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Identification of processes 
 
1. Distinguishing between the concepts of a process and 
an activity 
 
If an auditee cannot distinguish between the concepts of a 
process and an activity, the auditor can briefly explain the 
differences by using the guidance (clause 2.4) and definition 
((3.4.1) in ISO 9000:2000 as background information. The 
auditor must be able to adapt to the auditee’s situation. It is 
the auditor’s responsibility to understand the auditee’s 
systems and approach. 

 
During the audit, the auditor should determine whether there 
is a problem of difference  
of terminology only, or whether there is a lack of real 
implementation of the process approach by the auditee. 
There may be a need to issue an NCR if the auditee is not 
fully implementing the requirements stated in ISO 9001:2000, 
Clause 4.1. If this is simply a terminology problem, there 
should be no need to issue an NCR, if all the requirements of 
in Clause 4.1 are satisfied. 
 

ISO 9001 審査実務グループによる指針:
 
 

プロセスの明確化 
 
1. プロセスの概念と活動の概念を区別する 
 
 
被審査者が、プロセスの概念と活動の概念を区別できない場合は、審査員

は、ISO 9000:2000 の指針(2.4 項)、及び定義(3.4.1)を背景情報として使用

し、その違いを簡単に説明できる。審査員は、被審査者の状況に適応できな

ければならない。被審査者のシステム及びアプローチを理解するのは審査員

の仕事である。 
 
 

審査の際、審査員は、用語の違いにだけ問題があるのか、又は被審査者がプ

ロセスアプローチを真に実施していないのかを判断するべきである。被審査者

が ISO 9001:2000 の 4.1 項に規定の要求事項を完全に実施できていない場

合は、NCR を発行する必要があるだろう。これが、単に、用語の問題で、4.1
項の全要求事項が満足されているならば NCR 発行の必要はない。 
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The auditee has the right to use its own terminology, 
provided the requirements of the standard are met. The 
auditor should mentally develop a cross-reference list to 
ensure consistency and better understanding. 
 
2. A process has defined objective(s), input(s), output(s), 
activities, and  resources 
 
If the auditee does not understand that a process must have 
defined (but not necessarily measurable) objective(s), 
input(s), output(s), activities, and resources, the auditor 
should try reformulating the questions to the auditee avoiding 
the use of QM jargon, e.g. Can you explain to me your 
operations here? What are the basic jobs carried out in your 
department? What information do you need to start your 
work? Where does it come from? Who receives the result of 
your work? How do you know if you’ve done your job 
correctly? etc.. 
This should help the auditor to establish whether the 
processes (as per ISO 9001: 2000) are already defined, have 
clear inputs, outputs, objectives and so on. 
 
3. Processes should be analysed, monitored and/or 
measured, and improved 
 
If after applying the audit techniques outlined above, there is 
an absence of any records or other proof to demonstrate that 
the processes are analysed, and/or monitored, and/or 
measured, and/or improved, there would appear to be non-
conformity with part of ISO 9001:2000 Clause 4.1. 
 
4. The auditee/auditor considers that each clause or sub-
clause of ISO 9001:2000 

被審査者は、規格の要求事項を満足している限り、自分の言葉を使う権利が

ある。審査員は、一貫性と理解を深めるために対比表を頭の中で作っておくと

よい。 
 
 
2. プロセスには定義された目標、インプット、アウトプット、活動及び資源があ

る 
 
プロセスは、定義された(ただし、必ずしも測定可能でなくてもよい)目標、イン

プット、アウトプット、活動、資源を有していなければならない、ということを被審

査者が理解しない場合は、審査員は、QM 専門用語を使用することを避けて、

被審査者に質問を変えて質問してみるのがよい。例えば、ここでの操作内容を

説明してもらえますか？あなたの部で実行している基本的業務は何ですか？

あなたの作業を開始するためにはどういう情報が必要ですか？それはどこか

ら来ますか？あなたの仕事の結果を受け取るのは誰ですか？あなたが自分

の仕事を正しく行ったということが、どのようにして分かりますか？等々。 
 
これにより、プロセス(ISO 9001:2000 による)が既に規定され、インプット、ア

ウトプット、目標などがあるか否かを審査員が確認する際の助けとなる。 
 
 
3. プロセスは、分析、監視、及び／又は測定及び改善されるべき 
 
上記で概説した審査テクニックを適用した後、プロセスが分析され、及び／又

は監視され、及び／又は測定され、及び／又は改善されたことを実証する記

録又はその他の証拠がない場合は、ISO 9001:2000 の 4.1 項における不適

合となるだろう。 
 
4. 被審査者／審査員は、ISO 9001:2000 の項目又は各副項目が別のプロ

セスとして定義されていなければならないと考えるべきか？。 
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must be defined as a separate process 
 
If the auditor considers this as the right approach, he should 
refer to relevant ISO documents, (notably the ISO/TC 176/SC 
2 document N544 ISO 9000 Introduction and Support 
Package: Guidance on the Concept and Use of the Process 
Approach) which clearly indicates the contrary. 

 
If the auditee considers this as the right approach, it is 
recommended that the techniques outlined in section 2 
(above) should be used. 
 
5. Is the process approach as described in the 
'Introduction' to ISO 9001:2000 a requirement of the 
standard? 
 
The description of the process approach in the 'Introduction' 
to ISO 9001:2000 is purely informative and does not 
introduce a set of additional requirements by itself. Clause 
4.1 specifies the steps necessary to implement a process 
approach with regard to quality management system 
processes, the Note to clause 4.1 providing examples of 
processes needed for the quality management 
system. Audit methodologies must be oriented, accordingly, 
towards analyzing the processes of the organization.

 
 
 
 
For further information on the ISO 9001 Auditing Practices 
Group, please refer to the paper: 
Introduction to the ISO 9001 Auditing Practices Group 

 
審査員が、これを正しいアプローチであると考えている場合は、該当するISO
文書(特に、ISO/TC 176/SC 2 文書N544 ISO 9000 導入及び支援パッケー

ジ；プロセスアプローチの概念及び使用に関する指針)を参照すれば、明確に

それが間違っていることが分かる。 
 
 
被審査者が、これを正しいアプローチであると考えている場合は、セクション２

(上記)に概要説明したテクニックを使用することを推奨する。 
 
 
5. ISO 9001:2000 の“序文”に規定されているプロセスアプローチは規格の

要求事項か？ 
 
 
ISO 9001:2000 の“序文”に説明されているプロセスアプローチは、まったく

の参考情報であり、それ自体が追加の要求事項として述べられているので

はない。4.1 項では、品質マネジメントシステムプロセスに関するプロセスア

プローチの実施に必要なステップを規定している。また、4.1 項の参考では、

品質マネジメントシステムに必要なプロセスの事例を挙げている。審査の方

法論は、それに従って、組織のプロセスを分析する方向に向いていなければ

ならない。 
 
 
 
 
 
ISO 9001審査実務グループの詳細情報については、次の論文を読まれた

い。 
ISO 9001認定審査実務グループの紹介 
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Feedback from users will be used by the ISO 9001 Auditing 
Practices Group to determine whether additional guidance 
documents should be developed, or if these current ones 
should be revised.  

Comments on the papers or presentations can be sent to the 
following email address: charles.corrie@bsi-global.com. 

The other ISO 9001 Auditing Practices Group papers and 
presentations may be downloaded from the web sites: 
 
www.iaf.nu  
www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup 
 
 

 
ユーザーからのフィードバック情報は、ISO 9001審査実務グループ が、追加

の指針文書を作成するべきか、これらの現行文書改定をすることがよいのか

を決定するために利用する。 
 
論文又は発表内容についてのコメントがあれば、次の電子メールアドレスに送

られたい。charles.corrie@bsi-global.com. 
 
その他のISO 9001審査実務グループの論文及び発表内容は、次のウエブサ

イトからダウンロードできる。 
 
www.iaf.nu  
www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup  
  
訳注：この翻訳は JACB が行ったものである。読者が翻訳に疑義を感じ

るときは、原文で確認をすることが望ましい。また、JACB は、翻訳が

原文の最新の改訂を反映していることを保証するものではない。必要を

感じるときは、原文の発行年により、改訂状況を確認されたい。 
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