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別紙６ 

 

報告年月日：  年  月  日 

 

ＱＭＳ調査結果報告書 

 

（調査実施者）殿 

 

調査責任者：（所属・職名・氏名（記名押印又は署名）） 

その他の調査者：（所属・職名・氏名（記名押印又は署名）） 

 

１．参照番号： 

 

２．調査実施日（調査に要した時間を含む。） 

 

３．一般的事項 

（１）調査対象者の氏名（法人にあっては、名称） 

（２）調査対象者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

（３）調査対象施設の名称 

（４）調査対象施設の所在地 

（５）調査対象施設の許可（登録）番号及び年月日 

（６）調査対象施設の概要 

（７） ＱＭＳ省令の要求事項のうち、適用を除外する事項又は非適用とする事項 

（８）重要な供給者の名称、所在地及び工程 

（９）調査対象施設の責任者の氏名及び所属 

（10）前回調査結果等（ 年 月 日実施） 

（11）政府及びISO認証機関等による調査の実施状況 

 

４．調査内容 

（１）調査目的 

（２）調査の基準 

（３）調査の種類 

（４）調査の範囲 

（５）調査対象品目及び調査対象施設の工程 

（６）調査事項 
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５．指摘事項 

（１）内容 

（２）措置及び改善結果確認 

指摘事項書交付日 ：  年 月 日 

改善結果報告書受理日 ：  年 月 日 

改善内容確認日 ：  年 月 日 

改善内容確認者 ： 

 

６．調査結果 

年 月 日 

 

（了） 
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ＱＭＳ調査結果報告書の記載に当たっての留意事項 

 

１．本記載要領は、GHTF SG4 N33R16:2007に準じて作成されたものであること。 

 

２．調査対象施設が複数に及んだときは、原則として、調査対象施設ごと若しくは適切

な場合、ＱＭＳごとにＱＭＳ調査結果報告書を作成すること。また、別紙７に示す

ＱＭＳ調査結果総括報告書に全体の調査結果をまとめるとともに、本ＱＭＳ調査結

果報告書の記載要領に従って作成されたＱＭＳ調査結果報告書を添付すること。な

お、調査対象施設が１施設のみの場合、ＱＭＳ調査結果総括報告書を作成する必要

はない。 

 

３．本記載要領で示した記載項目を１つの書類にてまとめることが難しい場合には、Ｑ

ＭＳ調査結果総括報告書を含む複数の書類に渡って記載することも可能であるこ

と。この場合、各書類が適切に相互に関連付けされていることを確実にすること。 

 

４．本記載要領中、「調査対象施設」とあるのは、ＱＭＳ適合性調査の対象となった製

造販売業者、製造業者、外国特例承認取得者、選任製造販売業者の施設又は事業所

等をいうこと。 

 

５．「その他の調査者」には、調査責任者を除く調査者全員（同行した専門家、オブザ

ーバーを含む。）の氏名及び所属を記載すること。また、調査の一部のみ参加した

者については、それぞれ調査に参加した日時を記載すること。 

 

６．「調査実施日」については、調査実施年月日の他、調査に要した時間が判るように

記載すること。（例）「平成27年４月１日（９時30分～12時、13時～16時）、同２日

（９時30分～12時30分）」。 

 

７．５の「調査の一部のみ参加した者」の調査に参加した日時の記載及び６の調査実施

日の記載については、別途作成した調査スケジュール等の資料をＱＭＳ調査結果報

告書に添付することでこれに代えることができるが、この場合、実際に実施した調

査と添付した資料との整合を図る必要があることに留意すること。 

 

８．「一般的事項」については、以下の要領により記載すること。 

（１）「調査対象施設の許可（登録）番号及び年月日」については、許可（登録）番号

及び許可（登録）証に記載された許可（登録）期間の始期を記載すること。 

（２）「調査対象施設の概要」については、以下の事項を含む調査対象施設の概要につ

いてわかりやすくかつ簡潔に記載すること。 
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ア．構成員の概数 

イ．ＱＭＳに含まれる組織  

ウ．ＱＭＳを管理監督する施設との関係 

エ．調査対象施設で実施されている活動の概要及び外部委託されている業務 

オ．ISO13485等の関連する品質管理監督システム規格の認証取得状況 

（３）「ＱＭＳ省令の要求事項のうち、適用を除外する事項又は非適用とする事項」に

ついては、調査対象施設においてＱＭＳ省令第４条第２項（適用除外）及び第３

項（非適用）に基づき、ＱＭＳ省令の一部要求事項を適用していない場合、当該

要求事項と適用しない理由について記載すること。 

（４） 「重要な供給者の名称、所在地及び工程」については、製品の有効性及び安全

性に影響を与える重要な購買物品の供給施設が存在する場合にその名称、所在

地及び具体的な活動を記載すること。 

（５）「調査対象施設の責任者の氏名及び所属」については、管理監督者、管理責任者、

医療機器等総括製造販売責任者、国内品質業務運営責任者、責任技術者及び製造

管理者（生物由来製品の製造管理者を含む。）等の氏名、所属を記載すること。 

（６）「前回調査結果等」については、前回調査の概要（調査実施日、調査した工程及

び調査結果等）、前回調査指摘事項及びその対応状況のほか、前回調査以降の回

収着手報告、副作用等報告等の調査対象者による措置のうちＱＭＳに関連するも

のについて記載すること。また、前回調査から以下に挙げる項目に変更がなされ

た場合記載すること。 

ア．製品や工程（重要なものに限る。） 

イ．ＱＭＳに含まれる組織  

ウ．主な責任者 

エ．その他ＱＭＳに関する変更（重要なものに限る。） 

（７）「政府及びISO認証機関等による調査の実施状況」については、過去３年間を目

安として外国等当局及びISO認証機関等によるＱＭＳ調査に関して調査実施日、

調査機関の名称及び調査結果等について記載すること。 

 

９．「調査内容」については、以下の要領により記載すること。 

（１）「調査目的」については、「ＱＭＳ省令に対する適合性の確認」等の調査の目的

を記載すること。 

（２）「調査基準」については、「ＱＭＳ省令（平成30年●月改正 平成16年厚生労働省

令第169号）」等の調査する際に参照した要求事項を記載すること。 

（３）「調査の種類」については、第２の２の（１）ア・イ、（２）ア・イ、（３）ア・

イ、（４）ア～カ、（５）、（６）のうち該当する調査名を記載すること。 

（４）「調査の範囲」には、実際に調査したサブシステムの名称を記載すること。 
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（５）「調査対象品目及び調査対象施設の工程」については、名称、一般的名称、クラ

ス分類及び製品群区分について記載するとともに、各調査対象品目に関連する

調査対象施設の工程について明確にすること。なお、複数品目同時申請等にお

いて調査実施者が複数の品目について同時に調査を実施する場合、調査対象品

目ごとに記載すること。 

（６）「調査事項」については、サブシステムごとに以下の事項を明瞭かつ簡潔に記載

すること。 

ア．実地に調査を行った部門及び調査に対応した者の氏名（工場長等実際に対応し

た者のうち主たる者について職名、氏名を記載すること。） 

イ．調査した工程 

ウ．調査を行った品質管理監督文書（製品標準書、基準書、手順書等、どの書類を

確認したか、書類の名称、文書番号、改訂番号を含めて適宜特定すること。） 

エ．調査を行った記録（製造管理記録等、どの記録を確認したか、記録の名称を含

めて適宜特定すること。） 

オ．調査を行った品目 

カ．調査内容（調査対象施設におけるサブシステムの概要を示すとともに、調査者

が実施した調査の内容について具体的に記載すること。） 

キ．適合状況（適合又は不適合と記載し、不適合の場合には不備事項について付記

すること。） 

（７）海外における調査の場合には、調査で使用された言語について記載すること。ま

た、調査に当たって通訳者を使用した場合には、通訳者の氏名及び所属について

記載すること。 

（８）実地調査に先立ち関連する資料の照査を行った場合、該当する文書類の名称に加

え、文書番号・改訂番号又は調査結果を記載すること。 

（９）調査を拒否された事項については、「調査拒否事項」との標題を付してその概要

を記載すること。 

（１０）調査者と調査対象者との間で合意できなかった事項については、その概要を記

載すること。 

（１１）調査計画に記載された項目等のうち、調査が行われなかった項目若しくは不十

分だった項目については調査報告書にその概要を記載すること。 

 

１０．「指摘事項」については、以下の要領により記載すること。 

（１）不備の内容を明瞭かつ簡潔に記載するとともに不備の根拠となる要求事項を明

示した上で適合性評価基準に照らし、不備の重要度をランク１からランク６に明

確に区別し記載すること。 

（２）不備事項が発見されたが、調査中に是正されその有効性が確認できた場合には、
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必ずしも指摘事項には該当しない。この場合、不備の内容と調査中に実施された

是正措置の詳細を記載すること。 

 

１１．「調査結果」については、以下の要領により記載すること。 

（１）以下の事項を含む調査の結果の要点を明瞭かつ簡潔に記載すること。 

ア. 調査目的の達成状況 

当初設定した調査の目的が達成されているかを記載すること。達成されていない

場合は、その理由を記載すること。 

イ．ＱＭＳの有効性 

品質目標を達成するためのＱＭＳの有効性について記載すること。 

ウ．要求事項への適合性 

要求事項に対する調査結果の適合・不適合の別を明確に記載すること。本項は

調査チームによる適合性に関する意見として記載することで差し支えないが、

調査実施者は適合性の判定に際し責任を負うことに留意すること。調査実施者

はＱＭＳ調査結果報告書の内容を適切に精査し、不備がある場合は修正し調査

対象施設に再度送付するなどの措置を採ること。 

（２）調査者から次回調査に関する実施日、日数、指摘事項の確認等の提案がある場合

は、適宜記載すること。 

 

 


