SJAC 9104-2A 様式 N
9101 審査報告書レビュー評価チェックシート

	認証機関名：
	     

	評価日：
	Day/Month/Year

	立会時の認証機関審査員名
	     

	OP監査員氏名及び役割
	First Name, Last Name
Assessment Team Role, Organization's Name

	結論，備考，OFI，推奨事項 及び NCR番号
注記　不適合は改善の機会としてはならない（SJAC 9104-2の定義参照）
	

	提出者：
	First Name, Last Name

	提出日：
	Day/Month/Year


チェックシート記入要領：
このチェックシートはSJAC 9104-1認証機関の立会評価で使用しなければならない。
OASISにオーバーサイトデータインプットを作成し、添付として入力する。
審査結果：
下記の区分による審査結果を文書化する。
· 適合（C）－プロセスの記録／証拠は有効な運用を実証している。プロセスは評価され，受け入れ可能である。

· 不適合（NC）－プロセスの記録／証拠が評価され，不適合が特定された。

· 評価外（NE）－評価項目を評価しない。“審査証拠／コメント”欄に評価外の正当性を含めること（例えば，審査範囲外等）。
· 適用外（NA）－評価項目は適用外。“審査証拠／コメント”欄にその理由について客観的証拠を記録すること。

審査証拠／コメント：
審査結果を支援するため“審査証拠／コメント”欄に適切な詳細を含める（例えば，審査したプロセスやレビューした記録に関する情報，NCR番号，OFI等）。
必要に応じて追加の評価項目を追加してもよい。
注記　9104-2チェックシートの最新版の原文（英語）は，IAQGフォームマネジメントウェブサイトに公開され，日本語訳（SJAC 9104-2）はJAQGウェブサイト（http://www.sjac.or.jp/jaqg/）のSJAC規格様式セクションで入手可能である。
不適合報告書（Form D）：

オーバーサイトの間にOP監査員が起票したNCR（Form D）は，OASISに直接記入し，OASISを通じてフォローする。

	項目
	評価項目
	参照規格

（規格番号及び箇条）
	評価結果

（C, NC, NE, NA）
	審査証拠/コメント

	1- 審査報告書及び全般

	1.1
	様式：審査員は，審査の種類にあわせて，適切に且つ正確にOASISデータ入力欄に記録したか？
	9101:2016 4.2.2.5
9101 Forms
	
	

	1.2
	審査の完全性：審査計画の中に記載されたプロセスが評価され及び記載された証拠が，関連する9101審査報告書中にあるか？
	9104-001: 8.3.7

9101: 2016 4.2.3
9101: Form 1

9101: Form 5
	
	

	1.3
	適用範囲：決定した認証範囲の適用外について，組織が正当性を示し，審査チームが容認したことを，審査報告書に記載されていることを示す証拠はあるか？
	9101: :2016  4.2.3

9101: Form 1

9101: Form 5
	
	

	1.4
	審査データ：この審査において，すべての要求された9101報告書及び記録が，要求事項毎に完成していることを示す証拠はあるか？
	9101: 2016 4.2.3
	
	

	1.5

	サーベイランス審査：審査チームリーダーは，記録された不適合がAQMS認証の一時停止の理由となるかどうかを9101審査報告書内で報告している証拠はあるか？
	9101: 2016 4.3.4

	
	

	1.6
	補足の審査：該当する場合，個々のサイトに対する審査結果を記録するために，9101“審査報告書（補足用）”が使用されたことを示す証拠はあるか？
	9101: 2016 4.2.3
	
	

	1.7
	評価外：“評価外”（N/E）が，初回審査又は再認証審査では使用されなかったことを示す証拠はあるか？

注記：“適用外”（N/A）は，AQMSの適用範囲の適用不可と特定された要求事項に対する組織に使用することが望ましい。
	ISO/IEC 17021-1:2015-9.5.2
Previous was 17021:9.3.2.2 (audit report)
9104-001 : 8.3.7
	
	

	1.8
	審査要約：審査の要約が，以下であるエビデンスはあるか？

· 主要な懸念事項のハイライト

· 英語で記入

· 審査の結果を適切に反映し，AQMSの有効性やその能力が顧客/規制要求事項を満たしている。
	9104-001 : 8.5
	
	

	2- 不適合

	2.1
	客観的証拠：特定された不適合に対する客観的証拠が，規定された要求事項に基づいて記録されているか？ 
	9104-001: 8.4

9101: 2016 - 4.2.2.5

ISO 17021-1: 2015 - 9.4.5
	
	

	2.2
	NCR：審査中にあげられた不適合が，審査プロセスやプロセス文書を含めて9101“不適合報告書”に記録されているか？
注記：各々の不適合報告書には1つの不適合だけであることを確認する。
	9101: 2016 - 4.2.2.5

ISO 17021-1: 2015 - 9.4.5
	
	

	2.3
	NCRの完成：すべての関連する9101不適合報告書が，規定された要求事項及び関連する記入要領に基づき完成していることの証拠はあるか？

注記：これには関連する不適合報告書におけるすべてのセクションの完成を含まなければならない。セクション1、2及び3。
	9101:2016 - 4.2.2.5

9101: Form 4

9104-001: 8.4
	
	

	2.4
	重大な不適合：不適合が9101規格の定義に従って，‘重大’又は‘軽微’として特定された証拠はあるか？
	9101: 2016 - 3.3.

9101: 2016 - 3.4

9101:2016 - 4.2.2.5
	
	

	2.5
	封じ込め：不適合報告書に，封じ込め処置を必要と特定した証拠はあるか？

	9101:2016 - 3.1.

9101:2016 - 3.5

9101:2016 - 4.2.2.5
	
	

	3- QMSマトリックス及びPEAR

	3.1


	PEAR：プロセスの有効性の評価結果及びレベルが，審査されたそれぞれの製品実現プロセスについて，“プロセスの有効性評価報告書（PEAR）”に記録されていることの証拠はあるか？
審査員は，適切に且つ正確に，PEARの全てのデータ入力欄に以下を含め記録したか？
· プロセスの詳細，プロセス名，AQMS規格，プロセスインプット，活動内容，プロセスアウトプット及び相互関係/インターフェース

· 組織内でのプロセスの結果の判定方法及びパフォーマンスの測定指標（KPI’s）

· 審査員の判定の裏付けとなるプロセスの有効性レベル及びコメント

· 記録された有効性マトリックスは，識別されたプロセスの有効性レベルを裏付けているか？
· オーデット・トレイル及び証拠の概要
	9101:2016 : 4.2.2.5.1
9101: Form 3
	
	

	3.2
	PEARレベル：計画した結果が達成されず，適切なアクションがとられていないプロセスの場合，NCRが発行された証拠はあるか？
	9101:2016 : 4.2.2.5.1
9101-Form 3
	
	

	3.3
	PEAR：関連するPEARは，プロセス管理方法，パフォーマンスの測定，及び以降のプロセスの有効性結果に関する十分な情報を含んでいたか？
	9101:2016 : 4.2.2.5.1
	
	

	3.4
	PEAR：それぞれの審査された運用プロセスについてPEARが作成されたことを示す証拠はあるか？
	9101:2016 : 4.2.2.5.1
	
	

	3.5
	QMS マトリクス報告書：どのプロセス及びどの品質マネジメントシステムの箇条が審査されたかを実証するために，訪問したサイト毎に審査チームによってQMSプロセスマトリックス報告書を完成したことを示す証拠はあるか？

審査チームに審査されたすべてのプロセスが“QMS マトリクス報告書”に記載されている証拠はあるか？どのプロセス及び品質マネジメントシステムの条項が審査されたかがそれにより実証される。
	9101:2016: 4.2.1
9101:2016: 4.2.2.5
	
	

	3.6
	
	
	
	

	3.7
	
	
	
	

	3.8
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