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様々なＩＳＯ規格の認証取得件数 
 現在、ＩＳＯの各種規格が増加し、様々なマ

ネジメントシステムの認証取得が盛んになっ

ています。今回は、どのような規格の種類があ

り、今後の動向はどのようになっているかなど

を簡単にご紹介します。 

 

＜各規格の内容とは＞ 
ＩＳＯ９００１（品質マネジメントシステム）、

ＩＳＯ１４００１（環境マネジメントシステ

ム）、ＪＩＳＱ１５００１（プライバシーマー

ク：個人情報保護マネジメントシステム）以外

の各規格の内容は、以下の通りです。 

 

（１）「ＩＳＯ２７００１」（情報セキュリ

ティマネジメントシステム） 
 ＩＳＯ２７００１は、２００５年１０月にＩ

ＳＯ化され、２００６年５月２０日に「ＪＩＳ

Ｑ２７００１:２００６」として正式に国内で

の発行となりました。それ以前は「ＩＳＭＳ認

証基準（Ver.2.0）」として、２００２年より認

証取得されていました。 

 今や社会問題化している「企業の情報資産」

の安全性。それを守る仕組みを構築するのが、

ＩＳＯ２７００１

のシステム構築で

す。【詳細は次回マ

ネジメントＮＥＷ

Ｓで取り上げま

す。】 

 

 

審査登録機関：２０社 ＪＩＰＤＥＣ登録 

（その他海外認定機関で認定を受けている 

国内審査機関が１０社以上あります） 

認証取得件数：１,７７５件 

 

今後の動向 

 プライバシーマーク（個人情報保護マネジメ

ントシステム）と並んで、もっとも注目されて

いる規格です。各企業での情報管理は、最重要

課題と位置づけられ、企業存続のキーワードと

されています。 

 

（２）「ＩＳＯ／ＴＳ１６９４９」 
 米国の自動車メーカー「ビッグスリー（ＢＩ

Ｇ３）」と言われる、ＧＭ/フォード/ダイムラ

ークライスラーが、自動車部品やその材料の供

給者に対する要求基準として『ＱＳ９０００』

を発行していました。 

 その後、ＩＳＯ９００１：２０００をベース

に、自動車産業界の要求により「ＩＳＯ／ＴＳ

１６９４９：２００２」が発行されました。こ

れにより、『ＱＳ９０００』は２００６年１２

月をもって廃止されることが決定しています。 

この TS とは「Technical Specification」（仕

様書）の意があり、

２００８年を目

処に正式な規格

化が検討されて

います。 

 

審査登録機関：１５社 

認証取得件数：４８２件（ＱＳ9000：２３３件） 

 

 

今後の動向 

 この規格では、供給者（外注、仕入先などの

購買先）にも“この規格で要求している品質管
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理”の内容が要求されています。ＩＳＯ９００

１での管理は最低限必須とされ、それ以上の管

理が望まれています。 

 従って、自動車業界の部品製造などの事業で

は、将来的に必要不可欠な規格の一つとなる模

様です。 

 

 

（３）「ＩＳＯ２２０００」 

（食品安全マネジメントシステム） 
 ＩＳＯ２２００

０は、２００５年

９月に発行された

「食品安全マネジ

メントシステム－

フードチェーンの

組織に対する要求

事項」といわれる国際規格です。 

 もとは１９６０年代にアメリカのＮＡＳＡ

で、宇宙食の安全性を確保するために開発され

た規格である『ＨＡＣＣＰ』（ハセップ、又は

ハサップなどの読み方がある）の内容が中心と

なっています。 

 ＨＡＣＣＰ自体は、食品の“製造工程”に関

する安全性を高めるための仕組みです。その為、

組織全体の連携や、ＰＤＣＡサイクルでの改善

させる仕組みが十分ではありませんでした。 

今回のＩＳＯ化で、他のマネジメントシステ

ム同様、経営者の関与から組織全体の管理（教

育・訓練や手順の確立など）が可能なとなりま

した。 

 

審査登録機関：１８社 

認証取得件数：２８件 

 

今後の動向 

 既に「ＨＡＣＣＰ」などを取得している企業

も、２００５年のＩＳＯ化に伴い移行が始まっ

ています。また、食品業界の不安要素は、最近

のメディアなどで広く紹介されています。 

この「ＩＳＯ２２０００」を利用して、企業

の体質改善や“お客様に安心して頂ける企業”

としての差別化を行う動きが急増しています。 

 

 

（４）「ＩＳＯ１３４８５：２００３」 

（医療用具/医療機器のセクター規格） 
「ＩＳＯ１３４８５：２００３」は、ＩＳＯ９

００１を医療用具の製造を行う事業所に適用

する際に、新たに要求を追加したセクター規格

です。 

セクター規格とは、ＩＳＯ９００１を様々な

分野で適用する際に、各分野での独自の特性を

保管するために発行された規格です。 

医療用具は、人命及び健康維持につながるた

め、品質管理及び品質保証にかかわる追加要求

事項が必要となりました。１９９６年１２月に

発行されましたが、ＩＳＯ９００１:２０００

年版の発行に伴い、２００３年７月１５日付け

で改定されＩＳＯ１３４８５:２００３として

新たに発行されました。日本国内では２００５

年１０月１日にＪＩＳ Ｑ １３４８５:２００

５として JIS 化されています。 

 ＩＳＯ９００１との違いについては、薬事法

など各国の医療機器規制と

の一貫性を維持するため、

継続的改善、顧客満足の要

求事項を除外したり、洗浄

性・清潔・汚染防止など衛

生面での要求事項が強化さ

れたりしていることです。 

 

審査登録機関：１７社 

認証取得件数：４４８件 

 

今後の動向 

医用機器指令（ＭＤＤ）への適合のため、ヨー

ロッパへの医療機器輸出企業はＩＳＯ１３４

８５が必須となるなど、取扱企業の拡大が見込

まれています。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

㈱マネジメントセンターへの、 

ご意見、ご質問をＦＡＸ又はメールで

お寄せ下さい！ 

 

ＦＡＸ：029-246-4672 

Mail：info＠isommc.com 

内部監査員養成講座開催のお知らせ 
ISO14001 11月 20日(月)、21日(火) 

 
詳細は当社までお問い合わせ下さい。 
株式会社マネジメントセンター 

セミナー受付窓口（担当：大槻） 

TEL029-246-4671 FAX029-246-4672 


