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ISO 9001 Auditing Practices Group 
Guidance on: 
 
 
Understanding the process approach 

 
 
Helping an auditor to interpret the process approach 
 
If an auditor does not understand or misunderstands the process 
approach, direct him or her to recognized information sources, such 
as the standard ISO 9000 Quality management systems – 
Fundamentals and Vocabulary and the ISO 9000 Introduction and 
Support Package: Guidance on the Concept and Use of the Process 
Approach for management systems (document 
ISO/TC176/SC2/N544, available from http://www.iso.org/tc176/sc2 ). 

A certification body should ensure that all its auditors have received 
sufficient training regarding the requirements in ISO 9001, 
particularly those on the process approach. Thus, an auditor should 
realise that several steps are needed, including the following:  

- determining the processes and responsibilities necessary to 
attain the quality objectives of the organisation; 

- determining and providing the resources and information 
necessary; 

- establishing and applying methods to monitor and/or measure 
and analyse each process; 
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ISO 9001 審査実務グループ 
指針: 
 

プロセスアプローチの理解 
 

審査員がプロセスアプローチを解釈するときの助け 
 
審査員がプロセスアプローチを理解していない、又は間違えて理解している

場合は、認知されている情報源を教えること。例えば、ISO 9000 品質マネジ
メントシステム–基本及び用語集及び管理システムに関する ISO 9000 の導

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(I
SO/TC176/SC2/N544 文書、http://www.jsa.or.jp/stdz/iso/pdf/process2.p
dfで邦訳を入手可能)。 

認証機関は、その審査員が、ISO 9001 にある要求事項、特にプロセスアプ

ローチについての十分な教育・訓練を受けていることを確実にすることが望

ましい。そうすれば、審査員は、以下を含む幾つかのステップが必要であるこ

とを認識するはずである。 

- 組織の品質目標を達成するために必要なプロセスと任務を明確化する。 

- 必要な資源及び情報を明確化し、提供する。 
 

- 各プロセスを監視及び／又は測定及び分析する方法を確立し、適用す

る。 
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- establishing and applying a process for continual improvement of 
the effectiveness of the QMS. 

The process approach concept must be so well understood by 
auditors that they are not limited by the terminology in the standard; 
however, auditees may use their own “in-house” terminology. 
Auditors must be aware that the application of the process approach 
will be different from organisation to organisation, depending on the 
size and complexity of the organisation and its activities. Special 
consideration should be given to the situation in small and medium 
enterprises (SME’s), so that auditors should not expect so many 
processes in their QMSs. 
 
Helping an auditee to interpret the process approach 
 
If an auditor is faced with a complete misunderstanding by an 
auditee, this situation should normally be identified at the 1st stage 
audit. 

The auditor should refer the auditee to recognized information 
sources, such as those indicated in the section above. (In particular, 
the referenced ISO/TC 176/SC 2/N544 document sets out different 
steps in the process approach and provides useful guidance with 
examples).  

The auditee should also pay sufficient consideration to 

- the establishment of process objectives, 

- process planning, 

- the availability of suitable records. 

 
Auditees frequently identify too many processes; some or all of them 
are activities, which do not fulfil the requirements of a process, in the 
sense that ISO 9001 uses the concept. In this situation, an auditor 
should (in the 1st stage audit) propose that the auditee performs a 
redefinition of its processes, based on e.g. the criticality of the 

- QMS の有効性の継続的改善に関するプロセスを確立し、適用する。 

プロセスアプローチの概念は、審査員が十分に理解し、規格で使われている

用語に制約されないことが必要である。しかしながら、被審査者が、自己の

“社内用語”を使用するのは問題ない。審査員は、プロセスアプローチの適

用は、組織の規模及び複雑度及びその業務内容によって、組織ごとに異な

ることを認識しなければならない。中小企業(SME)の状況には特別な配慮が

必要であり、審査員は、SME の QMS に余り多くのプロセスを期待するべき

ではない。 
 
 
 
被審査者がプロセスアプローチを解釈する助け 
 
審査員が、被審査者による完全な誤解に直面した場合は、通常、この状況を

第 1 段階審査で特定することが望ましい。 
 
審査員は、被審査者に、上の節で示したような認知されている情報源を教え

るのがよい。(特に、参照されている ISO/TC 176/SC 2/N544 文書は、プロ

セスアプローチでの色々なステップを規定し、事例を示しながら役に立つ指

針を提供してくれている。) 
 
被審査者は、以下の事項に十分な配慮をすることが望ましい。 

- プロセス目標の設定 

- プロセス計画作成 

- 適切な記録の利用可能性 

被審査者はプロセスをしばしば多く特定しすぎる。その内の幾つか又は全部

は、ISO 9001 が使っているプロセスの概念から見ると、プロセスについての

要求事項を満足しない活動である。この状況があれば、審査員は、(第一段

階審査において)被審査者にそのプロセスを、例えば、活動の重要性に基づ

いて再定義することを提案するのが望ましい。これは、特に SME において
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activities. This might be particularly relevant for SME’s. 
 
 
For further information on the ISO 9001 Auditing Practices Group, 
please refer to the paper: 
Introduction to the ISO 9001 Auditing Practices Group 

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@bsigroup.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  
 
 
Disclaimer 
 
This paper has not been subject to an endorsement process by the International 
Organization for Standardization (ISO), ISO Technical Committee 176, or the 
International Accreditation Forum (IAF). 
 
The information contained within it is available for educational and 
communication purposes. The ISO 9001 Auditing Practices Group does not take 
responsibility for any errors, omissions or other liabilities that may arise from the 
provision or subsequent use of such information. 

言えることが多いだろう。 
 
 
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 
 
 
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@bsigroup.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  
 
免責条項 
 
この文書は、国際標準化機構(ISO)、ISO TC 176、又は国際認定フォーラム（IAF）
による承認手続きの対象となっていない。 
 
この文書に入っている情報は、教育及び連絡を目的として提供されたものである。 
ISO 9001 Auditing Practices Group は、間違い、遺漏、又はその他、その情報提

供又はその後に情報を利用したことによって生じるかもしれない賠償責任について

はその責任を負わない。 

 

 


