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1． 目的

　弊社の制定した品質環境マネジメントシステムは、弊社の製品並びにサービスの品質に直接与える事項、環境に与える事項に適用し、顧客満足および環境パーフォマンスの維持、向上の目的に制定されている。

１．２　適用の除外

　弊社においては、国際規格ISO；２０００の設計および開発の業務は実施されていないので除外する。

２．　適用規格
　弊社の品質環境マニュアルは、国際規格ISO９０００；２０００とISO１４００１；１９９６の要求事項に基づいて作成された。このマニュアルは、弊社の継続的改善活動の結果により必要となる場合に、経営のトップの承認により改定される。

２．１　適用範囲

　この弊社の品質環境マニュアルは、本社に適用する。

３．　用語および定義

　特になし。

４．　品質環境マネジメントシステム

４．１　品質環境マネジメントシステムの概要

　弊社の品質環境マネジメントシステムは、製品品質、サービス、顧客満足に影響を及ぼす業務活動全般を適切に管理運営すると共に、顧客要求事項を満たした製品並びサービスを顧客に提供し、事業活動における環境影響を維持、改善する為に策定された。弊社の品質環境マネジメントシステムを構成する過程および過程相互の関係を下記のフロー図で表す。
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４．２　文書化

　弊社は、品質環境マネジメントシステムを実行し、維持し、より良いシステムに向上させる為に改善を行う。弊社は製品、業務過程、事業活動の複雑さ、従業員の能力、技能、経験を配慮並びに考慮し、品質環境マニュアルを品質環境マニュアルを作成する。本マニュアルは以下の文書で作成される。

①品質環境方針、および品質目標、環境目的・目標

②規格で要求されている文書化された手順

③必要となる場合、製品・サービスの適合性と環境保全を確保する為の過程

の流れとその相互関係及び過程の操作並びにその過程の管理基準を示す作業指示書等。
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④品質記録並びに環境に関する記録
４．３　品質環境マニュアル

弊社の品質マニュアルと環境マネジメントシステム文書は、この統合されたマネジメントマニュアルの一部として構成され、品質および環境マネジメントシステムの要素を記述し、弊社の製品・サービスの品質および環境の保全に関わる活動を含むか、もしくは参照されている。弊社の顧客、および弊社自身の期待を満たすのみならず、それを超えることが出来るように、品質環境マニュアルは創られている。

４．４　文書管理

４．４．１　管理手順

　最新情報を提供する目的で品質環境およびその他の業務関連文書か、下記のフロー図に基づき管理される。


[image: image2.wmf]新規文書

外部文書

変更依頼

各部門長

（入手者）

（担当者）

非承認

の通知

要修正

　　管理責任者

レビュー

レビュー

変更内容

の確認　　

（部門長）

要管理

非承認

承認

　　管理責任者

管理文書

レビュー

リスト　　

新規文書の配布

承認

変更内容

保管及び識別

　配布先担当者

の通知　

旧版の廃棄

保管及び識別

　配布先担当者

旧版の廃棄


№９

４．４．２　管理の対象となる文書

　管理の対象となる文書は、下記の通り。

①品質環境方針、および品質目標、環境目的目標

②規格で要求されている文書化された手順

③必要となる場合、製品・サービスの適合性と環境保全を確保する為の過程

の流れとその相互関係及び過程の操作並びにその過程の管理基準を示す作業指示書等

④品質記録および環境に関する記録

４．４．３　管理の要領

　文書管理手順のフロー図に示された責任者、または担当者は下記の要領に従って管理文書を管理しなければならない。

①管理文書は、配布ならび使用される前に権限者によってレビューされ、承認されなければならない。

②管理文書は識別の為に配布され、最新版の文書が使用される。

③管理文書が改定された場合には、承認の上、指示された部署に配布される。

④廃止文書は、誤って使用されない為に原則廃棄される。ただし、法令・規制により保管が必要となる場合には、誤って使用されない様に別途、隔離された保管場所に移動し、管理する。

⑤新規、あるいは改定された文書により影響を受ける従業員・構成員には、必要となる場合、改定が実施される前に通知されるか、訓練を受ける。

４．５　記録の管理

４．５．１　管理手順

　弊社において、ＩＳＯ９００１；２０００とＩＳＯ１４００１；１９９６の要求事項に適合した品質環境マネジメントシステムが運用されていること実証する為の記録は、下記のフロー図の示す手順に従い、管理される。
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記録管理手順フロー図
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４．５．２　管理すべき記録

　管理責任者は、ＩＳＯ９００１；２０００とＩＳＯ１４００１；１９９６において要求されている記録の中から、弊社の品質環境マネジメントシステムの運用により作成されるべき記録を選択し、弊社の管理すべき記録を作成する責任と義務がある。作成されたリストは、管理責任者、記録の作成者、保管担当者に配布される。

４．５．３　管理の要領
①管理責任者は、記録の書類番号または書類名、保管者、保管場所を定めた品質環境リストを定期的に見直し、改定する。
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②記録の作成者は、承認された書式に必要な情報を記入し、作成日付と署名

する。

③記録の保管担当者は、必要に応じて記録を閲覧できるように、適切な方法で識別し、定められた保管場所に定められた期間、記録を保管する。記録を損傷、紛失、盗難等を防止する為、適切な保管方法で実施する。

④定期的に通達される品質環境リストの保管期限の過ぎた記録、リストに搭載されていない記録は、廃棄する。

5． 　経営者の責任

５．１　経営者のコミットメント

　経営のトップは、品質環境マネジメントシステムの構築と実行し、品質環境マネジメントシステムの継続的改善の実施を実証する為、下記の通り実行する。

①法令および規制等の要求事項の遵守のみならず、顧客の要求事項を満たすことが、弊社にとっていかに重要性があることを社内の認識を高める

②品質環境方針を策定する。

③品質環境目標を作成し、目標を達成する為、計画を策定する。

④マネジメントレビューを実施し、顧客満足の向上と環境パフォーマンスの向上の為、マネジメントシステムの強化および改善を行う。

⑤人的資源や設備の不足が、製品・サービスの欠陥や環境問題の欠陥の根本問題にならないように、人的資源や設備の確保に努める。

⑥弊社の利益関係者である顧客、株主、社員、構成員、供給者および地域住民等のニーズまたは期待に沿うようにする。

５．２．１　環境側面

　弊社の業務、活動、サービスにおいて、重大な可能性のある環境側面を特定し、環境影響の評価を行い、環境の維持、向上を努める。

　＊評価対象；　環境に有益な影響のあるもの。　環境に負荷を与えるもの。

５．２．２　法的およびその他の要求事項

　弊社の関連する法令および規制等を台帳に記録し、管理する。

№１２

５．３　品質環境方針

　弊社は、下記の理念に基づき、品質環境方針を制定する。

理念

　私たちは、御客様の喜びと共に地球規模の環境保全を目指し、なお一層のの品質および環境の向上を図り、御客さまとの信頼と実績を創り、地球環境の保全と向上と企業活動の調和という目標に対し、不断の努力を続けます。

品質環境方針

①環境の保全を配慮し、「省エネルギー・省資源」および「廃棄物の削減」を継続的に取り組みます。

②御客様の満足を考え、質の高い製品・サービスを提供するように努めます。

③環境および品質に関連する諸法規等を遵守し、御客様、関係会社・産業のみならず、環境保全に関わる地域社会の幅広い層との連携および協力関係を構築します。

④現状の品質、環境の維持に留まらず、最善の努力をし、なお一層の高品質、より良い環境を求め続けます

⑤品質の維持、環境保全、および品質環境の向上を図る為、全従業員の啓発活動を推進します。
５．４　計画

５．４．１　品質環境目標

　弊社は、環境目標に基づいた品質環境目標を作成し、この品質環境目標が、確実に行われるようにする。この品質環境目標は、達成度が測定出可能で、具体的な測定出来るように、出来る限り具体的な数値を用いる。

５．４．２　品質マネジメントシステムの計画、環境マネジメントプログラム

　弊社は、品質環境方針を達成する為、品質環境目標を決め、品質環境マネジメントシステムを構築する。その品質環境目標を達成する為に、明確にした責任と権限及び方法、手段および日程（予定）表を作成する。
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５．５　責任、権限およびコミュニケーション

５．５．１　責任および権限

　経営のトップは、各部門・部署およびその長の責任と権限を定め、品質環境マネジメントシステムの運用の為、責任と権限をを明らかにする。

①弊社の社員の各々が、責任を果たすことにより、品質環境は支えられている。業務の改善や問題を解決する為、全社員に提案を求めている。

②弊社の社員各々は、製品、サービスおよび環境に関する不適合を未然に防ぐ為、必要となる権限を有する。また、品質環境活動の向上させることは、社員各々の責任である。

③品質環境マネジメントシステムの検証を遂行する為、教育および訓練された社員を養成する責任を有する。

④品質環境マネジメントシステムの検証活動に関わる要員は、品質環境問題を防ぐ為、あらゆる権限を有する。もし、問題が生じた場合、その問題が顧客や外部に波及するまでに、その問題事項を監督者に通知する責任を負う。

５．５．２　管理責任者

　経営のトップは、管理責任者を任命する。任命された管理責任者は、確実に顧客と環境に関する要求事項を満たすことを目標とし、品質環境マネジメントシステムを確立し、維持管理する為に下記の権限を有する。また、品質環境マネジメントシステムの成果および健全性、あるいは改良の必要性に関し適時、経営のトップに報告する。

①品質に関する製品、サービスおよび品質環境システム全般にわたって不適合、苦情、是正処置および予防処置について審議し、必要に応じて改善を改善部署に指示し、その効果を確認する。

②定期的に各部署、部門の品質環境目標の進捗状況を把握し、必要に応じて改善の促進を指示する。

③内部監査の日程（予定）表の作成、監査の実施の補佐および是正処置の確認を行う。

④社員の品質環境に関する意識の向上を図る。
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５．５．３　コミュニケーション

　弊社は、品質環境目標を達成し、顧客満足を得る為に従業員を含むあらゆる利害者へのコミュニケーションの重要性を理解する。

５．５．３．１　内部コミュニケーション
　弊社は、各部門、部署において品質環境目標達成の為に必要となる方法、手段を検討する。品質環境に関する向上改善活動、不適合に対する是正処置の実施状況、教育訓練計画を開示する。

５．５．３．２　外部コミュニケーション

　弊社は、必要な時に、供給者および地域との交流を行う。

５．６　マネジメントレビュー

５．６．１　マネジメントレビュー会議の実施

　品質環境マネジメントシステムが、現状のまま使って良いか、あるいは妥当であり効果を出しているかどうか確認する為に、経営のトップは定められた間隔でマネジメント会議を実施する。管理責任者は、出席者および日程を決定し、出席者に通達する。このレビュー会議には、品質環境方針、品質環境目標の調整や変更の余地があるかどうかを含める。このマネジメントレビュー会議の議事録は、記録の管理手順に従い、維持管理される。

５．６．２　マネジメント会議へのインプット

　管理責任者は、各部門長より下記を含む現状についての情報を作成する。

①内部および外部監査結果

②顧客および地域のフィードバック

③製品実現化の過程の実績に関するデータ

④環境保全過程の実績に関するデータ

⑤要求事項に対する製品、サービスの適合性を示すデータ

⑥法令および規制等の変更に関する情報

⑦環境基準に対する適合性を示すデータ
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⑧予防処置、是正処置の状況

⑨前回までの経営者のレビューによるフォローアップの状況

⑩品質環境マネジメントシステムの影響を与えるかもしれない経営環境の内外の変化

⑪改善の為の提案

５．６．３　マネジメント会議からのアウトプット

　レビューは、経済的および社会的、あるいは環境面での状況によりもたされた変化に関係して、方針および目標を含めて現行の品質環境マネジメントシステムの改定を考慮する。マネジメント会議の結果、改善されるべき領域、顧客要求による製品およびサービスの改善、経営資源の必要性および必要と判断された場合には、その必要な内容と責任部門および部署、責任者を決め、実施する。

６．　資源の管理

６．１　資源の提供

　弊社は、下記の事項を実現する為に必要となる人員、設備、専門的技術、作業環境等の資源を明らかにし、提供する

①品質環境マネジメントシステムを実行し、維持管理し、さらに品質環境マネジメントシステムの効果を効果的に改善する。

②顧客の要望や要求事項を満たすことにより、顧客満足を向上させる。

③環境基準を満たす。

６．２　人的資源

６．２．１　共通事項

　品質に影響する業務、および環境に著しい影響を与える可能性のある業務を実行する従業員は、適切な教育、訓練、技能および経験に基づき、業務を実行できる能力を有していなければならない。この教育、訓練、技能および経験に関する必要用件は、各部門、部署の責任者や監督者により行われる。

№１６

６．２．２　能力、意識および教育、訓練

　部門、部署の責任者は、従業員が品質に影響する業務および環境に著しい影響を与える可能性のある業務を実行する為に、教育、訓練、技能および経験に関する必要用件を明らかにする。弊社は、下記の事項を行う

①要員の能力を明確にする。

②これらの必要用件を充たす為の訓練を実施し、訓練の効果を評価する。

③要員が、自分自身の業務活動と他の部門との関連性、および品質環境目標に対して、どのように貢献しているか意識（自覚）するようにする。

④上記のことを実施したことを示す記録を残す。

６．３　インフラストラクチャー

　弊社のインフラストラクチャーには、建物、機器、道具、コンピューター、ソフトウェア、および事務所を含む。インフラストラクチャーの必要性は、顧客の要求事項と環境基準を充たす上での安全、保安、費用等を考慮して、評価し、決定する。

６．４　作業環境

　弊社は、種々の側面にわたり作業関係に配慮し、対処する。品質環境の要求事項の適合性を確保する為に、建物、空調設備を含む施設および設備、整理・整頓・清掃に関連する作業環境を整備する

７．　製品実現

７．１　製品実現の計画

　弊社は、製品実現の為に必要な過程を計画し、構築する。製品実現の計画に対し、下記の事項について、該当するものを選択し、その内容を決める。

①製品に対する品質目標および要求事項

②製品に特有な過程、および文書の必要性。資源の提供の必要性。

③製品に必要となる製品の検証、妥当性の確認、監視、検査および試験活動と製品合否判定基準

④製品実現の過程およびその結果としての製品が実証する為に必要な記録
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⑤この製品実現の計画は、弊社の計画の実行に適した様式であること。

弊社の製品実現の過程を下記のフロー図で表す。
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７．２　顧客関連の過程

７．２．１　製品に関する要求事項の明確化

　営業担当者は、顧客と弊社の間を受け持つ重要な役割を持つ。顧客が製品に要求する内容を明確にするようにし、下記の事項を確認する。

①顧客が要求する製品の内容　

②顧客が言葉で明示していないが、製品を使用する上で必要となる事項　
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③法令や規制に関する要求事項

④納期、納入方法等、その他の要求事項
７．２．２　製品に関する要求事項のレビュー

　営業担当者は、単独あるいはその他の部署あるいは部門と共に、顧客に対し供給を確約する前に、顧客が要求する内容ををレビューする。

①顧客要求事項が、どの程度明確のされているか。

②暗黙、あるいは文書化されていない要求事項は、あるか。

③弊社の製品、あるいはサービスが顧客の要求事項をどの程度適切に満たせるか。

④製品、サービス、責任、保証および規制の遵守に関する弊社の義務は、何か。

⑤弊社の提示した納期、条件等を顧客は、理解しているか。

⑥製品、サービスの環境影響を改善できる項目は、あるか。

　上記のレビューの結果とレビューにより決定した処置は、管理すべき記録として、責任者により保管、管理される。

７．２．３　顧客とのコミュニケーション

　弊社は、下記の事項に関して顧客との親密なるコミュニケーションを図る為、直接顧客を訪問するだけでなく、種々の情報手段を用いる。

①製品に関する情報

②引き合い、注文

③顧客の口頭による苦情を含む顧客の反応（要望、意見）

④顧客訪問による顧客の満足度評価

⑤次回訪問の目的、およびフォローアップの内容。

　なお、顧客からの苦情に対し、その苦情の除去、緩和し製品とサービスを向上する為に、是正処置あるいは予防処置を実施する。

７．３　設計

　除外
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７．４　購買

７．４．１　購買過程

弊社は、要求事項に適合している購買品とサービスを確実に入手する為に購買過程を管理する。ただし、管理の程度は、製品、サービスに与える影響および環境に及ぼす影響を考慮し、下記の事項を含み、決定する。

①供給者に弊社の著しい環境側面を含む環境に関する一般要求事項と該当する特定要求事項を伝達し、必要に応じて調査し、遵守の可否を評価する。

②新規供給者の選択は、供給者の能力、品質システム、および品質保証システム等などで、評価し、決定する。

③国内で広く認知されている製造者による製品を提供する供給者は、上記のいくつかの要求事項を免除される場合がある。

④認定された供給者のリストを作成し、管理する。

７．４．２　購買情報

　品質に影響を与える、あるいは環境に影響を与える購買品は、供給者に対し明確にしなければならない。その為、注文書には、製品、サービスの内容が明確に記述されている。その注文書で充分に補うことが出来ない場合には、必要に応じて、その他仕様書、現品サンプル、写真、映像等を用いることが出来る。

　ただし、継続受注の場合、初回注文時のみ提出し、以降の継続注文については、提出を省略できる。

７．４．３　購買品の検証

　購買品は、購買文書に基づき検査されるか、もしくは承認される。弊社が、供給先で購買品を検証および出荷を許可する場合は、７．４．２で記述した購買文書、およびその他の充足方法を用いて実施する。

　契約で定めている場合、顧客またはその代行者が、仕入先または弊社の社内で購買品の検証を要求した時には、受け入れる。弊社は、顧客またはその代行者による検証の結果を、仕入先が効果的な管理を行っている証拠としない。また、顧客に対し
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受入可能な製品を供給する責任を免れるものでない。
７．５　製品およびサービスの提供

７．５．１　製品およびサービス提供の管理

　弊社は、製品およびサービス提供を計画し、管理された状態で実行する。管理され

た状態には、該当する下記の状態を含む。

①製品の特性を述べた情報が、利用出来ること。

②必要に応じて、作業手順が利用出来ること。

③適切な設備を使用していること。

④監視機器および測定機器が利用出来て、使用していること。

⑤規定された監視および測定を実施していること。

⑥次工程への引渡し、顧客への引渡しおよび引渡し後の活動を実施していること。

７．５．２　製造およびサービス提供に関する妥当性の確認

　製品が通常の監視、測定、検査、非破壊検査等で検証できない場合には、その製品やサービス提供の過程の妥当性の確認を行う。これには、その製品が顧客に引渡し後、あるいは、顧客にサービスが提供された後にのみ欠陥が明らかになるいかなる過程も含まれている。妥当性確認により、これらの過程が予想された結果を達成する能力を有していることを明らかに出来るようにする。

　弊社は、これらの過程について、下記の事項の撃つ適用できるものを含んだ手続きを確立する。

①過程のレビューおよび承認のための基準

②設備の承認および要員の適正確認

③所定の方法および手順の適用

④記録に関する要求事項

⑤妥当性の確認

７．５．３　識別および履歴

　弊社は、必要と判断した場合、製品実現の全過程において適切な手段で製品の識

№２１

別を行う。監視、測定の要求事項に関連して、製品の状態を識別する。履歴が要求事項のなっている場合には、製品について固有の識別を管理し、記録する

７．５．４　顧客の所有物

　弊社は、顧客の所有物が弊社の管理化に置かれている、あるいは使用されている

期間には、顧客の所有物に対し注意義務を果たす。使用もしくは、製品に組み込む為に提供された顧客の所有物を識別、検証、および保護を行う。顧客の所有物を紛

失、損傷、あるいは使用に適さないことわかった場合には、顧客に報告し、記録を維持、管理する。

７．５．５　製品の保存

　弊社は、顧客の指定された納入場所での引渡しまでの間、製品を適合した状態まま保存する。この保存には、識別、取扱い、梱包、保管および保護を含む。保存には、製品を構成する要素にも適用する。

７．６　監視機器および測定機器の管理

　弊社は、実施しなければならない監視、測定を明らかにし、さらに顧客の要求事項に対し製品が満たされいるかどうか、および環境管理上で必要性が明らかにされた活動が運用基準に適合しているかどうか確認する。その確認の為、必要な監視機器および測定機器を明確にする。

　弊社は、監視および測定の要求事項との整合性を確保できる方法で監視および測定できる過程を確立する。測定結果が、妥当性を求められている場合には、測定機器は、下記の事項を必ず満たすようにする。

①定められた間隔あるいは使用前に、国際または国内計測基準（標準）に遡ることが出来る計測基準に照らして校正または、検証する。もし、その様な計測基準が存在しない場合は、校正または検証に用いた計測基準を記録する

②計測機器を調整する。また必要に応じて再調整する。
③校正の状態を明確に出来るようにする。
④測定した結果を無効するような操作を出来ないようにする。
⑤取扱い、保守、保管において、損傷および劣化しないように保護する。
⑥測定機器が要求事項に適合していないことが判明した場合には、その測定機器
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により、これまでの測定した結果の妥当性を評価し、記録する。測定機器と影響の受けた製品に対して、適切な処置を取り、校正および検証の結果の記録を維持管理する。
　規定要求事項に関わる監視および測定にコンピューターソフトウェアを使用する場合には、そのコンピューターソフトウェアによって意図した監視および測定が出来ることを確認する。この確認は、最初に使用するのに先立ち実施する。また、必要に応じて再確認する。
8． 　測定、分析、および改善

８．１　一般

　弊社は、下記の事項の実行のために必要となる監視、測定、分析および改善活動を計画し、実施する。

①製品の適合性を実証する為に、製品の監視、測定および分析。

②環境に関する法令および規制と弊社の環境基準遵守を実証する為に、法令、規制と弊社の環境基準の遵守の監視、測定および分析。

③品質環境目標の達成度に関する監視、測定および分析。

④品質環境マネジメントシステムの適合性を確実にする為の内部監査の実施。

⑤品質環境マネジメントシステムの有効性を継続的に改善する。

　上記の件について、統計的手法を含め、適用可能な方法および実施の範囲、程度を決定する。

８．２　監視および測定

８．２．１　顧客満足

　弊社は、品質環境マネジメントシステムの成果を含む実施状況の一つとして、顧客要求事項を満足しているかどうかに関して、顧客が満足あるいは不満足かの情報を監視する。この情報の入手および利用法について下記の通り定める。

①製品およびサービスに対する評価

②顧客の要求事項、要望および期待、提案に対する充足
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3 顧客からの苦情、品質トラブル等などの対応

　上記に基づく顧客満足情報は、適切なデータ分析手法を用いて実施され、その分析結果は、経営のトップの確認の上で、関係部署、部門および社員に伝達される。
８．２．２　内部監査

　弊社は、品質環境マネジメントシステムがISO９００１；２０００およびISO１４００１；１９９６の要求事項に適合し、品質環境目標達成の為に効果的に実行されているか、業務過程が製品品質とサービスの提供および環境基準の遵守に効果的に運営し維

持されていることを確認する為、内部監査を実施する。内部監査について、下記の点をふまえること。

①内部監査は、管理責任者が作成した年間計画に従い実施される。その年間計画において、全ての業務や部署、部門が監査されるのではなく、個々の活動状況と重要性、およびそれ以前の監査結果の基づき作成される。

②内部監査には、主任監査員を1名任命し、その主任審査員を含め３名以上のチームで構成される。

③内部監査は、監査の独立性、客観性および公平性を確保する為、監査部署、部門に所属しない監査員が担当するように計画する。

④内部監査員の資格は、管理責任者により認定される。

⑤監査チームの責任者は、内部監査の実施前に必ず、充分な余裕を持って監査部門、部署に、監査日時をを文書で連絡する。

⑥監査チームは、内部監査を実施し、監査報告書を作成し、管理責任者に報告する。

⑦内部監査により、不適合が発見、指摘された部署、部門は、その不適合に対する是正処置の為、発見、指摘された事項を改善する計画を策定し、改善の為実施した処置を検証し、その結果を監査チームに報告する。監査チームは、改善計画を確認し、その改善進捗状況、改善状態を確認し、管理責任者に、報告する。

⑧管理責任者は、内部監査の結果および内部監査に基づく是正、改善処置の結果を所定の監査計画が終了した時点で、経営のトップに報告する。

⑨内部監査報告書および是正処置報告書は、管理すべき記録として、管理される。
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内部監査の流れを下記のフロー図で表す。

内部監査フロー図
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８．２．３　過程の監視および測定

　弊社は、品質環境マネジメントシステムの過程を適切な方法で監視し、適用可能な場合には、測定する。これらの方法は、過程が計画通りの結果を実証する物であり、計画通りの結果が達成できない場合には、製品の適合性を保証の為に、修正および是正処置を実施する。
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８．２．４　製品の監視および測定

　弊社は、製品の要求事項が満たされていることを検証する為に、製品の特性を監視し、測定する。その監視および測定は、製品の実現の計画に従って、製品の実現の適切な段階で実施する。合否の判定基準の適合の証拠を維持し、その記録には、次工程への引渡し、または出荷を正式に許可した人の名前を明記する。製品実現の計画で決めたことはが、問題なく完了するまでは、製品を次工程への引渡し、または出荷を行わない。ただし、妥当な権限を持つ者が承認した時、および該当する場合において顧客が承認した時は、この限りでない。

８．２．５　環境に関する監視および測定

　弊社は、法令、規制項目を含む環境基準に定められた項目が遵守されていることを、定期的に検証する為に適切な手段を決定し、実施し、維持管理する。その監視、測定結果は、環境に関する特性が環境基準の範囲に入っていることを明らかにする為、記録される。

８．３　不適合製品の管理

　弊社は、製品の要求事項に適合しない製品が誤って使用されたり、また顧客に引き渡されることを防ぐ為に、その適合しない製品（不適合製品）を識別し、管理することを確実にする。不適合製品の処置に関する管理およびその処置に関連する責任と権限を下記の通り手順を定める。

①発見された不適合を除去する為の処置を取る。

②当該の権限を持つ者、および適用できる場合には、顧客の特別許可を受けた上で、その使用、次工程への引渡し、または合格と判定することを正式に許可する。

③本来の意図された使用、または適用されないようにする。

　弊社は、受諾をした特別所かを含め、不適合の性質および不適合に対して取られた処置の記録を維持する。不適合製品に修正を実施した場合、製品の要求事項への
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適合性を実証する為の再検証を行う。引渡し後、使用開始後に不適合製品が検出された場合には、その不適合による影響、または起こり得る事象に対し適切な処置を取る。上記について下記のフロー図で示す。
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８．４　改善の為のデータ分析

　弊社は、品質環境マネジメントシステムが方針および目標を達成する上での有効性と適切性、業務過程ならびに顧客要求事項、環境基準を満たしているか測定、分析し、改善の余地を明らかにし、更なる向上を目指す為、下記の事を実施する。
①顧客満足の評価

②製品の要求事項への適合性への評価

③予防処置の機会を得ることを含む、過程と製品の特性および傾向

④供給者の評価

⑤環境基準の遵守状況の評価

８．５　改善

８．５．１　継続的改善

　弊社は、品質環境方針、品質環境目標、監査結果、データの分析、是正処置、予防処置およびマネジメントレビューを通じて、マネジメントシステムの有効性を継続的に改善する。

８．５．２　是正処置

　弊社は、不適合の再発を防止し、その不適合の原因を取り除く為に、是正処置を実施する。是正処置は、実施に当り、下記の点を踏まえた上で実施する。

①顧客などからの苦情、事故、出来事を含む製品、サービス、業務過程に不適合が発見された場合、不適合の影響を緩和する為に、応急処置を実施する。

②責任部署、部門は、不適合の内容を確認し、その不適合の原因を特定し、重要度を評価して、再発しないことを確実にする為の処置の必要性を明らかにする。

③発見された不適合の持つ影響に見合うように、必要な処置を決定し、実施する。

④実施した是正処置の結果を、是正処置報告書を作成し、管理すべき記録として、維持、管理する。

5 是正処置において実施した活動をレビューする。
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是正処置の手順は、下記のフロー図の通りである。この手順は、予防処置にも適用する。
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８．５．３　予防処置

　弊社は、潜在的に起こり得る不適合が発生するのを防ぐ為に、その原因を除去する処置を決める。予防処置は、下記の事項に関する要求事項を規定する為に、文書化された手順を確定する。

①起こり得る不適合および原因の特定

②不適合発生を予防する為の処置の必要性の評価

③必要な処置の決定および実施

④講じた処置の結果の記録

⑤予防処置において実施したレビュー

　なお、予防処置は、是正処置に準じて実施される。
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