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ISO 9001 Auditing Practices Group 
Guidance on: 
 
 

Auditing a QMS which has minimum 
documentation 

 
There can be disagreement between an auditor and an auditee on the 
absence of certain documented procedures, when the auditee 
presents only a quality manual and the six documented procedures 
specifically required by ISO 9001. 

 
The differences in view between the auditor and the auditee can arise 
from differences in the interpretation of the ISO 9001 requirements 
contained in Clause 4.2.1, and the related Note, which state: 
 
"4.2.1 General 
The quality management system documentation shall include: 
…. 
d) documents needed by the organization to ensure the effective 
planning, operation and control of its processes.  
 
NOTE 2 The extent of the quality management system documentation can 
differ from one organization to another due to 

a) the size of organization and type of activities, 
b) the complexity of processes and their interactions, and 
c) the competence of personnel." 
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ISO 9001 審査実務グループ 
指針: 
 
 

最低限の文書体系しかない QMS の審査 
 
 
受審側が、品質マニュアル及び ISO 9001 で特に要求されている 6 つの文

書化された手順しか提示しない場合、他に文書化された手順がないことに

ついて 審査員と受審側の間で、意見の相違があるかもしれない。 
 

審査員と受審側の間の見解の差は、ISO 9001 要求事項の 4.2.1 項、及び

関連する参考の解釈の違いから来ている。具体的条文は次の通りである。 
 
「4.2.1 一般 
品質マネジメントシステムの文書には、次の事項を含めなければならない。 
…. 
d)  組織内のプロセスの効果的な計画、運用及び管理を確実に実施する
ために組織が必要と判断した文書 
 
参考 2 品質マネジメントシステムの文書化の程度は、次の理由から組織によって
異なることがある。 
    a）組織の規模及び活動の種類 
    b）プロセス及びそれらの相互間係の複雑さ 
    c) 要員の力量」 
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The auditor should requests information on the auditee's operating 
processes and subsequently ask questions, record answers and 
observe staff at all levels (including administrative personnel, process 
owners and operators), to confirm that the actual working status 
conforms to the descriptions given. 
 
Thereafter, the necessity for any documentation should be evaluated 
in the light of the observed need for consistency, and the role that any 
documentation could play in avoiding any significant, identified risks. 
 
The reader is referred to the advice given in document referenced 
“ISO/TC 176/SC 2/N 525, ISO 9000 Introduction and Support 
Package: Guidance on the Documentation Requirements of ISO 
9001” 
 
 
 
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  
 

審査員は、受審側の運用プロセスに関する情報を依頼し、その後、質問を

し、回答を記録し、全階層の要員（業務管理要員、プロセス責任者及びオ

ペレーターを含む）を観察し、実際の業務状況が与えられた説明と整合す

ることを確認することが望ましい。 
 
その後は、文書化の必要性は、観察された一貫性のニーズ、及び重要な、

特定されたリスクを回避する役割を文書化が果たすことができるかという観

点から評価されることが望ましい。 
 
読者は、次の文書にある助言を参照されたい。“ISO/TC 176/SC 2/N 525, 
ISO 9000 導入及び支援パッケージ：ISO 9001 の文書化要求事項に関す
る指針” (http://www.jsa.or.jp/stdz/iso/pdf/bunshoka.pdf邦訳を入手可
能。) 
 
 
ISO 9001審査実務グループの詳細情報については、次の文書を読まれた

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。 
 
 
文書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 
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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. 
 

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。 

 


