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１．企業の情報、状況 

・基準 Bで認証を取得した化学製品の製造事業者である。 

・現在の JIS品質管理責任者は、・・・認証取得時の JIS品質管理責任者とは異なる。 

 

２．審査現場での情報 

・定期の維持審査を実施した際の情報である。 

・認証製品の製造記録を確認中に製品のロット番号に不自然な記号が含まれていることに気付いた。 

・記号の意味を質問したところ、製造工程の外注先を表しているとの回答が有り、品質マニュアル（購買）を

確認したところ、外注先一覧表を作成し、評価を行うとなっていた。しかしながら、提示された一覧表には、

該当する記号及び製造事業者の登録が無く、登録認証機関にも、・・・されていなかった。・・・ 

・ 

・ 

・ 

・ 

参考）認証取得者は、認証取得時に認証機関との間で交わされる「認証契約書」において、提出された品質

管理状況説明書を変更する場合、事前の届け出を行うよう規定されている。 

 

３．指摘事項 

 

 

 

 

４．原因の分析 

 

 

 

 

 

５．是正内容、予防措置 

 


