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品質記録管理規定
SOP402/00

1.目的
　本規定は、（株）厚科研の品質マネジメントシステム記録（品質記録）の管理及び運用の手順を定める。
2　用語及び定義
　なし
3.手順
3.1　品質記録の作成
1) 様式が規定されている記録は、該当する様式を使用する。
2) 記録は容易に消去できない筆記具（ボールペン、ワープロ印刷等）を使用し、読みやすいように明瞭に記載する。
3) 記録を訂正する場合は、修正液等を使用せず、一本又は二重の取り消し線で元の記載が見えるように消去し、その理由（例：誤記）、訂正年月日、訂正者のサイン又は訂正印を入れる。
4) 様式中の記載欄で記載事項のない場合は、斜線又は×等でその欄を埋める。特記欄で特記のない場合は、「特記なし」又は「なし」と記載する。
5) 品質記録には、その作成者名（サイン又は捺印）及び作成日付を記載する。
6) 品質記録は責任者の承認を得る。（責任者が作成した場合、自らが承認してよい）
3.2　品質記録の識別
　品質記録を綴じたファイルには【品質記録】と朱書する。
3.3　品質記録の保管及び廃棄
　品質記録は、損傷・劣化しないよう記録の種類毎にファイルするか保管箱に梱包し、あらかじめ指定した場所に保管する。ファイル、保管箱には、表題、通番等により識別し、容易に検索できるようにする。
　保管の責任者は、品質記録台帳に登録した保管場所の責任者とする。
　品質記録は、作成の日から次の期間保管する。
　　　特定保守管理医療機器に係るもの
15年間
（但し、有効期間が15年より長いものは、有効期間＋1年）
　　　上記以外の医療機器に係るもの
 5年間
（但し、有効期間が5年より長いものは、有効期間＋1年）
　　　教育訓練に係るもの


 5年間
　保管期限を終了した品質記録は、保管場所の部門が廃棄する。
3.4　品質記録台帳
　品質保証部は、記録名、保管期間、保管場所を明確にした品質記録台帳（様式SOP402－01）を作成・維持する。

4　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。
使用帳票：　様式SOP402－01／00　品質記録台帳
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朱書きは一つの例示。識別方法を勘案すること。





保管期間については、実際には、取り扱う製品の一般的名称毎に保管期間を記載するか、取り扱う製品で一律に長い方に合わせる等の工夫をするとよい。





台帳は部門毎に作成することにしてもよい









