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１  適用範囲

DENBA JAPAN株式会社 （適用組織はDENBA株式会社を含む）は、「品質マネジメントシステム-要求事項」（以下ISO9001）に準拠した品質マネジメントシステムを構築する。
　本マニュアルは、DENBA JAPAN株式会社の品質マネジメントシステムの確立、導入、運用、監視、見直し、維持及び改善の枠組みを規定する。

(1) 適用事業
[bookmark: _Hlk102555905][bookmark: _Hlk64275126]・「DENBA」製品の設計・開発、製造、設置・据付け及び販売


(2) 適用組織
別紙、組織図で示す組織


(3) 適用事業所及び適用範囲
[bookmark: _Hlk64275147][bookmark: _Hlk102557091]【事業所名1】　　DENBA株式会社 本社　及びDENBA JAPAN株式会社 本社
[bookmark: _Hlk64275097]【事業所1住所】　〒104-0044 東京都中央区明石町4-5
　　　【事業所1適用範囲】
[bookmark: _Hlk106538399]　　　　・「DENBA」製品の設計・開発、製造、設置・据付け及び販売

【事業所名2】　　DENBA株式会社 蓮田センター
【事業所2住所】　〒349-0102 埼玉県蓮田市江ヶ崎1424-35
　　　　・「DENBA」製品の製造、設置・据付け及び販売
　

【事業所名3】　　DENBA JAPAN株式会社 関西営業部
【事業所3住所】　〒530-0017大阪府大阪市北区角田町1-20　フキヤビル4F
　　　【事業所3適用範囲】
・「DENBA」製品の設置・据付け及び販売

　　　組織とは北海道営業所、東北営業所、中部営業所、京都営業所、金沢営業所、静岡営業所、広島営業所、岡山営業所、鹿児島営業所、九州営業所、は対象外



２  引用規格

JISQ9000:2015/ISO9000:2015    「品質マネジメントシステム-基本及び用語」


３  用語及び定義

本マニュアルに関する用語の定義は、JISQ9000:2015に従うが、定義が必要なものについては、以下に定義する。

　　  (1) 従業員：DENBA株式会社及びDENBA JAPAN株式会社の社員、契約社員、嘱託、パート、アルバイトを含むISO9001適用範囲内の全社員
[bookmark: _Hlk102557233] (2) 経営者：DENBA株式会社及びDENBA JAPAN株式会社の代表取締役後藤錦隆及び常務執行役員 近藤加奈子の2名とする。
  (3) ISO推進委員会：品質マネジメントの施策を審議し、決定する委員会
(4) 組織：DENBA株式会社 及びDENBA JAPAN株式会社の組織
      (5) 代理店：当社に代わって当社製品をエンドユーザーに納入する組織であり、一般的には商社、販売店、量販店、業界団体等が含まれる。また、顧客の一部として捉える場合もある。
(6) 協力工場：当社の要求事項に基づき、試作品又は量販品を製造する組織。
(7) サプライヤー：当社製品を設計・製造するために必要な資機材や材料を提供する組織。




４  組織の状況

4.1　組織及びその状況の理解
[bookmark: _Hlk64467984][bookmark: _Hlk64277240]ISO推進委員会は、当組織における品質マネジメントシステムに関係する外部及び内部の課題を、「組織の状況・リスク機会計画書」に明確化する。また、これらの情報は、このISO推進委員会で監視し、マネジメントレビューで定期的にレビューする。(参照：6.1.1及び9.3）

4.2　利害関係者のニーズ及び期待の理解
[bookmark: _Hlk102557648]ISO推進委員会は、顧客要求事項及び適用法令・規制要求事項を満たした製品を提供するために、密接に関連する利害関係者と及び各々のニーズ及び期待（要求事項）を「組織の状況・リスク機会計画書」に明確化する。また、これらの情報は、このISO推進委員会で監視し、マネジメントレビューで定期的にレビューする。(参照：6.1.1及び9.3）

4.3　品質マネジメントシステムの適用範囲の決定
ISO推進委員会は、、以下の事項を考慮して、適用範囲を決定し、決定した適用範囲は、「本品質マニュアル」1.適用範囲に明確化しておく。
(1) 4.1に規定する外部及び内部の課題
(2) 4.2に規定する、密接に関連する利害関係者の要求事項
(3) 組織の製品及びサービス
尚、今回構築する品質マネジメントシステム(以下QMSと記載)では、取り扱う製品は、設計・開発済みでカタログ化されたものであり、適用するサービスもカタログの規定されている範囲内に留まっている。以下の要求事項を不適用とするが、これらを不適用することで、組織の製品及びサービスの適合並びに顧客満足向上に影響を及ぼすものではない。
・8.2 製品及びサービスに関する要求事項
・8.3 製品及びサービスの設計・開発
　
4.4　品質マネジメントシステム及びプロセス
4.4.1　一般要求事項
ISO推進委員会は、ISO9001:2015（JISQ9001:2015）の要求事項に従って、QMSを確立し、実施し、維持し、かつ、継続的に改善を行う。また、QMSに必要なプロセス及びそれらの組織全体にわたる適用を決定し、以下の事項を実施する。
(1) プロセスに必要なインプット、及びこれらのプロセスから期待されるアウトプットを明確にする。
(2) プロセスの順序及び相互関係を明確にする。
(3) プロセスの効果的な運用及び管理を確実にするために必要な判断基準及び方法（監視、測定及び関連するパフォーマンス指標を含む。）を決定し、適用する。
(4) プロセスに必要な資源を明確にし、及びそれが利用できることを確実にする。
(5) プロセスに関する責任及び権限を割り当てる。
(6) 6.1の要求事項に従って決定したとおりにリスク及び機会に取り組む。
(7) プロセスを評価し、これらのプロセスの意図した結果の達成を確実にするために必要な変更を実施する。
(8) プロセス及びQMSを改善する。

4.4.2　品質マネジメントシステムの文書化
前記に基づき、QMSを以下の通りに文書化した情報として維持する。
プロセス相関図


[image: ]
５  リーダーシップ

5.1　リーダーシップ及びコミットメント
5.1.1　一般
経営者は、以下に示す事項によって、QMSに関するリーダーシップ及びコミットメントを実証する。
(1) QMSの有効性として、認証の取得目的に合致し、主要プロセスが目的を達成している程度を把握する。
(2) 品質方針を設定し、関連する部門で、組織の状況及び戦略的な方向性と両立する品質目標が設定できるように指導する。
(3) 組織の事業プロセスとQMSが統合できるように責任と権限を明確化し、指導する。
(4) プロセスアプローチ及びリスクに基づく考え方をISO推進委員会や社内研修によって、組織内に周知することを支援する。
(5) 推進委員会と調整し、QMSに必要な資源の新規購入や管理を適宜実施する様指示する。
(6) QMSの有効性及び品質マネジメントシステム規格要求事項に適合することの重要性を社内周知するよう、コミュニケーションを取る。
(7) QMSの各プロセスが目的を達成できるよう、責任と権限を与え、指導する。
(8) QMSの有効性に寄与するよう各要員を各プロセスに積極的に参加する様に指揮し、また参加できるように支援する。
(9) QMSの改善を自ら促進する。
(10) その他の関連する管理層がその責任の領域においてリーダーシップを発揮できるよう、管理層の役割を支援する。

5.1.2　顧客重視
経営者は、顧客を重視することに対してリーダーシップを発揮し、顧客満足を向上させる仕組み造りを行う。(参照：6.1、9.1.3　)

5.2　方針
5.2.1　品質方針の策定
経営者は、規格要求事項を満たす「品質方針」を別紙のとおり設定する。

5.2.2　品質方針の伝達
設定した「品質方針」は，Teamsに登録し、文書化した情報として維持し、社内周知するとともに、ホームページに掲載し一般に公開する。



QMS-A-02
[bookmark: _Toc123900442]品質方針

制定日：2023年2月1日

【社是】

私達は、世界レベルの安心と信頼のおけるサービス及び、商品をお客様の元へ届けるために、考え行動します。

【基本方針】

1. 顧客満足の向上に、全従業員が一丸となって取り組みます。

2. 品質方針を具体的に実行するため、品質目標を設定し、その達成のための活動を行い、検証を行います。

3. 関連する法規制要求事項を順守します。

4. 全従業員が、教育・訓練を受講し、一人ひとりが力量を備えていることを確実にします。

5. 本「品質方針」および関連する諸規則、管理体制の評価、見直しを定期的に行うことで、品質マネジメントシステムの継続的な改善を図ります。

以　上

[bookmark: _Hlk102559175]DENBA株式会社
DENBA JAPAN株式会社 
代表取締役　後藤 錦隆

5.3　組織の役割、責任及び権限
経営者は、関連する役割に対して、責任及び権限を割り当て、組織内に伝達することを確実にする。
経営者は、規格が要求する以下の事項に基づいて、組織図及び責任権限表を定め、Teams及びサイボウズによる文書化した情報として維持する。

a)　品質マネジメントシステムが，この規格の要求事項に適合することを確実にする。
b)　プロセスが，意図したアウトプットを生み出すことを確実にする。
c)　品質マネジメントシステムのパフォーマンス及び改善（10.1参照）の機会を，特にトップマネジメントに報告する。
d)　組織全体にわたって，顧客重視を促進することを確実にする。
e)　品質マネジメントシステムへの変更を計画し，実施する場合には，品質マネジメントシステムを“完全に整っている状態”（integrity）に維持することを確実にする。




６  計画

6.1　リスク及び機会への取り組み
6.1.1　一般
[bookmark: _Hlk64468591]QMSの計画を策定するとき、前項4.1に規定する課題及び4.2に規定する要求事項を考慮し、取り組む必要があるリスク及び機会を「組織の状況・リスク機会計画書」に明確化する。また、これらの情報は、このISO推進委員会で監視し、マネジメントレビューで定期的にレビューする。
(1) QMSが、その意図した成果を達成できるという確信を与える。
(2) 望ましい影響を増大する。
(3) 望ましくない影響を防止又は低減する。
(4) 改善を達成する。

6.1.2　リスク及び機会に対処する計画
「組織の状況・リスク機会計画書」にて規定したリスク及び機会に対処する計画は以下の規格要求事項を満たす必要がある。
(1) QMSプロセスへの統合及び実施（参照:4.4）
(2) 有効性の評価（参照：9.3.2 ）

6.2　品質目標及びそれを達成するための計画策定
6.2.1　品質目標
[bookmark: _Hlk64483668]経営者は品質目標を設定する部門を選定し、以下の規格要求事項を満たし、「品質目標管理表」にて、品質目標の進捗管理を実施する。
(1) 品質方針と整合している。
(2) 測定可能である。
(3) 適用される要求事項を考慮に入れる。
(4) 製品及びサービスの適合、並びに顧客満足の向上に関連している。
(5) 監視する。
(6) 伝達する。
(7) 必要に応じて、更新する。

6.2.2　計画策定
品質目標の対象部門は、設定した品質目標を、以下の事項を考慮して、どのように達成するかを「品質目標管理表」にて明確にし、実施する。
(1) 実施事項
(2) 必要な資源
(3) 責任者
(4) 実施事項の完了時期
(5) 結果の評価方法

6.3　変更の計画
ISO推進委員会等において、QMSの変更の必要性を決定した場合、その変更は、以下を考慮した計画的な方法で行う。
(1) 変更の目的、及びそれによって起こり得る結果
(2) QMSが完全に整っている状態（仕組みに漏れがなく、確実に維持・運用できる状態）
(3) 経営資源の利用可能性
(4) 責任及び権限の割当て又は再割当て

７  支援

7.1　資源
7.1.1　一般
経営者は、QMSの確立、実施、維持及び継続的改善に必要な資源を明確にし、以下の事項を考慮した上で、資源を整備する。
(1) 既存の内部資源の実現能力及び制約
(2) 外部提供者から取得する必要があるもの

7.1.2　人々
経営者は、QMSの効果的な実施、並びにそのプロセスの運用及び管理のために必要な人々を明確にし、必要な人員確保に努める。

7.1.3　インフラストラクチャ
経営者は、プロセスの運用に必要なインフラストラクチャ、並びに製品の適合を達成するために必要なインフラストラクチャを「設備機器一覧表」で明確にし、提供し、点検・修理等により維持する。

7.1.4　プロセスの運用に関する環境
ISO推進委員会は、プロセスの運用に必要な環境、並びに製品及びサービスの適合を達成するために必要な作業環境を「本社（関西営業部）」、「蓮田センターレイアウト図」にて明確化し、提供し、維持する。
ISO推進委員会では、本社、関西営業部及び蓮田センターで従事する従業者が、社会的要因或いは心理的要因などを含めての適切な作業環境で、業務推進できていることを監視する。


7.1.5　監視及び測定のための資源
7.1.5.1 一般
組織で、要求事項に対する製品及びサービスの適合を検証するために監視又は測定を用いる場合、結果が妥当で信頼できるものとするために必要な資源を明確にし、提供する。また、以下の事項を満たすように「校正対象機器管理台帳」にて維持管理を行う。
[bookmark: _Hlk486399105](1) 実施する特定の種類の監視及び測定活動に対して適切である。
[bookmark: _Hlk486399124](2) その目的に継続して合致するため維持管理する。

7.1.5.2 測定のためのトレーサビリティ
組織は、測定のトレーサビリティが要求事項となっている場合、又は組織がそれを測定結果の妥当性に信頼を与えるための不可欠な要素とみなす場合には、測定機器は、以下の事項を満たすことを確実にする。
[bookmark: _Hlk486399320](1) 定められた間隔で又は使用前に、国際計量標準又は国家計量標準に対してトレーサブルである計量標準に照らして校正若しくは検証、又はそれらの両方を行う。そのような標準が存在しない場合には、校正又は検証に用いたよりどころを、｢校正記録表｣に記載する。
[bookmark: _Hlk486399342] (2) 校正の状態を明確にするために識別を行う。
(3) 校正の状態及びそれ以降の測定結果が無効になってしまうような調整、損傷又は劣化から保護する。

測定機器が意図した目的に適していないことが判明した場合、それまでに測定した結果の妥当性を損なうものであるか否かを明確にし、必要に応じて、出荷済の製品を回収する等の適切な処置を取る。

7.1.6　組織の知識
組織は、自部門での業務推進上で得られた成功体験や失敗事例などから共通性のある事例をとりまとめ、適宜Teamsに登録し、全従業者に参照可能とする。但し、機密性のある情報については、参照権限を特定化する。


7.2　力量
各部門は、以下の事項を行なう。
[bookmark: _Hlk64723943](1) QMSのパフォーマンス及び有効性に影響を与える業務をその管理下で行う人に必要な力量を「スキルマップ表」にて明確にする。
(2) 必要な力量を維持することや新規に必要な力量を身に付けるため、「教育・訓練計画書」にて、必要とする教育・訓練の計画を立案し、実施・評価する。
(3) 	教育・訓練を実施した結果は「教育訓練報告書」に記載し、さらに有効性を評価する。また、新規に社員を雇用する場合も「教育訓練報告書」に、実施内容と有効性を記録する。
(4) 教育・訓練の結果、備わっている力量を「スキルマップ表」にて維持管理する。

7.3　認識
ISO推進委員会は、上記の教育・訓練や日常のコミュニケーションにて、社員及び当社の管理下で働く人々が以下の事項を認識できるようにする。
　　　 (1) 品質方針
(2) 関連する品質目標
(3) パフォーマンスの向上によって得られる便益を含む、品質マネジメントシステムの有効性に対する自らの貢献
(4) 品質マネジメントシステム要求事項に適合しないことの意味

7.4　コミュニケーション
組織は、QMSに関連する内部及び外部のコミュニケーションを以下の通りに実施する。

7.4.1　内部コミュニケーション
以下の会議形式のコミュニケーションとともにTeams及びサイボウズを活用する。

	コミュニ
ケーション名
	内容
（目的）
	対象者
	実施時期
（頻度）
	主催
（担当者）

	全体会議
	組織の方針説明、今後の計画及び実績の説明や品質管理に関する啓蒙などを行なう
	全社員
	年１回
	経営者

	ISO推進委員会
	品質に関する問題点（不良対策、運用上の課題・問題点、リスク対応、計画の進捗管理等）の収集・整理及び対策・立案、評価などを行う
	部長および各課長、ISO推進委員、ISO事務員
	半年１回
	ISO推進委員会

	生産会議
	適切な納期管理を行う
	部長および各課長
	週1回
	営業部門
蓮田センター

	朝礼
	適切な業務遂行実施のため、顧客情報や納期情報などの伝達を行う
	全社員
	毎日
	各部門長



[bookmark: _Toc132542939]
7.4.2　外部コミュニケーション
組織は、組織外のコミュニケーションを円滑に行なうため、以下の事項に関して、適宜、適切なコミュニケーションを行う。尚、QMSの対象外としている社内部門とのコミュニケーション、外部コミュニケーションとして取り扱う。

	外部コミュニケーションの内容
	対応部門（担当者）

	法律、条例等の情報収集及びそれらの届出
	ISO推進委員会

	事故時の外部対応等
	ISO推進委員会

	関連業界団体基準
	経営者

	顧客からの苦情・クレーム及びその他の要求事項
	品質保証部

	受注計画及び購買計画
	営業統括

	製品仕様及び設計に関する技術情報
	技術統括




7.5　文書化した情報
7.5.1　一般
規格が要求する文書を含めQMSの文書類は、「Teams」に取りまとめる。
(1) ISO9001：2015（JISQ9001:2015）の規格が要求事項する文書化された情報
(2) QMSの有効性のために必要であると経営者が決定した、文書化された情報

7.5.2　作成及び更新
[bookmark: _Hlk64930715][bookmark: _Hlk64927435]QMSにおける文書の作成、承認及び文書番号は「文書一覧表」に取りまとめ、Teamsに登録する。

文書番号の付与は以下による。


　※　文書種別　A:マニュアルを含む規定類
　　　　　　　　B:様式集
　　　　　　　
7.5.3　文書化した情報の管理
ISO推進委員会は、「文書一覧表」に登録された文書類が以下の状態になっていることを監視し、適宜改善を図る。
(1) 文書化した情報が、必要な時に、必要なところで入手可能かつ利用に適した状態であること。
(2) 文書化した情報が十分に保護されていること。
[bookmark: _Hlk64931930] (3) 	文書化した情報は、その配付（アクセス）、検索及び利用が管理されていること。
(4) 管理する文書化した情報を廃止（廃棄）する場合には、誤って使用されないようにすること。また、何らかの目的で保管及び保存する場合には、適切な識別をすること。
(5) 管理する文書化した情報の変更及び現在の改訂版を識別すること。
(6) 外部からの文書化した情報（外部文書）は明確にし、管理すること。
(7) 文書化した情報は、意図しない改変から保護すること。


８  運用

8.1　運用の計画及び管理
組織は、以下に示す事項の実施によって、製品及びサービスの提供に関する要求事項を満たすため、並びに前項6の計画で決定した取組みを実施するために必要なプロセスを計画し、実施し、かつ、管理する。(参照：4.4）
(1) 製品及びサービスに関する要求事項の明確化
(2) 以下の事項に関する基準の設定
① プロセス「作業標準書」
② 製品及びサービスの合否判定「商品検査表」

(3) 製品及びサービスに関する要求事項への適合を達成するために必要な資源の明確化
 (4) 	上記(2)の基準に従ったプロセスの管理の実施
(5) 本プロセスは、主としてクラウドサービスによる「在庫管理」。クラウドサービスの「出荷依頼書」によって保持される。

計画した変更を管理し、意図しない変更によって生じた結果をレビューし、必要に応じて、「作業標準書」を改定する。また、外部委託のプロセスも適切に管理する。(参照：8.4）
　　　クラウドサービス＝Teams・サイボウズ・楽々販売

8.2　製品及びサービスに関する要求事項
8.2.1　顧客とのコミュニケーション
（1）当社の製品及びサービスに関する情報は、当社ホームページ、パンフレット等で提供する。
（2）顧客又は代理店より引合い又は注文があった場合は、営業部門が在庫を確認した上で、見積書を提示する。
[bookmark: _Hlk102568514]（3）苦情を含む、当社製品及びサービスに関する情報を受領した部門は、ISO推進委員会に報告し、次の指示を受ける。
（4）顧客又は代理店の所有物の受領した場合は、8.5.3項に記載の通り「顧客・協力会社製品管理台帳」にて識別、検証及び保護・防護を実施する。
（5）不測の事態が発生した場合は、受け付けた部門がISO推進委員会に報告し、次の指示を受ける。

8.2.2　製品及びサービスに関連する要求事項の明確化
　 顧客または代理店に、当社が提供する製品及びサービスを明確化する場合は、以下の事項を含める必要がある。
（1）適用される法令・規制要求事項及び、当社が製品及びサービス提供にあたって必要とする事項。
（2）当社製品の長所や特徴など、当社のPRに繋がる事項。
　

8.2.3　製品及びサービスに関連する要求事項のレビュー
顧客又は代理店より正式な注文があった場合、担当部門は以下を確認した上で、クラウドサービスによって関連部門の承認を受けてから、顧客に受託したことを連絡する。
(1) 顧客が規定した要求事項（引渡し、引渡し後の活動に関する要求事項を含む）
(2) 顧客が明示していないが、指定された用途又は意図された用途が既知である場合、
それらの用途に応じた要求事項
(3) 当社が規定した要求事項
(4) 製品及びサービスに適用される法令・規制要求事項
(5) 以前に提示されたものと異なる、契約又は注文の要求事項　
クラウドサービスのワークフローの関連部門については、当社製品別にISO推進委員会が適宜見直すこととする。

顧客が要求事項を書面で示さない場合、担当部門は、当該事項を明記の上、クラウドサービスのワークフロー機能により関連部門の承認を受ける。

8.2.4　製品及びサービスに関連する要求事項の変更
顧客または代理店からの要求事項が変更された場合、変更内容を顧客又は代理店と確認した上で、クラウドサービスのワークフロー機能によって、変更可否の判断を受け、その結果を顧客又は代理店に連絡する。


8.3　製品及びサービスの設計・開発
8.3.1　一般
組織は，以降の製品及びサービスの提供を確実にするために適切な設計・開発プロセスを以下の通りに設定する。

8.3.2　設計・開発の計画
[bookmark: _Hlk102727464]組織は、対象となる設計・開発が、試作品、量産品、個別品の製造に対するものかを区分した上で、以下を考慮し「SOP701-01 設計開発計画書」を作成する。
　(1) 設計・開発プロセスの性質，期間及び複雑さ
(2) レビューを含む、設計・開発の工程
(3) 必要となる、設計・開発の検証及び妥当性確認活動
(4) 設計・開発プロセスに関する責任部門及び関連部門
(5) 製品及びサービスの設計・開発のための内部資源及び外部資源の必要性
(6) 設計・開発プロセスに関与する部門間のインタフェースの管理の必要性
(7) 設計・開発プロセスへの顧客又は代理店の参画の必要性
(8) 以降の製品及びサービスの提供に関する要求事項
(9) 顧客及びその他の密接に関連する利害関係者によって期待される，設計・開発プロセスの管理レベル　
　　
8.3.3　設計・開発へのインプット
[bookmark: _Hlk102727505]組織は、「SOP701-02 インプット条件書」に下記の要求事項を明確にする。
(1) 	機能及びパフォーマンスに関する要求事項
(2)	 以前の類似の設計・開発活動から得られた情報
(3)	 法令・規制要求事項
(4)	 性能及び耐久性等に関する当社の基準
組織は、設計・開発の不具合によって起こり得る結果を「インプット条件書」に反映し、上記(1)～(4)矛盾がないことを確認する。  

8.3.4　設計・開発の管理
組織は、次の事項を「SOP701-01 設計開発計画書」において以下の事項を計画段階から明記し、各工程で記録管理を行う。
(1) 達成すべき結果を定める。
(2) 設計・開発の結果の，要求事項を満たす能力を評価するために，レビューを行う。
(3) 設計・開発からのアウトプットが，イン プットの要求事項を満たすことを確実にするために，検証活動を行う。
(4) 結果として得られる製品及びサービスが，指定された用途又は意図された用途に応じた要求事項を満たすことを確実にするために，妥当性確認活動を行う。
(5) レビュー，又は検証及び妥当性確認の活動中に明確になった問題に対して必要な処置をとる。
上記の(2)～(4)にあたる、設計・開発のレビュー、検証、妥当性確認については、設計・開発プロセスの期間や複雑性を考慮し、個別に実施するか組合わせて実施することができる。
これらの活動においては、以下の帳票を活用し、客観的なエビデンスを記録する：
「SOP701-04 設計審査記録」：関係部門による妥当性確認と製品化可否のレビュー
「SOP701-05 設計検証記録」：インプット条件との整合性を技術的に確認する検証
「SOP701-06 試作評価（バリデーション）」：実使用環境における製品性能および量産可否の評価
各活動においては、合否判定結果および改善履歴を記録し、必要に応じて再評価・再レビューを実施することとする。


8.3.5　設計・開発からのアウトプット
[bookmark: _Hlk102727569]組織は、以下の条件を満たす「SOP701-03 設計アウトプット記録書」によって、設計・開発のアウトプットを完了させる。
(1) インプットで与えられた要求事項を満たすことによって、合否判定結果を満足させる。
(2) 以降の工程（試作品製造、量産品製造、個別品製造等）に対して、適切な要件を満たす文書が作成されていることを確認する。
(3) 製品によって、以降の工程へのリリースを許可する部門が設定されている。

8.3.6　設計・開発の変更　 
　　変更が発生した場合は、影響範囲を「SOP701-01 設計開発計画書」および関連帳票（SOP701-02～SOP701-06）に基づき確認・整理し、必要に応じて内容の改訂、履歴の追記、再レビューを実施する。
すべての設計変更は、再度の検証・審査・妥当性確認（試作評価）を通じてその影響有無を判断し、関連帳票に記録として残すものとする。
特に以下の4点を変更管理の基本項目として扱う
(1) 設計・開発の変更
(2) レビューの結果
(3) 変更の許可
(4) 悪影響を防止するための処置　

 8.3.7 現状の設計・開発
[bookmark: _Hlk106538490][bookmark: _Hlk106538647][bookmark: _Hlk106538735]　現在は「DENBA」のコア部分の設計・開発は完了しているため、「DENBA」製品の商品体系拡張及び、「DENBA」製品の設置・据付プロセス明確化のため、前述のプロセスを適用する。
(1) 商品体系拡張のための設計・開発プロセス
営業部門からの要求に応じ、DENBA商品体系拡張のため、主として筐体の設計・開発を行う。筐体設計のプロセスは「8.3 ①「DENBA」商品化プロセス」にて明確化する。
(2) 設置・据付プロセス明確化
[bookmark: _Hlk106539655]顧客又は代理店からの要求に基づき、必要な部材を含め、「DENBA」製品の設置・据付プロセスを「8.3 ➁「DENBA」製品の設置・据付プロセスフロー」にて明確化する。


[bookmark: _Hlk116846979]8.3 ①「DENBA」商品化プロセス


協力工場
社内
顧客/販売店
開発の決定
設計のインプット
要望の収集
承認
設計の検証
承認
設計のアウトプット
はい
設計の検証
はい
いいえ
承認
試作の依頼
試作の作成
試作の評価
承認
はい
商品化の決定
はい
いいえ
いいえ
いいえ

　　　　　　　　　　　　　　[bookmark: _Hlk106542294]8.3 ②「DENBA」製品の設置・据付プロセスフロー
蓮田センター

  顧客/[bookmark: _Hlk106574021][bookmark: _Hlk106574022]「DENBA」製品の使用条件提示提
営業部門

代理店
配置図作成
必要部品検討
据付方法検討
役割分担明確化




設計・開発のワークフロー


承認



見積提示
見積書
配置図等提示



承諾注文提示
受託内容
確認
見積書
配置図等提示
受託内容確認




承認






製造
部材調達
検査
出荷


納入


設置
据付





8.4　外部から提供されるプロセス、製品及びサービスの管理
8.4.1　一般
組織は、外部から提供されるプロセス、製品及びサービスが要求事項に適合していることを監視し評価するため、「購買先・外注先評価表」にて評価し、「購買・外注先リスト」に登録する。また、新規に外注先を選定する場合は「新規購買先・外注先申請書」にて申請する。
以下の事項に該当する場合に上記を適用するが、現時点では(2)は実施していない。
(1) 外部提供者（協力業者）からの製品及びサービスが、組織の製品及びサービスに組み込むことを意図したものである場合
(2) 製品及びサービスが、蓮田センターに代わって、外部提供者（協力業者）から直接顧客に提供される場合
 (3) 	プロセス又はプロセスの一部が、外部提供者（協力業者）から提供される場合

8.4.2　管理の方式及び程度
組織は、外部から提供されるプロセス、製品及びサービスが、顧客に一貫して適合製品及び適合サービスを引き渡す蓮田センターの機能に悪影響が無いように、「受入れ検査」の実施及び外注先からの出荷検査成績書などの報告書を評価する。この結果は「購買先・外注先評価表」に反映させる。

8.4.3　外部提供者に対する情報（購買情報）
発注担当者は、発注に際しては、外部提供者に伝達する前に、要求事項が妥当であることを確実にして、「注文書」等を発行する。「注文書」等には仕様書、適用すべき規格、納期、場合によっては要員の力量などの購買情報を記載する。



8.5　製造及びサービス提供（工程管理プロセス）
8.5.1　製造及びサービス提供の管理
蓮田センターは、製造及びサービス提供を管理された状態で実行し、管理された状態には、以下の事項のうち、該当するものについては必ず含める。
[bookmark: _Hlk64967944](1) 「作業標準書」にて、プロセスと達成すべき結果を明確化する。
(2) 監視及び測定のための適切な資源を「校正対象機器管理台帳」で明確化し、使用する。
(3) 	プロセス又はアウトプットの管理基準、並びに製品及びサービスの合否判定基準を満たしていることは「作業標準書」及び「商品検査表」で監視し実施する。
(4) 	プロセスの運用のための適切なインフラストラクチャ及び環境は「設備機器一覧表」及び「蓮田センターレイアウト図」で明確化し使用する。
(5) 	必要な適格性を含め、力量を備えた人々は「スキルマップ表」に基づいて配員する。
(6) 	製造及びサービス提供のプロセスで結果として生じるアウトプットを、それ以降の監視又は測定で検証することが不可能な場合には、製造及びサービス提供に関するプロセスの計画した結果を達成する能力について、妥当性を確認し、定期的に妥当性を再確認する。具体的には、「苦情クレーム報告書」などの情報に基づいて、「作業標準書」及び「スキルマップ表」を適宜見直す。
(7) 	ヒューマンエラーを防止するための処置が顕在化したら「ヒューマンエラー対策表」に反映し実施する。
(8) 	リリース、顧客への引渡し及び引渡し後の活動は「作業依頼書」で明確化し実施する。

8.5.2　識別及びトレーサビリティ
組織はクラウドサービスの「出荷依頼書」の「製造番号」にて、一貫して製品及びサービスの識別を行う。トレーサビリティが要求される場合は、クラウドサービスの「出荷依頼書」及び印刷した「出荷依頼書」と「製造番号」を連携させる。

8.5.3　顧客又は外部提供者の所有物
[bookmark: _Hlk102568372]顧客又は外部提供者の所有物が蓮田センターの管理下にある場合は、「顧客・協力会社製品管理台帳」にて識別、検証及び保護・防護を実施する。
顧客又は外部提供者の所有物を紛失若しくは損傷した場合、又はその他これらが使用に適さないと分かった場合には、品質保証部がその旨を顧客又は外部提供者に報告し、適切な対応を取ることとする。

8.5.4　保存
製品又は半製品の保存は、クラウドサービスによる「在庫管理」で管理する。在庫管理場所はTeamsとする。出荷までの間は、段ボール又は梱包された状態で保管する。



8.5.5　引渡し後の活動
製品及びサービスに関連する引渡し後の活動は「保証書」にて明確化される、以下の事項が満足されていることを監視し、必要に応じた対応を行う。
(1) 法令・規制要求事項
(2) 製品及びサービスに伴って起こり得る、望ましくない結果
 (3) 	製品及びサービスの性質、用途及び意図した耐用期間
(4) 顧客要求事項
(5) 顧客からのフィードバック

8.5.6　変更の管理
製造又はサービス提供に関する変更があれば、ISO推進委員会がレビューし、品質保証部が承認する。また、必要に応じて「品質マニュアル」又は「作業標準書」を改定する。

8.6　製品及びサービスのリリース
[bookmark: _Hlk64968728]組織は、製品要求事項が満たされていることを検証するために「作業標準書」に基づき、各プロセスを実施し、「商品検査表」にて、合否判定基準の適合とリリース承認者を明確化する。

8.7　不適合なアウトプットの管理
[bookmark: _Hlk64974203]組織は、製品要求事項に適合しない製品が誤って使用される、または引渡しされることを防ぐために、それらを識別し、「苦情クレーム報告書」を発行し、必要な処置を実施する。成績表管理する手順（不良対応）を以下の事項に定め、実施する。
[bookmark: _Toc132542973]また、リリース後に不適合が発生した場合にも、「苦情クレーム報告書」を発行し、必要な処置を実施する。苦情クレームに関してはワークフローに基づくものとする。
９  パフォーマンス評価

9.1　監視、測定、分析及び評価
9.1.1　一般
ISO推進委員会は、「年度計画表」に基づきQMSのパフォーマンス及び有効性を監視・評価する。

9.1.2　顧客満足
組織は、顧客及び代理店のニーズ及び期待が満たされている程度について、顧客がどのように受け止めているかの監視を行う。対象部門は、顧客及び代理店からの要望や賛辞、苦情・クレーム内容を把握し、改善することにより、顧客満足の向上を推進する。
顧客満足の情報は、顧客及び代理店に対して「CS（顧客満足度）調査票」を用いて、“商品”、“広告宣伝”、“サービス”、“営業マン”に対する評価点と、“その他ご要望”による自由記入欄によって入手する。顧客満足情報は部門毎に取りまとめられ、分析・評価の結果はマネジメントレビューのインプット情報として提供され、製品及びサービスの向上に繋がるよう、システム改善を図ることとする。

9.1.3　分析及び評価
ISO推進委員会は、規格が要求する下記事項を監視・評価し、マネジメントレビューのインプットとして、取りまとめる。
(1)製品及びサービスの適合
(2)顧客満足度
(3)品質マネジメントシステムのパフォーマンス及び有効性
(4)計画が効果的に実施されたかどうか。
(5)リスク及び機会への取組みの有効性
(6)外部提供者のパフォーマンス
(7)品質マネジメントシステムの改善の必要性


9.2　内部監査
9.2.1　内部監査の目的
[bookmark: _Hlk64988360]QMSが以下の事項を満たしているか確認するために、「年間計画書」に定めた時期に対象部門に内部監査を実施する。
(1) 適合性の確認
①　組織が規定した要求事項に適合していること。
②　ISO9001：2015（JISQ9001:2015）に適合していること。
(2) QMSが有効に実施され、維持されていること。
尚、当面は上記(1)を中心に実施し、QMSの成熟とともに(2)を重視する。

9.2.2　内部監査プログラム
(1) 内部監査員の選定
　　内部監査員は以下の条件を満たし、ISO推進委員会が承認した者を「内部監査員登録台帳」に登録する。
　①外部機関の内部監査員研修を修了した者
　②社内の内部監査員研修を修了した者

(2)　内部監査の実施計画
「内部監査員登録台帳」より当該内部監査の担当者と内部監査責任者を選定する。内部監査責任者は、「内部監査実施計画書」を発行し、被監査部門と内部監査実施時期を確定する。
内部監査責任者及び担当者は、前回までの内部監査の結果や被監査部門のプロセスを反映した、内部監査チェックリスト」を作成する。また、部監査は、年1回実施する。またISO推進委員会が必要と認めた場合、臨時監査を実施することができる。

(3) 内部監査の実施
①開始会議
　今回の内部監査の目的を内部監査員及び被監査部門で共有する。また、前回までの内部監査結果においてフォローアップすべき事項の有無を確認する。
②内部監査実施
内部監査員は、「内部監査チェックリスト」に基づいて、また必要に応じて「品質マニュアル」や「作業標準書」を参照し、内部監査を実施する。内部監査の実施は、被監査部門出席者へのヒアリング、実施記録類の確認、作業場所の確認、作業員の行動確認等による。
内部監査実施が終了したら、内部監査員は当日の指摘事項を「内部監査報告書」に取りまとめる。
　　　　③終了会議
　　　　　　内部監査員は、指摘事項を「内部監査報告書」に分類・記録し、被監査部門と内容の共有および認識合わせを行う。

　　　　　・不適合（重大又は軽微）：組織のQMS又は規格の要求事項に適合していない。
　　　　　・観察事項：現時点では不適合とは言えないが、放置すると不適合に繋がる可能性がある。
　　　　　・改善の機会：不適合には繋がらないが、プロセス改善が期待できるもの。
　　　　　・強み：被監査部門のプロセスや実施事項等が他の部門の参考となり得るもの。
　　　　　
(4) 内部監査のフォローアップ
　　不適合及び観察事項を指摘した場合、内部監査員が「是正処置報告書」を発行する。被監査部門では、指摘事項に伴う修正事項があれば速やかに実施し、修正結果を「是正処置報告書」に反映する。また、被監査部門で指摘事項に対する原因分析を行い、再発防止策を策定し、内部監査責任者に報告する。内部監査責任者が、再発防止策を承認したら、一定期間の様子見の後、内部監査員が有効性を評価する。
　　改善の機会を指摘した場合、内部監査員は次回審査で、被監査部門の対応を確認する。被監査部門は、改善の機会に対して部門プロセスを改善するかどうかを検討し、次回内部監査までには改善の有無と改善時期を明確化する。
　　強みを指摘した場合、内部監査員は、審査報告書等を通して、他部門への波及効果を図る。

(5) 内部監査報告
内部監査員は、被監査部門毎に「内部監査報告書」を発行する。
内部監査責任者は、全部門の内部監査をとりまとめ「内部監査報告書」を発行する。　


＜補足事項＞
・内部監査員の関係で、自部門又は兼務部門の内部監査を実施せざるを得ない場合は、客観性及び公平性を確保できるよう、被監査部門と内部監査員で調整する。
・「内部監査員登録台帳」に登録されていない外部専門家が、内部監査を実施する場合も有り得る。

[bookmark: _Toc132543008]

9.3　マネジメントレビュー
[bookmark: _Toc132543009]9.3.1　一般
(1) 経営者は、QMSが、引き続き、適切、妥当かつ有効で更に組織の戦略的な方向性と一致していることを確実にするために、「年間計画書」に定めた時期にマネジメントレビューを実施する。

9.3.2　マネジメントレビューへのインプット
ISO推進委員会は、以下の事項をインプット情報として、取りまとめる。
(1)前回までのマネジメントレビューの結果、取った処置の状況
(2)品質マネジメントシステムに関連する外部及び内部の課題の変化
(3)次に示す傾向を含めた、品質マネジメントシステムのパフォーマンス及び有効性に関する情報
　①顧客満足及び密接に関連する利害関係者からのフィードバック
　②品質目標が満たされている程度
　③プロセスのパフォーマンス、並びに製品の適合
　④不適合及び是正処置
　⑤監視及び測定の結果
　⑥監査結果
　⑦外部提供者のパフォーマンス
(4)資源の妥当性
(5)リスク及び機会への取組みの有効性
(6)改善の機会
[bookmark: _Toc132543011]
9.3.3　マネジメントレビューからのアウトプット
経営者は、上記インプット情報に基づき、マネジメントレビューのアウトプットとして、以下の決定及び処置を指示する。
(1) 改善の機会
(2) QMS（QMS）のあらゆる変更の必要性
(3) 経営資源の必要性

[bookmark: _Toc132543012]9.3.4　マネジメントレビューの実施記録
[bookmark: _Hlk64989597]ISO推進委員会は、マネジメントレビューの実施記録を、「マネジメントレビュー議事録」として取りまとめる。

　　
　　

10  改善

[bookmark: _Toc132543014]10.1　一般
組織は、顧客要求事項を満たし、顧客満足を向上させるために、改善のための機会を明確にし、以下の事項を含めて実施する。
(1) 要求事項を満たすため、並びに将来のニーズ及び期待に取り組むための、製品及びサービスの改善
(2) 望ましくない影響の修正、防止又は低減
(3) QMSのパフォーマンス及び有効性の改善

10.2　不適合及び是正処置
ISO推進委員会は、不適合が発生した場合、「苦情クレーム報告書」を発行し、再発防止策が必要であれば「是正処置報告書」を発行する。また、内部監査で、不適合又は観察事項が指摘された場合も「是正処置報告書」を発行する。
(1) その不適合を特定し、該当する場合には、必ず以下の事項を実施する。
①　その不適合を管理し、修正するための処置をとる。
②　その不適合によって起こった結果に対処する。特に不適合によって、顧客業務に支障が出た場合は、何らかの方法でその支障に対して保証する。
(2) その不適合の再発又は他のところで発生しないようにするため、以下の事項を実施し、その不適合の原因を除去するための処置をとる必要性を評価する。
①　その不適合のレビューし、分析する。
②　その不適合の原因を明確にする。
③　類似の不適合の有無又はそれが発生する可能性を明確にする。
(3) 必要な処置を実施する。
(4) とった全ての是正処置の有効性をレビューする。
(5) 必要な場合には、計画の策定段階で決定したリスク及び機会を更新する。
(6) 必要な場合には、QMSの変更を行う。

10.3　継続的改善
組織は、QMSの適切性、妥当性及び有効性を継続的に改善するために、マネジメントレビューからのアウトプットを重視し、適宜「ISO推進委員会」を開催し、継続的改善に取組む。

　＜補足事項＞
　・“適切(性)”(suitability)とは、品質マネジメントシステムが、組織、並びに組織の運用、文化及び事業システムにどのように合っているかを意味している。“妥当(性)”(adequacy)とは、この規格の要求事項を満たし、十分なレベルで実施されているかどうかを意味している。“有効(性)”(effectiveness)とは、望ましい結果を達成しているかどうかを意味している。
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2026.5.19
	制定
品質目標、契約の手順、品質記録文書、改訂
全面見直し
誤字訂正	
5.2.2 品質方針のホームページ掲載
7.1.6営業資料の組織の知識化
8.4.3「外注依頼書」→「注文書」等
8.5.2及び8.6　
｢出荷判定基準/出荷検査成績表｣→｢商品検査表｣
全社展開に基づき改定（改定部分は青字）
社是の一部改定（改定部分は青字）
経営者の定義改定、設計・開発の変更（今回の改定部分のみ青字）
設計・開発のプロセスフロー挿入
設計・開発のプロセスフローで“サイボウズ”の文言を“設計・開発”に変更
顧客満足情報は「CS（顧客満足度）調査票」により入手することを追記。






5.2.2サイボウズに登録→Teamsに変更
7.1.6サイボウズ→Teamsに変更
8.1（5）「入出荷管理表」→PCによる「在庫管理」に変更
8.5.2「入出荷管理表」→出荷依頼書に変更
8.5.4「在庫一覧表」及び「棚卸管理台帳」→PCによる「在庫管理」に変更

8.6蓮田センター→組織に変更
8.7蓮田センター→組織に変更



1.適用範囲、本社移転により住所変更（改訂部分は青字）
「適用事業所」関西営業部の適用範囲の変更
7.5.2「文章一覧表」サイボウズ登録をTeamsに変更
8全般システム導入と入れ替えの為サイボウズやPC部分をクラウドサービスに変更（改訂部分は青字）
8.1（1）（2）詳細を青字で記入
8.5.2
8.5.4PCによるを「クラウドサービス」に変更（改訂部分は青字）
組織としての認証対象営業所を記載
8.5.5 作業依頼書から保証書へ変更（改定部分は青字）

以下変更部位は青文字にて記載変更

8.3.2「設計・開発計画書」を「SOP701-01 設計開発計画書」に変更
8.3.3「設計・開発のインプット条件書」を「SOP701-02 インプット条件書」に変更
8.3.4「設計・開発計画書」を「SOP701-01 設計開発計画書」に変更
8.3.4（5）書類追加詳細記入
8.3.5「設計・開発の合否判定書」を「SOP701-03 設計アウトプット記録書」に変更

8.3.6「設計・開発計画書」「設計・開発インプット条件書」「設計・開発の合否判定書」を「SOP701-01 設計開発計画書」に統合し変更
8.3①「商品化プロセス」の変更

1. 適用範囲　対象外営業所追加（改訂部位は青文字）
5.3　サイボウズによる文章化→Teams及びサイボウズに変更
7.4.1　コミュニケーションとともにサイボウズを活用する→ Teams及びサイボウズに変更
8.2.3（5）「クラウドサービス」に変更（改訂部分は青字）
8.2.4「クラウドサービス」に変更（改訂部分は青字）
8.5.4　在庫管理をTeamsのみとする。
9.2.2　部監査年1回の時期指定変更
9.2.2②　「内部監査報告書」を追加（改定部分は青字）
9.2.3　終了会議　文章変更　（改定部分は青字）


	加藤 祐也
加藤 祐也
川島 久
川島 久




川島 久
近藤加奈子
川島 久
  川島 久
  川島 久







鳴海　大地




近藤加奈子


鳴海　大地





鳴海　大地









鳴海 大地













鳴海　大地






鳴海大地
	鳴海　大地
鳴海　大地

鳴海　大地
鳴海　大地



















近藤加奈子














近藤加奈子









近藤加奈子














近藤加奈子





近藤加奈子
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