06　資源の運用管理入門理解度テスト
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第1部　記述問題
下記の（）に当てはまる語を選択肢から選び、埋めよ。
選択肢は何度でも使用してもよいが、使用しない選択肢も混ざっている。
【問題】
	1 6.1資源の提供
組織は、次の事項に必要な資源を明確にし、提供する。
a)（　　　　　　　　　　　　　　）を実施し、その（　　　　　）を維持する。
b) 適用される（　　　　　　　　　）および（　　　　　　　　）を満たす。

	2 6.2人的資源
製品の品質に影響を与える業務を行う要員は、適切な教育、訓練、技能および経験に基づいた力量がある。
組織は（　　　　　　）の確立、必要な教育訓練の提供および認識を確実にするためのプロセスを文書化する。
組織は次の事項を実施する。
a) 製品の（　　　　）に影響を及ぼす業務を行う要員に必要な力量を明確にする。
b) 必要な（　　　　）を達成または（　　　　）できるように訓練し、またはほかの処置をとる。
c) とった処置の（　　　　　）を評価する。
d) 組織の要員が、自らの活動のもつ意味と重要性を認識し、（　　　　　　）の達成に向けて自らどのように貢献できるかを認識することを確実にする。
e) 教育、訓練、技能および経験について該当する（　　　　）を維持する。

注記　（　　　　　）を確認するために用いる方法は、訓練または他の処置をとった業務に伴う（　　　　　　）に見合ったものとする。

	3 力量（competence）とは
（　　　　）した結果を達成するために（　　　　）及び（　　　　）を適用する能力。

	4 QMSの有効性の維持および継続的な改善のためには、

（　　　　　　　　　）…医療機器に携わるスタッフに、規制要求事項および本来あるべき業務プロセスを理解させる。
（　　　　　　　　　）…業務を実施するにふさわしい力量を身につける。
（　　　　　　　　　）…効果的・効率的な業務の遂行を促進する。

を地道に実施していくことが不可欠である。

	5 6.3インフラストラクチャ
組織は、製品要求事項への適合を達成し、混同を防止し、秩序だった取扱いを保証するために必要なインフラストラクチャの要求事項を文書化する。
インフラストラクチャには、適切な場合、次のようなものが含まれる。
a) 建物、作業場所および関連する（　　　　　　）
b)（　　　　　）（ハードウェアとソフトウェアとを含む。）
c)（　　　　　）体制（例えば、輸送、通信、または情報システム）

	6 6.4.1作業環境
組織は、（　　　　）要求事項への適合を達成するために必要な作業環境の要求事項を（　　　　　　）する。
作業環境の状態が製品の品質に対して悪影響を与える可能性がある場合、組織は作業環境に関する要求事項および作業環境を監視し管理するための手順を（　　　　　　）する。
次の要求事項を適用する
a) 組織は、要員の製品または作業環境との接触が医療機器の（　　　　　）または（　　　　）の達成に悪影響を与えるおそれがある場合、要員の（　　　　）、清潔さおよび（　　　）に対する要求事項を（　　　　）する。
b) 組織は、作業環境内の特殊な環境条件下で一時的に作業するように要求された全ての要員は本人に（　　　）があるか、または（　　　　）がある者によって監督されることを確実にする。

	選択肢：
品質　/　記録　/　Education　/　妥当性　/　力量　/　確実に　/　安全性　/　ユーティリティ　/　製品　/　設備　/　知識　/　品質マネジメントシステム　/　リスク　/　意図　/　有効性　/　性能　/　文書化　/　Coaching　/　支援　/　習慣　/　衣服　/　顧客要求事項　/　要員の力量　/　健康　/　規制要求事項　/　維持　/　Training　/　作業環境　/　監視　/　品質目標　/　技能　/　管理　/　明確化　/　資源





第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	教育訓練は何のために行うでしょうか？
1. 要員が自身の業務に必要な能力を身につけるため
キャリアアップするため
規制当局の査察をクリアするため
転職活動に有利になるため
	

	2
	要員の教育・訓練について適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 自社内で医療機器関連の業務に従事する派遣社員・契約社員等は教育・訓練の対象ではない。
別QMSで動くサプライヤも含め、当社が製造する医療機器の品質に係るすべての者に対して、当社が教育・訓練を行わなければならない。
自社の設計部門・製造部門・品質保証部門で働く正社員のみが教育・訓練の対象である。
派遣社員、契約社員を含め自社の医療機器に関するQMSに従って業務を遂行する要員が教育・訓練の対象である。
	

	3
	業務の遂行に力量が求められる要員は以下のうちどれでしょう？（複数回答可）
1. 内部監査員
設計を実施する要員
組み立て作業をする要員
教育・訓練を実施する要員
C) リスクマネジメントを実施する要員
	

	4
	Skill Mapの目的について誤っているものはどれでしょう？
A) 現状の各部門における各人材の力量の明確化
B) 現状の各部門の人材の力量分布の明確化
C) 業務に必要な力量の明確化
D) 必要のない力量の明確化
E) トレーニングニーズの明確化
	

	5
	820.70 製造および工程管理においての環境管理について誤っているものはどれでしょう？
A) 環境条件が製品品質の悪影響を与えると順当に予測できる場合、各製造業者は、手順を確立し維持してこれらの環境条件を適切に管理すること。
B) 環境管理システムは常に監視し、更新すること。
C) その目的は、必要な設備を含むシステムが妥当であり適切に機能していることを検証するためである
D) これらの活動は文書化し、見直しをすること
	

	6
	820.70 製造および工程管理においての要員について下線部が誤っているものはどれでしょう？
各製造業者は、要員の健康、清潔さ、A)習慣、及び衣服に対する要求事項を確立し、維持すること。これはそのような要員が製品または環境に接触して製品B)品質に悪影響を与えると順当に予測できる場合である。製造業者は、C)製造要員及びその他の要員であって、一時的に特殊な環境条件下で働く必要があるすべての要員が適切に訓練されるか、または訓練された者にD)監督されることを確実にすること。
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