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まえがき 

この規格は，産業標準化法第 16 条において準用する同法第 14 条第 1 項の規定に基づき，認定産業標準

作成機関である一般財団法人日本規格協会から，産業標準の案を添えて日本産業規格を改正すべきとの申

出があり，経済産業大臣が改正した日本産業規格である。これによって，JIS Q 17020:2012 は改正され，

この規格に置き換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。経済産業大臣は，このような特許権，出願公開後の特許出願及び実用新案権に関わる確認に

ついて，責任はもたない。 
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日本産業規格（案）      JIS 
                         Q 17020：0000 

                                                         (ISO/IEC 17020：2026) 

適合性評価-検査を行う機関に対する要求事項 
Conformity assessment — Requirements for bodies performing inspection 

 
序文 

この規格は，2026 年に第 3 版として発行された ISO/IEC 17020 を基に，技術的内容及び構成を変更する

ことなく作成した日本産業規格である。 

この規格は，検査を行う機関への信頼を高めることを目的として開発した。 

検査機関は，検査品目の規制，規格，仕様書，検査スキーム又は契約への適合性に関する情報を提示す

ることを目的として，民間の依頼者，その親組織，規制当局又はその他の者に代わって検査活動を行う。

検査のパラメータは，数量，品質，安全性，目的に対する適切性に関する事項，及び検査品目の規定要求

事項への適合性（例えば，据付時又は稼働中のシステムの安全遵守）を含む。この規格は，依頼者，規制

当局及びその他の者による検査結果への信頼及び受入れを促進するための基礎として，検査機関の能力，

公平性及び一貫性のある運用に関する要求事項を規定する。 

この規格は，検査機関の活動を対象とする。検査機関の業務は，材料，製品，据付け，プラント，プロ

セス，作業手順又はサービスの調査，並びにそれらの要求事項への適合性の確定，及びこれら活動の結果

の依頼者への，また，必要とされるときには規制当局へのその後の報告を含む場合がある。検査は，設計

段階を含め，これらの品目のライフタイムにおける全ての段階に関係する場合がある。このような業務は，

通常，検査の実施において，特に一般的な要求事項に対する適合性を評価するときに，専門的判断に基づ

くことを必要とする。 

この規格は，認定，同等性評価又はその他の評価のための要求事項文書として用いることが可能である。 

この規格の要求事項は，特定の分野に適用するときに，説明を加えることが可能である。 

検査は，より大きなプロセスの中に組み込まれた活動であることがある。例えば，検査は，製品認証ス

キームにおけるサーベイランス活動として規定することが可能である。同様に，他の適合性評価活動の結

果は，検査活動を行うときのインプットとして用いることが可能である。検査は，保守に先立つ活動，又

は要求事項への適合性の確定を伴わない，単に検査品目に関する情報を提供する活動のこともある。 

検査機関のタイプ A 及びタイプ non-A の区分は，それらの独立性の水準を反映している。公平性の要

求事項は，タイプ A 及びタイプ non-A の検査機関の双方に等しく適用する。 

1 適用範囲 

この規格は，検査を行う機関の能力，並びにその検査活動の公平性及び一貫した運用に関する要求事項

について規定する。 

注記 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 



2 
Q 17020：0000 (ISO/IEC 17020：2026) 

著作権法により無断での複製、転載等は禁止されております。 

ISO/IEC 17020:2026，Conformity assessment — Requirements for bodies performing inspection（IDT） 

なお，対応の程度を表す記号“IDT”は，ISO/IEC Guide 21-1 に基づき，“一致している”こと

を示す。 

2 引用規格 

次に掲げる引用規格は，この規格に引用されることによって，その一部又は全部がこの規格の要求事項

を構成している。これらの引用規格は，その最新版（追補を含む。）を適用する。 

JIS Q 17000 適合性評価－用語及び一般原則 
注記 対応国際規格における引用規格：ISO/IEC 17000，Conformity assessment — Vocabulary and general 

principles 

3 用語及び定義 

この規格で用いる主な用語及び定義は，次によるほか，JIS Q 17000 による。 
なお，ISO 及び IEC では，規格に使用するための用語のデータベースが次に公開されている。 

－ ISO Online browsing platform: https://www.iso.org/obp 

－ IEC Electropedia:https://www.electropedia.org/ 

3.1 検査（inspection） 

品目（3.8）の調査，及び詳細な要求事項に対する適合性の確定又は一般的な要求事項に対する専門的判

断に基づく適合性の確定 

注釈 1 調査には，測定又は機器のアウトプットを含めた，直接的又は間接的な観察を含めることが可

能である。 

注釈 2 一般的に検査結果は，品目に関する適合の表明を含む。ただし，スキーム又は契約において，

検査を調査だけとして指定することが可能である。 

（出典：JIS Q 17000:2022，6.3 を変更－定義において“適合性評価の対象”を“品目”に置き換えた。注釈 2
及び注釈 3 は削除し，新たな注釈 2 を追加した。） 

3.2 検査機関（inspection body） 

検査（3.1）を行う機関 

3.3 検査スキーム（inspection scheme） 

代替用語: 検査プログラム（inspection programme） 

品目（3.8）を規定し,規定要求事項を特定し，検査（3.1）の実施方法を提示する一連の規則及び手順 

注釈 1 検査スキームは，国際レベル，地域レベル，国家レベル，準国家レベル又は産業分野レベルで

運営されることがある。 

注釈 2 検査を含むスキームは，適合性評価機能（JIS Q 17000:2022，附属書 A 参照）の全部又は一部の

活動のための実施方法を提供することが可能である。スキームは，検査だけ（確定機能活動）
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又はその他の確定機能活動のための実施方法を含めることが可能である。スキームは，選択機

能活動のための方法を含めることができ，また，レビュー，決定，証明機能活動のための実施

方法を更に含めることが可能である。 

注釈 3 検査スキームは，独立性に関する要求事項を規定することが可能である。 

（出典：JIS Q 17000:2022，4.9 を変更－優先用語及び代替用語において，“適合性評価”を“検査”に置

き換えた。定義中の“適合性評価の対象”を“品目”に，“適合性評価”を“検査”に置き換えた。三つの

注釈を新たな三つの注釈に置き換えた。） 

3.4 公平性（impartiality） 

検査（3.1）の結果に関する客観性 

注釈 1 客観性とは，利害抵触がないか，又は検査機関（3.2）の活動に悪影響を及ぼすことがないよう

に，利害抵触が解決されていることを意味する。 

注釈 2 公平性の要素を伝えるのに役立つこれ以外の用語には，利害抵触がないこと，偏見がないこと，

先入観がないこと，中立，公正，心が広いこと，公明正大，利害との分離，及び均衡がある。 

（出典：JIS Q 17000:2022，5.3 を変更－定義において，“適合性評価活動”を“検査”に置き換えた。注

釈 1 を変更し，注釈 2 を追加した。） 

3.5 異議申立て（appeal） 

検査機関（3.2）が，検査品目（3.8）の適合性について行った決定に対する，依頼者（3.7）による再考の

要請 

注釈 1 異議申立ては，適合の表明が発行されている場合に限り可能である。 

（出典：JIS Q 17000:2022，8.6 を変更－定義中の“適合性評価機関（4.6）又は認定機関（4.7）”を“検査

機関（3.2）”に，“ 適合性評価の対象（4.2）”を“検査品目（3.8）の適合性”に，“適合性評価を提供する

人若しくは組織又は適合性評価の対象である人若しくは組織”を“依頼者（3.7）”に置き換えた。注釈 1 を

追加した。） 

3.6 苦情（complaint） 

検査機関（3.2）の活動に関し，人又は組織が回答を期待して行う不満の表明で，異議申立て（3.5）以外

のもの 

（出典：JIS Q 17000:2022，8.7 を変更－定義において，“適合性評価機関又は認定機関”を“検査機関”

に置き換えた。） 

3.7 依頼者（client） 

品目（3.8）の検査（3.1）を要請する人又は組織 

注釈 1 依頼者は，品目（3.8）の提供者と異なる場合がある。 

3.8 品目（item） 

検査（3.1）の対象であって，検査の規定要求事項が適用されるもの 

注釈 1 この規格では，状況に応じて品目という用語は，製品，プロセス，サービス，材料，場所，施
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設，構内，据付け，又はそれらの一部，若しくはそれらの設計を包含するものとして用いる。 

注釈 2 検査の対象は，グループ又は単体の場合がある。 

注釈 3 品目（3.8）は，あらゆる段階で検査することが可能である（例えば，設計段階，型式検査，初

回検査，稼働中に行われる検査，又はサーベイランス中）。 

注釈 4 プロセスの検査は，要員，施設，テクノロジー又は実施方法を含む場合がある。 

4 一般要求事項 

4.1 公平性 

4.1.1 検査活動は，公平に行わなければならない。 

4.1.2 検査機関は，その検査活動の公平性に責任を負わなければならず，また，公平性を損なう商業的，

財務的又はその他の圧力を容認してはならない。 

4.1.3 検査機関は，公平性に対する脅威を特定するために，その活動及びその関係を継続的に監視しなけ

ればならない。この監視には，要員の関係も対象に含めなければならない。 

注記 関係は，所有，統治，マネジメント，要員，共有資源，財務，契約又はマーケティング（ブラン

ド構築及びスポンサーシップを含む。），新規依頼者の紹介に関わる売上手数料の支払いをはじめ

とする誘引などに基づくことがある。このような関係は，検査機関にとって必ずしも公平性に対

する脅威とは限らない。 

4.1.4 公平性に対する脅威が特定された場合，公平性が損なわれないように，その影響を排除又は最小化

しなければならない。検査機関は，その脅威をどのように排除又は最小化するかを実証しなければならな

い。 

4.1.5 検査機関には，公平性に対するトップマネジメントのコミットメントがなければならない。 

4.1.6 検査機関は，公平性を確保するように編成し，管理しなければならない。 

4.1.7 検査機関の内部か外部かにかかわらず，検査活動に影響を及ぼし得る，検査機関の全ての要員は，

公平に行動しなければならない。特に，検査活動に関わる要員は，検査の結果に影響を与えるような方法

で報酬を得てはならない。 

4.2 機密保持 

4.2.1 検査機関は，法的拘束力のある合意によって，検査活動を行う過程で得られた又は生じた全ての情

報の管理について責任を負わなければならない。検査機関は，公開しようとしている情報を，事前に依頼

者に知らせなければならない。依頼者が公開している情報，又は検査機関と依頼者とが合意している場合

を除き，その他の情報は全て依頼者の占有情報とみなし，機密情報としなければならない。 

注記 法的に拘束力のあるコミットメントには，例えば，契約上の取決め又は検査機関のウェブサイト

若しくは文書に公開されている機密保持方針に関するコミットメントである場合がある。 

4.2.2 検査機関が機密情報を公開することを，法律で要求されるか又は契約上の取決めで認められた場合，

法律によって禁止されない限り，機関は，当該情報の開示について依頼者に通知しなければならない。 

4.2.3 依頼者以外（例えば，苦情申立者，規制当局）から得られた依頼者に関する情報は，情報源の同意
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がない限り，機密として取り扱わなければならない。 

4.2.4 委員会のメンバー，契約人，外部機関の要員又は検査機関の代理人として活動する要員は，当該機

関の検査活動を行う過程で得られた又は生じた全ての情報の機密を保持しなければならない。 

5 組織構成に関する要求事項 

5.1 独立性 

検査機関は，その検査活動を行う条件に応じて，及び該当する場合には検査スキームの要求に従い，附

属書 A に規定する独立性に関する要求事項を満たさなければならない。 

注記 検査機関は，異なる検査活動に対して，異なる独立性に関する要求事項（タイプ A，タイプ non-
A）を満たすことが可能である。 

5.2 法人及び債務 

5.2.1 検査機関は，法人であるか，又は法人の 一部でなければならない。 

その法人は，検査機関及びその全ての検査活動に対して法的に責任を負う。 

注記 政府の検査機関は，政府機関としての地位に基づき法人とみなす。 

5.2.2 法人の一部である検査機関は，その法人内で識別可能でなければならない。 

注記 識別可能とは，その法人の全般的な組織及び体制において明白であることを示している。 

5.2.3 検査機関は，この規格の要求事項に適合する検査活動を規定し，文書化しなければならない。 

注記 その活動の説明には，検査の一般的な分野及び範囲（例えば，製品，プロセス，サービス，又は

据付けのカテゴリ若しくはサブカテゴリ）並びに検査の段階，また，該当する場合には，検査を

行う際に根拠とする要求事項を含む規制，検査スキーム，規格又は仕様書を定義することを含む。 

5.2.4 検査機関は，その業務から生じる債務を担保できる適切な備え（例えば，保険又は準備金）をもた

なければならない。検査機関は，次の事項を行わなければならない。 

a) 検査活動から生じるリスクを分析する。 

b) 特定されたリスクに伴う潜在的な債務を評価する。 

c) 確立された準備の水準がそれらの債務と見合っていることを確実にする。 

注記 債務は，国内法に従って国が担うか，又は検査機関の属する組織が担う場合がある。 

5.2.5 検査機関は，自身が属する法人に対して検査サービスを提供する場合を除いて，検査を行う契約上

の条件を記載した文書をもたなければならない。ただし，自身が属する法人に対して検査サービスを提供

する場合は，内部合意を確立しなければならない。 

注記 契約上の条件は，検査の実施に関する一般条件及び特定条件を対象としている。 

5.3 組織及び管理 

5.3.1 検査機関は，次の事項を行わなければならない。 

a) 検査機関の組織及び管理構造，親組織内での位置付け，並びに管理層，技術活動及び支援サービスの

関係を規定する。 



6 
Q 17020：0000 (ISO/IEC 17020：2026) 

著作権法により無断での複製、転載等は禁止されております。 

b) その検査活動の結果に影響を与える業務を管理し又は行う全ての要員の責任，権限及び相互関係を特

定する。 

c) 5.2.3 に規定する検査活動を行う能力を維持する。 

d) その検査活動の一貫した適用及び結果の妥当性を確実にするために必要な程度まで，その手順を文書

化する。 

注記 検査機関は，まれにしか行われない検査活動の能力を維持するために，模擬検査を行うことが可

能である。 

5.3.2 検査機関は，次の事項に対する総括的な権限及び責任をもつテクニカルマネジメントを置かなけれ

ばならない。 

a) 検査方法及び関連プロセスを含む検査活動の開発 

b) 監視（6.1.5 参照）の実施 

c) 必要な資源へのアクセス 

d) 要員の力量に対する要求事項の明確化 

e) 契約に関する技術的側面の提供 

f) 検査活動の実施 

5.3.3 検査機関のテクニカルマネジメントは，検査機関の運営に関して技術的な力量がなければならない。 

5.3.4 検査機関は，他の責任にかかわらず，次の事項を含め，職務を遂行するために必要な権限及び資源

をもつ要員を擁しなければならない。 

a) マネジメントシステムの実施，維持及び改善 

b) マネジメントシステムからの逸脱の識別 

c) そのような逸脱を予防し又は最小限にするための処置の開始 

d) マネジメントシステムのパフォーマンス及び改善の必要性に関して，検査機関の管理層への報告 

e) 検査機関の活動の有効性の確保 

5.3.5 検査機関は，その検査活動に関与する各機能に関して，職務規定書又はその他の文書に，職務，責

任及び権限を文書化しなければならない。 

注記 検査活動に関与する機能は，検査員及び検査の管理，実施，記録又は報告に影響を及ぼす可能性

のあるその他の役職である。 

6 資源に関する要求事項 

6.1 要員 

6.1.1 検査機関は，検査活動を行うために，その検査活動の種類，範囲及び量に対応する，十分な人数の

力量をもつ要員を利用することができなければならない。検査機関は，各要員が，その行う職務の適用範

囲内にある職務，責任及び権限を明確に理解していることを確実にしなければならない。 

6.1.2 検査機関は，検査活動に関与する要員の力量を管理するための文書化したプロセスをもたなければ

ならない。このプロセスは，次の事項を対象としなければならない。 

a) 力量要求事項の明確化。これには，必要な場合に専門的判断を行うためのもの（例えば，教育，訓練，
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技術知識，技能又は経験）を含む。 

b) 要員の選定 

c) 要員の初期訓練 

d) 要員の権限付与 

e) 要員の力量の監視 

f) 継続的な訓練 

6.1.3 検査を行う要員は，行う検査の種類に要求される程度に，次の事項に関する知識をもたなければな

らない。 

a) 検査する製品の製造，プロセスの運用及びサービスの提供に用いられるテクノロジー 

b) 製品の使用方法，プロセスの運用方法及びサービスの提供方法 

c) 製品の使用中に生じる可能性がある何らかの欠陥，プロセスの運用中の何らかの不具合及びサービス

の提供中の何らかの不足 

d) 製品の通常の使用，プロセスの運用及びサービスの提供に関して，逸脱の重大さ 

6.1.4 初期訓練には，導入研修期間及び該当する検査活動について権限を付与された力量のある要員の指

導下で業務を行う期間を含まなければならない。 

6.1.5 検査活動に関与する要員は，権限を付与された力量のある要員によって，監視プログラムに従って

定められた頻度で監視されなければならない。 

注記 監視プログラムの設計においては，次の事項が考慮される場合がある。 

   － 検査のリスク及び複雑さ 

   － 以前の監視活動の結果 

   － 検査に関連する技術，手順又は法令の進展 

   － 新しいテクノロジーを用いた検査活動 

6.1.6 監視の結果は，訓練の必要性を特定するための手段として用いられ（6.1.8 参照），かつ，権限付与

の維持のために考慮されなければならない。 

注記 監視は，現地での観察，報告書のレビュー，面談，模擬検査，パフォーマンスを評価するための

その他の技術などの組合せを含めることができ，それは，検査活動の性質次第である。 

6.1.7 各検査員は，引き続き力量をもって業務を実施していることを裏付ける十分な証拠がない限り，検

査を行っているところを観察されなければならない。 

注記 1 検査員の権限付与の対象となる検査の分野，種類及び範囲によっては，要求される力量の全範

囲を適切にカバーするために，検査員当たり複数回の観察が必要となる場合がある。また，継

続的に力量を備えたパフォーマンスを示す証拠がない場合には，より頻繁な観察が必要となる

ことがある。 

注記 2 検査員の継続的な力量のあるパフォーマンスの十分な証拠は，次のような良好な情報の組合せ

によって実証することが可能である。 

    － 調査及び確定のパフォーマンス 
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    － 監視の結果 

    － 検査の結果を確認するための個別の評価の結果 

    － 指導及び訓練の結果 

    － 能力のある機関（例えば，要員の認証を実施する機関）による調査の結果 

6.1.8 検査機関は，要員の能力，経験及び監視の結果（6.1.7 参照）に応じて，テクノロジーの進歩，検査

方法及びその他の関連する変更に対応するために，訓練の必要性を特定し，検査活動に関与する要員に適

切な訓練を提供しなければならない。 

6.1.9 検査機関は，要員の力量を実証するための文書化した情報（6.1.2 参照）をもたなければならない。 

6.2 施設及び設備 

6.2.1 検査機関は，検査活動及びそれに付随する全ての活動が適切かつ安全に実施できるように，適切か

つ十分な施設及び設備を利用できなければならない。 

注記 検査機関は，必ずしも用いる施設又は設備の所有者ではない。施設及び設備は，他の当事者（例

えば，その設備の製造業者又は設置者）から借用，レンタル，賃借り，リース又は提供される場

合がある。しかしながら，それらの検査活動に用いる設備の適切性及び校正状況に関する責任は，

検査機関が所有しているか否かに関わらず，検査機関自身にある。 

6.2.2 検査機関は，検査に用いる特定の施設及び設備へのアクセス及び使用に関する規則をもたなければ

ならない。 

6.2.3 検査機関は，6.2.1 に規定する施設及び設備が，それらの意図された用途に対して，継続して適切で

あることを確実にしなければならない。 

注記 継続的な適切性は，目視検査，機能チェック，定期的な保守又は再校正によって確立される場合

がある。 

6.2.4 検査の結果に重大な影響を与える全ての設備を明確にしなければならない。適切な場合には，次に

よらなければならない。 

a) 個々に識別されなければならない。 

b) 設備のパフォーマンスに対する信頼を維持するために必要な場合，手順に従って供用中のチェックを

受けなければならない。 

c) 測定機器の場合，業務に導入する前に校正し，導入後は既定のプログラムに従って校正しなければな

らない。 

注記 1 検査機関は，関連する場合，環境条件を含め，検査に対する設備の影響の重大さに関する

決定の根拠を文書化し，保持することが可能である。 

注記 2 b) の手順は，そのようなチェックの性質，頻度及び受入基準を規定することが可能である。 

6.2.5 検査機関は，6.2.4 に規定する設備の適切な機能を確保し，汚染又は劣化を防止するために，取扱い，

運搬，保管，使用及び計画的な保守に関する手順をもたなければならない。 

6.2.6 検査機関は，設備を業務に導入する前又は業務に復帰させる前に，その設備が規定要求事項に適合

していることを検証しなければならない。 
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6.2.7 測定結果が検査の結果に重大な影響を及ぼす場合，又は検査スキームによって要求されている場合，

検査機関は，次のいずれか一つ以上によって，その測定結果が国際単位系（SI）に計量トレーサビリティ

があることを確実にしなければならない。 

a) 能力のあるラボラトリによる校正 

注記 1 JIS Q 17025 の要求事項を満たすラボラトリは，力量があるとみなされる。 

b) SI への計量トレーサビリティを明記した，能力のある生産者が提供する認証された標準物質の認証値 

注記 2 JIS Q 17034 の要求事項を満たす標準物質生産者は，能力があるとみなされる。 

c) 国家標準又は国際標準との直接的又は間接的な比較によって確実にする，SI 単位の直接的な実現 

注記 3 幾つかの重要な単位の定義の実用的な実現の詳細については，参考文献[3]に記載されてい

る。 

注記 4 JIS Q 17025:2018 の附属書 A には，計量トレーサビリティに関する追加の情報が記載され

ている。 

6.2.8 SI 単位への計量トレーサビリティが技術的に不可能な場合，検査機関は，例えば，次の事項によっ

て，適切な参照標準への計量トレーサビリティを確実にしなければならない。 

a) 能力のある生産者が提供する標準物質の認証値。 

注記 JIS Q 17034 の要求事項を満たす標準物質生産者は，能力があるとみなされる。 

b) 意図された用途に適した測定結果を提供することが明確に記載され，かつ，受け入れられている，参

照測定手順，規定された方法又は合意された標準の結果。これらは，適切な比較によって確実にされ

る。 

6.2.9 検査機関が，検査に関連してテクノロジー（例えば，コンピュータ又は自動設備，データ処理，AI
（人工知能），拡張現実（augmented reality）又は遠隔検査技術）を用いる場合，検査機関は，次の事項を確

実にしなければならない。 

a) そのテクノロジーが用途に適しており，かつ，十分である。 

注記 これは，次によって可能である。 

     － 使用前に行う，計算の妥当性確認 

     － 関連するハードウェア及びソフトウェアの定期的な再妥当性確認 

     － 関連するハードウェア又はソフトウェアを変更したときの再妥当性確認 

     － 必要に応じて実施される，ソフトウェアのアップデート 

b) データの完全性及びセキュリティを保護するための手順が確立され，実施されている。 

c) ハードウェア及びソフトウェアを含む設備は，適正な機能を果たすことを確実にするために，保全管

理されている。 

6.2.10 検査機関は，欠陥のある設備の取扱いに関する文書化した手順をもたなければならない。欠陥のあ

る設備は，隔離によって業務使用から外し，目立つラベル表示又はマーク表示によって欠陥のあるものと

して明確に識別しなければならない。検査機関は，以前の検査に対するその欠陥の影響を調査し，8.5 の
手順に従わなければならない。 

6.2.11 ソフトウェアを含む設備について，必要な情報を記録しなければならない。これには，識別，並び

に該当する場合は校正及び保守に関する情報を含めなければならない。 
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6.3 外部から提供される製品及びサービス 

6.3.1 検査機関は，外部から提供される製品及びサービスが検査活動に影響を及ぼすものであって，かつ，

それらが次に該当する場合には，適切な製品及びサービスだけが使用されることを確実にしなければなら

ない。 

a) 検査機関自身の検査活動に組み込むことを意図しているもの 

b) 外部提供者から受け取ったままの状態で，検査機関によって依頼者に部分的に又は全体として直接提

供されるもの 

c) 検査機関の運営を支援するために使用されるもの 

注記 製品には，例えば，設備，据付け，消耗材料，標準物質などを含む場合がある。サービスに

は，例えば，校正サービス，検査プロセスの一環としての試験サービス，検査サービス，施

設及び設備の保守サービス，IT サービス，専門知識サービス，監査サービスなどを含む場合

がある。 

6.3.2 検査機関は，次の事項について手順をもち，記録を保持しなければならない。 

a) 外部から提供される製品及びサービスに対する検査機関の要求事項の規定，レビュー及び承認 

b) 外部提供者の評価，選定，パフォーマンスの監視及び再評価のための基準の規定 

c) 外部から提供される製品及びサービスが，使用する前に検査機関の確立した要求事項，又は適用可能

な場合における，この規格若しくは適合性評価機関に関する他の関連規格の該当する要求事項に適合

していることの確認 

d) 外部提供者の評価，パフォーマンスの監視及び再評価から生じるあらゆる処置の実施 

6.3.3 検査機関は，通常，引き受けることを契約した検査を自身で行わなければならない。検査のうちの

ある部分又は検査全体に対する外部から提供される検査活動は，例外的な状況においてだけ利用する。 

注記 1 例外的な状況の例には，次の場合がある。 

a) 予期しない又は異常な業務過多の場合 

b) 主要な検査要員が一時的に従事できない場合 

c) 主要な施設又は設備が一時的に使用不可な場合 

注記 2  “下請負契約”，“外部委託”及び“外部から提供される検査活動”という用語は，同義語とみ

なされる。 

注記 3 検査機関が追加の資源又は力量を得るために個人を従事させる場合，これらが検査機関のマネ

ジメントシステムの下で活動する限り，これらの個人は外部サービス提供者とはみなさない

（6.1 参照）。 

注記 4  試験，校正又は IT サービスなど，6.3.1 に規定する活動に対する外部サービス提供者の利用は，

6.3.1 及び 6.3.2 の要求事項が満たされていれば，例外的な状況に限定されない。 

6.3.4 検査機関は，検査のうちのある部分又は検査全体について外部から提供される検査活動を利用する

意向を依頼者に知らせ，事前に反対する機会を依頼者に提供しなければならない。 

6.3.5 外部から提供される検査活動が検査のうちのある部分又は検査全体を構成する場合でも，検査結果

及び検査品目の要求事項への適合性の全ての確定の責任は，検査機関が負わなければならない。 

6.3.6 検査機関は，承認された外部サービス提供者及びどのサービスに対して承認が適用されるかに関す

る文書化された情報を保持しなければならない。 
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7 プロセス要求事項 

7.1 依頼，見積仕様書及び契約のレビュー 

7.1.1 検査機関は，検査の依頼，見積仕様書及び契約をレビューするための手順をもたなければならない。 

この手順は，次の事項を確実にしなければならない。 

a) 行う検査を定義し，検査する品目を明確に識別し，並びに満たすべき要求事項を適切に規定し，文書

化し，理解している。 

注記 1 要求事項は，検査スキームの一部となる場合がある。 

b) 検査機関は，適切な資源を含め，顧客の要求事項を満たす能力を有している。 

c) 顧客の要求事項を満たすための適切な検査方法を備えている，又は開発する。 

d) 要求された検査活動を遂行する要員に対して明確な指示を出すことができるように，依頼者からの特

別な条件を含む要求事項を適切に規定し，理解している。 

e) 依頼，見積仕様書，契約又は業務発注書の要求事項を充足している。 

注記 2 日常的な業務又は反復的な依頼の場合，依頼，見積仕様書及び契約のレビューは，簡素化

された方法で行うことが可能である。 

7.1.2 検査機関は，要請された検査が不適切とみなされる場合，依頼者に知らせなければならない。 

7.1.3 依頼又は見積仕様書と契約との間の相違点は，検査活動を開始する前に解決しなければならない。 

7.1.4 各契約は，検査機関及び依頼者の両者にとって受入れ可能でなければならない。依頼者が要請した

逸脱は，結果の妥当性に影響を及ぼしてはならない。 

7.1.5 依頼，見積仕様書及び契約のレビューの記録は，重要な変更を含めて，保持しなければならない。 

7.2 検査方法及び手順 

7.2.1 検査機関は，適切な方法及び手順を用いて検査を行わなければならない。 

注記 検査を行うための要求事項は，通常，規制，規格，仕様書，検査スキーム又は契約書に規定され

ている。仕様書は，依頼者又は組織内の要求事項を含む場合がある。 

7.2.2 検査方法及び手順が規定されていない場合，検査機関は，その検査に用いる特定の方法及び手順を

開発しなければならない（7.2.3 参照）。 

7.2.3 検査機関は，標準的な検査方法又は検査手順を用いなければならない。標準的ではない検査方法又

は検査手順を用いる場合，それらは適切なものであり，かつ，文書化されていなければならない。 

注記 標準的な検査方法又は検査手順とは，例えば，国際規格，地域規格若しくは国家規格として，定

評のある専門組織若しくは協会若しくは幾つかの検査機関の協力によって，又は関連する科学文

献若しくは科学雑誌において，公表されたものである。これは，他の手段で開発された方法又は

手順は，検査機関自身又は依頼者によるものを含め，標準的な方法又は手順には該当しないとい

うことを示している。標準的な方法又は手順の修正も，標準的な方法又は手順には該当しないも

のとして扱われる。 

7.2.4 検査方法又は検査手順の開発及び修正は，計画された活動でなければならず，適切なリソースを与

えられた力量のある要員に割り当てなければならない。 
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7.2.5 検査方法又は検査手順は，次の事項に対応しなければならない。 

a) 用いる検査手法，及び，該当する場合，用いる設備及び施設に関する適切な情報を含む，行うべき測

定。 

注記 検査スキームは，測定プロセスの不確かさを評価するための実施方法を含む場合がある。 

b) 検査員の判断が，テクノロジーの利用に依存することがある活動。 

c) そのような指示なしでは検査プロセスの有効性が危うくなる場合，検査計画及びサンプリング。 

d) サンプリングが検査活動の結果の妥当性に関連する場合，検査機関は，サンプリング計画及び方法を

確立しなければならない。該当する場合，サンプリング計画は統計的手法に基づいていることが望ま

しい。さらに，トレーサビリティを確実にするために，用いた方法，日付及び時刻，関与した要員，

並びに計画からの逸脱などの詳細を含む，サンプリングの記録を維持しなければならない。 

e) 検査プロセスの一部として，他の当事者（依頼者を含む。）によって提供された情報，並びにその情報

の意図された利用に対し適切な程度に，その情報の信頼性及び妥当性を検証する方法。 

f) AI（人工知能）又はデジタル技術による検査結果。 

g) 安全装置の利用及び安全な方法で検査を行うための規則又は指示 

h) 該当する場合，検査品目の適合性に関して決定を行うための判定基準 

i) どの特定の設備が検査の結果に有意な影響をもつか否か（もしあれば），及び，関連する場合，それが

どのような条件下（環境など）にあるか。 

7.2.6 検査機関は，テクノロジーが用いられる場合を含む，標準的ではない検査方法又は検査手順の妥当

性を確認しなければならない。妥当性確認は，与えられた用途又は適用分野のニーズを満たすために適切

でなければならない。妥当性確認の記録は，保持しなければならない。 

注記 1 テクノロジーは，例えば，デジタル技術，モデリング，AI（人工知能）の利用又は遠隔手法で

ある場合があるが，これらに限定されない。 

注記 2 方法の妥当性確認に用いられる手法は，次のいずれか又はそれらの組合せである場合がある。 

     a) 結果に影響を与える要因の系統的な評価 

     b) 検査員，設備などの管理されたパラメータの変動による方法の堅牢性の試験 

     c) 他の妥当性確認された方法との結果の比較 

7.3 品目の取扱い 

7.3.1 検査機関は，検査する品目の識別に関する混乱を避けるため，これらの品目が個々に識別されるこ

とを確実にしなければならない。 

7.3.2 検査機関は，該当する場合，検査する品目が意図された検査活動に対して準備された状態にあるか

否かを明確にしなければならない。行う検査に対して品目の適切性に疑義がある場合，又は品目が提供さ

れた説明に適合しない場合，それを記録し，検査機関は業務を進める前に依頼者に連絡しなければならな

い。 

7.3.3 検査機関は，検査品目が検査機関の責任下にある間，その劣化又は損傷を避けるための文書化され

た手順及び適切な施設をもたなければならない。 

7.4 検査の記録 

7.4.1 検査の過程で得られた観察事項又はデータは，必要な情報の紛失を防止するために，遅滞なく記録
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しなければならない。計算及びデータ転送は，適切かつ系統的な方法でチェックしなければならない。 

注記 データには，文書資料，デジタルデータ及びある場所から別の場所（物理的又はデジタル）に移

すときにエラーが生じる可能性のあるその他の全てのものを含む場合がある。 

7.4.2 検査機関は，検査手順が有効に履行されていることを実証し，検査プロセスの評価を可能にするた

めに，記録を維持しなければならない。 

7.4.3 記録は，各検査活動について，検査の結果に有意な影響をもつ設備，使用日，及び該当する場合，

設備が使用された条件（環境など）を識別しなければならない。 

7.4.4 検査機関は，検査の記録への修正が，以前の版又は元の観察結果に追跡可能であることを確実にし

なければならない。元のデータ並びに修正されたデータ及びファイルは，日付を含めて，保持しなければ

ならない。 

7.5 データ及び情報の管理 

7.5.1 検査活動に関連するデータの収集，処理，記録，報告，保管又は検索に用いられる検査機関のシス

テムは，妥当性を確認しなければならない。検査機関のソフトウェア構成又は市販のソフトウェアの修正

を含む，いかなる変更も，実施する前に，承認し，文書化し，かつ，妥当性を確認しなければならない。 

注記 設計された適用範囲内で一般的に使用される市販のソフトウェアは，十分に妥当性が確認された

ものとみなすことが可能である。 

7.5.2 技術データ及び検査の記録は，次の事項を満たさなければならない。 

a) 不正なアクセス，改ざん及び紛失から保護する。 

b) データ及び情報の信頼性及びセキュリティを確実にする方法で維持する 

c) システムの故障，適切な応急措置及び是正処置に関する情報を含める。 

7.6 検査報告書又は検査証明書 

7.6.1 検査機関が行った業務は，検査報告書又は検査証明書に含めなければならない。 

7.6.2 全ての検査報告書又は検査証明書には，少なくとも，次の事項を含まなければならない。 

a) 発行機関の識別 

b) 検査報告書の固有の識別 

c) 発行日 

d) 検査の日付 

e) 検査品目の識別 

f) 権限を与えられた要員による，署名又はその他の承認の表示 

g) 該当する場合，適合の表明 

h) 検査の結果。ただし，検査証明書において，要請に応じて利用可能であり，かつ，報告書に追跡でき

る場合を除く。 

i) 該当する場合，検査の施設名又は場所 

注記 1 検査証明書は，通常，適合の表明がある場合に発行され，検査報告書を伴う。 

注記 2 検査報告書又は検査証明書に含めることができる任意事項の例を，附属書 B に示す。 
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7.6.3 7.6.2 に示す全ての情報は，正しく，精確に，かつ，明瞭に報告しなければならない。検査報告書又

は検査証明書が外部委託先の業者によって提供された結果を含む場合，これらの結果を明確に識別しなけ

ればならない。 

7.6.4 検査報告書又は検査証明書は，検査を行った検査員に遡及できなければならない。 

7.6.5 発行後における検査報告書又は検査証明書への訂正，追記又は修正は，7.6 の該当する要求事項に

従って記録しなければならない。修正された検査報告書又は検査証明書は発行しなければならず，また，

置き換えた検査報告書又は検査証明書を明確に特定しなければならない。 

7.6.6 依頼者と合意した場合，結果は簡素化された方法で報告することが可能である。7.6.2 に示す情報の

うち，依頼者に報告されない情報は，いつでも利用できるようにしなければならない。 

注記 報告は，該当するスキームの要求事項，規制及び契約上の義務を引き続き満たしている。 

7.7 異議申立ての処理 

7.7.1 検査機関は，異議申立ての処理のための文書化された手順をもたなければならず，その手順には少

なくとも次の事項を含まなければならない。 

a) 異議申立てを受領し，調査を行い，それに対してどのような処置をとらなければならないかを決定す

るプロセスを記述する。 

b) 異議申立てを解決するためにとる処置を含め，異議申立てを追跡し記録する。 

c) 適切な処置をとることを確実にする。 

7.7.2 異議申立て処理のプロセスについての記述を公開しなければならない。 

7.7.3 検査機関は，異議申立てを受領したことを異議申立者に対して通知し，その結果，また，該当する

場合には，経過報告も提供しなければならない。 

7.7.4 異議申立てを受領する検査機関は，その異議申立てが妥当であるかを決定するための必要な全ての

情報の収集に責任を負わなければならない。 

7.7.5 検査機関は，異議申立て処理プロセスにおける全ての決定について，責任を負わなければならない。 

7.7.6 異議申立てに対する決定は，その異議申立ての対象となる決定に関与しなかった者によって下され，

又はレビュー及び承認されなければならない。 

7.7.7 異議申立てに対する調査及び決定は，いかなる差別的行動にもつながってはならない。 

7.8 苦情処理 

7.8.1 検査機関は，苦情処理のための文書化された手順をもたなければならず，その手順には少なくとも

次の事項を含まなければならない。 

a) 苦情を受領し，その苦情の裏付けをとり，調査を行い，それに対してどのような処置をとらなければ

ならないかを決定するプロセスを記載する。 

b) 苦情を解決するためにとる処置を含め，苦情を追跡し記録する。 

c) 適切な処置をとることを確実にする。 

7.8.2 苦情処理のプロセスについての記述を公開しなければならない。 
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7.8.3 苦情を受領した時点で，検査機関は，その苦情が自らの検査活動に関連しているかどうかを確認し

なければならず，関係があれば，その苦情を解決しなければならない。 

7.8.4 苦情を受領する検査機関は，その苦情の裏付けがあるか否かを確定するために必要な全ての情報の

収集に責任を負わなければならない。 

7.8.5 可能な場合，検査機関は，苦情を受領したことを苦情申立者に対して通知し，その結果を，また，

該当する場合には，経過報告も提供しなければならない。 

7.8.6 苦情に対する調査及び解決は，いかなる差別的行動にもつながってはならない。 

7.8.7 苦情の解決は，その苦情の対象に関与しなかった者によって行われ，又はレビュー及び承認されな

ければならない。それが資源の不足によって不可能で，別の方法がとられた場合でも，それによって公平

性が損なわれてはならない。 

8 マネジメントシステム要求事項 

8.1 一般 

8.1.1 検査機関は，この規格の要求事項を一貫して満たすことを支援し，かつ，実証するために，マネジ

メントシステムを確立し，文書化し，実施し，維持しなければならない。 

8.1.2 検査機関のマネジメントシステムには，少なくとも次の事項を含まなければならない。 

方針及び責任（8.2 参照） 

文書化した情報（8.3 参照） 

リスク及び機会への取組（8.4 参照） 

是正処置（8.5 参照） 

内部監査（8.6 参照） 

マネジメントレビュー（8.7 参照） 

8.1.3 検査機関は，（例えば，JIS Q 9001 の要求事項に従って）品質マネジメントシステムを確立し，実施

及び維持することによって，8.1.2 の規定に適合することでもよい。この品質マネジメントシステムは，こ

の規格の要求事項を一貫して満たすことを支援し，かつ，実証しなければならない。 

8.2 方針及び責任 

8.2.1 検査機関のトップマネジメントは，この規格の要求事項を満たすための方針及び目標を確立し，文

書化し，維持しなければならない。トップマネジメントは，その方針及び目標が検査機関の組織の全ての

階層に周知され，実施されることを確実にしなければならない。 

8.2.2 方針及び目標は，検査機関の能力，公平性及び一貫性のある運用に関するものを扱わなければなら

ない。 

8.2.3 検査機関のトップマネジメントは，マネジメントシステムの開発及び実施，並びにこの規格の要求
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事項を一貫して満たす上でのその有効性に対するコミットメントの証拠を提供しなければならない。 

8.3 文書化された情報 

8.3.1 検査機関は，この規格の要求事項を満たすことに関連する文書（内部及び外部文書）を管理しなけ

ればならない。文書の管理に関する手順は，次の事項を確実にしなければならない。 

a) 文書を，発行前に，権限を与えられた要員によって適切かどうかの観点から承認する。 

b) 文書を，定期的にレビューし，（必要に応じて）更新する。 

c) 文書の変更箇所及び現在の改正状態を識別する。 

d) 該当する文書の適切な版が，必要なときに，必要なところで使用可能な状態にあり，その配布を管理

する。 

e) 文書に固有の識別を付す。 

f) 外部で作成された文書を識別し，その配布を管理する。 

g) 廃止文書が誤って使用されないようにする。また，これらを何らかの目的で保持する場合は，適切な

識別をする。 

注記 文書化は，いかなる形式又は種類の媒体であることも可能であり，専用及び社内開発のソフ

トウェアを含む。 

8.3.2 検査機関は，その記録の識別，保管，保護，バックアップ，アーカイブ，検索，保持及び廃棄に関

して，必要な管理方法を実施しなければならない。 

8.3.3 検査機関は，その契約上の義務と合致する期間，記録を保持しなければならない。これらの記録へ

のアクセスは，機密保持のコミットメントに整合しなければならず，記録は容易に利用可能でなければな

らない。 

注記 検査記録に関する追加の要求事項は，7.4 に規定されている。 

8.3.4 この規格の要求事項を満たすことに関連する全ての文書，プロセス，システム及び記録は，マネジ

メントシステムに含めるか，引用するか，又はリンクしていなければならない。 

8.3.5 検査活動に関与する全ての要員は，その責任に対して適用される文書化された情報にアクセスでき

なければならない。 

8.4 リスク及び機会への取組 

8.4.1 検査機関は，次の事項を実現するために，検査活動に関連するリスク及び機会を考慮しなければな

らない。 

a) マネジメントシステムが，意図した結果を達成するということの保証を与える。 

b) 検査機関の目的及び目標を達成するために，望ましい影響を強化する。 

c) 検査機関における望ましくない影響及び潜在的な不備を防止し，又は低減する。 

d) 改善を達成する。 

8.4.2 検査機関は，次の事項を計画しなければならない。 

a) これらのリスク及び機会への取組 

b) 次の方法 

 1)  これらの活動をそのマネジメントシステムに統合し，実施する。 
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 2)  これらの活動の有効性を評価する。 

注記 この規格は，検査機関がリスクに対処する活動をとることを要求しているが，リスクマネジ

メントの正式な方法又は文書化されたリスクマネジメントプロセスは要求していない。検査

機関は，例えば，他の指針又は規格の適用を通じて，より広範なリスクマネジメント実施方

法を開発するかどうかを決定することが可能である。 

8.4.3 リスク及び機会に対処するためにとられた活動は，検査結果の妥当性，及び，関連する場合は，検

査スキームの妥当性に対する潜在的な影響に比例していなければならない。 

注記 1 リスクに対処するための選択肢は，脅威の特定及び回避，機会を追求するためのリスクの引き

受け，リスク源の除去，起こり得る事態若しくは結果の変更，リスクの共有，又は情報に基づ

いた決定によるリスクの保有を含む場合がある。 

注記 2 機会は，検査活動の範囲の拡大，新たな依頼者への対応，新しいテクノロジーの利用，及び依

頼者のニーズに対処するためのその他の可能性につながることがある。 

注記 3 検査結果の妥当性を確実にするための手法には，次のものがある。 

    － 品目の再検査 

    － 同一の品目に対する異なる検査員のからの結果の比較 

    － 個々の検査員からの傾向の分析 

    － 他の検査機関の結果との比較 

    － オンサイトモニタリング 

    － 報告書のレビュー 

8.4.4 検査機関は，その依頼者，及び，関連する場合は，その利害関係者からのフィードバックを求めな

ければならない。フィードバックは分析し，マネジメントシステム及び検査活動を改善するために活用し

なければならない。 

注記 フィードバックの種類の例には，依頼者，及び，関連する場合は，その利害関係者の満足度調査，

コミュニケーション記録，フィードバックのための既存の仕組みの利用，並びに要員，利害関係

者又は依頼者との報告書のレビューを含む。 

8.5 是正処置 

8.5.1 検査機関は，不適合の特定及び管理のための手順をもたなければならない。これには，検査機関自

身の手順又はこの規格に適合しないマネジメントシステム及び運用のあらゆる側面，並びに検査機関の手

順又は依頼者と合意した要求事項に適合していない検査活動を含めなければならない。 

8.5.2 不適合が発生した場合，検査機関は，次の事項を行わなければならない。 

a) 不適合の管理に対する責任及び権限を規定することを確実にする。 

b) 不適合に対応し，該当する場合，次の事項を行う。 

 1)  それを管理し，是正するための活動をとる。 

 2)  結果に対処する。 

c) 次の事項によって，不適合が再発しない，又は他の場所で発生する潜在的な可能性がないように，あ

らゆる不適合の原因を除去するための活動の必要性を評価する。 
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 1)  不適合をレビューし，分析する。 

 2)  不適合の原因を確定する。 

 3)  類似の不適合が存在するか，又は潜在的に発生する可能性があるかを確定する。 

d) 必要な処置を，適時に実施する。 

e) とられたあらゆる是正処置の有効性をレビューする。 

f) 必要に応じて，計画中に確定されたリスク及び機会を更新する。 

g) 必要に応じて，マネジメントシステムの変更を行う。 

8.5.3 検査機関は，検査機関自身の手順又は依頼者と合意した要求事項に適合しない検査活動に関連する

不適合の場合，8.5.2 c)～g)に加えて，次の事項も確実にしなければならない。 

－ 規定された活動（必要に応じて，業務の停止又は再実施及び報告書の差し控えを含む。）が，検査機関

によって確立されたリスクに基づいている。 

－ 以前の結果に対する影響分析を含め，不適合の重要さの評価を行う。 

－ 不適合によって影響を受ける検査業務の容認の可否を決定する。 

－ 必要な場合，依頼者に通知し，成果物を回収するか，又は無効としなければならない。 

－ 業務の再開を承認する責任を規定する。 

8.5.4 是正処置は，直面した問題の影響に対して適切でなければならない。 

8.5.5 検査機関は，次の記録を保持しなければならない。 

a) 不適合の性質，原因及びとられたその後の活動（8.5.2～8.5.4 参照） 

b) あらゆる是正処置の有効性 

8.6 内部監査 

8.6.1 検査機関は，次の事項に関する情報を提供するために，あらかじめ定められた間隔で内部監査を実

施しなければならない。 

a) 次の事項に適合している。 

 1)  検査活動を含む，そのマネジメントシステムに対する検査機関自身の要求事項 

 2)  この規格の要求事項 

b) 必要なマネジメントシステムが有効に実施され，維持されている。 

8.6.2 検査機関は，次の事項を行わなければならない。 

a) 監査対象の検査活動，検査機関に影響を与える変更及び前回までの監査の結果の重要性を考慮した，

頻度，方法，責任，計画要求事項及び報告を含む監査プログラムを計画し，確立し，実施し，維持す

る。 

b) 内部監査は，検査活動，監査及びこの規格の要求事項に関し，十分な知識をもち，資格を与えられた

要員によって実施すること，及びこれらの要員が自らの業務を監査しないことを確実にする。 

c) 各監査の監査基準及び適用範囲を規定し，全てのこの規格の要求事項を内部監査プログラムに網羅す

ることを確実にする。網羅すべき要求事項は，全ての検査分野及び検査活動が管理又は実施される全

ての施設について考慮しなければならない。 

d) 監査の結果を，関連する管理層及び監査された領域に責任を負う要員に報告することを確実にする。 
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e) 適切な是正及び是正処置を遅滞なく実施する。 

f) 改善のためのあらゆる機会を特定する。 

g) 監査プログラムの実施及び監査の結果の証拠として記録を維持しなければならない。 

8.7 マネジメントレビュー 

8.7.1 検査機関の管理層は，この規格の要求事項を満たすことに関連する明示された方針及び目標を含め

て，マネジメントシステムが，引き続き適切で，妥当で，かつ，有効であることを確実にするために，あ

らかじめ定められた間隔でレビューを行わなければならない。 

8.7.2 マネジメントレビューへのインプットは記録し，次の事項に関連する情報を含まなければならない。 

a) 検査機関に関連する内部及び外部の変化 

b) 方針及び手順の適切性 

c) 最近の内部監査の結果 

d) 外部機関による評価 

e) 依頼者，要員，及び，関連する場合は，利害関係者からのフィードバック 

f) 是正処置 

g) 前回までのマネジメントレビューからの活動の状況 

h) 目標の達成状況 

i) 業務の量及び種類又は検査活動の範囲の変更 

j) 異議申立て及び苦情 

k) 実施されたあらゆる改善の有効性 

l) 現在の人的資源及び設備資源，予測される業務量，並びに新規及び既存の要員両方の訓練の必要性を

含む，資源の適切性 

m) 公平性に対する脅威の特定プロセス及びその結論を含む，リスク特定の結果 

n) 検査員及び検査活動に関与するその他の要員の監視及び訓練を含む，要員の適切な力量を確実にする

ために確立されたプロセスの有効性のレビュー 

o) その他の関連要因 

8.7.3 マネジメントレビューからのアウトプットは，次の事項に関連する全ての決定及び活動を記録しな

ければならない。 

a) マネジメントシステム及びそのプロセスの有効性 

b) この規格の要求事項を満たすことに関連する活動の改善 

c) 必要な資源の提供 

d) あらゆる変更の必要性 
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附属書 A 
（規定） 

検査機関の独立性に関する要求事項 

A.1 タイプ A の検査機関に対する要求事項 

タイプ A の検査機関は，次の要求事項を満たさなければならない。 

a) 検査機関は，関係当事者から独立していなければならない。 

注記 1 関係当事者には，次のものなどが含まれるが，これらに限定されるものではない。 

 －  検査品目の依頼者，所有者若しくは使用者又はその両者 

 －  検査品目の設計，製造，供給，据付け若しくは保守に関与する組織 

 また，関係当事者は，当該品目の潜在的な購入者，及び関連する規制当局又はその他の法

令上の当局も含まれる。 

注記 2 検査の結果は，一般社会に影響を与える可能性があるが，一般社会は“関係当事者”とは

みなされない。 

b) 検査機関及びその要員は，判断の独立性及び検査活動に関する誠実性と矛盾する可能性があるいかな

る活動にも従事してはならない。特に，検査品目又は競合する類似品目の設計，製造，供給，据付け，

購入，所有，使用及び保守に従事してはならない。 

注記 3 これは，依頼者と検査機関との間の技術的な情報の交換（例えば，所見の説明，要求事項

の明確化，又は教育・訓練）を妨げるものではない。 

注記 4 これは，検査機関の運営に必要な又は要員の個人的な目的のための，検査品目の購入，所

有又は使用を妨げるものではない。 

注記 5 競合する類似品目とは，検査品目と代替となる（価格，品質及びその他の技術仕様に関し

て）ものであり，市場で競合している品目を示している。 

c) 検査機関は，検査品目又は競合する類似品目の設計，製造，供給，据付け，購入，所有，使用又は保

守に従事する法人の一部であってはならない。 

注記 6 これは，依頼者と，検査機関がその一部を形成する同じ法人の別の部門との間の技術的な

情報の交換（例えば，所見の説明，要求事項の明確化，又は教育・訓練）を妨げるもので

はない。 

注記 7 これは，検査機関と同じ法人の別の部門の運営に必要な又は要員の個人的な目的のための，

検査品目の購入，所有，保守又は使用を妨げるものではない。 

d) 検査機関は，検査品目又は競合する類似品目の設計，製造，供給，据付け，購入，所有，使用又は保

守に従事する別の法人と，次のような関係であってはならない。 

 1)  共同所有。ただし，所有者が検査の結果に影響を及ぼすことができない場合を除く。 

例 1 共同運営タイプの構成で，多数の利害関係者がいるが，それらが（個別に又はグループとし

て）検査の結果に影響を及ぼすことができない場合。 
例 2 共通の親会社の下にある複数の独立した法人（関連会社）で構成される持株会社で，子会社

及び親会社が検査の結果に影響を及ぼすことができない場合。 

2) 組織の役員会又は同等のものへの，共同所有者から任命された者の参加。ただし，これらの職能が

検査の結果に影響を及ぼさない場合を除く。 

例 3 ある企業に融資を行う銀行が，会社の経営状況を監督するが，意思決定に一切関与しないも
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のを，取締役に任命するよう求める場合。 

3)  同一の上位の管理層への直接の報告。ただし，このことが検査の結果に影響を及ぼすことができな

い場合を除く。同一の上位の管理層への報告は，検査品目又は競合する類似品目の設計，製造，供

給，据付け，購入，所有，使用及び保守以外については許される。 
  4)  別の法人が，検査の結果に影響を及ぼす能力を確立することができるあらゆる手段。これには，検

査機関に対する管理又は権限を確立する契約上のコミットメントを含むが，これらに限定されない。 

 
A.2 タイプ non-A の検査機関に対する要求事項 

A.1 の要求事項を満たさない検査機関は，次の要求事項を満たさなければならない。 

a) 当該法人（5.2.1 参照）は，検査とそれ以外の活動との間の責任及び説明責任（accountabilities）の適切

な分離を確実にするために，組織内に保護措置を講じなければならない。 

b) ある品目の設計，製造，供給，据付け，アフターサービス及び保守と，その品目について検査機関が

行う検査とは，同一人物が行ってはならない。ただし，スキーム要求事項が，一個人が，同一品目の

設計，製造，供給，据付け，アフターサービス，保守及び検査の両方を行うことを明確に認めている

場合で，これによって検査結果の信頼性が損なわれない場合を除く。 
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附属書 B 
（参考） 

検査報告書及び検査証明書の任意事項 

次の任意事項は，検査報告書及び検査証明書に含めることが可能である。 

a) 文書の名称。すなわち，適切な場合，検査報告書又は検査証明書 

b) 依頼者の識別 

注記 検査品目の所有者が検査の依頼者でない場合，検査報告書又は検査証明書に検査品目の所有

者を記載することが可能である。 

c) 依頼された検査業務の記載 

d) 元の業務範囲から省略されたものについての情報 

e) 合意した検査方法及び手順からの逸脱，追加又は除外に言及した，用いた検査方法及び手順の識別又

は簡潔な記載 

f) 検査結果に著しい影響を及ぼす設備の識別 

g) 該当する場合で，検査方法又は検査手順に規定されていない場合は，サンプリングの方法及びサンプ

ルをどこで，いつ，どのように，誰が採取したかに関する情報についての，言及又は記載 

h) 関連する場合，検査中の環境条件に関する情報 

i) 検査結果は，依頼された作業又は検査品目だけに関連することの記載 

j) 検査報告書は，全体を複製する場合を除き，複製するべきではない旨の記載 

k) 検査員のマーク又は印章，安全な電子的認証又は検査員の署名 
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