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不適合品処置規定
SOP803/00

1.目的
　本規定は，株式会社厚科研が，製品要求事項に適合しない製品（以下「不適合品」という。）について，意図に反した使用若しくは操作又は出荷を防ぐことを確実にするため，識別し，管理することを目的とする。
2　用語及び定義
　なし
3.手順
3.1
処理方法
(1) 当社は，製造所に以下の方法等により不適合品を処理させる。


①修理（手直し）・・・・不適合品を除去するための措置を採る。
②特別採用・・・・・・　不適合品をそのまま使用する場合，次工程へ引き渡す場合，若しくは出荷する場合は，許可を得る。

③廃棄・・・・・・・・　製品の意図した使用若しくは操作ができないようにする処置を採る。
(2) 特別採用として不適合品を受け入れる場合は，法令等の規制要求事項を適切に満たしていることを確認させる。また，正式に許可した者の氏名を記録させる。
(3) 不適合品の内容及び採られた措置（特別採用含む）を記録し保管させる。
3.2
修正
(1) 製造所等に不適合品に修正等を施させた場合は，修理後の製品の要求事項の適合性を実証するために，再検証を行わせる。
(2) 検証結果は「不適合品処置票」に記録し保管する。
3.3
手直し
(1) 製品の手直しを必要とする場合，製造所において新たな「作業指図書」を作成させる。作成の際には，元の「作業指図書」を発行した時と同じ権限及び承認の手続きに基づいて，「作業指図書」を発行させる。
(2) 製品の手直しをする場合，製品に及ぼす悪影響をあらかじめ明確にさせる。内容を記録し保管させる。
3.4
市場出荷後の不適合
(1) 引渡し後や，使用開始後に不適合品が発生した場合は，その影響を調査し，処置する。処置結果は「不適合品処置票」に記録し保管する。
(2) 品質保証部長は，処置の一環として国内に流通する製品の回収を行う場合に，次の業務を行う。

①回収した医療機器等を区分して一定期間保管した後，適切に処理する。

②回収の内容を記載した記録を作成し，社長に対して文書により報告する。 

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。
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