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Guidance on: 

 
Auditing “where appropriate” requirements
 

The auditee should determine the application of the ISO 9001 “where 

appropriate" requirements, as this will affect its ability to satisfy its 

customers' requirements.  (It may be useful to refer the auditee to 

ISO 9001:2000 clause 1.1 "… where an organization a) needs to 

demonstrate its ability to consistently provide product that meets 

customer and applicable regulatory requirements”.)   

 

An auditor should ensure that the "where appropriate" requirements 

are really ‘appropriate’ in relation to the proposed/actual scope of the 

auditee's quality management system. Therefore the basis of audit 
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ISO 9001 審査実務グループによる指針: 
 

 

“適切な場合”の要求事項を審査する 
 

被審査者は、ISO 9001の”適切な場合”の要求事項を適用するか否

かを判断することが望ましい。これは、その顧客要求事項を満足する

能力に影響を及ぼす可能性があるからである。(被審査者に ISO 

9001:2000の1.1項「（組織が）a）顧客要求事項及び適用される規制要

求事項を満たした製品を一貫して提供する能力をもつことを実証する必要

がある場合」を引用すると役立つことがある。)   

 

審査員は、”適切な場合”要求事項が、被審査者の品質マネジメントシ

ステムの提案されている又は実際の対象範囲との関係において真に

“必要”であるのかを確実にするのがよい。したがって、審査の基本
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should be against this criterion, which should form the benchmark 

when deciding what is appropriate or not.  

 

Issues that should be considered include: 

 

- Does this requirement add value to this element of confidence, 

without the ‘where appropriate’ being addressed?  

 

- Does it increase the risk that the organisation cannot meet its 

customer requirements? (This may be more than a specific set of 

customer requirements, as it can include the demands and 

expectations of end users, consumers, or the supply chain). 

  

Need for experience to make a judgement on a technical issue  

 

An auditing body should be able to demonstrate that its auditor 

has the necessary sector knowledge, competence and auditing 

skills.  The auditor needs to be able to demonstrate knowledge 

of a process that is being examined and to be able to apply their 

skill in evaluating whether the ‘where appropriate’ requirements 

は、この基準に対するものであり、それが、何が必要であるか何が必

要でないかを決定するときのベンチマークになるべきである。 

 

検討するべき問題には以下が含まれる。 

 

- この要求事項は、”適切な場合”を対応させなくとも、この信頼要素

に価値を付与するか？  

 

- 「適切な場合」を対応させない場合、組織がその顧客要求事項を

満たすことができないというリスクが増加するか？(これは、特定の

顧客要求事項群を超えるものかもしれない。それは、最終ユーザ

ー、消費者、又は供給チェーンの要求及び期待を含むからであ

る。) 

技術的問題に関する判断のための経験の必要性 

 

審査を実施している機関は、その審査員が、必要な分野知識、力

量及び審査技能を有していることを実証できることが望ましい。審

査員は、審査しているプロセスの知識を実証できること、また、その

技能を、”適切な場合”要求事項が必要か否かを評価するために適

用できる必要がある。 



are appropriate or not. 

   

The auditor will need to understand how the ‘where appropriate’ 

requirements fit into the context of how a process is established 

and its expected outcomes. When the requirements are not 

considered to be "appropriate", the audit should provide 

objective evidence to demonstrate that the system is effective 

and that customer requirements are being consistently met.   

 

An auditing body should have the necessary processes in place 

to ensure that an auditor has the specific skills for the 

organisation that is to be audited. 

 
 

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.  

 

 

審査員は、”適切な場合”要求事項が、プロセスがどのようにして設

定されたかという脈絡及びその期待される結果の脈絡の中にどの

ようにして当てはめられるのかを理解する必要がでてくるだろう。要

求事項が、“必要”だと認められない場合は、その審査は、システム

が、有効であり、顧客要求事項が一貫して満足できていることを実

証する客観的証拠を提供することが望ましい。 

 

審査機関は、必要なプロセスを実行させて、それにより、受審する組織

に関する具体的な審査技能を審査員が有していることを確実にするこ

とが望ましい。 

 

 

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 

 

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。 

 



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  

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。 

なお、翻訳に当たっては、audit、auditor を JIS Z9362 に従って審査、審

査員と訳したが、ISO Q19011 では、これらは監査、監査員と訳している。

読者は、ISO/IEC Guide 62 （2006 年に ISO/IEC17021 に改定予定）が書

いている assessment、audit、auditor の用法の違いに留意することが望

ましい。 
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