
使用前検査・使用前確認検査工程（見直し案）

• 当社のQMSとして、不適合処置、是正処置を実施してきておりますが、不適合処置の遅れ、検査での不備などを発生させて申し訳ありません。
現在、不適合処置を加速するとともに、不適合の共通要因に対して根本原因究明の深堀りを行い、早急に改善を図ります。現在の実施状況を
付表に示します。

• 各QMS検査は、それぞれの計画に従い、以下の工程で進めています。根本原因究明（更なる組織要因分析）は、新規案件も含め11月9日までには
終了予定です。また、不適合処置、QMS3号検査に関しても11月5日までには終了させる予定ですので、11月10日にQMS検査を追加し不適合処置
の最終確認を実施いただきたいと思います。（これに伴い、最終の性能検査前のQMS検査が翌週へと移動となっております。）
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   ▽軽微変更届(10/19提出)   ▽軽微変更届 MNF適用開始(10/26予定)
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  ▽軽微変更届 NRA適用開始（NRA検査要領書の改訂）(11/2予定)
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RCA：原因究明（不適合共通要因分析） RCA：対策実施

RCA：原因究明(さらなる組織要因分析） RCA：対策実施(次週継続）

RCA：対策実施(継続）

代表事例での検査

3号検査（様式２での確認） 3号検査（不適合も含め最終確認）

不適合処置、是正処置等

様式２整備等対策完了

使用前検査不適合処置完了

3号検査（システム検査）

不適合処置、是正処置等

不適合処置、是正処置等

使用前確認の

不適合処置完了

(一部水平展開除く)

改善計画立案完了

NRA殿による記録確認



（付表）QMS（不適合関連等）の状況全般

処置状況 QMS検査・使用前確認状況及び対応状況 備考

１．不適合処置の状況と検査状況
（１）使用前検査関連

不適合処置票全数：31件 受検済み：20件
・コメントなし：4件
・コメントあり：16件（社内処置完了）
未受検 ： 11件（25日社内完了予定）

・２６日の週には、処置済みの状況をご確認
いただきたい。

（２）使用前確認 不適合処置票全数：13件 受検済み：5件
・コメントなし：1件
・コメントあり：4件（社内処置完了）
未受検 ：8件（26日の週中に実施予定）

・26日の週には、コメント対応状況と、対応が
終了した部分のご確認をいただきたい。
（一部水平展開を除き完了）

2．RCA
（１）ＲＣＡ（不適合共通要因分析）

(短期的改善）

改善策7項目：25日実施完了予
定
・要領書の改定
・教育
・様式2の改定

計画説明：20日済 ・様式２は２５日中に整備予定
・27日にはＲＣＡ（不適合共通要因分析）の
実施状況をご確認いただきたい。

（２）RCA（さらなる組織要因分析）
（長期的に継続改善）

計画立案中
（改善策5項目予定）

計画説明：26日週予定 ・11月10日には実施状況をご確認いただきたい。
・次期プロジェクトに向けて継続的に行う教育等

3．使用前事業者検査
（１）1号、2号検査

（立会、記録確認）

全数検査終了
（軽微変更対象、不適合処理
対象除く）

NRAにて順次確認実施中 ・26日の週には2（1）項の様式２を使用して
ご確認いただきたい。

（２）ＱＭＳ３号検査状況 18日より実施中
・次数毎の全体システム検査
・代表事例でのシステム検査
・様式２での適合検査

スケジュール、要領書の説明
（20日説明済）

・26日の週にはシステム検査、代表事例での
検査状況をご確認いただきたい。


