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• ISO 15189:2022は、ISO 9001:2015 品質マネジメントシステムー要求事項
の内容に沿ったマネジメントシステムに関する要求事項（箇条８）および組織
の管理に関する要求事項、プロセスアプローチの考え方に基づくプロセス管理お
よび技術的な要求事項となっている。

【ISO 15189:2022 のポイント】
① リスクへの対応
② プロセスアプローチ
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ISO 15189:2022の構造
• SO/IEC 17025 : 2017の構成に概ね準じる（CASCO規定により）
• ISO/IEC 17025 : 2017との相違点 ☆オプションA、Bの削除
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管理上の要求事項
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技術的な要求事項
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7.2 7.3 7.4

人(6.2)、環境(6.3)、機材(6.4)、試薬(6.6) ＝ 資源
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検査部長、検査室管理主体 5.2,5.3,5.4
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6.7 7.7
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検査部長、検査室管理主体

5.6,8.5
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検査部長、検査室管理主体

QMSの評価  =  内部監査（8.8）、マネジメントレビュー（8.9）



ご清聴ありがとうございました。
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