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厚生労働行政推進調査事業費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

 

GMP、QMS及び GCTPのガイドラインの国際整合化に関する研究 

 

令和三年度 

分担研究報告書 

 

研究代表者 櫻井 信豪 東京理科大学 

 

研究要旨：本研究は、医療機器及び体外診断用医薬品（以下「医療機器」という。）

に関する国際的なガイドライン等を把握し、国内のガイドライン等において、整合化

を図ることにより国内の医療機器製造販売業者及び製造業者（以下「医療機器製造販

売業者等」という。）、QMS 調査実施者（以下「調査実施者」という。）の質の向上に寄

与すべく実施している。本年度は、平成 31 年 3 月 1 日に完全移行された ISO 

13485:2016 に準拠した QMS 省令の施行を踏まえ、その適切な理解と調査実施者及び

被調査者共に支障のない運用に資する情報の提供という観点から、以下の四つの研究

課題に取り組んだ。 

（１） ISO 13485:2016に対応した QMS省令の英訳版の作成 

 令和 3年 3月 28日に、ISO 13485:2016 に整合を図った改正 QMS省令が公布、施行

されたことに伴い、改正 QMS 省令の英訳版を作成し、独立行政法人 医薬品医療機器

総合機構（以下「PMDA」という。）のホームページに掲載することで、海外関係者に

対して情報展開を図った。 

（２） QMS調査員の資格認定の平準化 

 QMS 調査員の資格認定に際しては、「ISO/IEC 17021-1 に従い国際的な調査実施者の

要件を満たす」ことが QMS調査要領において求められている。一方で、その方法につ

いては ISO/IEC 17021-1には明確にされておらず、平準化のための指針が必要と考え

られた。本年度は、医薬品医療機器等法登録認証機関（以下、単に「登録認証機関」

という。）における QMS 調査員の資格認定に際した課題の現状把握を目的として、登

録認証機関に対するアンケート調査を行った。 

（３） 電磁的な文書及び記録の管理に関するガイダンスの周知 

 ISO 13485:2016 への移行に伴い、電磁的に文書や記録を作成・管理するために用

いるコンピュータソフトウェアに対して、その使用にあたりバリデーションが求めら

れる等の要求事項が追加された。本研究班では、一昨年度に、電磁的な文書等の取扱

いについて、現状の法規制等から留意すべき事項について、ガイダンス文書をまとめ

た。 
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 本年度は、一昨年度まとめたガイダンス文書の周知として、一般社団法人日本医療

機器産業連合会主催の「第 33 回 QMS 講習会」において、当該ガイダンス文書につい

て講演を行った。 

（４） 国際整合を踏まえた本邦により適した QMS適合性調査制度の在り方 

 国際整合を踏まえた本邦により適した QMS 適合性調査制度の在り方を検討するた

め、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カナダ、欧州及びオーストラリア）における QMS

調査制度の現状調査を行った。 

本研究にご協力を得た方々及び団体 

一般社団法人日本医療機器産業連合会の方々、一般社団法人日本臨床検査薬協会の方々、

一般社団法人米国医療機器・IVD 工業会の方々、欧州ビジネス協会医療機器・IVD 委員

会の方々、医薬品医療機器等法登録認証機関協議会の方々、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構の方々 

 

Ａ．研究目的 

 平成 26年 11月 25日施行の医薬品医療

機器法は、医療機器の特性を踏まえた複

数の改正点を有するものとなっている。

医療機器の製造管理及び品質管理に関す

る基準適合性調査（以下「QMS 調査」とい

う。）についての合理化も、その大きな要

素に含まれており、医療機器業界、規制当

局ともに、より国際整合性を高めた QMS規

制への取り組みが要求されることとなっ

た。 

 本研究では、平成 17年度以来、医療機

器 QMS の構築に主体的な役割を担ってこ

なかった製造販売業者が、従来の ISO 

13485 等、国際規格の趣旨を反映した QMS

の構築のあり方を適切に認識し、支障な

く対応できるよう、各種ガイダンス文書

を作成し、行政通知、事務連絡等を通して

公表してきた。この間、ISO 13485:2016 が

平 成 28 年 3 月 に 発 行 さ れ 、 ISO 

13485:2003 と整合している現在の QMS 省

令を、新たに一部の要求事項が強化され

た ISO 13485:2016対応のものへと整合さ

せる必要が生じてきた。平成 26 年の QMS

省令の制定からわずか 3 年程度しか経過

していない状況において、これら要求事

項を反映した QMS省令に改正することは、

被調査者である医療機器製造販売業者等

はもとより、調査実施者にとっても混乱

を生じかねず、改正 QMS 省令の運用指針

を明確にする必要がある。 

 特に電磁的に文書や記録を作成・管理

するために用いられるコンピュータソフ

トウェアに対して、その使用にあたりバ

リデーションを求める等の要求事項が追

加されることについては、文書や記録を

電磁的に管理する医療機器製造販売業者

等が増加傾向にあるにもかかわらず、既

存の関係法令や通知を十分に理解しない

まま運用している例も散見され、今般の

追加要求事項に対応できる素地があると

は考えにくいことから、平成 30年度は医

療機器製造販売業者等の電磁的な文書等

の取り扱いの現状を把握するため、電磁

的な文書及び記録の保管・管理を取り入

れている先進的な海外企業を訪問し、実
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態について調査を行った。令和元年度の

本研究においては、平成 30年度の訪問調

査の結果を踏まえ、電磁的な文書等の取

扱いについて、現状の法規制等から留意

すべき事項について、ガイダンス文書を

まとめた。 

 上述の背景及び昨年度までの研究成果

を 受 け 、 本 研 究 班 で は  (1) ISO 

13485:2016 に対応した改正 QMS 省令の英

訳版の作成、(2) QMS調査員の資格認定の

平準化、(3) 電磁的な文書及び記録の管

理に関するガイダンスの周知、(4) 国際

整合を踏まえた本邦により適した QMS 適

合性調査制度の在り方、以上四つの課題

に取り組む。これにより医療機器製造販

売業者等の国際規格に準じた規制に対す

る理解と対応の円滑化を促すとともに、

調査実施者が作成する調査報告書の記載

内容の平準化とその充実を図ることがで

きると考える。 

 

Ｂ．研究方法 

 研究班は、一般社団法人日本医療機器

産業連合会、一般社団法人日本臨床検査

薬協会、一般社団法人米国医療機器・IVD

工業会、欧州ビジネス協会医療機器・IVD

委員会と QMS 調査を実施する PMDA 及び

ARCB の代表者によって組織されている。

研究班は、目的欄に記述した 4 項目につ

いての各種検討や文書作成を効率的に実

施するため、各代表者の専門性を考慮し

た上で、複数の作業班へと分割された。 

B-1. ISO 13485:2016 に対応した QMS 省

令の英訳版の作成 

ISO 13485:2016 の 制 定 及 び JIS Q 

13485:2018 の作成に携わった専門家の

方々、ISO 13485:2016を適用規格として

QMS を構築した企業の方々及び調査実施

者を中心に、令和 3年 3月 26日に公布施

行された改正 QMS 省令の英訳版の作成を

行った。 

B-2. QMS調査員の資格認定の平準化 

 本年度の本研究においては、QMS調査員

の資格認定に際した課題の現状把握を目

的として、登録認証機関を対象にアンケ

ート調査を実施した。 

B-3. 電磁的な文書及び記録の管理に関

するガイダンスの周知 

 医療機器製造販売業者等の電磁的な文

書等の取り扱いの現状を把握するため、

電磁的な文書及び記録の保管・管理を取

り入れている先進的な海外企業を訪問し、

その電磁的な文書及び記録の保管管理の

実際について調査を行った。その結果、離

れた施設間での情報共有を目的として紙

媒体で作成した過去の記録を電子媒体化

する作業を実施していた施設では、当該

作業に際しても真正性、見読性、保存性を

確保するための種々の措置を実施してお

り、記録の信頼性を担保していることが

わかった。QMS ソフトウェアバリデーショ

ンに際しても、米国 FDA が発行したガイ

ドライン（「 General Principles of 

Software Validation」）を主要な要求事

項と捉えており、上記ガイドラインを参

考にしつつ、リスクマネジメントと各 QMS

ソフトウェアの特性に応じた形でバリデ

ーション活動を実施していることがわか

った。調査結果等から、現状の諸外国を含

めた規制等を整理し、QMS省令との関連か

ら留意すべき事項をガイダンスとしてま

とめた。本年度は、昨年度に継続して一昨
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年度に作成したガイダンス文書の周知を

図ることとした。 

B-4. 国際整合を踏まえた本邦により適

した QMS適合性調査制度の在り方 

 国際整合を踏まえた本邦により適した

QMS 適合性調査制度の在り方を検討する

ため、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カ

ナダ、欧州及びオーストラリア）における

QMS 調査制度について、各国の規制当局の

公表情報よりデスクトップリサーチを実

施し、研究協力者の加盟団体又は企業か

ら各国の QMS 適合性調査の手法について

聞き取り調査を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

C-1. ISO 13485:2016 に対応した QMS 省

令の英訳版の作成 

 本年度は、令和 3年 3月 26日に公布施

行された改正 QMS 省令の英訳版（添付資

料 1）を作成した。また、英訳版を PMDA の

ホームページに掲載することで、海外関

係者に対して情報展開を図った。 

C-2. QMS調査員の資格認定の平準化 

 本年度は、QMS調査員の資格認定に際し

た課題の現状把握を目的として、登録認

証機関を対象にアンケート調査を実施し、

添付 3のとおり結果を得た。 

C-3． 電磁的な文書及び記録の管理に関

するガイダンスの周知 

 一昨年度まとめた「品質管理監督シス

テム（QMS）に係るコンピュータソフトウ

ェアの適用に関するバリデーション並び

に電磁的な文書及び記録に関するガイダ

ンス」の周知として、一般社団法人 日本

医療機器産業連合会主催の「第 33回 QMS

講習会」において、当該ガイダンス文書に

ついて講演を行った（添付資料 3）。 

C-4. 国際整合を踏まえた本邦により適

した QMS適合性調査制度の在り方 

 国際整合を踏まえた本邦により適した

QMS 適合性調査制度の在り方を検討する

ため、本年度は旧 GHTF加盟国（米国、カ

ナダ、欧州及びオーストラリア）における

QMS 調査制度の現状調査を行った（添付資

料 4）。 

 なお、オーストラリアの QMS 適合性調

査制度については、規制制度切替の過渡

期のため、公表情報が更新されていない

ことが確認された。そのため、今後の検討

では、オーストラリアの QMS 適合性調査

制度は参考とすることとした。 

 

Ｄ．考察 

【ISO 13485:2016に対応した QMS省令の

英訳版の作成】 

 ISO 13485:2016への対応は、欧州及び

オーストラリアでは平成 31 年 3 月まで

に、カナダでは平成 31年 2月までに対応

を完了している。また、米国でも ISO 

13485:2016 への法規制上の対応を検討し

ている。昨年度は、特に日本から海外に医

療機器を輸出する企業の観点で、日本の

製造管理及び品質管理の水準を国際標準

と同水準とするために、ISO 13485:2016

に対応した QMS 省令改正を早期に完了さ

せることを目的として活動した。一方で、

海外において日本向けの製品を製造する

事業者においても、今般の法改正への対

応が要されたところ。今年度の本研究に

おいては、日本の新たな医療機器の製造

管理及び品質管理に対する要求事項の英

訳を行うことにより、海外事業者の新 QMS
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省令への円滑な移行に資するものとした。 

【QMS 調査員の資格認定の平準化】 

QMS 調査員の資格認定に際した課題の現

状把握を目的として、登録認証機関を対

象にアンケート調査を実施した。本アンケ

ート結果を通じて、特に医療機器の分野ご

との専門性についてどの程度担保された上

で資格認定を実施すべきかどうか各認証機

関が課題を抱えていることを認識すること

が出来た。来年度は本アンケート結果を踏

まえ、登録認証機関及び PMDA の有識者と

ともに議論を行い、QMS 調査員の資格認定

の基準等を具体化する予定。 

【電磁的な文書及び記録の管理に関する

ガイダンスの作成】 

QMS 省令で要求される文書、記録の電磁

的管理については、「厚生労働省の所管す

る法令の規定に基づく民間事業者等が行

う書面の保存等における情報通信の技術

の利用に関する省令」（平成 17 年 3 月 25

日付け厚生労働省令第 44号）、「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」

（平成 17 年 4 月 1 日付け薬食発第

0401022 号厚生労働省医薬食品局長通知）

（以下「ERES 指針」という。）、「薬事法等

の一部を改正する法律の施行に伴う医療

機器及び体外診断用医薬品の製造管理及

び品質管理の基準に関する省令の改正に

ついて」（平成 26年 8月 27日付け薬食監

麻発 0827第 4号厚生労働省医薬食品局監

視指導・麻薬対策課長通知）にて要求事項

が示されているが、QMS調査実施時におい

て、未だその「真正性」、「見読性」、「完全

性」が不十分な電磁的文書、記録を提示さ

れることも多く、適切な文書・記録の電磁

的管理に着手しかねている医療機器製造

販売業者等が存在するのが実状である。

また、ISO 13485:2016 の発行に伴い QMS

ソフトウェアの適用時のバリデーション

に関する要求が強化されたことにより、

改正 QMS 省令では、作成が求められる文

書及び記録を電磁的に管理するために使

用するソフトウェアに対してバリデーシ

ョンの実施が求められることから、これ

に対応するための何らかの指針の必要性

も考慮しなければならないと考え、本研

究班において現状の規制要求事項に則し

たガイダンス文書を作成した。 

また、作成したガイダンス文書を各事

業者に浸透させるべく、PMDA のホームペ

ージに掲載し、講習会等で積極的に周知

した。 

【国際整合を踏まえた本邦により適した

QMS 適合性調査制度の在り方】 

 米国を除く旧 GHTF 加盟国では、QMS 適

合性調査の基準として ISO 13485:2016に

基づいた規制要求事項を制定している。

米国においては、 Code of Federal 

Regulations Title 21 Part 820 Quality 

System Regulation を基準とした QMS 適

合性調査が行われている。 

 一方で、MDSAP（Medical Devices Single 

Audit Program; 日本、米国、カナダ、オ

ーストラリア及びブラジルの規制当局が

参加し、当該 5 か国全てが適当と認定し

た調査機関の実施した QMS 調査結果を各

国で活用する取組みをいう。）の調査報告

書は、旧 GHTF加盟国を含む諸国で活用し

ている実情を踏まえると、QMS 適合性調査

の基準の国際整合化は進展していると考

えられる。 

ー137ー



6 
 

 諸外国における QMS 適合性調査に係る

規制制度を調査し、本邦により適した QMS

適合性調査制度の在り方を取りまとめる

ことは、今後の QMS 適合性調査制度及び

その調査手法を検討する上で、非常に有

益なものとなることを期待している。 

 

Ｆ．健康危害情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表 

1. なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を

含む） 

1. 特許出願 

なし 

2. 実用新案登録  

なし 

3. その他 

  なし 

 

添付資料 

 

1. 新 QMS 省令と ISO 13485:2016の要求

事項対比表 

2. 新 QMS省令第 3章の英訳 

3. QMS 調査員の資格認定に係る現状の

課題分析のためのアンケート結果 

4. 「品質管理監督システム（QMS）に係

るコンピュータソフトウェアの適用

に関するバリデーション並びに電磁

的な文書及び記録に関するガイダン

ス」に係る講演資料 

5. 国際整合を踏まえた本邦により適し

た QMS 適合性調査制度の在り方に係

る資料 
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Tentative translation of MHLW MO 169 Chapter 3, as revised in 2021 

Chapter 3 Additional Requirements Regarding Manufacturing Control and Quality Control of 

Medical Devices, etc. 

(Additional Requirements Regarding Quality Management System) 

Article 66 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall establish, document, implement the quality

management system pursuant to the provisions of Chapter 3 to Chapter 5-2 inclusive (limited to the

provisions that shall apply pursuant to the provisions of Article 3, hereinafter the same in this article)

as well as the provisions of Chapter 2 and also maintain its effectiveness.

(2) The Marketing Authorization Holder etc. shall manage processes pursuant to the provisions of

Chapter 3 to Chapter 5-2 inclusive, as well as the provisions of Chapter 2.

(3) The Marketing Authorization Holder etc. shall describe the procedures and records (specified in

each item of Article 6 as well as Chapter 3 to Chapter 5-2) in the documents related to the quality

management system.

(Retention Period of Quality Management System Documents) 

Article 67  

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall retain the quality management system documents

or their copies for the following periods (5 years for the documents for training) from the date of

obsolete (see Article 8(4))

Proviso: This provision shall not apply to the quality management documents used for the

manufacturing or testing of the products when they are maintained to be available for the period

Note: 

1) This English document is only for reference purpose. In case of any discrepancies, the

Japanese text shall prevail.

2) The requirements of MHLW MO 169 are applied to both the Marketing Authorization

Holder etc. and the person operating the Registered Manufacturing Site (hereafter RMS).

In this document the requirements are stipulated as the requirements for the Marketing

Authorization Holder etc. Meanwhile, the requirements must be paraphrased as

appropriate, when they are applied to RMS.

3) Article 69 to Article 72-3 are applied only to the Marketing Authorization Holder etc.

(These requirements are not applied to RMS.).

4) Article 65, which was included in the chapter 3 of the previous version of the ordinance, is

deleted in this version. Hence, there is no “Article 65” in this version.

添付資料２
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specified in the Article 68.  

(i) 15 years for the specially designated maintenance control required medical devices [one year plus 

the shelf life for the products of which the shelf life or the expiry date (hereinafter simply referred to 

as the "shelf life") plus one year exceeds 15 years] 

(ii) 5 years for the medical devices, etc. other than the specially designated maintenance control 

required medical devices (one year plus the shelf life for the products of which the shelf life plus one 

year exceeds 5 years). 

 

(Retention Period of Records) 

Article 68 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall retain the records specified under Article 9(1) or in 

this chapter for the following periods (5 years for the records of the training) from the date of creation. 

(i) 15 years for the specially designated maintenance control required medical devices (one year plus 

the shelf life for the products of which the shelf life plus one year exceeds 15 years) 

(ii) 5 years for the medical devices, etc. other than the specially designated maintenance control 

required medical devices (one year plus the shelf life for the products of which the shelf life plus one 

year exceeds 5 years). 

 

(Reporting Adverse Events, etc.) 

Article 69  

The Marketing Authorization Holder etc. shall make all the facilities and the relevant registered 

manufacturing sites pursuant to the provisions of Article 23-2-3(1) or Article 23-2-4(1) of the PMDA 

Act (hereinafter referred to as the “Registered Manufacturing Site”), document the procedure to notify 

The Marketing Authorization Holder etc. of the matters specified in the items of Article 228-20(1) and 

228-20(2) of the Enforcement Regulations concerning the products when the facilities and relevant 

Registered Manufacturing Sites recognize the matters concerned. 

 

(Relationship with Good Vigilance Practice (GVP)) 

Article 70 

The Marketing Authorization Holder etc. shall perform the duties related to post-marketing safety 

control of the products pursuant to the provision of the Ordinance on the Standards for Post-

Marketing Safety Control of Drug, Quasi-Drug, Cosmetics and Medical Devices and Regenerative and 

Cellular Therapy Products, Gene Therapy Products etc. [MHLW Ministerial Ordinance No. 135, 2004 

(hereinafter referred to as the "Good Vigilance Practice (GVP)")], supplementary to the provisions of 

this Ministerial Ordinance. 

 

(Duties of General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc.) 

Article 71 
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(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall have the General Manager Responsible for 

Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc. specified in Article 23-2-14(2) of the PMD Act 

(hereinafter referred to as the " General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical 

Devices, etc.”) perform the following duties. 

(i) To supervise the duties of the manufacturing control and quality control such as decision of release 

of the products and to bear a responsibility for the duties. 

(ii) When it is deemed necessary to fairly and properly perform the duties, to give a necessary opinion 

in writing to The Marketing Authorization Holder etc., the top management and other persons 

responsible for the duties concerned and to retain its copy for 5 years. 

(iii) To supervise the Domestic Quality Assurance Manager specified in Article 72(1) (excluding cases 

where the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc. also 

serves as the Domestic Quality Assurance Manager pursuant to the provision of the Article 71(2)). 

(iv) To respect the opinions of the management representative and the Domestic Quality Assurance 

Manager specified in Article 72(1).  

(v) To have the units related to the manufacturing control or quality control and the Safety Control 

General Division specified in Article 4(1) of the Good Vigilance Practice (GVP) (hereinafter referred 

to as the "Safety Control General Division" in Article 72(2)(ix) closely collaborate with each other. 

(2) The General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, etc. may also 

serve as the top management, the management representative or the Domestic Quality Assurance 

Manager specified in Article 72(1). 

 

(Domestic Quality Assurance Manager) 

Article 72 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall provide the facilities located in Japan with the 

Domestic Quality Assurance Manager who satisfies the following requirements as a responsible 

person for the duties of controlling quality of the domestic products performed pursuant to the 

provision of this Ministerial Ordinance (hereinafter referred to as the "quality control duties"). 

(i) To be a responsible person of the Quality Assurance Division in The Marketing Authorization 

Holder etc.  

(ii) To be the person who was engaged in the quality control duties or equivalent duties for 3 years or 

longer 

(iii) To be the person who has competence for proper and smooth conduct of the quality control duties 

in Japan 

(iv) To be the person who does not belong to the units related to sales of medical devices, etc. and other 

than above, to be the person who is not suspected to bring about obstacles to proper and smooth 

conduct of the quality control duties in Japan. 

(2) The Marketing Authorization Holder etc. shall have the Domestic Quality Assurance Manager 

perform the following duties based on the procedures, etc. prepared pursuant to the provision of this 
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Ministerial Ordinance. 

(i) To supervise the quality control duties in Japan 

(ii) To verify that the quality control duties in Japan are properly and smoothly performed 

(iii) For the products that are distributed in Japan, to decide release to market by lot (by 

manufacturing number or manufacturing code for medical devices, etc. which do not constitute a lot) 

and to prepare records of the decision result and release to market such as destination (when having 

the person appointed beforehand decide release to market pursuant to the provision of Article 72(3), 

to appropriately comprehend condition of deciding release of the products to market). 

(iv) For the products that are distributed in Japan, when the change in manufacturing method or 

testing method, etc. that may affect quality of the products is made, to collect information on the 

change from domestic and abroad and to comprehend the information. When the change concerned 

might seriously affect the quality of the products, to rapidly report in writing to the management 

representative  and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical 

Devices, etc. and to make necessary and appropriate measures be taken. 

(v) For the products that are distributed in Japan, to collect information on quality, etc. of the products 

(including information on inferior quality or potential inferior quality) from domestic and abroad. 

When the information concerned is obtained, to rapidly report in writing to the management 

representative and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, 

etc., to record and to make necessary and appropriate measures be taken. 

(vi) When the products distributed in Japan are recalled, to perform the following duties. 

A. The medical devices, etc. recalled shall be segregated, stored for a certain period and properly 

handled. 

B. The record describing content of recall shall be prepared and to report to the management 

representative and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, 

etc. in writing. 

(vii) Other than those specified in Article 72(2)(iv) to 72(2)(vi), to report to the management 

representative and the General Manager Responsible for Manufacturing and Sales of Medical Devices, 

etc. in writing when it is deemed necessary for performing the quality control duties in Japan. 

(viii) When performing the quality control duties in Japan, to give a written notice or instruction to 

the person operating  the Registered Manufacturing Site, retailers, proprietors of a pharmacy, 

proprietors of a hospital or a clinic and other involved parties. 

(ix) When recognizing the information on the safety assurance measures specified in Article 2(2) of 

the Good Vigilance Practice (GVP), to supply the Safety Control General Division with the information 

in writing without delay. 

(3) Release to market specified in Article 72(2)(iii) may be decided by the person who is appointed 

beforehand by the Domestic Quality Assurance Manager [limited to the personnel of the Quality 

Assurance Division or the Personnel of the Registered Manufacturing Site (limited to the sites which 

performs release of the products to market) who has competence for proper and smooth conduct of the 
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duties concerned]. 

(4) The person who decided release to market pursuant to the provisions of Article 72(3) shall prepare 

records of the result and release to market such as destination and shall report in writing to the 

Domestic Quality Assurance Manager. 

(5) The Domestic Quality Assurance Manager may also serve as the management representative. 

 

(Other Items to be Complied) 

Article 72-2 

(1) The Marketing Authorization Holder etc. shall consolidate necessary systems also based on 

relationship with the duties performed pursuant to the provisions of Article 55 so that collection of 

information pursuant to the provisions of Article 72(2)(iv) and 72(2)(v) is not interfered and also shall 

make and document the agreement on necessary and sufficient matters between relevant facilities 

and the Registered Manufacturing Site, respectively. 

(2) The Marketing Authorization Holder etc. shall document the procedures for the following matters. 

(i) Response to notices from repairers of medical devices 

(ii) Ensuring quality in retailers or leasers of medical devices 

(iii) Response to notices from retailers or leasers of used medical devices 

 

(Duties of Appointed Marketing Authorization Holders for Foreign Manufacturers of Medical Devices, 

etc.)  

Article 72-3  

(1) The restrictive approval holders of foreign manufactured medical devices, etc. shall have the 

Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc. 

perform the following duties among the duties performed pursuant to the provision of this Ministerial 

Ordinance.  

(i) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 7, those related to domestic duties  

(ii) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 17, those related to domestic duties 

(iii) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 29, those related to domestic duties 

(iv) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 43, those related to domestic duties 

(v) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 48 and Article 49, those related to 

domestic duties  

(vi) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 55 and Article 55-2, those related to 

domestic duties  

(vii) Of the duties performed pursuant to the provisions of Article 60 to Article 60-4, those related to 

domestic duties  

(viii) Recall handling related to domestic products  

(ix) Duties related to post-marketing safety control of domestic products 

(x) Duties to make necessary cooperation with the Restrictive Authorization Holders of foreign 
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manufactured medical devices, etc. for making necessary reports to and transfer of information and 

appropriately performing other duties concerned with the top management and the management 

representative of the Restrictive Authorization Holders of foreign manufactured medical devices, etc. 

and other relevant persons concerning the duties performed as the Appointed Marketing 

Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc.  

(xi) Control of documents and records related to the duties performed as the Appointed Marketing 

Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc.  

(2) For the foreign manufacturers of designated specially controlled medical devices, the provisions of 

the Article 72-3(1) shall apply mutatis mutandis. In such cases, the "Appointed Marketing 

Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc." shall read the "Appointed 

Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially controlled medical devices, 

etc."  

(3) For the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, 

etc. or the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially 

controlled medical devices, etc., the provisions from Article 70 to 72 (excluding Article 72(5) shall 

apply mutatis mutandis. In such cases, "other" in Article 71(1)(i) shall read "performed as other 

Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical devices, etc. or the 

Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially controlled medical 

devices, etc.", "The Marketing Authorization Holder etc., the top management" in Article 71(1)(ii) 

shall read "the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of medical 

devices, etc. or the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign manufacturers of specially 

controlled medical devices, etc.", "the management representative and Article 71(1)" in Article 

71(1)(iv) shall read " Article 71(1)", "opinion of " shall read "opinion of", "the top management or the 

management representative or Article 72(1)" in Article 71(2) shall read " Article 72(1)", "pursuant to" 

in Article 72(1) shall read "as the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign 

manufacturers of medical devices, etc. or the Appointed Marketing Authorization Holders for foreign 

manufacturers of specially controlled medical devices, etc. pursuant to", "the management 

representative and the General Marketing Supervisor of medical devices, etc." in Article 72(2)(iv) 

shall read "the General Marketing Supervisor of medical devices, etc." and "the management 

representative and the General Marketing Supervisor of medical devices, etc." in Article 72(2)(v), 

72(2)(vi)-B and 72(2)(vii) shall read the "General Marketing Supervisor of medical devices, etc. " 
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ARCB 関係各位 

QMS 調査員の資格認定に係るガイドラインの作成について （現状分析： アンケートご協力のお願い） 

ご提出日：2021 年  月  日 
貴機関名：

2020 年度第 2 回 ARCB 全体会議でお知らせしましたとおり、厚生労働科学研究班（GMP、QMS 及び GCTP のガ

イドラインの国際整合化に関する研究）ではテーマの１つとして「QMS 調査員の資格認定に係るガイドラインの作成」を

取り上げて進めることとなりました。

QMS 調査員の資格認定に際して、貴機関におかれましては、ISO/IEC17021-1 の附属書 A をベースに手順や認定

基準が規定されているかと存じますが、今年度につきましては附属書 A の要求に対して「困っていること、迷っているこ

と、等」の意見収集（現状分析）を行い、ガイドライン作成のインプットに活用したいと考えております。

つきましては以下のアンケート（最右欄：自由記述）にご協力をお願いいたします。

（収集結果は、ARCB 全機関及び PMDA 登録認証機関監督課に共有させて頂きます。） 

ご回答期限 ：2021 年 9 月 15 日（水） 17 時まで

知識及び技能 マネジメントシステム審査員に対する力量要求事項

貴機関で困っていること、迷っている

こと 等 （自由記述） 

★ご意見を集計する関係上、なるべく

箇条書きでお願いします。 

ビジネスマネジメン

トの実務に関する

知識

一般的な組織の種類，規模，統治，構造，職場の実務，情

報システム，データシステム，文書システム及び情報技術に

関する知識をもつ。 

審査の原則，実務

及び技術に関する

知識 

審査を実施し，内部監査プロセスを評価するために十分

な，この規格に規定する一般的なマネジメントシステム審査

の原則，実務及び技術に関する知識をもつ。 

特定のマネジメント

システム規格・規準

文書に関する知識

マネジメントシステムが有効に実施され，要求事項に適合し

ていることを判定するために十分な，認証のために特定さ

れたマネジメントシステム規格又はその他の規準文書に関

する知識をもつ。

認証機関のプロセ

スに関する知識

認証機関の手順及びプロセスに従って業務を実施するため

に十分な，認証機関のプロセスに関する知識をもつ。 

依頼者の事業分野

に関する知識 

マネジメントシステム規格又はその他の規準文書に照らし

てその分野で期待されるものを理解するために十分な，依

頼者の事業分野に共通の用語，実務及びプロセスに関する

知識をもつ。

添付資料３
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知識及び技能 マネジメントシステム審査員に対する力量要求事項 

貴機関で困っていること、迷っている

こと 等 （自由記述） 

★ご意見を集計する関係上、なるべく

箇条書きでお願いします。 

依頼者の製品，プ

ロセス及び組織に

関する知識 

組織がどのように運用して

いるか，及び組織がどのよう

にマネジメントシステム規格

又はその他の該当する規準

文書の要求事項を適用して

いるかを理解するために十

分な，依頼者の製品の種類

又はプロセスに関する知識

をもつ。  

能動機器 

 

 

 

非能動機器 

 

 

 

滅菌医療機器 

 

 

 

体外診断用医薬品 

 

 

 

依頼者の組織内に

おける全ての階層

に対する適切な言

語技能 

適切な用語，表現及び話し方を用い，組織のあらゆる階層

の者と効果的にコミュニケーションをとる能力をもつ。 

 

  

 

メモをとり，報告書

を作成する技能 

記録し，メモをとり，審査の所見及び結論を効果的に伝える

ために，十分な速さ，正確さ及び理解力をもって読み書きす

る能力をもつ。 

 

  

 

プレゼンテーション

の技能 

審査の所見及び結論を，分かりやすくプレゼンテーションす

る能力をもつ。審査チームリーダーについては，公式の場

（例えば，最終会議）で，審査の所見，結論及び推薦を相手

に分かるようにプレゼンテーションする能力をもつ。 

 

  

 

面談の技能 自由回答形式の，十分に練られた質問をし，回答を聞いて

理解し，評価することによって，関連する情報を得ることが

できるような面談を行う能力をもつ。 

 

  

 

審査のマネジメント

の技能 

合意された期間内に審査目的を達成するために，審査を実

施及び管理する能力をもつ。審査チームリーダーについて

は，効果的な情報交換ができるように，会議を円滑に進め

る能力，及び必要な場合は，割当て又は再割当てを行う能

力をもつ。 
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QMS調査員の資格認定に係るガイドラインの作成について　（現状分析：　アンケート結果）

2021年9月21日

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会

・新卒相当の人員を社内教育でカバーできるのはどの程度か？

・医療機器の製造を経験した人材を確保することが容易ではない。

・新卒相当の人員を社内教育でカバーできるのはどの程度か？

・薬食機参発1021第1号通知で示されている業務範囲区分と対象工程（製造販売、設計、組立
て、滅菌、保管）を紐付けたものがない。

・実地での評価が原則となるが、ISO13485の取得等により実地調査の対象となる製造工程が少
なくなっており、評価の実施に苦慮している。

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・新卒相当の人員を社内教育でカバーできるのはどの程度か？

・全調査実施者に対する一斉教育の機会が無い。

・実地での評価が原則となるが、ISO13485の取得等により実地調査の対象となる製造工程が少
なくなっており、評価の実施に苦慮している。

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・全体のスキームを説明する事が、審査を行っている審査員に必要であるか疑問

・外勤の多い審査員に対し、最新情報（発出通知等）をタイムリーに周知できない。

・別部門や外部審査員(周知のためのシステム外)に対する認証機関の手順及びプロセスの最
新情報の周知タイミング

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・社内教育でカバーできるのはどの程度か？
・医療機器といっても製品群は幅が広く、要員のバックグラウンドも限定されるため、依頼の事業
分野で経験を積んでない限りは、対等の知識を持つことは難しいと感じています。このような知
識を十分得るためにどのような教育をどの程度実施すれば良いのか迷うばかりです。

・依頼者の事業分野は範囲が広く、全ての依頼者の事業分野の知識を有するための審査員に
対する教育（OJT）を個々に実施するのは難しい。

・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

審査の原則，実務及
び技術に関する知識

ISO/IEC17021-1
附属書A

各機関で困っていること、迷っていること　等
知識及び技能

ビジネスマネジメントの
実務に関する知識

特定のマネジメントシ
ステム規格・規準文書
に関する知識

認証機関のプロセスに
関する知識

依頼者の事業分野に
関する知識

1 / 3 ー151ー



ISO/IEC17021-1
附属書A

各機関で困っていること、迷っていること　等
知識及び技能

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。　例えば、実地審査経験のみでは、本来の製品知識を得ることは難しいと考えるが、各製品
カテゴリーの認証申請書を照査できるレベルの力量が必要なのか（製品認証審査員が持ち合わ
せるべき力量）。それとも、共通知識（例えば、能動医療機器であれば、主に電気安全性、EMC、
ソフトウェア、生体適合性試）があれば、QMS審査員に要求される製品知識は十分なのか。

・製造工程について、海外製造やISO認証取得済が多く、実地での経験をする機会が日本国内
では少ない。
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。非能動と言ってもJIST0993-1だけ知っていれば良いわけでもないため、知識を十分得るた
めにどのような教育をどの程度実施すれば良いのか迷うばかりです。

・製造工程について、海外製造やISO認証取得済が多く、実地での経験をする機会が日本国内
では少ない。
・業務経験がある専門性をもった審査員の不足
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。
滅菌もEOG、放射線、湿熱、その他と方法が分かれていますので、それぞれの滅菌方法ごとに
バリデーションとプロセスを見れる力量が必要と考えますが、そうなった場合、要求事項が高す
ぎ、そのような要員を採用するのはむずかしく、かつ、社内での教育訓練も十分に提供できない
可能性があります。

・対象施設は、ISO13485を認証取得している施設が多く、新たに審査員として教育する際の実
地経験の機会がなかなかない。

・業務経験がある専門性をもった審査員の不足
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

・「附属書Ａ　求められる知識及び技能と評価方法(ARCB自主基準案)」において、研修を必須と
しているが、同等以上の業務経験を有している場合は、OKとして欲しい。

・“十分”な知識の十分というのがどれぐらいの要求事項なのか不確かであるところが悩ましいで
す。
・業務経験がある専門性をもった審査員の不足
・主に職歴、経歴、及び教育・訓練により評価しているが、特に職歴、経歴に対する基準設定に
苦慮している。
・「十分な，」に相当する評価数値が明確でないため、評価の的確性が判断付かない

依頼者の
製品，プロ
セス及び
組織に関
する知識

能動機器

非能動機
器

滅菌医療
機器

体外診断
用医薬品
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ISO/IEC17021-1
附属書A

各機関で困っていること、迷っていること　等
知識及び技能

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

・個人の力量によるところが大きい（社内研修等でどうにかなるものではない。経験を積むしかな
い）
・QMS書面審査員の力量要求事項には不要と判断し、力量要件に加えなくて良いか。

依頼者の組織内にお
ける全ての階層に対
する適切な言語技能

メモをとり，報告書を作
成する技能

プレゼンテーションの
技能

面談の技能

審査のマネジメントの
技能
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度
と

本
邦

の
Q

M
S調

査
制

度
の

⽐
較

、分
析

、検
討


⽇

本
国

⺠
の

健
康

福
祉

、医
療

に
貢

献
す

る
Q

M
S

調
査

制
度

の
在

り⽅
の

検
討

20
22

年
6⽉

3.
本

邦
に

よ
り適

した
Q

M
S調

査
制

度
の

提
⾔
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究
班

に
お

い
て

、Q
M

S調
査

制
度

の
⽐

較
、分

析
、検

討
を

⾏
った

結
果

よ
り、

提
⾔

を
ま

とめ
る


国

際
整

合
を

踏
ま

え
つ

つ
、⽇

本
国

⺠
の

健
康

福
祉

、
医

療
に

貢
献

す
る

Q
M

S調
査

制
度

の
在

り⽅
に

つ
い

て
提

⾔
を

ま
とめ

る

20
22

年
12

⽉

添
付
資
料
５
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In

sp
ec

tio
n

クラ
ス

III
医

療
機

器
を

上
市

す
る

に
あ

た
り、

申
請

者
か

ら申
請

に
基

づ
き

承
認

前
調

査
は

実
施

され
る

。ま
た

、承
認

前
調

査
は

、申
請

書
記

載
事

項
及

び
申

請
資

料
の

信
頼

性
の

検
証

及
び

新
製

品
の

製
造

可
能

性
を

施
設

が
有

して
い

る
こと

の
確

認
も

含
まれ

る
。

R
ou

tin
e 

In
sp

ec
tio

n
クラ

ス
III

製
品

の
製

造
業

者
に

対
して

2年
ご

とに
定

期
調

査
を

実
施

す
る

こと
が

法
律

に
よ

り義
務

付
け

られ
て

い
る

。ま
た

、調
査

は
Q

SI
T

に
従

い
実

施
され

る
。定

期
調

査
に

お
い

て
重

篤
な

健
康

リス
クが

特
定

され
た

場
合

、”
fo

r c
au

se
”調

査
へ

切
り替

え
られ

る
場

合
が

あ
る

。
2年

ご
との

定
期

調
査

に
お

い
て

、M
D

SA
P調

査
報

告
書

を
代

⽤
して

使
⽤

す
る

場
合

が
あ

る
。

C
om

pl
ia

nc
e 

Fo
llo

w
-

up
 In

sp
ec

tio
n

コン
プ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
は

、過
去

の
調

査
に

お
い

て
重

⼤
な

48
3観

察
事

項
⼜

は
ワ

ー
ニン

グ
レ

ター
を

受
領

した
製

造
業

者
が

講
じた

措
置

に
つ

い
て

照
査

す
る

。コ
ンプ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
は

、以
前

の
違

反
に

対
す

る
適

切
な

修
正

を
検

証
す

る
た

め
、

継
続

的
な

違
反

を
⽂

書
化

す
る

た
め

、⼜
は

将
来

の
規

制
措

置
を

⽀
援

す
る

た
め

に
実

施
す

る
。

“F
or

 c
au

se
” 

In
sp

ec
tio

n
原

因
調

査
は

、F
D

Aへ
報

告
され

た
特

定
の

問
題

を
調

査
す

る
。報

告
源

は
、リ

コー
ル

、M
D

R
の

結
果

を含
む

製
造

業
者

、苦
情

、⼜
は

従
業

員
の

可
能

性
が

あ
る

。原
因

調
査

は
、特

定
の

問
題

に
対

す
る

調
査

で
あ

る
が

、製
造

業
者

の
業

務
の

無
関

係
な

要
素

も
含

め
て

調
査

す
る

こと
が

あ
る

。こ
の

調
査

は
、通

常
、C

D
R

H
、O

R
A⼜

は
地

域
司

令
の

要
請

に
応

じて
⾏

わ
れ

る
。こ

の
調

査
は

、通
常

の
調

査
よ

りも
詳

細
で

あ
り、

Q
SI

Tア
プロ

ー
チ

に
従

わ
な

い
場

合
が

あ
る

。
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概
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al
 In
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認

前
調

査
)

クラ
ス

III
医

療
機

器
を

上
市

す
る

に
あ

た
り、

申
請

者
か

ら申
請

に
基

づ
き

承
認

前
調

査
は

実
施

され
る

。
ま

た
、承

認
前

調
査

は
、申

請
書

記
載

事
項

及
び

申
請

資
料

の
信

頼
性

の
検

証
及

び
新

製
品

の
製

造
可

能
性

を
施

設
が

有
して

い
る

こと
の

確
認

も
含

ま
れ

る
。

承
認

前
Q

M
S適

合
性

調
査

と共
に

信
頼

性
調

査
を

実
地

に
て

実
施

して
い

る
。

R
ou

tin
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In
sp

ec
tio

n
(定

期
調

査
)

クラ
ス

III
製

品
の

製
造

業
者

に
対

して
2年

ご
とに

定
期

調
査

を
実

施
す

る
こと

が
法

律
に

よ
り義

務
付

け
られ

て
い

る
。ま

た
、調

査
は

Q
SI

Tに
従

い
実

施
され

る
。定

期
調

査
に

お
い

て
重

篤
な

健
康

リス
ク

が
特

定
され

た
場

合
、”

fo
r c

au
se

”調
査

へ
切

り替
え

られ
る

場
合

が
あ

る
。

2年
ご

との
定

期
調

査
に

お
い

て
、M

D
SA

P調
査

報
告

書
を

代
⽤

して
使

⽤
す

る
場

合
が

あ
る

。

本
邦

の
定

期
調

査
の

期
間

よ
りも

短
い

期
間

で
実

地
に

よ
る

調
査

が
⾏

わ
れ

て
い

る
。

C
om

pl
ia

nc
e 

Fo
llo

w
-u

p 
In

sp
ec

tio
n

(コ
ンプ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
)

コン
プ

ライ
ア

ンス
フォ

ロー
ア

ップ
調

査
は

、過
去

の
調

査
に

お
い

て
重

⼤
な

48
3観

察
事

項
⼜

は
ワ

ー
ニ

ング
レ

ター
を受

領
した

製
造

業
者

が
講

じた
措

置
に

つ
い

て
照

査
す

る
。コ

ンプ
ライ

ア
ンス

フォ
ロー

ア
ッ

プ
調

査
は

、以
前

の
違

反
に

対
す

る
適

切
な

修
正

を
検

証
す

る
た

め
、継

続
的

な
違

反
を

⽂
書

化
す

る
た

め
、⼜

は
将

来
の

規
制

措
置

を
⽀

援
す

る
た

め
に

実
施

す
る

。

本
邦

に
お

け
る

第
69

条
調

査
の

⼀
環

で
⾏

わ
れ

る
場

合
が

あ
る

も
の

と同
等

。

“F
or

 c
au

se
” I

ns
pe

ct
io

n
(原

因
調

査
)

原
因

調
査

は
、F

D
Aへ

報
告

され
た

特
定

の
問

題
を

調
査

す
る

。報
告

源
は

、リ
コー

ル
、M

D
R

の
結

果
を

含
む

製
造

業
者

、苦
情

、⼜
は

従
業

員
の

可
能

性
が

あ
る

。原
因

調
査

は
、特

定
の

問
題

に
対

す
る

調
査

で
あ

る
が

、製
造

業
者

の
業

務
の

無
関

係
な

要
素

も
含

め
て

調
査

す
る

こと
が

あ
る

。こ
の

調
査

は
、通

常
、C

D
R

H
、O

R
A⼜

は
地

域
司

令
の

要
請

に
応

じて
⾏

わ
れ

る
。こ

の
調

査
は

、通
常

の
調

査
よ

りも
詳

細
で

あ
り、

Q
SI

Tア
プ

ロー
チ

に
従

わ
な

い
場

合
が

あ
る

。

本
邦

に
お

け
る

第
69

条
調

査
と類

似
して

い
る

が
、調

査
の

⽬
的

以
外

の
広

範
に

渡
る

調
査

が
可

能
で

あ
る

。

【参
照

情
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査

カナ
ダ国

内
・海

外
の

事
業

者
に

対
して

調
査
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実

施
す

る
。カ

ナ
ダ国

内
の

事
業

者
の

調
査

は
、原

則
とし

て
実

地
に

よ
る

調
査

とし
、海

外
の

事
業

者
の

調
査

は
、実

地
⼜

は
情

報
通

信
技

術
を

活
⽤

した
リモ

ー
トに

よ
る

調
査

が
⾏

わ
れ

る
。
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on

fo
rm
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au

di
t

M
D

SA
P調

査
結

果
を
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⼊
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い
る
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ns
カナ

ダ国
内

製
造

業
者

は
3年

ご
と、

輸
⼊

業
者

は
4年

ご
と、

カナ
ダ国

内
販

売
代

理
店

は
5年

ご
とに

、ラ
イセ

ンス
を

受
け

た
製

造
業

者
等

の
調

査
を

実
施

す
る

。
Sp

ec
ia

l-c
as

e
in

sp
ec

tio
ns

ヘ
ル

ス
カナ

ダは
、Q

M
S調

査
サ

イク
ル

以
外

に
企

業
を

調
査

す
る

こと
が

あ
る

。S
pe

ci
al

-c
as

e
in

sp
ec

tio
ns

の
実

施
は

、対
象

施
設

の
活

動
の

種
類

、医
療

機
器

の
クラ

ス
分

類
、過

去
の

調
査

結
果

等
の

リス
ク要

因
に

基
づ

き決
定

す
る

。（
G

U
I-0

06
4）

Sp
ec

ia
l-c

as
e

in
sp

ec
tio

ns
は

、N
ew

in
sp

ec
tio

n、
R

ea
ss

es
sm

en
t、

R
e-

in
sp

ec
tio

n、
Fo

re
ig

n
si

te
in

sp
ec

tio
n、

Ta
rg

et
ed

in
sp

ec
tio

nの
5種

類
が

あ
る

。（
詳

細
は

次
ス

ライ
ド参

照
）
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GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(2
)

カナ
ダ

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
6

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
C

on
fo

rm
ity

au
di

t
クラ

ス
II以

上
の

医
療

機
器

/体
外

診
断

⽤
医

薬
品

に
つ

い
て

、M
D

SA
P調

査
を

要
求

して
い

る
。

承
認

前
及

び
定

期
Q

M
S適

合
性

調
査

は
M

D
SA

Pを
活

⽤
して

い
る

。
R

eg
ul

ar
 in

sp
ec

tio
ns

(定
期

調
査

)
カナ

ダ国
内

製
造

業
者

は
3年

ご
と、

輸
⼊

業
者

は
4年

ご
と、

カナ
ダ国

内
販

売
代

理
店

は
5年

ご
とに

、
ライ

セ
ンス

を
受

け
た

製
造

業
者

等
の

調
査

を
実

施
す

る
。

業
態

許
可

に
対

す
る

調
査

に
お

い
て

、
IS

O
13

48
5を

含
む

法
令

・規
制

要
求

事
項

に
対

す
る

調
査

を
実

施
して

い
る

。⽇
本

に
は

な
い

調
査

。
Sp

ec
ia

l-c
as

e
in

sp
ec

tio
ns

N
ew

 in
sp

ec
tio

n
新

規
に

ライ
セ

ンス
を

取
得

す
る

製
造

業
者

等
に

対
して

実
施

す
る

。
R

ea
ss

es
sm

en
t

(再
評

価
)

定
期

調
査

中
に

逸
脱

、⽋
陥

⼜
は

不
良

等
が

確
認

され
、そ

れ
らを

是
正

す
る

こと
を条

件
に

定
期

調
査

が
終

了
した

場
合

、再
評

価
の

調
査

を
実

施
す

る
こと

が
で

き
る

。通
常

、再
評

価
の

調
査

は
、定

期
調

査
か

ら1
2ヵ

⽉
以

内
に

実
施

され
る

。
R

e-
in

sp
ec

tio
n

(再
調

査
)

定
期

調
査

中
に

不
適

合
が

確
認

され
た

場
合

、再
調

査
が

⾏
わ

れ
る

。再
調

査
は

、不
適

合
事

項
が

要
求

事
項

に
適

合
して

い
る

か
に

フォ
ー

カス
して

実
施

され
る

。再
調

査
は

、定
期

調
査

か
ら1

2ヵ
⽉

以
内

に
実

施
され

る
。

Fo
re

ig
n

si
te

in
sp

ec
tio

n
カナ

ダ国
外

に
所

在
す

る
ライ

セ
ンス

を
受

け
た

製
造

業
者

に
対

す
る

調
査

。
Ta

rg
et

ed
in

sp
ec

tio
ns

法
令

⼜
は

規
制

要
求

事
項

の
特

定
の

部
分

に
つ

い
て

不
適

合
の

可
能

性
が

⽰
唆

され
た

場
合

に
実

施
す

る
調

査
。こ

の
調

査
は

、’
fo

r c
au

se
’原

因
調

査
とも

呼
ば

れ
る

調
査

で
あ

り、
定

期
調

査
で

使
⽤

さ
れ

る
も

の
とは

異
な

る
基

準
を

⽤
い

られ
る

。

本
邦

に
お

け
る

第
69

条
調

査
と類

似
して

い
る

。
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踏
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⽅
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1.
 旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(3
) 

EU
①

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
8

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
C

er
tif

ic
at

io
n 

Au
di

t
初

回
認

証
監

査
製

造
業

者
は

，
品

質
管

理
シ

ス
テ

ム
（

Q
M

S）
を

確
⽴

し，
⽂

書
化

し，
実

施
し機

器
の

ライ
フサ

イク
ル

を
通

して
有

効
性

を維
持

しな
け

れ
ば

な
らな

い
。

Q
M

Sの
評

価
は

，
医

療
機

器
は

、ク
ラス

１
（

滅
菌

な
し，

計
測

機
能

な
し，

単
回

使
⽤

）
の

医
療

機
器

を
除

き
，

認
証

機
関

（
N

B︓
N

ot
ifi

ed
 B

od
y）

が
実

施
す

る
。I

VD
は

、ク
ラス

A（
滅

菌
状

態
で

市
場

出
荷

され
る

IV
D

は
除

く）
を

除
き

、認
証

機
関

（
N

B︓
N

ot
ifi

ed
 B

od
y）

が
実

施
す

る
。ク

ラス
Q

M
Sの

評
価

申
請

書
に

は
，

Q
M

Sの
対

象
とな

る
製

造
所

（
名

称
・住

所
）

，
組

織
，

対
象

とな
る

機
器

，
関

連
す

る
⽂

書
，

市
販

後
監

視
シ

ス
テ

ム
に

関
す

る
⽂

書
，

ビジ
ラン

ス
に

関
す

る
⼿

順
，

技
術

⽂
書

，
その

他
N

Bが
要

求
す

る
⽂

書
を含

め
る

。
初

回
認

証
監

査
は

2段
階

に
分

か
れ

，
第

⼀
段

階
で

体
制

及
び

⽂
書

構
築

の
状

況
を

，
第

⼆
段

階
で

それ
らの

運
⽤

状
況

を
実

地
評

価
され

る
。ま

た
，

並
⾏

して
サ

ンプ
リン

グ
に

よ
る

技
術

⽂
書

の
オ

フ
サ

イト
審

査
が

⾏
わ

れ
，

両
⽅

の
適

合
を

も
って

認
証

書
（

EU
 Q

ua
lit

y 
M

an
ag

em
en

t S
ys

te
m

 
C

er
tif

ic
at

e）
が

発
⾏

され
る

。

クラ
ス

１
の

⼀
部

で
も

Q
M

Sの
評

価
が

⾏
わ

れ
る

。品
⽬

毎
で

の
評

価
は

され
な

い
。

本
邦

の
Q

M
S省

令
（

省
令

第
16

9号
）

と適
合

して
い

る
が

，
EU

で
は

書
⾯

調
査

で
は

な
く認

証
機

関
に

よ
る

実
地

調
査

が
基

本
とな

る
。

Su
rv

ei
lla

nc
e 

Au
di

t
サ

ー
ベ

イラ
ンス

監
査

年
に

⼀
度

⾏
わ

れ
る

Q
M

Sの
監

査
で

，
5年

間
で

全
て

の
プ

ロセ
ス

を
確

認
す

る
（

重
要

な
プ

ロセ
ス

は
，

毎
年

監
査

され
る

）
。技

術
⽂

書
審

査
も

併
せ

て
実

施
され

る
。

毎
年

監
査

が
発

⽣
す

る
（

フル
監

査
で

は
な

い
）

。監
査

は
通

常
，

実
地

調
査

。
R

ec
er

tif
ic

at
io

n 
Au

di
t

更
新

監
査

C
E認

証
書

の
有

効
期

限
（

5年
間

）
の

前
に

実
施

され
る

監
査

で
，

技
術

⽂
書

審
査

とQ
M

Sの
監

査
の

両
⽅

が
実

施
され

る
。

本
邦

の
定

期
調

査
は

５
年

毎
で

あ
る

。E
U

で
は

Q
M

S調
査

を
受

け
る

際
に

ス
コー

プに
す

べ
て

の
当

該
製

品
を

リス
トし

た
うえ

で
調

査
を

受
け

る
。

Sp
ec

ia
l A

ud
it

特
別

監
査

初
回

認
証

後
の

変
更

や
製

品
追

加
に

際
し，

クラ
ス

分
類

や
カテ

ゴ
リの

拡
⼤

，
Su

pp
lie

rの
追

加
等

に
該

当
す

る
場

合
に

適
時

の
Q

M
S監

査
が

⾏
わ

れ
る

。
既

存
の

クラ
ス

分
類

や
カテ

ゴ
リの

範
囲

内
で

あ
れ

ば
，

前
述

す
る

Su
rv

ei
lla

nc
e 

au
di

tに
お

い
て

適
合

性
が

確
認

され
る

。

本
法

で
は

基
準

適
合

証
の

範
囲

を
超

え
な

い
場

合
，

調
査

省
略

が
可

能
で

あ
る

。
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1.
旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(3
)

EU
②

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
9

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
U

na
nn

ou
nc

ed
 A

ud
it

⾮
通

知
監

査
認

証
有

効
期

間
（

5年
）

中
に

⼀
度

実
施

され
る

監
査

で
，

事
前

連
絡

な
しで

実
施

され
る

。製
造

業
者

が
適

⽤
規

則
を

完
全

に
順

守
して

製
品

を
製

造
して

い
る

か
を

確
認

す
る

監
査

。
対

象
は

，
重

要
な

製
造

拠
点

，
Su

pp
lie

r等
とな

る
（

所
謂

”V
irt

ua
l m

an
uf

ac
tu

re
r”に

は
実

施
され

な
い

）
。

本
邦

の
法

第
69

条
に

基
づ

く調
査

とは
意

味
合

い
が

異
な

る
。

(C
rit

ic
al

) S
up

pl
ie

r A
ud

it
供

給
者

監
査

C
rit

ic
al

 S
up

pl
ie

rの
Q

M
Sに

対
して

認
証

機
関

が
実

施
す

る
。

Au
di

t F
in

di
ng

sの
うち

，
M

an
uf

ac
tu

re
rの

委
託

す
る

物
品

・サ
ー

ビス
に

関
係

す
る

も
の

は
，

「M
an

uf
ac

tu
re

rと
して

ou
ts

ou
rc

e/
購

買
管

理
が

不
⼗

分
で

あ
る

」と
して

M
an

uf
ac

tu
re

rに
も

是
正

が
要

求
され

る
。

製
造

業
者

に
対

す
る

適
合

性
調

査
と同

等
で

あ
る

が
，

指
摘

事
項

書
の

改
善

対
応

が
製

造
販

売
業

者
に

課
され

る
こと

は
な

い
。
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C
E

M
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Aの
締

結
に

よ
る

条
件

医
療

機
器

の
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1.
旧

GH
TF

加
盟

国
に

お
け

る
Q

M
S調

査
制

度
の

現
状

(4
)

オ
ー

ス
トラ

リア

厚
労

科
研

：
国

際
整

合
を

踏
ま

え
た

QM
S調

査
制

度
の

在
り

⽅
11

調
査

の
種

類
調

査
の

概
要

本
邦

との
⽐

較
TG

Aに
よ

る
適

合
性

評
価

を
受

け
て

製
品

登
録

を
⾏

う。
有

効
期

間
は

5年
で

あ
り，

期
末

に
フル

監
査

を
受

け
る

。ま
た

，
期

中
は

16
-2

0ヶ
⽉

間
隔

で
サ

ー
ベ

イラ
ンス

監
査

を
受

け
る

。
特

定
第

三
国

の
許

認
可

を
⽤

い
て

TG
Aの

認
可

を
取

得
す

る
こと

も
可

能
で

あ
る

。こ
の

場
合

，
TG

A
は

独
⾃

の
Q

M
S調

査
を

実
施

せ
ず

，
M

D
SA

P認
証

書
あ

る
い

は
EC

認
証

書
の

提
出

を
も

って
適

合
と⾒

な
され

る
。

ht
tp

s:
//w

w
w.

tg
a.

go
v.

au
/m

an
uf
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tu

rin
g-

in
sp
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