12　苦情処理理解度テスト
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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 Sec.820.186
各製造業者は（*　　　　　　　　　　　）を維持すること。

（*）は、特定の製品ではなく、要求する（　　　　）及び（　　　　　）、820.20（　　　　　　　　　）で要求される記録である。

	2 Sec.820.198　（#　　　　　　　　　　）
（a）各製造業者は（#）を維持すること。各製造業者は手順を確立し維持し、苦情の（　　　　）・（　　　　　）・及び（　　　　　）を正式に指名された部門によって行うこと。このような手順によって次の事項を確実にすること。
（1）すべての苦情が均一な（　　　　　　）な方法で処理される。
（2）口頭による苦情は受け付けた時に（　　　　　　　）する。
（3）苦情を評価して、その苦情がこのチャプターパート803「（　　　　　　　　　　　　　）」の下で（　　　　　）に報告すべき事象か否かを判定する。
(b)各製造業者は苦情を（　　　　）し（　　　　　）し、（△　　　　　）が必要か否かを判定する。（△）をしない場合は、各製造業者は次の事項を含む記録を維持する。
すなわち（△）をしなかった（　　　　）及び（△）をしないという決定をした（　　　　　　　　）である。
（c）機器・（　　　　　　　　）・（　　　　　）がその仕様書を満たしていない恐れがあるとの苦情は、すべて（　　　　）・（　　　　　）・（△）すること。但し、そのような（△）を類似の苦情に対して既に実施し、改めて（△）する必要がない場合はこの限りでない。
（d）このチャプターのパート803の下で（　　　　　　）に報告しなければならない事象を示す苦情は、直ちに（　　　　）・（　　　　　）・（△）を指名された者が行い、（#）の中に別に区分してファイルするか、その他の方法で明確に（　　　　）する。…（省略）
（e）このセクション下で（△）する場合、各（△）の記録文書はこのセクションの段落（a）で（　　　　）される正式に指名された部門によって維持されること。（△）記録には次の事項を含むこと。
（1）機器の（　　　　　　）
　　（2）苦情を受け付けた（〇　　　　　　）
　　（3）使用された機器の（　　　　　）または（　　　　　）およびその他の識別及び管理番号
　　（4）苦情を言ってきた人の氏名・（　　　　　）・（　　　　　　　　）
　　（5）苦情の性質及び詳細
　　（6）調査の（〇）及び結果
　　（7）講じた（　　　　　　　）処置、並びに
　　（8）苦情を言ってきた人に対する回答
（f）製造業者の正式に指名された苦情担当部門が、製造施設から離れている場合、（△）された苦情及び（△）結果は製造施設から容易に（◇　　　　　　　）できること。
（g）もし製造業者の正式に指名された苦情担当部門が米国外に所在するならば、このセクションの下で要求される記録は米国内の下記のいずれかの場所から（◇）できること。
（1）製造業者の記録が定期的に保管される米国内の場所、または
（2）最初の（　　　　　　　　　）の所在地

	選択肢：
手順　/　苦情ファイル　/　受付　/　審査　/　文書化　/　医用機器報告　/　調査　/　理由　/　包装　/　識別　/　名称　/　シリアルナンバー　/　品質システム記録　/　場所　/　UPC　/　電話番号　/　勤務先　/　修正　/　文書　/　アクセス　/　ディストリビューター　/　FDA　/　ラベリング　/　責任者の氏名　/　UDI　/　タイムリー　/　日付　/　変更　/　住所　/　流通業者　/　是正　/　評価　/　経営者の責任　/　





第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	ISO13485において、間違っているものはどれでしょう？
1. 「修正」と「是正処置」を明確に区別した。
1. サービスレポートからの情報も苦情処理の対象となった。
1. 全ての苦情に対して原則「CAPA」を要求するようになった。
1. 全ての苦情について原則「調査の実施」を要求している。
	

	2
	苦情処理について正しいものは以下のうちどれでしょう？
1. 臨機応変に苦情処理手順を変えても良い。
品質保証部門が全ての苦情を処理しなければならない。
製品ごとに苦情処理責任部門を分けるべきである。
苦情処理を実施する責任部門を正式に指名しなければならない。
	

	3
	苦情処理手順について正しいものは以下のうちどれでしょう？
1. 苦情処理に関する手順を確立し、文書化した上で、原則としてあらゆる苦情に関して当該手順書に則って処理しなければならない。
苦情処理に関する手順を確立し、文書化する必要はあるが、顧客の満足度を高めるために臨機応変に担当者の裁量で苦情処理方法を変更しても良い。
苦情処理に関する手順はCAPAの手順と似ているため、CAPA手順に含めて文書化しても良い。
苦情の処理方法は場合によって異なるので、手順を確立する必要はなく、状況に応じて臨機応変に対応すれば良い。
	

	4
	サービスレポートについて、適切なものは以下のうちどれでしょう？（複数回答可）
1. サービスレポートは820.100に従って適切に分析し、必要に応じてCAPAを実施しなければならない。
1. サービスレポートに苦情と考えられる情報の記載がある場合には、820.198に従って適切に苦情処理を実施しなければならない。
サービスレポートにPart803の下でFDAに報告しなければならない事象が示されていた場合、当該情報は自動的に苦情と判断されなければならない。
サービスレポートは苦情の情報源として扱う必要はない。
	

	5
	マネジメントレビュへのインプットに含まれないのは次のうちどれでしょう？
1. 苦情処理
I) 是正処置
J) 予防処置
K) 新製品の上市判断
	

	6
	ISO13485の7.2.3　コミュニケーションにおいて顧客とのコミュニケーションを図るための方法として計画し、文書化する必要がないものはどれでしょう？
1. 製品情報
M) CAPAの進捗情報
N) 苦情を含む顧客からのフィードバック
O) 通知書
	

	7
	ISO13485の8.2.2　苦情処理において次の内、苦情処理の活動であるものはどれでしょう？（複数選択可）
1. 情報の受領
Q) 適切な規制当局への報告の必要性の決定
内部監査
品質目標の策定
	

	8
	次のうち、QSR（品質システム記録）はどれでしょう？
1. 製品AのDHF
1. 製品BのDMR
1. 製品Cの医療機器ファイル
1. 製品設計者に対する教育訓練記録
	

	9
	あなたはある製造業者の品質保証担当者です。あなたが製造する製品Aに関する下記の情報のうち、苦情として処理すべきものはどれでしょう？
1. 製品Aに組み込む購入部品が不適合品であった旨の製造部門担当者からの情報
1. 製品Bの修理・サービス部門が定期メンテナンスで訪問した顧客から得た、製品Aの異常動作およびそれに伴う患者への危害に関する情報
1. 設計部門から得た、製品Aのソフトウェアのバグに関する情報
1. [bookmark: _GoBack]販売代理店から得た、製品Aの売り上げがかんばしくないという情報
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