
なっていますか。

QMSの推進に必要な測定機器・器具は明
確になっていますか。

QMSの推進に必要な測定機器・器具は適
切な校正を実施していますか。

７．１．６ 資源
組織の知識

QMSの推進に必要な知識は明確になって
いますか。

QMSの推進に必要な要員の力量は明確
になっていますか。
QMSの推進に必要な要員は、教育等で力
量を獲得していますか。
QMSの推進に必要な要員が、力量を備え
ている事を確認していますか。
力量の確認結果を提示してください。

７．３ 認識 QMS教育は実施していますか。また、QMS
教育では、以下を考慮していますか。
a) 品質方針
b) 品質目標
c)品質パフォーマンスの向上によって得ら
れる便益を含む、QMSの有効性に対する
自らの貢献
d)QMS要求事項に適合しないことの意味

７．１．５ 資源
監視及び測定の
ための資源

内部監査チェックリスト-有効性（記入例）

４． 組織の状況

４．３ 品質マネジ
メントシステムの
適用範囲の決定

５． リーダーシップ
５．１．１ リーダー
ジップ及びコミット
メント　一般

５．２ 方針

５．３ 組織の役
割、責任及び権限

６． 計画

６．１．１　一般

６．２　品質目標
及びそれを達成
するための計画
策定

７． 支援

７．２ 力量
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　凡例：　○：適合　△：観察事項　×：不適合  -：対象外 ○：監査対象項目

監査項目 チェック事項
検証
結果

確認結果　または　文書類(日付) 備考
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７．４　コミュニ
ケーション

QMSに関する内部・外部の関係者との連
絡内容・方法は明確になっていますか。
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　凡例：　○：適合　△：観察事項　×：不適合  -：対象外 ○：監査対象項目

監査項目 チェック事項
検証
結果

確認結果　または　文書類(日付) 備考

管
理
責
任
者

ト
ッ
プ
マ
ネ

ジ
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●
●
部

●
●
部

７．５．１　一般 QMSの運用に必要な文書は明確になって
いますか。

各文書には、”タイトル””日付””作成””文
書番号”など、文書管理上必要と判断した
要素が記載されていますか。
各文書の作成・修正では、判り易い表現を
考慮していますか。

各文書の作成・修正では、レビュー及び承
認を行っていますか。
各文書は、必要な者が参照できる様に
なっていますか。

各文書は、紛失、情報漏えい、改竄などか
ら保護されていますか。

各文書は、必要な者以外に閲覧や配布を
していませんか。

各文書は、決められた場所に保管してい
ますか。
各文書は、変更管理(版管理、承認等)は
行っていますか。
不要になった文書は、廃棄または、旧文書
である事が判る様に管理していますか。

外部文書（他の組織が作成したQMSの運
用に必要な文書)は明確になっています
か。

QMSの運用は行われていますか。

品質について、設定した目標を達成するた
めの計画は実行していますか。
「マネジメント年次計画書」等で計画してい
る文書（記録）は見直し・作成しましたか。

不適合や文書の誤りは是正しています
か。

８．２．１顧客との
コミュニケーション

以下の項目について、顧客に対し、資料
提示または口頭で説明をしていますか。
ａ）製品及びサービスに関する情報
ｂ）引合い、契約又は注文の処理。これら
の変更を含む。
ｃ）苦情を含む、製品及びサービスに関す
る顧客からのフィードバックの連絡先
ｄ）顧客の所有物の取扱い又は管理
ｅ）関連する場合には、不測の事態への対
応に関する特定の要求事項の確立
次の事項を含む、製品及びサービスの要
求事項が定められていますか。
１）適用される法令・規制要求事項
２）会社が必要とみなすもの

提供する製品及びサービスに関して、実
現できないことを主張していませんか。
顧客と契約を締結する前に、以下の内容
を社内で確認できるようになっています
か？
ａ）顧客が規定した要求事項。これには引
渡し及び引渡し後の活動に関する要求事
項を含む。
ｂ）顧客が明示してはいないが、指定され
た用途又は意図された用途が既知である
場合、それらの用途に応じた要求事項
ｃ）会社が規定した要求事項
ｄ）製品及びサービスに適用される法令・
規制要求事項
ｅ）以前に提示されたものと異なる、契約又
は注文の要求事項
上記に関するレビュー結果の一例を示し
てください。

８．２．４ 製品及
びサービスに関
する要求事項の
変更

製品及びサービスに関する要求事項が変
更された例を示してください。

８．３．１ 一般 設計プロセスについて手順書を示してくだ
さい。
設計・開発の計画を策定する際、考慮
していることを挙げてください。
設計・開発の計画をどのような場合に
文書化しますか。
文書化された情報があれば見せてくだ
さい。
設計開発を実施するにあたり、利用す
る情報、要求等のインプットはどのよう
になっていますか。
文書化された情報を見せてください。
過去の設計・開発事例で得た知見は
どのようにまとめられていますか。
設計のレビューはどのような条件・タイ
ミングで実施しますか。
設計のレビューについての記録を見
せてください。
設計検証はどのような条件・タイミング
で実施しますか。
設計検証についての記録を見せてくだ
さい。
設計の妥当性確認はどのような条件・
タイミングで実施しますか。
設計の妥当性確認についての記録を
見せてください。
設計・開発のアウトプットについて示し
てください。

検査項目など製品/サービスの合否判
定の基準は定められていますか。
意図した目的並びに安全で適切な使
用及び提供に不可欠な、製品
及びサービスの特性を規定している
か。
設計・開発プロセスに変更が入った場
合はどのような対処をしますか。
設計・開発プロセスに変更が入った際
のレビュー記録を示してください。
レビュー記録には以下の条件が記載
されていますか。
ａ）設計・開発の変更
ｂ）レビューの結果
ｃ）変更の許可
ｄ）悪影響を防止するための処置

外部提供者としてどのような企業を特
定していますか。
外部提供者を評価する基準は何です
か。

８．３．３ 設計・開
発へのインプット

７．５　文書化した情報

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

８．２．２製品及び
サービスに関する
要求事項の明確
化

８．２．３製品及び
サービスに関する
要求事項のレ
ビュー

８．３ 製品及びサービスの設計・開発

８．３．２ 設計・開
発の計画

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
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　凡例：　○：適合　△：観察事項　×：不適合  -：対象外 ○：監査対象項目

監査項目 チェック事項
検証
結果

確認結果　または　文書類(日付) 備考
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どのタイミングで外部提供者の評価、再評
価を実施していますか。
評価に関する記録を示してください。

外部提供者の業務をどのように管理して
いますか。

管理した結果(受入検査など)を示してくだ
さい。
外部提供者に要求事項を伝達する手
順はどのようですか。

組織と外部提供者との役割や責任分
担についてはどのようになっています
か。
製品とサービスのパフォーマンス指標
をどのように定めていますか。

製品・サービス提供プロセスでの実施
項目は文書化した情報で定められて
いますか。
検査機器や測定機器は使用できるよ
うになっていますか。
検査機器や測定機器は使用できるよ
うに行った点検の記録はありますか。
検査や確認作業はどのタイミングで実施さ
れ、記録されますか。
工程内でしか確認できない内容は検査し
ましたか。
製品(サービス)工程で使用する機材や設
備は整っていますか。
業務を担当する要員は適切な教育を受け
ていますか。
ヒューマンエラーを防止するための工夫を
何か実施していますか。
リリース(引き渡し)の活動について手順を
教えてください。
製品・サービス提供プロセスでアウトプット
を識別する手順は定められていますか。

提供する製品・サービスはトレーサビ
リティが要求事項になっていますか。
(トレーサビリティが要求事項の場合)ト
レーサビリティ（追跡）ができるようにど
のような記録を作成していますか。

顧客や取引先など外部から物を預かるこ
とはありますか。

預かり品の管理方法を教えてください。

顧客の所有物の紛失や損傷が起こっ
た場合、記録する帳票を示してくださ
い。
原材料や中間製品、最終製品などに
ついて、品質の劣化がないようにどの
ような保管の管理を行っていますか。
（輸送がある場合も含む）
資料・器具・ソフトウェアなどを誤って
用いないように区別するために、置き
方や収め方などをどのようにしていま
すか。
どのようなアフターサービスを行ってい
ますか。
アフターサービスが適正に行われてい
いることをどのように管理しています
か。
製造及びサービス提供を変更する場
合、どのようなことを考慮して行います
か。
製造及びサービス提供の変更につい
て誰が承認しますか。
変更のレビューによる必要な処置につ
いて記録はありますか。

製品・サービスの要求事項を満たして
いることを検証するためにどのような
方法を取っていますか。
検査について、どのような合否判定基
準のもとに実施していますか。
適切に実施された記録を見せてくださ
い。
この製品・サービスのリリースを承認
する人に必要な力量はどのようなもの
ですか。
その人は承認できる力量を備えていま
すか。

不適合なアウトプットの処理につい
て、どのような場合に誰がどのような
方法で処置をしていますか。
その記録を見せてください。
不適合品が誤って使用されることや不
適合品の引渡を防ぐために、どのよう
な管理をしていますか。
製品・サービスに問題が出てもリリー
スを行うこと(特別採用)はありますか。
特別採用の記録を見せてください。

QMSの有効性を評価していますか。

パフォーマンス評価の対象は明確になっ
ていますか。
評価の対象には、品質プロセス及び管理
策が含まれていますか。
確認方法は決まっていますか。

確認の時期と実施者は決まっています
か。
確認結果の評価の時期と評価者は決まっ
ていますか。
評価結果を提示してくだだい。

どのように顧客満足について監視して
いますか。
情報の収集方法を教えてください。
顧客満足情報はどのように活用してい
ますか。
現在の顧客満足度のレビュー方法を教え
てください。
製品及びサービスの適合に関する今期の
評価を教えてください。

顧客満足度に関する今期の評価を教えて
ください。
品質マネジメントシステムのパフォーマン
ス及び有効性に関する今期の評価を教え
てください。
計画の効果的な実施に関する今期の評価
を教えてください。
リスク及び機会への取組みの有効性に関
する今期の評価を教えてください。
外部提供者のパフォーマンスに関する今
期の評価を教えてください。

８．５．４　保存

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

８．５．５ 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
８．６ 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
８．７ 不適合なア
ウトプットの管理

９．１　監視、測定、分析及び評価
９．１　一般

９．１．２　顧客満
足

９．１．３　分析及
び評価
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　凡例：　○：適合　△：観察事項　×：不適合  -：対象外 ○：監査対象項目

監査項目 チェック事項
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品質マネジメントシステムの改善の必要性
に関する今期の評価を教えてください。

９．１．３　分析及
び評価

９．２　内部監査
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　凡例：　○：適合　△：観察事項　×：不適合  -：対象外 ○：監査対象項目

監査項目 チェック事項
検証
結果

確認結果　または　文書類(日付) 備考

管
理
責
任
者

ト
ッ
プ
マ
ネ

ジ
メ
ン
ト

●
●
部

●
●
部

定期的(年に１回)に内部監査を実施してい
ますか。
内部監査では、以下を確認していますか。
・ＩＳＯ２７００１の要求事項に適合している
・当社のルールに適合している。実行して
いる。

内部監査計画では、以下を考慮していま
すか。
・当社の業務
・前回までの内部監査の指摘、前回の審
査の指摘

内部監査の監査基準、監査の範囲を明確
にしていますか。
内部監査員は、自部門の監査を実施して
いませんか。

内部監査結果は、関係者に報告していま
すか。
「内部監査計画書」「内部監査報告書」を
提示してください。

９．３．１　一般 定期的(年に１回)にマネジメントレビューを
実施していますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「 前回までのマネジメントレビューの結果
とった処置の状況」が含まれていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「QMSに関連する外部及び内部の課題の
変化」が含まれていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「顧客満足及び密接に関連する利害関係
者からのフィードバック」が含まれています
か。「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「品質目標が満たされている程度」が含ま
れていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「プロセスのパフォーマンス、並びに製品
及びサービスの適合」が含まれています
か。
「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「プロセスのパフォーマンス、並びに製品
及びサービスの適合」が含まれています
か。
「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「不適合及び是正処置」が含まれています
か。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「監視及び測定の結果」が含まれています
か。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「監査結果」が含まれていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「外部提供者のパフォーマンス」が含まれ
ていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「資源の妥当性」が含まれていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「リスク及び機会への取組みの有効性」が
含まれていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の項目に
「改善の機会」が含まれていますか。

「マネジメントレビュー議事録」の指示項目
に「改善の機会」「QMSのあらゆる変更の
必要性」「資源の必要性」が含まれていま
すか。
「マネジメントレビュー議事録」を提示してく
ださい。

１０．１　継続的改
善

QMSを継続的に改善していますか。

「是正処置報告書」に、以下を含めていま
すか。
　１） 不適合の修正
　２） 不適合の結果

「是正処置報告書」に、以下を含めていま
すか。
　１） 不適合をレビュー
　２） 不適合の原因
　３） 類似の不適合の有無

「是正処置報告書」に、以下を含めていま
すか。
・必要な処置

「是正処置報告書」に、以下を含めていま
すか。
・是正処置の有効性

「是正処置報告書」に、以下を含めていま
すか。
・必要に応じ、QMSの変更

不適合は是正されていますか。

「是正処置報告書」を提示してください。

９．２．１　一般

前回内部監査時
の不適合及び観
察事項の確認

９．２．２　内部監
査プログラム

９．３　マネジメントレビュー

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
ントレビューの結

果

１０．　改善

１０．２　不適合及
び是正処置
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