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Scope of ISO 9001:2000, Scope of Quality 
Management System (QMS) and the Scope 
of Registration/Certification
The scope of ISO 9001:2000 is given in clause 1 Scope, and 
defines the scope of the standard itself.  

This should not be confused with the scope of the QMS, which is 
a term commonly used to describe the organization’s processes, 
products (and /or services), and related sites, departments, 
divisions etc., to which the organization applies a formal QMS. 
(Note, this does not necessarily include all the processes, 
products, sites, departments, or divisions etc. of the organization).  

The scope of the QMS should be based on the nature of the 
organization's products and their realization processes, the result 
of risk assessment, commercial considerations, and contractual, 
statutory and regulatory requirements.

While ISO 9001:2000 is generic and is applicable to all 
organizations (regardless of their type, size or product category), 
under certain circumstances, an organization may exclude 
complying with some specific ISO 9001:2000 requirements (from 

ISO 9001 審査実務グループによる指針:
 
 

ISO 9001:2000 の適用範囲、品質マネジメントシ

ステム(QMS)の適用範囲及び登録・認証の適用

範囲 

ISO 9001:2000 の適用範囲は、1．適用範囲にあり、規格そのものの適

用範囲を定義している。 

これを、組織が正式なQMS(参考:これは必ずしもすべてのプロセス、製

品、関連サイト、部、事業部、その他を含むわけではない。)を適用して

いる対象の組織のプロセス、製品(及び・又はサービス)、及び関連サイ

ト、部、事業部、その他を共通して呼ぶ用語であるQMSの適用範囲と混

同しないことが望ましい。 

QMS の適用範囲は、組織の製品及びその実現プロセスの性質、リスク

評価の結果、商業上の配慮、及び契約、法規制上の要求事項に基づい

ていることが望ましい。 

ISO 9001:2000 は、一般的規定であり、ある状況において、(その分

野、規模又は製品カテゴリーに関係なく)すべての組織に適用できるの

だが、組織は、幾つかの具体的ISO 9001:2000 要求事項適合(第７条

から)を除外した上で、この規格に適合していることを主張できる。これ
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clause 7), while being permitted to claim conformity to the 
standard. This is because it has been recognized that not all the 
requirements in this clause of the standard are relevant to all 
organizations. ISO 9001:2000 itself makes allowance for such 
situations, through clause 1.2 Application. 

Consequently, the scope of registration/certification 
encompasses the scope of the QMS, as well as describing any 
excluded ISO 9001 requirements. 

As the terms scope of the QMS and scope of 
registration/certification are often used interchangeably, this can 
lead to confusion when a customer or end user is trying to identify 
what parts of an organization have been registered/certified to ISO 
9001, what product lines or processes are covered by the QMS, or 
what ISO 9001 requirements have been excluded. 

In order to dissipate such confusion and to enable identification of 
what has been registered/certified, the scope of 
registration/certification should clearly define:  

- the scope of the QMS (including details of the product lines and 
related sites, departments, divisions etc. that are covered by it),  

- the organization's main processes for its product realisation or 
service delivery activities (such as design, manufacture and 
delivery), for the product lines that are covered, 

- any ISO 9001 requirement that has been excluded   

(It should be noted that the scope of registration/certification is not 
the same as the certificate that is awarded to the organization 
after successful demonstration of conformity to ISO 9001. The 
certificate will usually include a synthesized description of the 
scope of registration/certification, but not the details of the ISO

は、規格のこの条項のすべての要求事項が、すべての組織に関係があ

るわけではないことが認識されているからである。ISO 9001:2000 自体

は、そのような状況を 1.2 項適用を通じて許容している。 

 

その結果として、登録・認証の範囲は QMS の適用範囲を網羅し、適用

除外された ISO 9001 要求事項を記述する。 

QMSの適用範囲及び登録・認証の範囲という用語は、しばしば互換性

があるように使用されるため、顧客又はエンドユーザーが組織のどの部

分がISO 9001 に登録／認証されているか、どの製品系列又はプロセ

スがQMSの対象になっているのか、又はどのISO 9001 要求事項が除

外されているのかを特定しようとするときには、このことが混乱の元とな

り得る。 

このような混乱をなくすために、また、登録／認証されたものを特定がで

きるために、登録／認証の範囲は以下のことを明確に定義していること

が望ましい。 

- QMS の適用範囲(その対象となっている製品系列及び関連するサイ

ト、部、事業部などの詳細を含む) 

- (設計、製造、納入など)製品の実現又はサービス提供活動や対象とな

っている製品系列に関する組織の主要プロセス 

- 除外されているすべての ISO 9001 要求事項。 

(登録・認証の範囲は、ISO 9001 への適合の実証に成功した後に授与

される証明書とは同じではないことに留意することが望ましい。この証明

証は、通常、登録／認証の範囲を総合した記述を含むであろうが、除外

されている ISO 9001 要求事項の詳細は記述されていない。しかしなが
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scope of registration/certification, but not the details of the ISO 
9001 requirements that have been excluded; however, it may 
include a note to refer to the fact that the exclusions are detailed in 
the organization's Quality Manual.)  

It is essential that a scope of registration/certification be drafted by 
the organization prior to applying for registration/certification. This 
should then be analysed by the CRB during the Stage 1 audit, for 
appropriate planning of the Stage 2 audit (see the guidance on 
“The need for a 2-stage approach to auditing”). 

It is responsibility of the auditor: 

-  to ensure that the final statement of the scope of 
registration/certification is not misleading;  

- to verify that this scope only refers to the processes, products, 
sites, departments, or divisions etc. of the organization that were 
assessed during the registration/ certification audit; and 

- to verify that this scope defines any excluded requirements from 
ISO 9001, and that justification for such exclusions is provided and 
is reasonable. 

As an additional measure to combat potential confusion among 
customers and end users, the scope of registration/certification 
should be clearly defined in the organisation's Quality Manual and 
any publicly available documents (this includes, for example 
promotional and marketing material). 

However, promotional statements should never be included in the 
scope of registration/ certification itself. 

ISO/TC 176/SC 2 has developed document N524 the ISO 9000 
Introduction and Support Package: Guidance on ISO 9001:2000, 

ら、組織の品質マニュアルには除外事項の詳細説明があることに言及

する注を含むこともある。) 

登録・認証の範囲は、組織が登録・認証を申請する前に、組織によって

案作りがなされていることが不可欠である。これは、次に、CRB によっ

て第 2 段階審査の適切な計画作成のために、第 1 段階審査の際に分

析されることが望ましい。 (“二段階方式の審査の必要性”についての指

針を参照)。 

審査員は、以下のことに責任がある。 

- 登録／認証範囲の最終表明が誤解を招くものでないことを確実にす

る。 

- この範囲が、登録／認証審査で審査を受けた組織のプロセス、製

品、サイト、部、又は事業部など以外には言及していないことを検証す

る。さらに 

- この範囲に、ISO 9001 の除外されている要求事項があれば、それを

明示していること、また、そのような除外内容に関する正当化理由が与

えられていて、それが妥当であること、を検証する。 

顧客とエンドユーザーでの潜在的混乱を抑える追加の対策として、登録

／認証の範囲は、組織の品質マニュアル及びすべての一般に入手でき

る文書(これには、例えば、営業促進、マーケティング資料が含まれる)
に明瞭に示されていることが望ましい。 

しかし、登録／認証の範囲には営業促進のための文言は一切含むべき

ではない。 

ISO/TC 176/SC 2 は、N524 文書「 ISO 9000 導入及び支援パッケー
ジ:  ISO 9001:2000 に関する指針、1.2 項“適用”」を作成し、ユーザー
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Sub-clause 1.2 'Application' to provide users with information 
regarding the intent of ISO 9001:2000 clause 1.2 Application, 
including some typical examples of its use in practical situations. 
(N524 is available for free download from www.iso.org./tc176/sc2). 
Additionally, the IAF has published its IAF Guidance on the 
Application of ISO 9001:2000, Issue 2, which should also be 
referenced. 
 
 
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@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  
 

に、ISO 9001:2000、1.2 項適用の意図に関する情報を提供している。

これには、実践状況における幾つかの代表的事例も含んでいる。(N524
は、www.iso.org./tc176/sc2から無料でダウンロードできる)。更に、IAF
は、ISO 9001:2000 に関するIAF指針第二版を出版している。これも参

照するのとよい。 

 
 
 
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@bsi-global.com. 
 
その他のISO 9001審査実務グループの文書及び発表内容は、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
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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、監査員と訳されてい

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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