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1.目的
　本規定は、株式会社厚科研の是正措置及び予防措置の運用管理の手順を定める。
2.適用範囲
　品質マネジメントシステムの是正措置及び予防措置の運用管理に適用する。
3.用語及び定義
　不適合：要求事項を満たしていないことをいう。
　是正措置：検出された不適合又はその他の検出された望ましくない状況の原因を除去するための措置をいう。
予防措置：起こり得る不適合又はその他の望ましくない起こり得る状況の原因を除去するための措置をいう
　
4.手順
4.1　品質保証部の担当責任者は、製品及びプロセスの不適合に対する再発防止のために必要な是正措置、並びに製品及びプロセスに対して起こり得る問題の影響に照らし、その問題の発生を防止するために必要な予防措置を次のとおり実施する。なお、是正措置及び予防措置は、問題の重要度やリスクに対して、バランスが取れていることとする。
4.2是正措置の実施
4.2.1　不適合（顧客からの苦情を含む）の内容確認
　製品や工程で発生した不適合の内容を確認する。
4.2.2　不適合の原因の特定
　不適合となった原因を調査する。
4.2.3　不適合が再発しないことを確保するための措置の必要性の評価
　問題や重要度に応じて、不適合となった原因を取り除き再発を防止するための措置が必要かを評価する。
4.2.4　所要の是正措置（文書の更新を含む。）の決定及び実施
　是正措置が必要と判断した場合は、どのような是正措置を採るのかを検討し、決定する。
　決定した措置を実施する。
4.2.5　是正措置の記録
是正措置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該結果に基づき採った是正措置の関する記録を様式SOP807-01「是正及び予防措置記録書」に記録する。

不適合品処置に引き続き是正措置を行う場合は、様式SOP803-01「不適合品処置票」を使用し、記録する。
4.2.6　採った是正措置及び実効性についてのレビュー
採った是正措置の照査を実施し、問題に対して妥当であるか、製品への悪影響がなかったかを確認する。
また、実施した是正措置の結果についてレビューを実施し、有効であったことを確認する。
4.3予防措置の実施
4.3.1　起こり得る不適合及びその原因の特定
　データ分析の結果等から製品や工程で起こり得る不適合を特定する。
また、その不適合が発生する原因を特定する。
4.3.2　予防措置の必要性の評価
　特定した起こり得る不適合に対して、問題や重要度に応じて、不適合となりえる原因を取り除き、不適合の発生を防止するための措置が必要かを評価する。
4.3.3　所要の予防措置の決定及び実施
　予防措置が必要と判断した場合は、どのような予防措置を採るのかを検討し、決定する。
　決定した措置を実施する。
4.3.3　予防措置の記録

予防措置に関し調査を行った場合においては、その結果及びその結果に基づき採った予防措置の関する記録を様式SOP807-01「是正及び予防措置記録書」に記録する。
不適合品処置に引き続き是正措置を行う場合は、様式SOP803-01「不適合品処置票」を使用し、記録する。
4.3.4　採った予防措置及び実効性についてのレビュー
採った予防措置の照査を実施し、起こり得る問題に対して妥当であるかを確認する。
また、実施した予防措置の結果についてレビューを実施し、有効であったことを確認する。
5　附則
　1)　この規定の管理の責任者及び承認者は品質保証部長とする。
　2)　この規定は、承認日から有効とする。
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