14 不適合製品の管理理解度テスト
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第1部　記述問題
下記の（）に当てはまる語を埋めよ。また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけること。
【問題】
	1 組織は、（　　　　　　）が満たされていることを検証するために、（　　　　　）の特性を監視し、測定する。
監視および測定は、計画し文書化された取り決めおよび（　　　　　　　　）に従って、製品実現の適切な段階で実施する。
（　　　　　　　）への適合の証拠を維持する。製品のリリースを正式に許可した（　　　）の識別を記録する。 
適切な場合、記録には、測定活動の実施のために使用した（　　　　　　　）を識別する。
計画され文書化された取り決めが問題なく完了するまでは、製品の（　　　　　　）およびサービス提供を行わない。 
埋め込み医療機器に関して、組織は、全ての検査または試験を実施した要員の識別を記録する。

選択肢：　　製品 / 製品要求事項 / リリース / 要員 / 文書化された手順 / 合否判定基準 / 試験機器  


	2 組織は、次の一つまたは複数の方法で、不適合製品を処理する。 
a）　発見された不適合を（　　　　　）するための処置をとる。
b）　本来の意図された（　　　　）または適用ができないような処置をとる。
c）　（　　　　　　）によって、その使用、リリースまたは合格と判定することを正式に許可する。

組織は、（　　　　　　）が提供され、（　　　　　）が得られ、適用される（　　　　　　　　）が満たされる場合に限って、（*　）によって不適合製品を受け入れることを確実にする。

選択肢：　　正当性 / 規制要求事項 / 不適合製品 / 特別採用 / 除去 / 使用 / 承認
※同じ言葉が入る


	3 引渡し後または使用開始後に不適合製品が検出された場合には、組織は、（　　　　　　）の影響、または潜在的影響に対して適切な処置をとる。
とった処置の記録は維持する。

組織は、適用される（　　　　　　　　）に基づいて、（　　　　　　）を発行し実施するための手順を文書化する。
この手順は、いつでも実施できるものとする。
（*　）の発行に関する処置の記録は、維持する。

選択肢：　　正当性 / 規制要求事項 / 不適合製品 / 通知書 / 除去 / 不適合 / 承認
※同じ言葉が入る


	4 手直しは、その手直しが製品に与える（　　　　　　　）を考慮して文書化された手順に従い手直しを実施する。
この手順は、元の手順と（　　　　　）のレビュおよび承認に基づいて発行される。
手直しの完了後、製品が、適用される受け入れの基準および規制要求事項に適合していることを確実にするために、製品を（　　　　　）する。
手直しの記録は、維持する。

選択肢：　　検証 / 正当性 / 規制要求事項 / 不適合製品 / 潜在的悪影響 / 同様 / 不適合 / 承認







第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	受入活動について適切なものは以下のうちどれでしょう？
A) 受入活動とは、購買品の受入のことのみをいう。
B) 受入活動に関する手順書を作成する必要はない。
C) 受入活動は購買品だけでなく、工程内や完成機器の出荷検査も含まれる。
D) 受入活動は購買部門が実施すべきである。
	

	2
	購買品受領時の受入活動について適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 購買品の検収後、直ちに受入活動を実施する必要がある。
F) 購買品については全数検査を行わなければならない。
G) 抜取検査を実施する場合、公平性を担保するため購買数量に関わらず一定数を抜き取る必要がある。
H) 購買品が受入検査不合格となった場合、必要に応じてSCARを起票する。
	

	3
	工程内の受入活動について適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 受入検査に合格したもののみを次工程に送る。
1. 受入検査に不合格となった場合、合格するまで手直しを繰り返す。
1. 受入検査に不合格となった場合、当該半製品は直ちに廃棄する。
1. 受入検査の記録をDMRに含める。
	

	4
	完成機器の受入活動について適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. DHRに要求された活動が完了するまで出荷してはならない。
N) 関連データ及び文書が審査されるまで出荷してはならない。
O) 完成機器は出荷されるまで隔離又は他の適切な方法で管理しなければならない。
P) 受入検査の記録をDHFに含めなければならない。
	

	5
	受入活動について不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 受入検査に不合格となった製品は不適合品として識別・隔離する。
R) 受入検査の前後および合否に関する状態を適切に識別する。
S) 所定の検査に合格した製品のみが流通することを確実にする。
T) 受入活動の記録は品質システム記録（QSR）の一部とする。
	

	6
	不適合品の定義として正しいものは以下のうちどれでしょう？
1. 品質の悪い製品のこと。
V) 指定要求事項を満たしていない製品のこと。
W) 瑕疵のある製品のこと。
X) ユーザに危害を与えうる製品のこと。
	

	7
	不適合品を発見した際、以下のうちで最初に取るべきアクションはどれでしょう？
1. 不適合品を識別する。
Z) 不適合品を評価する。
AA) 不適合品を調査する
AB) 不適合品の再発防止を図る。
	

	8
	不適合品の管理について不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 不適合品を管理するための手順を文書化しなければならない。
1. 不適合品の発生についての情報を文書化しなければならない。
1. 不適合品を評価しなければならない。
1. すべての不適合品に対して是正処置をとらなければならない。
	

	9
	不適合品の処置の完了について正しいのは以下のうちどれでしょう？
1. 不適合品の発生から起票したCAPAが完了した時点で不適合品の処置が終了する。
AH) 不適合品の発生から起票したSCARの回答を受領した時点で不適合品の処置が完了する。
AI) 不適合品に対する廃棄・手直し・特別採用のいずれかの処置が完了した時点で不適合品の処置が完了する。
	

	10
	不適合品の手直しについて、不適切なものは以下のうちどれでしょう？
1. 不適合品の手直し後には、当該手直し品に対する再度の試験及び再評価をしなければならない。
1. 手直し品に対する再試験及び再評価をする目的は、製品が現行の承認済みの仕様書を満たすことを確実にすることである。
1. 手直しの手順を確立し維持しなければならない。
1. 手直し及びその再評価に関する活動はDMRに文書化しなければならない。
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