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QMS省令 主な改訂箇所／○現場でどのように運用すれば良いかの考え方 

第 1章 総則  

（趣旨） 

第１条 この省令は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律（以下「法」という。）第２３条の２の５第２項

第４号（第２３条の２の１７第５項において準用する場合を含む。

以下同じ。）及び第８０条第２項に規定する厚生労働省令で定める基

準を定めるものとする。 

特になし。 

（定義） 

第２条 この省令で「製造販売業者等」とは、医療機器又は体外診断用

医薬品（以下「医療機器等」という。）の製造販売業者（法第２３条

の２の１７第四項に規定する選任外国製造医療機器等製造販売業者

（以下「選任外国製造医療機器等製造販売業者」という。）及び法第

２３条の３第１項の規定により選任された指定高度管理医療機器等

の製造販売業者（以下「選任外国指定高度管理医療機器等製造販売

業者」という。）を除く。）、法第２３条の２の１７第４項に規定する

外国製造医療機器等特例承認取得者（以下「外国製造医療機器等特

例承認取得者」という。）又は法第２３条の２の２３第一項に規定す

る外国指定高度管理医療機器製造等事業者（以下「外国指定高度管

理医療機器製造等事業者」という。）をいう。 

２ この省令で「製品」とは、構成部品等からなり、製造所の製造工程

を経た物（製造の中間工程で造られたものであって、以後の製造工

程を経ることによって製品となるもの（以下「中間製品」という。）

を含む。以下同じ。）をいう。 

３ この省令で「構成部品等」とは、製造工程において使用される部品、

組立品（製品に使用されるものに限る。）、原料、材料、容器、被包、

表示物（添付文書を含む。以下同じ。）等であって、製品の一部とな

るもの及び製品のソフトウェア（法第２条第１３項に規定する医療

機器プログラムを除く。）をいう。 

４ この省令で「製造用物質」とは、製造工程において中間製品に使用

される物（製品の一部となるものを除く。）をいう。 

５ この省令で「ロット」とは、一の製造期間内に一連の製造工程によ

り均質性を有するように製造された製品、製造用物質及び構成部品

等（以下「製品等」という。）の一群をいう。 

６ この省令で「滅菌製品」とは、製造工程において滅菌される医療機

器等をいう。 

７ この省令で「施設」とは、品質管理監督システムに含まれる製品実

現に係る施設（製造所を含む。）をいう。 

８ この省令で「バリデーション」とは、施設の構造設備並びに手順、

工程その他の製造管理及び品質管理の方法（以下「製造手順等」と

いう。）が期待される結果を与えることを検証し、これを文書とする

ことをいう。 

９ この省令で「清浄区域」とは、製造作業を行う場所（以下「作業所」

という。）のうち、構成部品等の秤量及び調製作業を行う場所並びに

洗浄後の容器が作業所内の空気に触れる場所をいう。 

10 この省令で「無菌区域」とは、作業所のうち、無菌化された製品若

しくは構成部品等又は滅菌された容器が作業所内の空気に触れる場

所、容器の閉塞作業を行う場所及び無菌試験等の無菌操作を行う場

所をいう。 

11 この省令で「細胞組織医療機器」とは、人又は動物の細胞又は組織

から構成された医療機器をいう。 

12 この省令で「ドナー」とは、細胞組織医療機器の材料となる細胞又

は組織を提供する人（臓器の移植に関する法律（平成９年法律第１

０４号）第６条第２項に規定する脳死した者の身体に係るものを除

く。）をいう。 

13 この省令で「ドナー動物」とは、細胞組織医療機器の材料となる細

胞又は組織を提供する動物をいう。 

14 この省令で「工程入力情報」とは、ある工程を実施するに当たって

提供される、製造管理及び品質管理のために必要な情報等をいう。 

特になし。 
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15 この省令で「工程出力情報」とは、ある工程を実施した結果得られ

る情報等をいう。 

16 この省令で「管理監督者」とは、製造販売業者等の品質管理監督シ

ステムに係る業務を最上位で管理監督する役員等をいう。ただし、

第８２条及び第８３条において読み替えて準用する第２章から第５

章までにおいては、製造業者の品質管理監督システムに係る業務を

最上位で管理監督する役員等をいう。 

17 この省令で「製品受領者」とは、製品の市場出荷後に当該製品を取

り扱う全ての者をいう。ただし、第８２条及び第８３条において読

み替えて準用する第２章から第５章までにおいては、製品の製造業

者からの出荷後に当該製品を取り扱う全ての者をいう。 

18この省令で「品質方針」とは、製品の品質を確保するために管理監督

者が定め、表明する基本的な方針をいう。 

19 この省令で「品質管理監督システム」とは、製造販売業者等が品質

に関して管理監督を行うためのシステムをいう。ただし、第８２条

において読み替えて準用する第２章から第５章までにおいては、製

造業者が品質に関して製造所の管理監督を行うためのシステムを、

第８３条において読み替えて準用する第２章から第５章までにおい

ては、製造業者が品質に関して管理監督を行うためのシステムをい

う。 

20 この省令で「照査」とは、設定された目標を達成する上での妥当性

及び有効性を判定することをいう。 

21 この省令で「資源」とは、個人の有する知識及び技能並びに技術、

設備その他の施設における業務に活用される資源をいう。 

22 この省令で「業務運営基盤」とは、施設における業務に必要な施設、

設備及びサービスの体系をいう。 

23 この省令で「製品実現」とは、開発の段階から製品の出荷及びこれ

に附帯するサービスの提供に至るまでに行われる一連の業務をい

う。 

24 この省令で「追跡可能性」とは、履歴、適用又は所在を追跡できる

状態にあることをいう。 

25 この省令で「通知書」とは、製品の受渡し時に提供した情報を補足

し、又は製品の使用、改造、返却及び破棄において採るべき措置に

ついて助言するために、製品の受渡しの後に発行される文書をいう。 

26 この省令で「特別採用」とは、製品に係る要求事項に適合していな

い製品について、その製品の製造管理及び品質管理に支障がなく、

薬事に関する法令又はこれらに基づく命令若しくは処分（以下「法

令の規定等」という。）に適合することを適切に確認した上で、その

使用若しくは操作の許可、工程の次の段階に進むことの許可又は出

荷の決定を行うことをいう。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（適用の範囲） 

第３条 製造販売業者等は、第２章及び第３章の規定に基づき、製品の

製造管理及び品質管理を行わなければならない。 

２ 製造販売業者等は、生物由来製品たる医療機器（以下「生物由来医

療機器」という。）、法第４３条第２項の厚生労働大臣の指定する医

療機器及び細胞組織医療機器（以下「生物由来医療機器等」という。）

に係る製品の製造管理及び品質管理については、第２章及び第３章

の規定のほか、第４章の規定に基づき行わなければならない。 

３ 製造販売業者等は、放射性医薬品（放射性医薬品の製造及び取扱規

則（昭和３６年厚生省令第４号）第１条第１号に規定する放射性医

薬品をいう。）たる体外診断用医薬品（以下「放射性体外診断用医薬

品」という。）に係る製品の製造管理及び品質管理については、第２

章及び第３章の規定のほか、第５章の規定に基づき行わなければな

らない。 

特になし。 

 

 

 

 

 

 

 

 

第２章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る基本的要求事項  

第１節 通則  

（適用） 

第４条 法第２３条の２の５第１項に規定する医療機器及び体外診断用

（1） 

組織で実行する活動又はその品質マネジメントシステムが適用される
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医薬品並びに法第２３条の２の２３第１項に規定する指定高度管理

医療機器等以外の医療機器等に係る製品については、第３０条から

第３６条までの規定を適用しない。 

２ 製造販売業者等は、製品に係る医療機器等の特性により、この章の

第５節のいずれかの規定を適用することができない場合において

は、当該規定をその品質管理監督システムに適用しないことができ

る。 

３ 製造販売業者等は、前２項の規定のいずれかに該当する場合におい

ては、当該製品に係る品質管理監督システムを規定する文書（以下

「品質管理監督システム基準書」という。）にその旨を記載しなけれ

ばならない。 

医療機器の性質のため、箇条 6、7、8の要求事項のいずれかが適用で

きない場合には、そのような要求事項は含める必要はない。その場合、

該当する全ての箇条について、4.2.2に示すようにその理由を文書化す

る。 

 

 

 

 

 

 

第２節 品質管理監督システム  

（品質管理監督システムに係る要求事項） 

第５条 製造販売業者等は、この章の規定に従って、品質管理監督シス

テムを確立し、文書化し、実施するとともに、その実効性を維持し

なければならない。 

２ 製造販売業者等は、次に掲げる業務を行わなければならない。 

一 品質管理監督システムに必要な工程（以下この章において単に「工

程」という。）の内容（当該工程により達成される結果を含む。）

を明らかにするとともに、当該工程のそれぞれについて、各施設

の関与の態様を明確にすること。 

二 工程の順序及び相互の関係を明確にすること。 

三 工程の実施及び管理の実効性の確保に必要な判定基準及び方法を

明確にすること。 

四 工程の実施、監視及び測定に必要な資源及び情報が利用できるよ

うにすること。 

五 工程を監視し、測定し、及び分析すること。 

六 工程について、第１号の結果を得るために、及び実効性を維持す

るために所要の措置を採ること。 

３ 製造販売業者等は、工程を、この章の規定に従って管理監督しなけ

ればならない。 

４ 製造販売業者等は、製品に係る要求事項（法令の規定等を含む。以

下「製品要求事項」という。）への適合性に影響を及ぼす工程を外部

委託することとしたときは、当該工程が管理されているようにしな

ければならない。 

５ 製造販売業者等は、前項の工程の管理の在り方を、品質管理監督シ

ステムの中で明確に規定しなければならない。 

（4.1.1） 

引き受けている役割を文書化する。 

○文書化の方法として、例えば、7条の品質管理監督システム基準書、6

条の製品標準書、72条の 2の取決め書等に追記しておくことが考えら

れる。 

○例えば受託滅菌業者が単独の品質管理監督システムを確立している場

合、登録製造所として組織が引き受ける具体的役割を品質管理監督シ

ステム基準書に文書化しておくことが考えられる。 

 

（4.1.2） 

リスクに基づくアプローチを適用する。 

○リスクに基づくアプローチは、第 26条（製品実現計画）で求める製品

実現に係る工程（プロセス）における製品のリスクマネジメント

（ISO14971 等に基づき作成する手順に従い実施するリスクマネジメ

ント）に限らない。 

○リスクに基づくアプローチは、例えば、第 23条（能力、認識及び教育

訓練）の教育訓練の程度の決定、その措置の実効性の評価、第 37 条

（購買工程）の供給者並びに購買物品に適用される管理の方法及び程

度の決定、第 60 条（不適合製品の管理）の不適合に対する措置の決

定、第 63条（是正措置）の不適合による影響に応じた適切な措置の決

定、第 64条（予防措置）の起こりうる問題の影響に応じた適切な措置

の決定、第 65条（登録製造所の品質管理監督システム）の登録製造所

の必要な管理の方法、第 72条（国内品質業務運営責任者）の変更情報

や品質情報を得た場合の必要な措置の決定等その他全ての工程におい

て、リスクに基づき管理することが求められていると考えられる。 

○取り扱う製品のリスクや各社の体制等に応じて、実態にあった管理を

することがが望ましい。 

 

（4.1.4） 

プロセスの変更時には QMS 及び製造する製品への影響を評価し、規

格及び適用される規制要求事項に従って管理する。 

○工程（プロセス）の変更時には、影響評価を行い、承認等事項や JIS等

の要求事項を考慮し、一部変更承認等申請、軽微変更届等の必要な手

続き等を実施できる管理体制を整えておくが望ましい。なお、製造販

売業者においては、製造所の変更についても把握することが求められ

る。 

○当該事項は第 14条（品質管理監督システム計画の策定）、第 36条（設

計開発の変更の管理）、第 62条（改善）及び第 72条（国内品質業務運

営責任者）等に関連する要求事項である。 

 

（4.1.5） 

アウトソースしたプロセスの管理の程度を 7.4 項の要求事項を満たす

ために関連するリスク及び外部組織の能力にみあったものとする。 

○リスクに基づくアプローチの一例であると考えられる。 

○当該事項は第 37条（購買工程）に関連する要求事項である。 
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（4.1.5） 

外部組織との文書化された取決め書を管理する。 

○文書化し合意した取決め書とは、例えば、第 72条の 2（その他の遵守

事項）に規定する取決め書等が考えられる。 

○当該事項は第 72条の 2（その他の遵守事項）、第 38条（購買情報）に

関連する要求事項である。 

 

（4.1.6） 

QMS で使用するコンピュータソフトウェアの適用のバリデーション

の手順を文書化する。初回の使用前及び変更時に実施し、記録を作成

する。バリデーション活動の程度はリスクを考慮したものとする。 

○製造や検査に使用するソフトウェア、ERP（Enterprise Resource 

Planning）、MES（Manufacturing Execution System）、文書管理システ

ム、苦情処理システム等に使用するソフトウェア、スプレッドシート

等が該当すると考えられる。 

○例えば、ソフトウェア導入時に入力に対して出力が適切であるか等の

確認はソフトウェアの適用のバリデーションの活動に該当しうる。 

○当該事項は第 45 条（製造工程等のバリデーション）、第 53 条（設備

及び器具の管理）等に関連する要求事項である。 

（品質管理監督システムの文書化） 

第６条 製造販売業者等は、前条第一項の規定により作成する品質管理

監督システムに係る文書に、次に掲げる事項（限定第三種医療機器

製造販売業者（一般医療機器のうち製造管理又は品質管理に注意を

要するものとして厚生労働大臣が指定する医療機器以外の医療機器

（以下「限定一般医療機器」という。）のみを製造販売する製造販売

業者をいう。以下同じ。）にあっては、第１号を除く。）を記載しな

ければならない。 

一 品質方針及び品質目標 

二 品質管理監督システムの基準 

三 各施設における工程について、実効性のある計画的な実施及び管

理がなされるようにするために必要な事項 

四 この章に規定する手順及び記録 

五 その他薬事に関する法令の規定により文書化することが求められ

る事項 

２ 製造販売業者等は、製品ごとに、その仕様及び品質管理監督システ

ムに係る要求事項を規定し、又はこれらの内容を明確にした文書（以

下「製品標準書」という。）を作成し、これを保管しなければならな

い。 

３ 製造販売業者等は、製品標準書において、各施設における当該製品

に係る製造工程の全てを定めるとともに、第四十二条第一項の設置

及び第四十三条第一項の業務を行う場合においては、その業務の内

容について定めなければならない。 

（4.2.3） 

次の事項を含む医療機器ファイル（Medical device file）を製品ごと又

は医療機器のファミリ（安全、使用目的、機能に関して同等の基本的

設計及び性能特性を有する一群の医療機器）ごとに作成する。 

a) 医療機器の一般的な記述、意図する用途／目的及びラベリング 

b) 製品仕様 

c) 製造、保管、取扱い及び配送の手順、仕様 

d) 監視及び測定の手順 

e) 据付けに係る要求事項（該当する場合） 

f) サービスに係る手順（該当する場合） 

○第 6 条（品質管理監督システムの文書化）で要求される製品標準書が

相当すると考えられる。 

（品質管理監督システム基準書） 

第７条 製造販売業者等は、次に掲げる事項を記載した品質管理監督シ

ステム基準書を作成し、維持しなければならない。 

一 品質管理監督システムの範囲（適用を除外する事項又は非適用と

する事項がある場合においては、その詳細及びそれを正当とする

理由を含む。） 

二 品質管理監督システムのために作成した手順書（確立した手順を

記載した文書をいう。以下同じ。）の内容又は当該手順書の文書番

号その他参照情報 

三 各工程の相互の関係 

２ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、品

質管理監督システム基準書に、当該品質管理監督システムに係る文

書の体系の概要を記載しなければならない。 

特になし。 

（品質管理監督文書の管理） 

第８条 製造販売業者等は、前２条その他この章に規定する文書その他

品質管理監督システムを実施する上で必要な文書（記録を除く。以

（4.2.4 g)） 

文書の紛失や劣化の防止に必要な管理方法を文書化する。 

○文書の紛失や劣化の防止に必要な管理とは、例えば、文書の保管方法
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下「品質管理監督文書」という。）を管理しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、次に掲げる業務に必要な管理方法に関する手順

を確立し、これを文書化しなければならない。 

一 品質管理監督文書を発行するに当たり、当該品質管理監督文書の

妥当性を照査し、その発行を承認すること。 

二 品質管理監督文書について所要の照査を行い、更新を行うに当た

り、その更新を承認すること。 

三 品質管理監督文書の変更内容及び最新の改訂状況が識別できるよ

うにすること。 

四 品質管理監督文書を改訂した場合は、当該品質管理監督文書の改

訂版を利用できるようにすること。 

五 品質管理監督文書が読みやすく、容易に内容を把握することがで

きる状態にあることを確保すること。 

六 外部で作成された品質管理監督文書を識別し、その配付を管理す

ること。 

七 廃止した品質管理監督文書が意図に反して使用されることを防止

すること。当該文書を保持する場合においては、その目的にかか

わらず、廃止されたものであることが適切に識別できるようにし

ておくこと。 

３ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、品

質管理監督文書の変更に当たっては、当該変更の決定の根拠となる

情報を入手することができる立場にある、当該品質管理監督文書を

最初に承認した部門又はその他のあらかじめ指定した部門に、当該

品質管理監督文書への変更を照査させ、当該部門の承認を得ること

としなければならない。 

４ 製造販売業者等は、品質管理監督文書又はその写しを、少なくとも

一部、第６７条で定める期間保管しなければならない。 

（鍵のついた所定の棚での保管、ファイリングの方法等）を定めるこ

とや、文書を電磁的に管理する場合にはそのバックアップ等必要な管

理方法を定めること等が考えられる。なお、電磁的管理の方法につい

ては、逐条解説第 85条、平成 17年 4月 1日付厚労生労働省医薬食品

局長通知「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記

録及び電子署名の利用について」を参照することが望ましい。 

 

 

 

（記録の管理） 

第９条 製造販売業者等は、この章に規定する要求事項への適合及び品

質管理監督システムの実効性のある実施を実証するため、読みやす

く容易に内容を把握することができ、かつ、検索することができる

ように記録を作成し、これを保管しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の記録の識別、保管、保護、検索、保管期

間及び廃棄についての所要の管理方法に関する手順を確立し、これ

を文書化しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、第１項の記録を、第６８条で定める期間保管し

なければならない。 

（4.2.5） 

記録のセキュリティ、インテグリティに関して必要な手順を文書化す

る。記録の変更を識別する。 

○セキュリティ、データインテグリティ（データの完全性）に関する手

順とは、例えば、記録の一貫性が分かるよう日付及びページ番号等を

付与すること、記録を修正した場合に修正箇所等が分かるように修正

すること、意図していないアクセスから制限すること等が考えられる。 

 

（4.2.5） 

規制要求事項に従い記録に含まれる機密健康情報を保護するための

方法を定める。 

○機密健康情報の保護については、「個人情報の保護に関する法律」（平

成 15年法律第 57号）に基づき管理する必要があると考えられる。 

第３節 管理監督者の責任  

（管理監督者の関与） 

第１０条 管理監督者は、品質管理監督システムの確立及び実施並びに

その実効性の維持に責任をもって関与していることを、次に掲げる

業務（限定第三種医療機器製造販売業者の管理監督者にあっては、

第４号及び第５号に掲げる業務に限る。）を行うことによって実証し

なければならない。 

一 品質方針を定めること。 

二 品質目標が定められているようにすること。 

三 第１８条第１項に規定する照査を実施すること。 

四 資源が利用できる体制を確保すること。 

五 法令の規定等及び製品要求事項のうち製品受領者が要求する事項

（以下「製品受領者要求事項」という。）（限定第三種医療機器製

造販売業者の管理監督者にあっては、法令の規定等に限る。）に適

合することの重要性を、全ての施設に周知すること。 

特になし。 

（製品受領者の重視） 

第１１条 管理監督者（限定第三種医療機器製造販売業者の管理監督者

を除く。次条から第１４条まで、第１６条及び第１８条において同

特になし。 
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じ。）は、製品受領者要求事項が明確にされ、かつ、製品が当該製品

受領者要求事項に適合しているようにしなければならない。 

（品質方針） 

第１２条 管理監督者は、品質方針が次に掲げる条件に適合しているよ

うにしなければならない。 

一 製品の品質に係る製造販売業者等の意図に照らし適切なものであ

ること。 

二 要求事項への適合及び品質管理監督システムの実効性の維持につ

いて、管理監督者が責任をもって関与することを規定しているこ

と。 

三 品質目標の策定及び照査に当たっての枠組みとなるものであるこ

と。 

四 全ての施設に周知され、理解されていること。 

五 妥当性を維持するために照査されていること。 

特になし。 

（品質目標） 

第１３条 管理監督者は、各施設において、各部門及び各階層に応じた

品質目標（製品要求事項への適合のために必要な目標を含む。）が定

められているようにしなければならない。 

２ 前項の品質目標は、その達成状況を評価しうるものであって、かつ、

品質方針との整合性のとれたものとしなければならない。 

特になし。 

（品質管理監督システムの計画の策定） 

第１４条 管理監督者は、品質管理監督システムが第５条の規定及び品

質目標に適合するよう、その実施に当たっての計画が策定されてい

るようにしなければならない。 

２ 管理監督者は、品質管理監督システムの変更を計画し、実施する場

合においては、品質管理監督システムが不備のないものであること

を維持しなければならない。 

特になし。 

 

 

 

 

 

 

（責任及び権限） 

第１５条 管理監督者は、全ての施設において、各部門及び当該部門の

構成員に係る責任及び権限が定められ、文書化され、周知されてい

るようにしなければならない。 

２ 管理監督者は、品質に影響を及ぼす業務を管理監督し、実施し、又

は検証する者の全てについて、相互の関係を定め、当該職務を行う

ために必要な独立性を確保するとともに、必要な責任及び権限が与

えられているようにしなければならない。 

特になし。 

（管理責任者） 

第１６条 管理監督者は、製造販売業者等の役員、管理職の地位にある

者その他これに相当する者のうちから製造販売業者等の品質管理監

督システムの実施及び維持の責任者（以下「管理責任者」という。）

を任命しなければならない。 

２ 管理監督者は、管理責任者に、次に掲げる業務に係る責任及び権限

を与えなければならない。 

一 工程が確立され、実施されるとともに、その実効性が維持されて

いるようにすること。 

二 品質管理監督システムの実施状況及びその改善の必要性について

管理監督者に報告すること。 

三 全ての施設において、法令の規定等及び製品受領者要求事項につ

いての認識が向上するようにすること。 

特になし。 

（内部情報伝達） 

第１７条 管理監督者は、各施設内及び各施設間において、適切に情報

の伝達が行われる仕組みを確立するとともに、品質管理監督システ

ムの実効性に関わる情報交換が確実に行われることを担保しなけれ

ばならない。 

特になし。 

（管理監督者照査） 

第１８条 管理監督者は、品質管理監督システムについて、その妥当性

及び実効性の維持を確認するための照査（品質管理監督システム（品

質方針及び品質目標を含む。）の改善又は変更の必要性の評価を含

む。以下「管理監督者照査」という。）を、あらかじめ定めた間隔で

（5.6.1） 

マネジメントレビューの手順を文書化する。 

○文書化の方法として、例えば品質管理監督基準書等に必要な事項（間

隔、出席者等）を規定することが考えられる。 
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行わなければならない。 

２ 製造販売業者等は、管理監督者照査の結果の記録を作成し、これを

保管しなければならない。 

  

（管理監督者照査に係る工程入力情報） 

第１９条 管理監督者照査は、次に掲げる工程入力情報に基づき行わな

ければならない。 

一 監査の結果 

二 製品受領者からの意見 

三 工程の実施状況及び製品要求事項（限定一般医療機器に係る製品

にあっては、工程の実施状況に限る。）への適合性 

四 是正措置（不適合（この省令に規定する要求事項等に適合しない

ことをいう。以下同じ。）の再発を防止するために不適合の原因を

除去する措置をいう。以下同じ。）及び予防措置（起こり得る不適

合の発生を防止するために、その原因を除去する措置をいう。以

下同じ。）の状況 

五 従前の管理監督者照査の結果を受けて採った措置 

六 品質管理監督システムに影響を及ぼすおそれのある変更 

七 部門、構成員等からの改善のための提案 

八 前回の管理監督者照査の後において、新たに制定され、又は改正

された薬事に関する法令の規定 

（5.6.2） 

マネジメントレビューへのインプットに次の関連情報を含める。 

a) フィードバック、b) 苦情処理、c) 規制当局への報告、d) 監査、e) 

プロセスの監視及び測定、f) 製品の監視及び測定、g) 是正処置、h) 予

防処置、i) 前回までのマネジメントレビューの結果に対するフォロー

アップ、j) QMS に影響を及ぼす可能性のある変更、k) 改善のための

提案、l) 新しい又は改正された規制要求事項 

○フィードバックには、例えば、製品受領者、製造所、供給者等から収

集する情報が考えられる。 

○規制当局への報告には、例えば、法第 68条の 10に基づく副作用等の

報告、法第 68条の 11の規定に基づく回収報告又は法第 68条の 24の

規定に基づく感染症定期報告等の厚生労働大臣への報告が含まれる。 

 

（5.6.3） 

次の事項に関する決定及び処置事項を含むマネジメントレビューのア

ウトプットの記録を作成する。（レビューしたインプットを含む。） 

a) QMSとその工程（プロセス）の適切性、妥当性、有効性の維持、b) 

製品の改善、c) 規制要求事項への対応に必要な変更、d) 資源の必要性 

○第 19条（管理監督者照査に係る工程入力情報）に関する報告資料等も

記録の一部として保管する必要があると考えられる。 

（管理監督者照査に係る工程出力情報） 

第２０条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）

は、管理監督者照査から次に掲げる事項（限定一般医療機器に係る

製品にあっては、第２号に掲げる事項を除く。）に係る情報を得て、

所要の措置を採らなければならない。 

一 品質管理監督システム及び工程の実効性の維持に必要な改善 

二 製品受領者要求事項に関連した製品の改善 

三 次条に規定する必要な資源 

（5.6.3） 

次の事項に関する決定及び処置事項を含むマネジメントレビューの

アウトプットの記録を作成する。（レビューしたインプット事項を含

む。） 

a) QMSとその工程（プロセス）の適切性、妥当性、有効性の維持、b) 

製品の改善、c) 規制要求事項への対応に必要な変更、d) 資源の必要

性 

○規制要求事項の変更等があった場合に必要な措置が採れる体制を構築

することが望ましい。 

第四節 資源の管理監督  

（資源の確保） 

第２１条 製造販売業者等は、次に掲げる業務に必要な資源を明確にし、

確保しなければならない。 

一 品質管理監督システムを実施するとともに、その実効性を維持す

ること。 

二 法令の規定等及び製品受領者要求事項（限定第三種医療機器製造

販売業者にあっては、法令の規定等に限る。）に適合すること。 

特になし。 

（品質業務従事者の能力） 

第２２条 製造販売業者等は、製品の品質に影響を及ぼす業務に従事す

る全ての者について、関連する教育訓練、技能及び経験に基づき、

業務に必要な能力を有することを担保しなければならない。 

特になし。 

（能力、認識及び教育訓練） 

第２３条 製造販売業者等は、次に掲げる業務（限定第三種医療機器製

造販売業者にあっては、第三号に掲げる業務を除く。）を行わなけれ

ばならない。 

一 製品の品質に影響を及ぼす業務に従事する者にどのような能力が

必要かを明確にすること。 

二 前号の能力を取得させるために教育訓練の実施その他の措置を採

ること。 

三 前号の措置の実効性を評価すること。 

四 全ての構成員が、自らの業務の意味及び重要性を認識するととも

に、品質目標の達成に向けて自らの貢献の方途を認識しているよ

うにすること。 

五 構成員の教育訓練、技能及び経験について適切な記録を作成し、

（6.2） 

要員の力量の確立、必要な教育訓練の提供、認識を確実にするための

プロセスを文書化する。 

 

（6.2 ） 

必要な力量の維持のため教育訓練又は他の処置をとる。 

○必要な力量の維持のための教育訓練とは、例えば、定期的な教育訓練

や長期休暇から復帰した構成員に対しての教育訓練等が考えられる。

その教育訓練の程度は各社でその業務に見合ったものとすることが望

ましい。 
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これを保管すること。 

（業務運営基盤） 

第２４条 製造販売業者等は、各施設の建物、作業室及びこれらに附属

する水道その他の設備、工程に係る設備（ソフトウェアを含む。）、

輸送、情報の伝達等製品の製造を支援するサービスその他の製品要

求事項への適合の達成に必要な業務運営基盤を明確にし、提供し、

維持しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、業務運営基盤の保守業務又はその欠如が製品の

品質に影響を及ぼすおそれがある場合においては、当該保守業務に

係る要求事項（保守業務の頻度に係る要求事項を含む。）を明確にし、

当該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、これを文書化

しなければならない。ただし、限定第三種医療機器製造販売業者に

あっては、当該保守業務について適切な運用を確立するとともに、

これを文書化すれば足りるものとする。 

３ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、業

務運営基盤の保守業務に係る記録を作成し、これを保管しなければ

ならない。 

（6.3） 

製品要求事項への適合を達成し、製品の混同を防止し、秩序だった製

品の取扱いを保証するために必要なインフラストラクチャの要求事項

を文書化する。 

○部品のピッキング（取り揃え）、製造工程内の部品・製品の運搬、部品・

製品の在庫及び出庫管理等に使用する業務運営基盤に必要な仕様を文

書化することが求められていると考えられる。 

○当該事項は第 47 条（識別）、第 48 条（追跡可能性の確保）、第 52 条

（製品の保持）等が関連すると考えられる。 

（作業環境） 

第２５条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。

以下この条から第３６条までにおいて同じ。）は、製品（限定一般医

療機器に係る製品を除く。以下この条から第３６条までにおいて同

じ。）を製品要求事項に適合させるために必要な作業環境を明確に

し、管理監督しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、構成員と製品等又は作業環境との接触が製品の

品質に悪影響を及ぼすおそれがある工程については、構成員の健康

状態、清浄の程度並びに作業衣等に係る要求事項を明確にし、当該

要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、これを文書化しな

ければならない。ただし、第４１条第１項第１号又は第２号の規定

により製品の清浄化が行われる場合において、当該清浄化工程より

も前の工程についてはこの限りでない。 

３ 製造販売業者等は、作業環境の条件が製品の品質に悪影響を及ぼす

おそれがある工程については、当該作業環境の条件に係る要求事項

を明確にし、当該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、

当該作業環境の条件を監視し、管理するための手順又は作業指図に

係る体系を確立し、かつ、これらを文書化しなければならない。た

だし、第４１条第１項第１号又は第２号の規定により製品の清浄化

が行われる場合において、当該清浄化工程よりも前の工程について

はこの限りでない。 

４ 製造販売業者等は、特殊な作業環境の条件下で一時的に作業するこ

とが求められる全ての構成員について、第２３条第２号に規定する

教育訓練を受けさせ、又は同号に規定する教育訓練を受けた構成員

に監督させなければならない。 

５ 製造販売業者等は、他の方法によることが適切であることを文書に

より示すことができる場合を除き、他の製品等、作業環境又は構成

員の汚染を防止するために、汚染された又は汚染された可能性のあ

る製品等の管理（第４７条第３項の規定による識別を含む。）に関す

る実施要領を策定し、当該実施要領に基づく適切な運用を確立する

とともに、これを文書化しなければならない。 

（6.4.2） 

滅菌医療機器について、組立て、包装プロセス等における微生物又は

微粒子による汚染管理の要求事項を文書化し、清浄性を維持する。 

○バイオバーデンの測定には JIS T 11737-1 を、微粒子については ISO 

14644-1(JIS B 9920)を参照し、それぞれ対応することが望ましい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第５節 製品実現  

（製品実現計画） 

第２６条 製造販売業者等は、製品実現に必要な工程について、計画を

策定するとともに、確立しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の計画（以下「製品実現計画」という。）と、

品質管理監督システムに係るその他の工程等に係る要求事項との整

合性を確保しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、製品実現計画の策定に当たっては、次に掲げる

事項を、明確化しなければならない。 

一 当該製品に係る品質目標及び製品要求事項 

特になし。 
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二 当該製品に固有の工程、当該工程に係る文書の策定及び所要の資

源の確保の必要性 

三 所要の検証、バリデーション、監視、測定及び試験検査に係る業

務であって当該製品に固有のもの並びに製品の出荷の可否を決定

するための基準（以下「出荷可否決定基準」という。） 

四 製品実現に係る工程及びその結果としての製品が製品要求事項に

適合していることを実証するために必要な記録 

４ 製品実現計画は、製造販売業者等が当該製品実現計画を実行するに

当たって適した形式で作成しなければならない。 

５ 製造販売業者等は、製品実現に係る全ての工程における製品のリス

クマネジメントに係る要求事項を明確にし、当該要求事項に係る適

切な運用を確立するとともに、これを文書化しなければならない。 

６ 製造販売業者等は、リスクマネジメントに係る記録を作成し、これ

を保管しなければならない。 

（製品要求事項の明確化） 

第２７条 製造販売業者等は、次に掲げる事項を製品要求事項として明

確にしなければならない。 

一 当該製品に係る製品受領者要求事項（製品受領者への製品の送達

及び製品受領者が製品を受領した後の業務に係る要求事項を含

む。） 

二 製品受領者が明示してはいないものの、製品受領者が当該製品に

ついてあらかじめ指定し、又は意図した用途であって、製造販売

業者等にとって既知のものに必要な要求事項 

三 法令の規定等のうち、当該製品に関するもの 

四 その他製造販売業者等が必要と判断した当該製品に係る要求事項 

（7.2.1） 

製品要求事項として、医療機器の有効で安全な使用を保証するために

必要なユーザーへの教育訓練を明確にする。 

 

 

 

 

 

 

 

（製品要求事項の照査） 

第２８条 製造販売業者等は、製品の供給に関与するに当たって、あら

かじめ、製品要求事項の照査を実施しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の照査を実施するに当たっては、次に掲げ

る事項を確認しなければならない。 

一 当該製品に係る製品要求事項が定められ、文書化されていること。 

二 製品受領者との取決め又は製品受領者からの指示における要求事

項が従前に提示されたものと相違する場合においては、当該相違

点について、製品受領者と合意していること。 

三 各施設が、定められた要求事項に適合する能力を有していること。 

３ 製造販売業者等は、第１項の照査の結果に係る記録及び当該照査の

結果に基づき採った措置に係る記録を作成し、これを保管しなけれ

ばならない。 

４ 製造販売業者等は、製品受領者が要求事項を書面で示さない場合に

おいては、当該要求事項を受諾するに当たり、あらかじめ、その製

品受領者要求事項の内容を確認しなければならない。 

５ 製造販売業者等は、製品要求事項が変更された場合においては、関

連する文書が改訂されるようにするとともに、関連する構成員に対

し、変更後の製品要求事項を確実に周知し、理解させなければなら

ない。 

（7.2.2 d） 

製品要求事項のレビューとして、要求事項により明確にされた全ての

ユーザーへの教育が可能であるか、可能となるように計画しているこ

とを確実にする。 

 

 

 

 

（製品受領者との間の情報等の交換） 

第２９条 製造販売業者等は、次に掲げる事項に関する製品受領者との

間の相互の情報又は意見の交換のための実効性のある方法を明確に

し、これを実施しなければならない。 

一 製品情報 

二 問合せ、契約及び注文の取扱い（これらの変更を含む。） 

三 製品受領者からの意見（苦情を含む。） 

四 第６２条第２項に規定する通知書 

（7.2.3） 

顧客とのコミュニケーションを図るための方法を計画し文書化する。 

○第 29 条（製品受領者との間の情報等の交換）3 号及び 4 号について

は、第 55条（製品受領者の意見）、第 62条（改善）の要求事項に基づ

き既に文書化されていると考えられる。 

 

（7.2.3） 

適用される規制要求事項に従い規制当局とコミュニケーションを行

う。 

○規制当局との情報等の交換（コミュニケーション）には、例えば、回

収、不具合情報等の行政への報告等が考えられる。 

（設計開発計画） 

第３０条 製造販売業者等は、製品の設計開発のための手順を確立し、

（7.3.8） 

設計移管に関する手順を文書化し、移管の結果と結論の記録を作成す
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これを文書化しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、設計開発の計画（以下「設計開発計画」という。）

を策定するとともに、設計開発を管理しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、設計開発計画の策定において、次に掲げる事項

を明確にしなければならない。 

一 設計開発の段階 

二 設計開発の各段階における適切な照査、検証、バリデーション及

び設計移管業務（設計開発からの工程出力情報について、あらか

じめ、実際の製造に見合うものであるかどうかについて検証した

上で、製造工程に係る仕様とする業務をいう。） 

三 設計開発に係る部門又は構成員の責任及び権限 

４ 製造販売業者等は、実効性のある情報又は意見の交換並びに責任及

び権限の明確な割当てがなされるようにするために、設計開発に関

与する各者間の連絡を管理監督しなければならない。 

５ 製造販売業者等は、設計開発計画を文書化し、設計開発の進行に応

じ適切に更新しなければならない。 

る。 

○第 30条（設計開発計画）第 1項に基づき既に手順書を作成し、設計検

証、設計バリデーション活動等と連動して実施し、記録している場合

には、別途手順書及び記録の作成を求めているものではないと考えら

れる。 

 

（7.3.10） 

個々の医療機器又は医療機器ファミリについて、設計・開発ファイル

を維持する。 

○一連の設計開発に係る記録の保管管理する方法を明確にすることが望

ましい。 

 

（設計開発への工程入力情報） 

第３１条 製造販売業者等は、設計開発を行う場合にあっては、製品要

求事項に関連した次に掲げる設計開発への工程入力情報を明確にす

るとともに、当該工程入力情報に係る記録を作成し、これを保管し

なければならない。 

一 意図した用途に応じた機能、性能及び安全性に係る製品要求事項 

二 従前の類似した設計開発から得られた情報であって、当該設計開

発への工程入力情報として適用可能な要求事項 

三 第２６条第５項に規定するリスクマネジメントに係る工程出力情

報たる要求事項 

四 法令の規定等に基づく要求事項 

五 その他設計開発に必須の要求事項 

２ 製造販売業者等は、前項に規定する設計開発への工程入力情報につ

いて、その妥当性を照査し、承認しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、第１項各号に掲げる要求事項について、漏れが

なく、不明確ではなく、かつ、互いに相反することがないようにし

なければならない。 

（7.3.3）  

設計開発へのインプットにユーザビリティに関する要求事項を含め

る。 

○ユーザビリティについて IEC62366-1を参照することが望ましい。 

 

 

（設計開発からの工程出力情報） 

第３２条 製造販売業者等は、設計開発からの工程出力情報を、設計開

発への工程入力情報と対比した検証を可能とする形式にしなければ

ならない。 

２ 製造販売業者等は、設計開発から工程の次の段階に進むことを許可

するに当たり、あらかじめ、当該設計開発からの工程出力情報につ

いて承認しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、設計開発からの工程出力情報について、次に掲

げる条件に適合するものとしなければならない。 

一 前条に規定する設計開発への工程入力情報たる要求事項に適合す

るものであること。 

二 購買、製造及びサービスの提供のために適切な情報を提供するも

のであること。 

三 出荷可否決定基準を含み、又は当該出荷可否決定基準を参照でき

るものであること。 

四 製品の安全かつ適正な使用方法又は操作方法に不可欠な当該製品

の特性を規定しているものであること。 

４ 製造販売業者等は、設計開発からの工程出力情報の記録を作成し、

これを保管しなければならない。 

特になし。 

（設計開発照査） 

第３３条 製造販売業者等は、設計開発について、その適切な段階にお

いて、設計開発計画に従い、次に掲げる事項を目的とした体系的な

照査（以下「設計開発照査」という。）を実施しなければならない。 

一 設計開発の結果が全ての要求事項に適合することができるかどう

かについて評価すること。 

（7.3.5） 

対象とした設計、参加者の識別及び日付も含めてレビューの結果及び

全ての必要な措置の記録を維持する。 

○設計開発照査（レビュー）の記録は、例えば開発会議等の議事録が該

当する場合もある。 



11／23 

QMS省令 主な改訂箇所／○現場でどのように運用すれば良いかの考え方 

二 設計開発に問題がある場合においては、当該問題の内容を識別で

きるようにするとともに、必要な措置を提案すること。 

２ 製造販売業者等は、設計開発照査に、当該設計開発照査の対象とな

っている設計開発段階に関連する部門の代表者及び当該設計開発に

係る専門家を参加させなければならない。 

３ 製造販売業者等は、設計開発照査の結果の記録（当該結果に基づき

所要の措置を採った場合においては、その記録を含む。）を作成し、

これを保管しなければならない。 

（設計開発の検証） 

第３４条 製造販売業者等は、設計開発からの工程出力情報が第３２条

第３項第１号に掲げる条件に適合している状態を確保するために、

設計開発計画に従い、検証を実施しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の検証の結果の記録（当該検証の結果に基

づき所要の措置を採った場合においては、その記録を含む。）を作成

し、これを保管しなければならない。 

（7.3.6） 

検証方法，許容基準を含む検証計画を文書化する。また，適切な場合，

サンプルサイズの根拠となる統計的手法を検証計画に含める。 

○検証計画に、検証方法、許容基準を含める必要があると考える。また、

適切な場合、サンプルサイズの根拠となる統計的手法も含める必要が

あると考える。 

○設計開発計画として、全体を管理する計画とは別に詳細な検証計画を

作成することが望ましい。 

○統計的手法ではない他の方法が妥当である場合、検証計画にそのこと

を示すことが望ましい。 

 

（7.3.6） 

意図する用途が他の医療機器に接続又はインタフェースを要求してい

る場合、接続又はインタフェースした状態で、設計からのアウトプッ

トが、設計へのインプットに合致していることを確認する。 
 

（設計開発バリデーション） 

第３５条 製造販売業者等は、設計開発された製品を、あらかじめ規定

された機能若しくは性能又は意図した用途に係る要求事項に適合す

るものとするため、当該製品に係る設計開発計画に従い、当該設計

開発のバリデーション（以下この条において「設計開発バリデーシ

ョン」という。）を実施しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、製品の出荷を行うに当たり、あらかじめ、設計

開発バリデーションを完了しなければならない。ただし、当該製品

に係る医療機器等の使用時の組立て若しくは設置の後でなければバ

リデーションを行うことができない場合においては、当該医療機器

等の使用者への受渡しまでに設計開発バリデーションを行わなけれ

ばならない。 

３ 製造販売業者等は、設計開発バリデーションの結果の記録（当該バ

リデーションの結果に基づき所要の措置を採った場合においては、

その記録を含む。）を作成し、これを保管しなければならない。 

４ 製造販売業者等は、設計開発に係る医療機器等が法第２３条の２の

５第３項に規定する厚生労働省令で定める医療機器等である場合又

は法第２３条の２の９第４項に規定する厚生労働省令で定める医療

機器等である場合にあっては、これらの規定に基づき行う資料の収

集及び作成を、設計開発バリデーションの一部として実施しなけれ

ばならない。 

（7.3.7） 

バリデーションに用いる製品の選択の根拠を記録する。 

○バリデーションに用いる製品の選択は、実際の製造工程又は実際の製

造工程に相当する工程で製造された最終製品又はその形態となってい

る試作品等からなされ、併せて、統計的手法または他の方法を用いた

サンプルサイズの根拠を記録することが望ましい。 

○設計開発において、ある特定の製品についてバリデーションを実施し

ている場合、当該製品を選択した妥当性のある根拠を設計開発バリデ

ーションの計画書に記載することが望ましい。 

 

（7.3.7） 

意図する用途が他の医療機器に接続又はインタフェースを要求してい

る場合、接続又はインタフェースした状態で規定された適用又は意図

した用途の要求事項に合致していることを確認する。 

○他の医療機器に接続又はインタフェースを要求する場合、設計開発対

象製品の代表製品、および、接続又はインタフェースの対象となる他

の医療機器の代表製品を選択した、妥当性のある根拠を設計開発バリ

デーションの計画書に記載することが望ましい。 

 

（7.3.7） 

適切な場合にサンプルサイズを根拠とした統計的手法を含む、方法、

許容基準を含む設計バリデーション計画を文書化する。 

○設計バリデーションの計画に、バリデーション方法、許容基準、サン

プルサイズの根拠を伴う統計的手法を含める必要があると考えられ

る。 

○設計開発計画として、全体を管理する計画とは別に詳細な設計バリデ

ーション計画を作成することが望ましい。 

○サンプルサイズを根拠とした統計的手法を用いない場合には、バリデ

ーション計画にその理由を明確にしておくことが望ましい。 

 

（設計開発の変更の管理） 

第３６条 製造販売業者等は、設計開発の変更を行った場合においては、

当該変更の内容を識別できるようにするとともに、当該変更に係る

記録を作成し、これを保管しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、設計開発の変更を実施するに当たり、あらかじ

（7.3.9） 

製品の機能、性能、ユーザビリティ、安全性及び適用される規制要求

事項並びにその意図した使用への変更の重大性を決定する。 

○規制要求事項に対する変更の重大性の決定には、例えば一部変更承認

等申請、軽微変更届等の要否の判断等が含まれることが考えられる。 
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め、照査、検証及びバリデーションを適切に行い、承認しなければ

ならない。 

３ 製造販売業者等は、前項の規定による設計開発の変更の照査の範囲

を、当該変更が構成部品等及び既に出荷された製品に及ぼす影響の

評価を含むものとしなければならない。 

４ 製造販売業者等は、第２項の規定による変更の照査の結果に係る記

録（当該照査の結果に基づき所要の措置を採った場合においては、

その記録を含む。）を作成し、これを保管しなければならない。 

 

（7.3.9） 

設計開発の変更のレビューにおいて、その変更が、プロセス内又は既

に出荷した構成部品及び製品並びにリスクマネジメントや製品実現プ

ロセスのインプット又はアウトプットに与える影響を評価する。 
 

（購買工程） 

第３７条 製造販売業者等は、購買物品が自らの規定する購買物品に係

る要求事項（以下「購買物品要求事項」という。）に適合するように

するための手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、購買物品の供給者並びに購買物品に適用される

管理の方法及び程度を、当該購買物品がその後の製品実現に係る工

程又は最終製品（中間製品以外の製品をいう。）に及ぼす影響に応じ

て定めなければならない。 

３ 製造販売業者等は、購買物品要求事項に従って購買物品を供給する

能力を根拠として、購買物品の供給者を評価し、選定しなければな

らない。ただし、限定一般医療機器に係る製品の購買物品の供給者

については、当該供給者を評価すれば足りるものとする。 

４ 製造販売業者等は、購買物品の供給者の選定、評価及び再評価（限

定一般医療機器に係る製品の購買物品の供給者にあっては、評価及

び再評価）に係る判定基準を定めなければならない。 

５ 製造販売業者等は、第三項の評価の結果に係る記録（当該評価の結

果に基づき所要の措置を採った場合においてはその記録を含む。）を

作成し、これを保管しなければならない。 

（7.4.1） 

次の事項に基づき、供給者の評価及び選定の基準を定める。 

a) 供給者の能力、b) 供給者のパフォーマンス、c) 品質に与える影響、

d) 医療機器に付随するリスク 

○例えば、供給者で実施された監査結果、受入検査での不適合率、原材

料、部品、最終製品、サービス等の購買物品の特性、購買物品が関連

する医療機器のクラス分類等を踏まえて評価することが考えられる。 

 

（7.4.1） 

供給者の監視及び再評価を計画する。購買製品が要求事項に合致する

上での供給者のパフォーマンスを監視し、その結果の監視を再評価の

プロセスのインプットとする。 

○例えば、受入検査等で供給者の実施状況を監視し、納期の遵守状況、

受入検査（後の工程で発見したものを含む。）での不適合率等を基に供

給者にかかるデータ分析の結果を評価することが考えられる。 

 

（7.4.1） 

購買要求事項を満たさない場合、購買製品及び適用される規制要求事

項への適合性に伴うリスクに見合うよう取り扱う。 

 

（7.4.1） 

供給者の能力又はパフォーマンスの監視の結果の記録を維持する。 
 

（購買情報） 

第３８条 製造販売業者等は、他の方法によることが適切であることを

文書により示すことができる場合を除き、購買物品に関する情報（以

下「購買情報」という。）を明確にし、かつ、購買情報に次に掲げる

購買物品要求事項を含めなければならない。 

一 購買物品、購買物品の供給者の事業所における手順、工程並びに

設備及び器具に係る要求事項 

二 購買物品の供給者の構成員の適格性の確認に係る要求事項 

三 購買物品の供給者の品質管理監督システムに係る要求事項 

２ 製造販売業者等は、購買物品の供給者に対し購買物品要求事項を提

示するに当たり、あらかじめ、当該購買物品要求事項の妥当性を確

認しなければならない。 

３ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、第

４８条第２項の規定により手順書に定めた追跡可能性を確保した上

で、関連する購買情報が記載された文書及び記録を作成し、これを

保管しなければならない。ただし、限定一般医療機器に係る製品に

ついては、この限りでない。 

（7.4.2） 

購買情報には、適用される場合、購買製品が規定された購買要求事項

を満たす能力に影響がある全ての変更について、供給者が購買製品へ

の変更を実施する前に通知することへの書面での合意を含む。 

○書面での合意の方法として、例えば、72条の 2（その他の遵守事項）

の取決め書や、供給者と取り交わす納入仕様書、注文書等の購買情報

に文書化しておくことが考えられる。その実施方法、程度等はリスク

に基づき定めることが望ましい。 

（購買物品の検証） 

第３９条 製造販売業者等は、購買物品が購買物品要求事項に適合して

いる状態を確保するため、試験検査その他の検証に必要な業務を定

め、これを実施しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、自ら又は関連する製品受領者が購買物品の供給

者の事業所において購買物品の検証を実施することとしたときは、

当該検証の実施要領及び購買物品の供給者からの出荷の可否の決定

の方法について、購買情報の中で明確にしなければならない。 

３ 製造販売業者等は、前２項の検証の記録を作成し、これを保管しな

ければならない。 

（7.4.3） 

検証活動の範囲は，供給者の評価と再評価の結果に基づき，購買製品

に伴うリスクに見合ったものとする。 

○再評価の結果、抜取り検査を全数検査へ変更する等の対応が考えられ

る。 

 

（7.4.3） 

購買製品の変更を知り得た場合、その変更が製品実現プロセス又は製

品に影響を与えるかどうか判断する。 

○当該事項は第 72条（国内品質業務運営責任者）の要求事項を踏まえ対

応する必要があると考えられる。 
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○製品実現工程（プロセス）への影響とは、変更された購買製品を受け

入れているロットの範囲、当該購買製品を使用する最終製品の範囲の

特定、既に出荷している製品の範囲、薬事上手続きの必要性等が考え

られる。また、製品への影響とは、製品への品質、安全性、有効性が

考えられる。 

（製造及びサービス提供の管理） 

第４０条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。

以下この項及び第３項において同じ。）は、製品（限定一般医療機器

に係る製品を除く。第３項において同じ。）の製造及びサービスの提

供について、計画を策定し、次に掲げる管理条件（当該製品につい

て該当するものに限る。）の下で実施しなければならない。 

一 製品の特性を記述した情報が利用できること。 

二 手順書、要求事項を記載した文書、作業指図書が利用できること。

また、必要に応じて、参照する試料を利用でき、かつ参照する測

定法を確認できること。 

三 当該製造に見合う設備及び器具を使用していること。 

四 監視及び測定のための設備及び器具が利用でき、かつ、当該設備

及び器具を使用していること。 

五 第５７条から第５９条までの規定に基づき監視及び測定を実施し

ていること。 

六 この省令の規定に基づき、工程の次の段階に進むことの許可、市

場への出荷の決定、製品受領者への製品の送達及び製品受領者が

製品を受領した後の業務を行っていること。 

七 手順書等に定められた包装及び表示に係る作業を実施しているこ

と。 

２ 製造販売業者等は、製品の各ロットについて、第４８条第２項の規

定により手順書に規定した程度の追跡を可能とし、かつ、製造数量

及び出荷決定数量を識別できるようにした記録を作成し、これを保

管しなければならない。ただし、限定一般医療機器に係る製品につ

いては、製品の各ロットについて、製造数量及び出荷決定数量を識

別できるようにした記録を作成し、これを保管すれば足りるものと

する。 

３ 製造販売業者等は、前項の規定により作成した製品の各ロットにつ

いての記録を検証し、承認しなければならない。 

特になし。 

（製品の清浄管理） 

第４１条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。

以下この条から第５１条まで及び第５３条において同じ。）は、その

製品（限定一般医療機器に係る製品を除く。以下この条から第５１

条まで及び第５３条において同じ。）が、次の各号のいずれかに該当

する場合においては、当該製品の清浄に係る要求事項を明確にし、

当該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、これを文書化

しなければならない。 

一 当該製造販売業者等（施設を含む。以下この条において同じ。）が

清浄を行った後に、滅菌又は使用若しくは操作がなされるもの 

二 当該製造販売業者等が未滅菌のまま供給（出荷を含む。次号にお

いて同じ。）し、その後、清浄化の工程を経て、滅菌又は使用若し

くは操作がなされるもの 

三 当該製造販売業者等が未滅菌で使用又は操作がなされるものとし

て供給するものであって、使用又は操作中の清浄が重要であるも

の 

四 当該製造販売業者等がその製造中に、製造用物質を除去すること

としているもの 

（7.5.2） 

製品は滅菌又は使用に先立ち洗浄できないが、使用時の清浄性が重要

である場合に製品の清浄性又は汚染の管理に関する要求事項を文書

化する。 

○製品の清浄性又は汚染の管理に関する要求事項は、設計開発活動及び

リスクマネジメント活動を踏まえ決定されると考えられる。 

 

 

 

（設置業務） 

第４２条 製造販売業者等は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び

安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和３６年厚生省令第１号。

以下「施行規則」という。）第１１４条の５５第１項に規定する設置

管理医療機器に係る製品を取り扱う場合においては、他の方法によ

ることが適切であることを文書により示すことができる場合を除

特になし。 
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き、医療機器の設置及び当該設置の検証に係る可否の決定基準を含

む要求事項を明確にし、当該要求事項に係る適切な運用を確立する

とともに、これを文書化しなければならない。 

２ 前項の場合において、製品受領者要求事項により当該製造販売業者

等又は当該製造販売業者等があらかじめ指定した者以外の者が医療

機器の設置及び当該設置の検証を実施することができることとされ

ている場合にあっては、当該設置及び検証を実施する者に対し、当

該設置及び検証に係る要求事項を提供しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、実施された第１項の医療機器の設置及び当該設

置の検証（製造販売業者等又は製造販売業者等があらかじめ指定し

た者が実施したものに限る。）の記録を作成し、これを保管しなけれ

ばならない。 

（附帯サービス業務） 

第４３条 製造販売業者等は、製品の供給に附帯したサービスに係る業

務（以下「附帯サービス業務」という。）の実施があらかじめ定めら

れた要求事項である場合においては、当該業務の実施及び当該要求

事項への適合状況に係る検証のための手順及び作業指図に係る体系

を確立し、かつ、これらを文書化しなければならない。また、必要

がある場合には、参照する試料及び測定の手順についても、併せて

確立し、文書化しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、実施した附帯サービス業務の記録を作成し、こ

れを保管しなければならない。 

（7.5.4） 

組織又は供給者が実施する附帯サービス活動の記録を、苦情として扱

うか判断するため、適切な場合改善プロセスのインプットとするた

め、分析する。 

○例えば、附帯サービス活動の記録について、当該事案を苦情として扱

うべきかを判断する仕組みを構築することが望ましい。 

○当該事項は、第 61条（デ―タの分析）、第 62条（改善）に関連する要

求事項である。 

 

（滅菌製品の製造管理に係る特別要求事項） 

第４４条 滅菌製品を取り扱う製造販売業者等は、各滅菌ロットについ

て、その滅菌工程の工程指標値の記録を作成し、これを保管しなけ

ればならない。 

２ 滅菌製品を取り扱う製造販売業者等は、前項の記録を、製品の各製

造ロットまで追跡することが可能なものとしなければならない。 

特になし。 

（製造工程等のバリデーション） 

第４５条 製造販売業者等は、実施した製品の製造及びサービスの提供

に係る工程について、それ以降の監視又は測定では当該工程の結果

たる工程出力情報を検証することができない場合（製品が使用若し

くは操作され、又はサービスが提供された後にのみ不具合が明らか

になる場合を含む。）においては、当該工程について、バリデーショ

ンを行わなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の規定によりバリデーションの対象とされ

た工程が製品実現計画に定めた結果を得ることができることについ

て、バリデーションによって実証しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、第１項の規定によりバリデーションの対象とさ

れた工程について、次に掲げる事項（当該工程の内容等から該当し

ないと認められる事項を除く。）に係る実施要領を策定し、かつ、当

該実施要領に基づく適切な運用を確立しなければならない。 

一 当該工程の照査及び承認のための判定基準 

二 設備及び器具の承認並びに構成員に係る適格性の確認 

三 方法及び手順 

四 第九条に規定する記録に係る要求事項 

五 再バリデーション（製造手順を変更した場合等において、再度バ

リデーションを行うことをいう。） 

４ 製造販売業者等は、製品の製品要求事項への適合性に影響を及ぼす

製造及びサービスの提供にソフトウェアを使用する場合にあって

は、当該ソフトウェアの使用（ソフトウェア又はその使用の在り方

に係る変更を含む。）に係るバリデーションについて手順を確立し、

これを文書化しなければならない。 

５ 製造販売業者等は、前項のソフトウェアを初めて使用するときは、

あらかじめ、バリデーションを行わなければならない。 

６ 製造販売業者等は、第１項から前項までに規定するバリデーション

の記録を作成し、これを保管しなければならない。 

（7.5.6） 

製造及びサービス提供の過程で結果として生じるアウトプットをそ

れ以降の監視又は測定で検証を実施しない場合、当該プロセスのバリ

デーションを実施する。 

 

（7.5.7） 

無菌バリアシステム（微生物の侵入を防止し、かつ、使用時点での製

品の無菌提供を可能にする最低限の包装）のプロセスのバリデーショ

ンに対して手順を文書化する。また、初回及び変更時にバリデーショ

ンを行う。 

○無菌バリアシステムのバリデーションに係る手順は、「滅菌医療機器包

装ガイドライン（業界団体作成指針）について」（平成 26年 3月 14日

付厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課事務連絡）等を参考に

作成することが望ましい。 

 

（7.5.6） 

次の事項を含むバリデーションの手順の文書化する。 

a) レビュー及び承認の基準、b) 設備の承認及び要員の資格認定、c) 

方法、手順及び判断基準、d)（適切な場合）サンプルサイズ、 e) 記録

に関する要求、f) 再バリデーション（判断基準含む。）、g) プロセスに

対する変更の承認 

○サンプルサイズを根拠とした統計的手法を用いない場合には、バリデ

ーション計画にその理由を明確にしておくことが望ましい。 

○製造工程等のバリデーションをある特定の製品で実施する（もしくは、

実施した）場合、その製品を選択した妥当性のある根拠を製造工程等

のバリデーションの記録に記載することが望ましい。 

 

（7.5.6） 

ソフトウェアのバリデーション活動の程度は、ソフトウェアの使用に

伴うリスクを考慮したものとする。 
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（7.5.6） 

バリデーションに係る記録として、バリデーションの結果の他、結論

及び必要な処置の記録を維持する。 
 

（滅菌工程のバリデーション） 

第４６条 滅菌製品を取り扱う製造販売業者等は、滅菌工程のバリデー

ションに係る手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

２ 滅菌製品を取り扱う製造販売業者等は、滅菌工程を初めて実施する

ときは、あらかじめ、バリデーションを行わなければならない。 

３ 滅菌製品を取り扱う製造販売業者等は、滅菌工程のバリデーション

の結果の記録を作成し、これを保管しなければならない。 

（7.5.7） 

バリデーションに係る記録として、バリデーションの結果の他、結論

及び必要な処置の記録を維持する。 
 

（識別） 

第４７条 製造販売業者等は、製品実現に係る全ての工程において、適

切な手段により製品を識別しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の識別に係る手順を確立し、これを文書化

しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、当該製造販売業者等に返却された製品について、

適合製品（製品の要求事項に適合する製品をいう。）から明確に識別

されるようにするための手順を確立し、これを文書化しなければな

らない。 

特になし。 

 

（追跡可能性の確保） 

第４８条 製造販売業者等は、製品の追跡可能性の確保に係る手順を確

立し、これを文書化しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の手順を記載した手順書において、製品ご

とに、追跡可能性の確保の程度及びそのために必要な記録に係る要

件を定めなければならない。 

３ 製造販売業者等は、製品の追跡可能性の確保が製品要求事項である

場合においては、当該製品について識別のための固有の表示等によ

り管理するとともに、これを記録しなければならない。 

特になし。 

 

（特定医療機器に係る製品の追跡可能性の確保） 

第４９条 製造販売業者等は、構成部品等又は作業環境の条件によって

特定医療機器に係る製品が製品要求事項に適合しなくなるおそれが

ある場合においては、当該構成部品等及び作業環境の条件の全てに

係る記録の追跡可能性を確保しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、特定医療機器に係る製品の出荷後の追跡可能性

を確保するため、当該製品を取り扱う販売業者等（法第６８条の５

第３項に規定する特定医療機器の販売業者又は貸与業者をいう。次

項において同じ。）に、当該製品の流通に係る記録を作成させるとと

もに、これを保管させなければならない。 

３ 前項の記録は、製造販売業者等が当該製品について法第２３条の２

の５第６項若しくは第８項の規定による調査、法第２３条の２の２

３第３項若しくは第５項の規定による調査又は法第６９条第１項若

しくは第四項の規定による立入検査等を受けた場合その他厚生労働

大臣、都道府県知事又は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保等に関する法律施行令（昭和３６年政令第１１号）第３

７条の２３に規定する医療機器等適合性調査実施者から求めがあっ

た場合に、販売業者等がこれを提示できるように保管させておかな

ければならない。 

４ 製造販売業者等は、特定医療機器に係る製品の荷受人の氏名及び住

所を記録し、これを保管しなければならない。 

特になし。 

（製品の状態の識別） 

第５０条 製造販売業者等は、監視及び測定に係る要求事項に照らして

製品の状態を識別しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、試験検査に合格した製品（許可された特別採用

の下で出荷の決定がなされたものを含む。）のみが出荷され、使用若

しくは操作され、又は設置されるようにするために、製品の状態を、

製品の製造、保管、設置及び附帯サービス業務に係る全ての工程に

おいて識別できるようにし、これを維持しなければならない。 

（7.5.8） 

製品の識別及び製品実現の全過程において製品を適切な方法で識別す

るための手順を文書化する。 

○第 47条（識別）で要求される手順書、又は他の関連の手順書に必要な

事項を記載することが望ましい。 
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（製品受領者の物品等） 

第５１条 製造販売業者等は、製品等に使用し、又は組み込むために提

供された製品受領者の物品等（製品受領者が所有権を有する知的財

産及び情報を含む。）を識別するとともに、検証し、保護しなければ

ならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の物品等を紛失し、若しくは損傷した場合、

又は使用に適さないことが判明した場合においては、製品受領者に

その内容を報告するとともに、記録を作成し、これを保管しなけれ

ばならない。 

３ 製造販売業者等は、第１項の物品等が当該製造販売業者等に管理さ

れ、又は使用されている間は、十分な注意を払って当該物品等を取

り扱わなければならない。 

特になし。 

 

 

 

 

 

（製品の保持） 

第５２条 製造販売業者等は、製造から出荷までの間（限定第三種医療

機器製造販売業者にあっては、その担当する業務の間）における製

品の適合性の保持（識別、取扱い、包装、保管並びに保護を含む。）

に係る手順又は作業指図に係る体系を確立し、かつこれらを文書化

しなければならない。ただし、限定一般医療機器に係る製品につい

ては、当該製品についてその製造販売業者等が担当する業務の間に

限る。 

２ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。次項に

おいて同じ。）は、使用の期限が限定された製品又は特別な保管条件

を要する製品の管理について、手順又は作業指図に係る体系を確立

し、かつ、これらを文書化しなければならない。ただし、限定一般

医療機器に係る製品については、この限りでない。 

３ 製造販売業者等は、前項の特別な保管条件について管理するととも

に、これを記録しなければならない。ただし、限定一般医療機器に

係る製品については、この限りでない。 

（7.5.11） 

処理、貯蔵、取扱い及び流通の間、想定される状態及びハザードに晒

される場合、変質、汚染又は損傷から次のいずれかの方法で製品を保

護する。a)適切な医療機器の包装及び出荷コンテナを設計し構成する

b)包装のみで保存を提供できない場合、必要な特別な条件の要求事項

を文書化する。 

○市場への出荷判定前の工程では、製造や保管に係る手順書に製品を保

護するための仕組みを規定することが考えられ、市場への出荷判定後

の工程では、包装に必要な表示する（天地無用や輸送・保管温度）、輸

送業者及び製品受領者（販売業者、医療機関等）との取決めに要求事

項を文書化すること等が考えられる。 

 

 

 

 

（設備及び器具の管理） 

第５３条 製造販売業者等は、製品の製品要求事項への適合性の実証に

必要な監視及び測定並びに当該監視及び測定のための設備及び器具

を明確にしなければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項の監視及び測定について、実施可能で、か

つ、当該監視及び測定に係る要求事項と整合性のとれた方法で実施

されるようにするための手順を確立し、これを文書化しなければな

らない。 

３ 製造販売業者等は、監視及び測定の結果の妥当性を確保するために

必要な場合においては、監視及び測定のための設備及び器具を、次

に掲げる条件に適合するものとしなければならない。 

一 あらかじめ定めた間隔で、又は使用の前に、計量の標準（当該標

準が存在しない場合においては、校正又は検証の根拠について記

録すること。）まで追跡することが可能な方法により校正又は検証

がなされていること。 

二 所要の調整又は再調整がなされていること。 

三 校正の状態が明確になるよう、校正の状態について識別できるよ

うにされていること。 

四 監視及び測定の結果を無効とする操作から保護されていること。 

五 取扱い、維持及び保管の間、損傷及び劣化から保護されているこ

と。 

４ 製造販売業者等は、監視及び測定のための設備及び器具の、監視及

び測定に係る要求事項への不適合が判明した場合においては、従前

の監視及び測定の結果の妥当性を評価し、記録しなければならない。 

５ 製造販売業者等は、前項の場合において、当該監視及び測定のため

の設備及び器具並びに前項の不適合により影響を受けた製品につい

て、適切な措置を採らなければならない。 

６ 製造販売業者等は、監視及び測定のための設備及び器具の校正及び

検証の結果の記録を作成し、これを保管しなければならない。 

７ 製造販売業者等は、製品要求事項の監視及び測定においてソフトウ

（7.6） 

機器の調整又は再調整を記録する。 

 

（7.6） 

監視及び測定のために用いられるコンピュータソフトウェアの適用の

バリデーションの手順を文書化する。初回及び変更時に実施し、記録

を作成する。バリデーション活動の程度はリスクを考慮したものとす

る。 

○製品のテストや工程の監視及び測定（パラメータが要求を満たしてい

るか確認する等）等に使用するソフトウェアや計測器とパソコンが接

続され、計測器から計測した結果がパソコンに転送され何らかの処理

がなされる場合、当該バリデーションが適用されると考えられる。 

○リスクを考慮したものとするとは、例えば、製品や工程への影響度に

より、設備や器具のバリデーションの方法や頻度などを決定するなど

の活動が考えられる。 
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ェアを使用することとしたときは、これを初めて使用するときに、

あらかじめ、当該ソフトウェアが意図したとおりに当該監視及び測

定に適用されていることを確認し、必要に応じ再確認を行わなけれ

ばならない。 

第６節 測定、分析及び改善  

（測定、分析及び改善） 

第５４条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。

次項及び次条において同じ。）は、次に掲げる業務に必要な監視、測

定、分析及び改善（次項において「監視等」という。）に係る工程に

ついて、計画を策定し、実施しなければならない。 

一 製品（限定一般医療機器に係る製品を除く。）の適合性を実証する

こと。 

二 品質管理監督システムの適合性を確保し、実効性を維持すること。 

２ 製造販売業者等は、前項の計画において、前項に規定する工程に適

用可能な監視等の方法（統計学的方法を含む。）及び当該方法の適用

範囲について規定しなければならない。 

特になし。 

 

 

 

（製品受領者の意見） 

第５５条 製造販売業者等は、品質管理監督システムの実施状況の測定

の一環として、製造販売業者等を含む全ての施設が製品受領者要求

事項に適合しているかどうかについての情報を監視しなければなら

ない。 

２ 製造販売業者等は、前項の情報の入手及び活用に係る方法を明確に

しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、製品の品質に係る問題について、早期に警告を

発するため、並びに是正措置及び予防措置に係る工程入力情報とし

て活用するため、製品受領者からの意見収集の仕組みに係る手順を

確立し、これを文書化しなければならない。 

４ 製造販売業者等は、法第６８条の２第１項の規定に基づき収集され

た情報等製品の出荷後において得る知見の照査を、前項の意見収集

の仕組みの一部としなければならない。 

（8.2.1） 

フィードバックプロセスには製造後の活動とともに、製造からのデ

ータ収集の規定も含める。 

○例えば、第 55条（製品受領者の意見）の意見収集の仕組みに係る手順

書、第 61条（データの分析）、72条（国内品質業務運営責任者）又は

他の関連の手順書に製造所等からの製造情報収集に関する事項を規定

する等の方法が考えられる。 

 

 

（内部監査） 

第５６条 製造販売業者等は、品質管理監督システムが次に掲げる要件

に適合しているかどうかを明確にするために、あらかじめ定めた間

隔で内部監査を実施しなければならない。 

一 製品実現計画、この省令の規定及び当該品質管理監督システム（限

定一般医療機器に係る製品にあっては、製品実現計画を除く。）に

係る要求事項に適合していること。 

二 効果的に実施され、かつ維持されていること。 

２ 製造販売業者等は、内部監査の対象となる工程及び領域の状態及び

重要性並びに従前の監査の結果を考慮して、内部監査実施計画を策

定しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、内部監査の判定基準、範囲、頻度及び方法を定

めなければならない。 

４ 製造販売業者等は、内部監査を行う構成員（以下「内部監査員」と

いう。）の選定及び内部監査の実施においては、客観性及び公平性を

確保しなければならない。 

５ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、内

部監査員に自らの業務を内部監査させてはならない。 

６ 製造販売業者等は、内部監査実施計画の策定及び実施並びに内部監

査結果の報告及び記録の保管について、その責任及び要求事項を定

めた手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

７ 製造販売業者等は、内部監査された領域に責任を有する責任者に、

発見された不適合及び当該不適合の原因を除去するための措置を遅

滞なく採らせるとともに、当該措置の検証を行わせ、その結果を報

告させなければならない。 

（8.2.4） 

監査したプロセス及び領域の識別を含む監査及びその結果は記録す

る。 

○第 56条（内部監査）第 6項の記録に記載すべき内容について、監査対

象部門およびそれらの部門が担当する工程のうち、監査した工程を識

別できるように記録することが望ましい。 

 

（工程の監視及び測定） 

第５７条 製造販売業者等は、品質管理監督システムに係るそれぞれの

工程を適切な方法で監視するとともに、測定が可能な場合にあって

特になし。 
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は、併せて測定をしなければならない。 

２ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。次項に

おいて同じ。）は、前項の監視の方法について、工程が第１４条第１

項の計画に定めた結果を得ることができることを実証できるものと

しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、第１４条第１項の計画に定めた結果を得ること

ができない場合においては、製品（限定一般医療機器に係る製品を

除く。）の適合性を確保するために、修正及び是正措置を適切に採ら

なければならない。 

（製品の監視及び測定） 

第５８条 製造販売業者等は、製品が製品要求事項に適合していること

を検証するために、製品の特性を監視し、かつ、測定しなければな

らない。 

２ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、前

項の監視及び測定を、当該製品（限定一般医療機器に係る製品を除

く。）に係る製品実現計画及び第４０条第１項第２号に規定する手順

書に従って、製品実現に係る工程の適切な段階において実施しなけ

ればならない。 

３ 製造販売業者等は、出荷可否決定基準への適合性の証拠となる記録

等を作成し、これを保管しなければならない。 

４ 製造販売業者等は、工程の次の段階に進むことの許可及び出荷の決

定を行った者を特定する記録を作成し、これを保管しなければなら

ない。 

５ 製造販売業者等は、製品実現計画に定めた全ての必要事項（限定一

般医療機器に係る製品にあっては、第一項の製品の特性の監視、測

定その他の必要事項）が支障なく完了するまでは、工程の次の段階

に進むことの許可、出荷の決定及びサービスの提供を行ってはなら

ない。 

（8.2.6） 

適切な場合、記録には測定に使用した試験機器を特定する。 

○使用機器を特定する場合として、試験機器が複数あるため製品のロッ

ト毎に異なる試験機器を用いて測定している場合等が考えられる。例

えば、試験検査記録に試験機器の管理番号を記録する、手順書等に記

載するなど他の方法で特定する等の方法が考えられる。 

（特定医療機器固有の要求事項） 

第５９条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。

次条及び第６１条において同じ。）は、特定医療機器に係る製品（限

定一般医療機器に係る製品を除く。次条において同じ。）について、

当該製品に係る全ての試験又は検査業務を行った構成員を特定する

記録を作成しなければならない。 

特になし。 

（不適合製品の管理） 

第６０条 製造販売業者等は、製品要求事項に適合しない製品（以下「不

適合製品」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、これを識別し、管理しなければ

ならない。 

２ 製造販売業者等は、不適合製品の処理に係る管理及びそれに関連す

る責任及び権限について手順を確立し、これを文書化しなければな

らない。 

３ 製造販売業者等は、次に掲げる方法のいずれかにより、不適合製品

を処理しなければならない。 

一 発見された不適合を除去するための措置を採ること。 

二 特別採用の下で、使用若しくは操作の許可、工程の次の段階に進

むことの許可又は出荷の決定を行うこと。 

三 本来の意図された使用若しくは操作又は適用ができないようにす

るための措置を採ること。 

４ 製造販売業者等は、法令の規定等に適合しない場合には、特別採用

による不適合製品の処理を行ってはならない。 

５ 製造販売業者等は、不適合製品の特別採用を行った場合においては、

当該特別採用を許可した構成員を特定する記録を作成し、これを保

管しなければならない。 

６ 製造販売業者等は、不適合の内容の記録及び当該不適合に対して採

られた措置（特別採用を含む。）の記録を作成し、これを保管しなけ

ればならない。 

７ 製造販売業者等は、不適合製品に修正を行った場合においては、修

（8.3.1） 

不適合製品の評価には、調査の必要性の決定、不適合に対して責任を

持つ外部組織への通知の必要性の決定を含める。 

○例えば、不適合製品の調査の結果、供給者からの購買物品に原因があ

る場合等に供給者に通知する必要があると考えられる。 

 

（8.3.1） 

不適合の内容、不適合の評価、全ての調査、決定の理由を含む全ての

処置の記録を維持する。 

 

（8.3.2） 

正当性が提供され、承認が得られ、適用される規制要求事項が満たさ

れる場合に限って、特別採用によって不適合製品を受け入れることを

確実にする。 
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正後の製品の製品要求事項への適合性を実証するための再検証を行

わなければならない。 

８ 製造販売業者等は、製品受領者への製品の送達後又は当該製品につ

いて使用若しくは操作がなされた後に不適合製品を発見した場合に

おいては、その不適合による影響又は起こり得る影響に対して適切

な措置を採らなければならない。 

９ 製造販売業者等は、その製品について、製造し直すことが必要な場

合においては、当該工程に係る新たな手順について、これを文書化

しなければならない。この場合において、製造販売業者等は、当該

手順を記載した手順書の発行に当たっては、元の手順書と同様の承

認手続を行わなければならない。 

10 製造販売業者等は、前項の承認手続を行うに当たり、あらかじめ、

製造し直すことが製品に及ぼすあらゆる悪影響を明確にし、これを

文書化しなければならない。 

（データの分析） 

第６１条 製造販売業者等は、品質管理監督システムが適切かつ実効性

のあるものであることを実証するために、及びその品質管理監督シ

ステムの改善を図る措置が採られた場合に当該措置の改善に係る実

効性を評価するために、適切なデータ（監視及び測定の結果から得

られたデータ並びにそれ以外の関連情報源からのデータを含む。）を

明確にし、収集し、分析するための手順を確立し、これを文書化し

なければならない。 

２ 製造販売業者等は、前項のデータの分析により、次に掲げる事項（限

定一般医療機器に係る製品にあっては、第１号に掲げる事項に限

る。）に係る情報を得なければならない。 

一 第５５条第３項の規定により作成した手順書に基づき収集する製

品受領者からの意見 

二 製品要求事項への適合性 

三 工程及び製品の特性及び傾向（予防措置を行う端緒となるものを

含む。） 

四 購買物品の供給者等 

３ 製造販売業者等は、前２項のデータの分析の結果に係る記録を作成

し、これを保管しなければならない。ただし、限定一般医療機器に

係る製品については、この限りでない。 

（8.4） 

データ分析の手順には、統計的手法及びその使用の範囲を含む適切な

方法を決定することを含める。 

 

（8.4） 

データ分析のインプットに少なくとも次の事項からのインプットを含

める。 

a) フィードバック、b) 製品要求事項への適合性、c) プロセスの特性

及び傾向、d) 供給者、e) 監査、f) 付帯サービスの報告書（適切な場

合） 

○「監査」及び「附帯サービス」に関するデータ分析について、第 61条

（デ―タの分析）2 項 3 号の一部として既に実施している場合には新

たに実施する必要はないと考えられる。 

 

（改善） 

第６２条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）

は、その品質方針、品質目標、監査の結果、データの分析、是正措

置、予防措置及び管理監督者照査を通じて、継続的に品質管理監督

システムの妥当性及び実効性を維持するために変更が必要な事項を

全て明らかにするとともに、当該変更を実施しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、通知書の発行及び実施に係る手順を確立し、こ

れを文書化するとともに、当該手順を随時実施できるものとしなけ

ればならない。 

３ 製造販売業者等は、実施した製品受領者の苦情に係る全ての調査に

ついて、その記録を作成し、かつ、これを保管しなければならない。 

４ 製造販売業者等は、前項の調査の結果、当該製造販売業者等を含む

品質管理監督システムに必要な工程に関与する全ての者以外の者に

よる業務が製品受領者の苦情の一因であることが明らかになった場

合においては、関連情報を関係する当該者との間で相互に伝達しな

ければならない。 

５ 製造販売業者等は、ある製品受領者の苦情について、それに基づく

是正措置又は予防措置（限定第三種医療機器製造販売業者にあって

は、是正措置に限る。）を行わないこととするときは、その理由につ

いて承認し、記録しなければならない。 

６ 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。）は、製

品（限定一般医療機器に係る製品を除く。）に関し、施行規則第２２

８条の２０第２項各号の事項を知った場合において同項の規定に基

づき厚生労働大臣に報告するための手順を確立し、これを文書化し

（8.2.2） 

規制要求事項に従って、遅滞なく苦情を処理するための手順を文書化

する。これには次の事項に関する要求事項及び責任を含む。 

a） 情報の受理及び記録、b) 苦情を含むかを判断するための情報の評

価、c) 苦情の調査、d) 規制当局への報告の必要性の判断、e) 苦情に

関連する製品の取扱い、f) 修正又は是正処置の開始 

○QMS 省令 55 条（製品受領者の意見）、72 条（国内品質業務運営責任

者）又は GVP（Good Vigilance Practice）省令の要求事項を踏まえて

作成した手順書との関係を踏まえ、これらの手順書に必要事項を追加

すること又は新たな手順書を作成することが望ましい。 

○a）から f)までの事項において具体的な要求事項とその責任を明確にす

ることが望ましい。 

 

（8.2.2） 

苦情を調査しない場合、その理由を文書化する。 

 

（8.2.3） 

規制当局への報告の記録を維持する。 

○例えば、GVP省令に基づき作成する記録との関係を踏まえ、新たな記

録の作成の要否を検討することが望ましい。 
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なければならない。 

（是正措置） 

第６３条 製造販売業者等は、発見された不適合による影響に応じて、

当該不適合の再発を防ぐために適切な是正措置を採らなければなら

ない。 

２ 製造販売業者等は、次に掲げる事項に関して必要な要求事項を定め

た是正措置に係る手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

一 不適合（製品受領者の苦情を含む。）の照査 

二 不適合の原因の特定 

三 不適合が再発しないことを確保するための措置の必要性の評価 

四 所要の是正措置（文書の更新を含む。）の決定及び実施 

五 是正措置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該

結果に基づき採った是正措置の結果の記録 

六 採った是正措置及びその実効性についての照査 

（8.5.2） 

全ての必要な是正処置は遅滞無く実施する。 

○是正処置が遅滞なく実施されるために、例えば、各段階（不適合の原

因究明、再発防止措置の実施、措置の有効性の確認等）での期限を設

ける、QA部門が定期的に進捗を管理する等の方法が考えられる。 

 

（8.5.2） 

次の事項に関する要求事項を規定するための手順を文書化する。 

a) 不適合のレビュー、b) 不適合の原因の特定、c) 不適合の再発防

止をするための処置の必要性の評価、d) 必要な処置の計画及び文書

化、e) 是正処置が適用される規制要求事項へ適合するための能

力又は医療機器の安全性及び性能への悪影響を与えていないこ

との検証、f)とった是正処置の有効性のレビュー 

○第 63 条（是正措置）第 2 項第 4 号に基づき、計画し文書化している

場合には新たな計画を作成する必要はないと考えられる。 

（予防措置） 

第６４条 製造販売業者等（限定第三種医療機器製造販売業者を除く。

以下この条及び次条において同じ。）は、起こり得る問題の影響に照

らし、当該問題の発生を防止するために適切な予防措置を明確にし、

採らなければならない。 

２ 製造販売業者等は、次に掲げる事項に関して必要な要求事項を定め

た予防措置に係る手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

一 起こり得る不適合及びその原因の特定 

二 予防措置の必要性の評価 

三 所要の予防措置の決定及び実施 

四 予防措置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該

結果に基づき採った予防措置の結果の記録 

五 採った予防措置及びその実効性についての照査 

（8.5.3） 

次の事項に関する要求事項を規定するための手順を文書化する。 

a) 起こりうる不適合の原因の特定、b) 不適合の再発防止をするため

の処置の必要性の評価、c)必要な処置の計画及び文書化、d) 予防処置

が適用される規制要求事項へ適合するための能力又は医療機器の安全

性及び性能への悪影響を与えていないことの検証、e)とった予防処置

の有効性のレビュー 

○第 64 条（予防措置）第 2 項第 3 号に基づき、計画し文書化している

場合には新たな計画を作成する必要はない考えられる。 

 

第３章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る追加的要求事項  

（登録製造所の品質管理監督システム） 

第６５条 製造販売業者等は、第五条第四項に規定する工程を外部委託

する事業所又は購買物品の供給者の事業所が法第２３条の２の３第

１項又は法第２３条の２の４第１項の規定による登録を受けた製造

所（以下「登録製造所」という。）である場合にあっては、当該登録

製造所に係る製造業者又は同項に規定する医療機器等外国製造業者

（以下「登録製造所に係る製造業者等」という。）が適切な品質管理

監督システムに基づき製造管理及び品質管理を行っていることにつ

いて、必要な確認を行わなければならない。 

特になし。 

（品質管理監督システムに係る追加的要求事項） 

第６６条 製造販売業者等は、第２章の規定のほか、第３章から第５章

までの規定（第３条の規定により適用するものとされた規定に限る。

以下この条において同じ。）に基づき、品質管理監督システムを確立

し、文書化し、実施するとともに、その実効性を維持しなければな

らない。 

２ 製造販売業者等は、工程について、第２章の規定のほか、第３章か

ら第５章までの規定に基づき管理監督しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、第６条第１項に規定する品質管理監督システム

に係る文書に、同項各号に掲げる事項のほか、第３章から第５章ま

でに規定する手順及び記録について記載しなければならない。 

特になし。 

（品質管理監督文書の保管期限） 

第６７条 第８条第４項の規定により製造販売業者等が品質管理監督文

書又はその写しを保管する期間は、当該品質管理監督文書の廃止の

日から次の各号に掲げる期間（教育訓練に係るものにあっては５年

間）とする。ただし、製品の製造又は試験検査に用いた品質管理監

督文書については、次条に規定する期間、当該品質管理監督文書が

利用できるように保管することで足りる。 

一 特定保守管理医療機器に係る製品にあっては、１５年間（当該製

特になし。 
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品の有効期間又は使用の期限（以下単に「有効期間」という。）に

１年を加算した期間が１５年より長い場合にあっては、当該有効

期間に１年を加算した期間） 

二 特定保守管理医療機器以外の医療機器等に係る製品にあっては、

５年間（当該製品の有効期間に１年を加算した期間が５年より長

い場合にあっては、当該有効期間に１年を加算した期間） 

（記録の保管期限） 

第６８条 製造販売業者等は、第９条第１項又はこの章に規定する記録

を、作成の日から次の各号に掲げる期間（教育訓練に係るものにあ

っては５年間）保管しなければならない。 

一 特定保守管理医療機器に係る製品にあっては、１５年間（当該製

品の有効期間に１年を加算した期間が１５年より長い場合にあっ

ては、当該有効期間に１年を加算した期間） 

二 特定保守管理医療機器以外の医療機器等に係る製品にあっては、

５年間（当該製品の有効期間に１年を加算した期間が５年より長

い場合にあっては、当該有効期間に１年を加算した期間） 

特になし。 

（不具合等報告） 

第６９条 製造販売業者等は、全ての施設及び関連する登録製造所に、

当該施設及び関連する登録製造所が製品に関して施行規則第２２８

条の２０第２項各号に掲げる事項を知った場合に当該事項を当該製

造販売業者等に通知させるための手順を確立させ、かつ、当該手順

を文書化させなければならない。 

特になし。 

（製造販売後安全管理基準との関係） 

第７０条 製造販売業者等は、製品の製造販売後安全管理に関する業務

を行う場合にあっては、この省令の規定のほか医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準

に関する省令（平成１６年厚生労働省令第１３５号。以下「製造販

売後安全管理基準」という。）の規定に従って行わなければならない。 

特になし。 

（医療機器等総括製造販売責任者の業務） 

第７１条 製造販売業者は、次の各号に掲げる業務を、法第２３条の２

の１４第２項に規定する医療機器等総括製造販売責任者（以下「医

療機器等総括製造販売責任者」という。）に行わせなければならない。 

一 製品の出荷の決定その他の製造管理及び品質管理に係る業務を統

括し、これに責任を負うこと。 

二 業務を公正かつ適正に行うために必要があると認めるときは、製

造販売業者、管理監督者その他の当該業務に関して責任を有する

者に対し文書により必要な意見を述べ、その写しを５年間保管す

ること。 

三 次条第１項に規定する国内品質業務運営責任者を監督すること

（次項の規定により医療機器等総括製造販売責任者が国内品質業

務運営責任者を兼ねる場合を除く。）。 

四 管理責任者及び次条第１項に規定する国内品質業務運営責任者

（限定第三種医療機器製造販売業者にあっては、管理責任者を除

く。）の意見を尊重すること。 

五 製造管理又は品質管理に関係する部門と製造販売後安全管理基準

第４条第１項に規定する安全管理統括部門（次条第２項第九号に

おいて「安全管理統括部門」という。）との密接な連携を図らせる

こと。 

２ 医療機器等総括製造販売責任者は、管理監督者若しくは管理責任者

又は次条第１項に規定する国内品質業務運営責任者を兼ねることが

できる。 

特になし。 

（国内品質業務運営責任者） 

第７２条 製造販売業者は、この省令の規定に従って行う国内の製品の

品質を管理する業務（以下「品質管理業務」という。）の責任者とし

て、国内に所在する施設に、次に掲げる要件を満たす国内品質業務

運営責任者を置かなければならない。 

一 製造販売業者における品質保証部門の責任者であること。 

二 品質管理業務その他これに類する業務に３年以上従事した者であ

特になし。 
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ること。 

三 国内の品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者

であること。 

四 医療機器等の販売に係る部門に属する者でないことその他国内の

品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない

者であること。 

２ 製造販売業者は、国内品質業務運営責任者に、この省令の規定に基

づき作成された手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせなけれ

ばならない。 

一 国内の品質管理業務を統括すること。 

二 国内の品質管理業務が適正かつ円滑に行われていることを確認す

ること。 

三 国内に流通させる製品について、市場への出荷の決定をロットご

と（ロットを構成しない医療機器等にあっては、製造番号又は製

造記号ごと）に行い、その結果及び出荷先等市場への出荷の記録

を作成すること（次項の規定により市場への出荷の可否の決定を

あらかじめ指定した者に行わせる場合にあっては、当該製品の市

場への出荷の可否の決定の状況について適切に把握すること。）。 

四 国内に流通する製品について、当該製品の品質に影響を与えるお

それのある製造方法、試験検査方法等の変更がなされる場合にあ

っては、当該変更に係る情報を国内外から収集し、かつ、把握す

るとともに、当該変更が製品の品質に重大な影響を与えるおそれ

がある場合には、速やかに管理責任者（限定第三種医療機器製造

販売業者の国内品質業務運営責任者にあっては、管理監督者。次

号から第７号までにおいて同じ。）及び医療機器等総括製造販売責

任者に対して文書により報告し、必要かつ適切な措置が採られる

ようにすること。 

五 国内に流通する製品について、当該製品の品質等に関する情報（品

質不良又はそのおそれに係る情報を含む。）を国内外から収集する

とともに、当該情報を得たときは、速やかに管理責任者及び医療

機器等総括製造販売責任者に対して文書により報告し、記録し、

及び必要かつ適切な措置が採られるようにすること。 

六 国内に流通する製品の回収を行う場合に、次に掲げる業務を行う

こと。 

イ 回収した医療機器等を区分して一定期間保管した後、適正に処

理すること。 

ロ 回収の内容を記載した記録を作成し、管理責任者及び医療機器

等総括製造販売責任者に対して文書により報告すること。 

七 第四号から前号までに掲げるもののほか、国内の品質管理業務の

遂行のために必要があると認めるときは、管理責任者及び医療機

器等総括製造販売責任者に対して文書により報告すること。 

八 国内の品質管理業務の実施に当たり、必要に応じ、関係する登録

製造所に係る製造業者又は医療機器等外国製造業者、販売業者、

薬局開設者、病院及び診療所の開設者その他関係者に対し、文書

による連絡又は指示を行うこと。 

九 製造販売後安全管理基準第２条第２項に規定する安全確保措置に

関する情報を知ったときは、安全管理統括部門に遅滞なく文書で

提供すること。 

３ 前項第３号に規定する市場への出荷の決定は、国内品質業務運営責

任者があらかじめ指定した者（品質保証部門の者又は登録製造所（市

場への出荷を行うものに限る。）の構成員であって、当該業務を適正

かつ円滑に遂行しうる能力を有する者に限る。）に行わせることがで

きる。 

４ 前項の規定により市場への出荷の決定を行った者は、その結果及び

出荷先等市場への出荷に関する記録を作成するとともに、国内品質

業務運営責任者に対して文書により報告しなければならない。 

５ 国内品質業務運営責任者は、管理責任者を兼ねることができる。 

（その他の遵守事項） 特になし。 
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第７２条の２ 製造販売業者は、前条第２項第４号及び第５号の規定に

よる情報の収集が妨げられることのないよう、第５５条の規定によ

り行う業務との関係も踏まえ必要な体制を整備するとともに、関係

する施設及び登録製造所との間で必要かつ十分な事項について取り

決め、これを文書化しなければならない。 

２ 製造販売業者は、次に掲げる事項に関する手順を確立し、これを文

書化しなければならない。 

一 医療機器の修理業者からの通知の処理 

二 医療機器の販売業者又は貸与業者における品質の確保 

三 中古品の販売業者又は貸与業者からの通知の処理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（選任外国製造医療機器等製造販売業者等の業務） 

第７２条の３ 外国製造医療機器等特例承認取得者は、選任外国製造医

療機器等製造販売業者に、この省令の規定により行う業務のうち、

次に掲げる業務を行わせなければならない。 

一 第１７条の規定により行う業務のうち、国内の業務に関するもの 

二 第２９条の規定により行う業務のうち、国内の業務に関するもの 

三 第４３条の規定により行う業務のうち、国内の業務に関するもの 

四 第４８条及び第四十九条の規定により行う業務のうち、国内の業

務に関するもの 

五 第５５条の規定により行う業務のうち、国内の業務に関するもの 

六 第６０条の規定により行う業務のうち、国内の業務に関するもの 

七 国内の製品に係る回収処理 

八 国内の製品に係る製造販売後安全管理に関する業務 

九 選任外国製造医療機器等製造販売業者として行う業務についての

外国製造医療機器等特例承認取得者の管理監督者及び管理責任者

その他の関係する者に対する必要な報告、情報の授受その他の当

該業務を適切に行うために外国製造医療機器等特例承認取得者と

の必要な連携を図るための業務 

十 選任外国製造医療機器等製造販売業者として行う業務に関する文

書及び記録の管理 

２ 外国指定高度管理医療機器製造等事業者については、前項の規定を

準用する。この場合において、「選任外国製造医療機器等製造販売業

者」とあるのは、「選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者」

と読み替えるものとする。 

３ 選任外国製造医療機器等製造販売業者又は選任外国指定高度管理医

療機器等製造販売業者については、第７０条から前条まで（第７２

条第５項を除く。）の規定を準用する。この場合において、第７１条

第１項第１号中「その他の」とあるのは「その他の選任外国製造医

療機器等製造販売業者又は選任外国指定高度管理医療機器等製造販

売業者として行う」と、同項第２号中「製造販売業者、管理監督者」

とあるのは「選任外国製造医療機器等製造販売業者又は選任外国指

定高度管理医療機器等製造販売業者」と、同項第４号中「管理責任

者及び次条第１項」とあるのは「次条第１項」と、「（限定第三種医

療機器製造販売業者にあっては、管理責任者を除く。）の意見」とあ

るのは「の意見」と、同条第二項中「管理監督者若しくは管理責任

者又は次条第１項」とあるのは「次条第１項」と、第７２条第１項

中「従って」とあるのは「従って選任外国製造医療機器等製造販売

業者又は選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者として」と、

同条第２項第４号中「管理責任者（限定第三種医療機器製造販売業

者の国内品質業務運営責任者にあっては、管理監督者。次号から第

７号までにおいて同じ。）及び医療機器等総括製造販売責任者」とあ

るのは「医療機器等総括製造販売責任者」と、同項第５号、第６号

ロ及び第７号中「管理責任者及び医療機器等総括製造販売責任者」

とあるのは「医療機器等総括製造販売責任者」と読み替えるものと

する。 

特になし。 

 


