
営業部 設計部 製造部 資材部

品質保証体制図品質保証体制図品質保証体制図品質保証体制図

ステップ/部門 顧客 社長

営業本部 設計本部 製造本部

品質保証室 総務部・他 関連図書

お引合/仕様書 依頼書

構想設計

原価計算

デザインレビュー

見積仕様書見積書

注文書/ 製作指令書

製作仕様書 出図日程・

デザインレビュー承認

詳細設計

品質方針・品質目標の設定

品質保証体制の確立

品質方針・品質目標の展開

入力

作成図書

●依頼書

●原価計算書

●見積仕様書

●見積書

入力

●注文書

●要求仕様書

デザインレビュー

作成図書

●製作指令書

●製作仕様書

●デザインレビュー実施記録

書

製作仕様書・

原価計算

購入品手配

工程FMEA

工程管理

加工・製造

標準図書

●工程管理規定

●供給先管理規定

●設備管理規定

●受入検査実施規定

●作業手順書

●工場検査実施規定

●工場検査成績書作成規定

●作業報告書作成規定

受入・管理・保

管

組立/中間検査

標準図書

●依頼書フォーマット

●原価計算書フォーマット

●標準価格表

●見積仕様書作成規定

●見積書作成規定

標準図書

●製作指令書フォーマット

●製作仕様書作成規定

●デザインレビュー実施規定

●設計変更依頼フォーマット

入力

●製作図

●製作仕様書

作成図書

●工程管理表

●工場立会検査要領書/報告

書

●受入検査管理書

●作業報告書

製造元自主検

査

工場立会検査

検査書類作成

工場立会検査(FAT)

不適合時是正処置不適合時是正処置不適合時是正処置不適合時是正処置

不適合時是正不適合時是正不適合時是正不適合時是正

不適合時設計変更不適合時設計変更不適合時設計変更不適合時設計変更

不
適
合
時
設
計
変
更

不
適
合
時
設
計
変
更

不
適
合
時
設
計
変
更

不
適
合
時
設
計
変
更

場合により出席場合により出席場合により出席場合により出席

是正・

是正報告書

出荷承認

出荷

搬入・据付

試運転調整

バリデーション

サポート

オペレータ教育

完成図書提出検収

不具合発生 対応指示

是正処置/原因究明原因究明 原因究明

是正処置報告/再発予防会議

再発予防処置

品
質
保
証
体
制

お
引
合
・
見
積
提
出

設
計

製
造

不
具
合
発
生
時

報告書

入力

作成図書

●作業報告書

●再発予防会議議事録

●是正処置報告書

標準図書

●作業報告書作成規定

●再発予防会議実施規定

修
理
/
メ
ン
テ
ナ
ン
ス
対
応

内作・外作指示

外作品受入検

査

バリデーション

図書作成

不
適
合
時
設
計
変
更

不
適
合
時
設
計
変
更

不
適
合
時
設
計
変
更

不
適
合
時
設
計
変
更

受入検査(SAT)

場合により実施場合により実施場合により実施場合により実施

メンテナンス

ご依頼/注文書

作業指示

メンテナンス

要領書作成

メンテナンス作

業

メンテナンス

報告書作成

検収

ご承認

入力

作成図書

●メンテナンス要領書/報告書

作成図書

●メンテナンス要領書/報告書

作成規定

●作業報告書作成規定


