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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
第 1 章 総則 

1 - - 

（趣旨） 
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 （昭和三十五年法律第百四十五号。以下

「法」という。）第二十三条の二の五第二項第四号 （第二十

三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。以下同

じ。）及び第八十条第二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。 

第 1 条（趣旨）について 
（1）QMS 省令が、新法第 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。）及び新法第 80 条第 2 項に規定する医療

機器等の製造管理又は品質管理の方法の基準として定められたものであるこ

とを明示したものであること。 

 
 
 
 

2 1 - 

（定義） 
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

二十三条の二の十七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。）及び法第二十三条の三第一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。）、法第二十三条の二の十七第四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。）又は法第二十三条の二の二十三第一項に

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。 

第 2 条（定義）について 
（1）「製造販売業者等」とは、医療機器等の製造販売業者（新法第 23 条の 2
の 17 第 4 項に規定する選任外国製造医療機器等製造販売業者及び法第 23 条

の 3 第 1 項の規定により選任された選任外国指定高度管理医療機器等製造販

売業者を除く。）、新法第 23 条の 2 の 17 第 4 項に規定する外国製造医療機器

等特例承認取得者又は新法第 23 条の 2 の 23 第 1 項に規定する外国指定 
高度管理医療機器製造等事業者をいうものであること。この定義中、製造販売

業者等に含まれない「選任外国製造医療機器等製造販売業者」及び「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、この省令の規定に従って

行う業務のうち、少なくとも第 72 条の 2 に規定する業務を行うものであるこ

と。 

 

2 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。 

（2）「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。）をいうものである

こと。 

 

2 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（法第二

条第十三項に規定する医療機器プログラムを除く。）をいう。 

（3）「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。）

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（製品が新法第 2
条第 13 項に規定する医療機器プログラムである場合を除く。）をいうもので

あること。この定義中、「表示物」とは、新法第 50 条又は第 63 条に規定する

事項を記載したラベル及び第 52 条若しくは第 63 条の 2 に規定する事項を記

載した添付文書等を指すものであること。 

 

2 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。 
（4）「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。）をいうものであること。具体的には、洗浄水、溶剤、

離型剤、滅菌用エチレンオキサイドガス等のように工程中で揮散、抜去される

物質が該当するものであること。 

 

2 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

（5）「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の一群をいうものであるこ
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び構成部品等（以下「製品等」という。）の一群をいう。 と。具体的には、本質的に同一の条件下において、所定の限度内で均一な特性

及び品質を有するように製造された製品等をいう。製品や構成部品等 1 台（個）

で 1 ロットという場合も考えられうること。ロットを「バッチ」という場合も

ある。 

2 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。 
（6）「滅菌製品」とは、製造工程において滅菌され、滅菌の要求事項を満たさ

なければならない医療機器等をいうものであること。 
 

2 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。 
（7）「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）をいうものであること。具体的には、製造販売業者等の品質管理

監督システムにより管理監督される、医療機器等の設計、購買、製造及びサー

ビス提供、設置、付帯サービス、包装、保管等の業務を行う施設をいうもので

あり、新法第 23 条の 2 の 3 又は第 23 条の 2 の 4 に規定する登録が必要な製

造所に限定されないものであること。ただし、第 5 条第 4 項の規定に基づき

工程を外部委託する事業所又は第 38 条第 1 項第 1 号に規定する購買物品の事

業所はこれに含まれないものであること。 

 

2 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。 

（8）「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

とすることをいうものであること。例えば、第 35 条第 1 項の設計開発バリデ

ーションとは、期待される品質、安全性、性能等を有する製品が設計開発され

ていることを確認し、これを文書とすることをいうものであること。 

 

2 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。 

（9）「清浄区域」とは、作業所のうちあらかじめ定められた微粒子及び微生物

に係る清浄度レベルを有し、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ものであること。 

 

2 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。 

（10）「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ものであること。 

 

2 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。 
（11）「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

療機器をいうものであり、新法第 2 条第 9 項の「再生医療等製品」を除くもの

であること。 

 

2 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 （平成九

年法律第百四号）第六条第二項 に規定する脳死した者の身体

に係るものを除く。）をいう。 

（12）「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 104 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。）をいうものであること。 

 

2 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。 
（13）「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

する動物をいうものであること。 
 

2 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

（14）「工程入力情報」とは、ISO13485:2003 の「input」に相当するものであ

り、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
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等をいう。 に必要な情報等をいうものであること。 

2 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。 
（15）「工程出力情報」とは、ISO13485:2003 の「output」に相当するもので

あり、ある工程を実施した結果、得られる情報等をいうものであること。 
 

2 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、第八十二条及び第八十三条において読み替えて

準用する第二章から第五章までにおいては、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。 

（16）「管理監督者」とは、ISO13485:2003 の「top management」に相当する

ものであり、製造販売業者等の代表者等品質管理監督システムに係る業務を最

高位で管理監督する役員等特定の個人のほか、この省令に規定する管理監督者

としての責任及び権限が付与された特定の組織（例えば会議体等）とすること

も可能であること。この場合において、当該組織のうち特定の個人を、当該組

織の管理監督者としての責任を負う者として明確にしておくこと。ただし、新

法第 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

る役員等をいうものであること。 

 

2 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、第八十二条及び第八十

三条において読み替えて準用する第二章から第五章までにお

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。 

（17）「製品受領者」とは、当該製品の市場出荷後に当該製品を取り扱う全ての

者をいうものであること。ただし、新法第 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ものであること。製品受領者には、例

えば、エンドユーザーである医療従事者、販売業者、患者等が該当しうるもの

であること。 

 

2 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。 
（18）「品質方針」とは、ISO13485:2003 の「quality policy」に相当するもの

であり、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

針をいうものであること。 

 

2 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、

第八十二条において読み替えて準用する第二章から第五章ま

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、第八十三条において読み替えて準用

する第二章から第五章までにおいては、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。 

（19）「品質管理監督システム」とは、ISO13485:2003 の「quality management 
system」に相当するものであり、製造販売業者等が品質に関して監督し、管理

を行うために構築したシステムをいうものであること。ただし、新法第 82 条

の規定により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、新法第 83 条の

規定により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ものであること。 

 

2 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。 
（20）「照査」とは、ISO13485:2003 の「review」に相当するものであり、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もの

であること。 

 

2 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。 
（21）「資源」とは、ISO13485:2003 の「resource」に相当するものであり、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

れる資源をいうものであること。 

 

2 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。 
（22）「業務運営基盤」とは、ISO13485:2003 の「infrastructure」に相当する

ものであり、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

ものであること。 

 

2 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 （23）「製品実現」とは、設計・開発の段階から製品の出荷及びそれに付帯する  
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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。 
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ものであること。 

2 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。 
（24）「追跡可能性」とは、ISO13485:2003 の「traceability」に相当するもの

であり、履歴、適用又は所在を追跡できる状態にあることをいうものであるこ

と。 

 

2 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。 

（25）「通知書」とは、ISO13485:2003 の「advisory notices」に相当するもの

であり、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ものであること。 

 

2 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。 

（26）「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、法令の規定等に適合すること

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ものであること。 

 

3 1 - 

（適用の範囲） 
製造販売業者等は、第二章及び第三章の規定に基づき、製品

の製造管理及び品質管理を行わなければならない。 

第 3 条（適用の範囲）について 
（1）本省令の第 2 章は、ISO13485:2003 と調和したものであり、これを基本

的要求事項と位置づけ、第 3 章以降については、国内における医療機器等の品

質等の確保を目的とした追加的要求事項としたものであること。 
（2）製造販売業等は、第 2 章及び第 3 章に基づき、製品の製造管理及び品質管

理を行わなければならないこと。 

 

3 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。）、法第四十三条第二項の厚生労働大臣

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、第二章及び第三章の規定のほか、第四章の規定に

基づき行わなければならない。 

（3）製造販売業者等は、生物由来医療機器等に係る製品の製造管理及び品質管

理について、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

ければならないこと。 

 

3 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（昭和三十六年厚生省令第四号）第一条第一号に規

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、第二章及び第三章の規定のほか、第五

章の規定に基づき行わなければならない。 

（4）製造販売業者等は、放射性体外診断用医薬品に係る製品の製造管理及び品

質管理について、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こと。 

 

- - - 
- （5）限定一般医療機器に係る製品及び限定第三種医療機器製造販売業者にあっ

ては、別添のとおり一部の条項を適用しないこととしたこと。 
 

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  

4 1 - （適用） 第 4 条（適用）関係 Q. QMS 省令第 4 条第 1 項において、承認及び認証に係る品目は全て QMS 省
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
法第二十三条の二の五第一項に規定する医療機器及び体外診

断用医薬品並びに法第二十三条の二の二十三第一項に規定す

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、第三十条から第三十六条までの規定を適用しない。 

（1）法に基づく承認又は認証を要さない医療機器等に係る製品（旧法下におい

て設計開発の管理が必要な医療機器（設計開発告示（平成 17 年厚生労働省告

示第 84 号）において指定された医療機器）を除く）については、第 30 条か

ら第 36 条（※設計開発計画～設計開発の変更の管理）までの規定の適用を要

しないものであること。適用しない場合においては、品質管理監督システム基

準書に、当該製品が設計開発の管理が必要な医療機器等ではない旨記載してお

くこと。 

令第 30 条から第 36 条までの設計開発の管理が必要とされ、法第 23 条の 2 の

12 に係る品目（以下「届出品目」という。）には適用しないこととなっている。

承認等に係る品目と届出品目の品質管理監督システム基準書を共通とする場

合はどのように記述したらよいか。（①-Q4） 
A. 設計開発のプロセスを品質管理監督システム基準書に規定した上で、製造

販売する品目のリストを添付し、当該設計開発プロセスの適用の有無を星取り

表で記載することや、各品目の製品標準書に設計開発プロセスの適用の有無を

記載する等の方法が考えられる。（①-A4） 

4 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

の章の第五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。 

（2）医療機器等の特性により、第 2 章第 5 節（製品実現）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ものであること。実際に適用しない場合において

は、第 7 条第 1 項第 1 号（※品質管理監督システムの範囲）の規定に基づき、

品質管理監督システム基準書に、適用しない条項と適用しない理由を明記して

おくこと。 

 

4 3 - 

製造販売業者等は、前二項の規定のいずれかに該当する場合

においては、当該製造所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。 

  

第 2 節 品質管理監督システム  

5 1  

（品質管理監督システムに係る要求事項） 
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。 

第 5 条（品質管理監督システムに係る要求事項）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「4.1 General requirements」に相当するも

のであること。 

Q. QMS の構築については、海外からの輸入品、製造委託品等、取扱う品目に

応じたシステム構築が必要か。（①-Q1） 
A. 製造販売業者における QMS は単一のシステムであることが好ましいが、

取扱う品目の類別、製品群等の品目特性を踏まえ、品質管理部門等を複数設置

し、各部門でそれぞれに適した方法で製造管理及び品質管理を行うことが適当

である場合は、この限りでない。（①-A1） 
 
Q. 旧法において包装・表示・保管区分の製造業である製造所が、改正法施行

後、製造販売業 QMS の一部となる場合において、これまでの手順書等を変え

る必要があるのか、あるいは具体的に製造販売業の QMS に合わせて変更する

必要があるのか。（①-Q6） 
A. 旧法下で作成した文書について、例えば、責任技術者の責務としていた事

項を管理責任者の責務とするなど必要な修正を行った上で引き続き使用する

ことは可能と考えられる。その上で、QMS 省令の規定に適合した製造管理及

び品質管理を行う上で不足する文書があれば、これを整備することになる。（①

-A6） 
 
Q. QMS 省令に規定される各責任者が、出張、入院等のために一時的に不在と

なる場合に備えて代行者をおいてもよいか。（①-Q13） 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
A. それぞれの責任者の資格要件等を満たす者をあらかじめ代行者として指定

し、責任者不在時に緊急に判断を要する業務等を代行させることは差し支えな

い。なお、責任者が施設に戻った際に、代行者から責任者に報告するなどの手

順を定めておくこと。また、不在が長期にわたる場合においては、代行者によ

る業務の代行ではなく、責任者の変更を行うこと。（①-A13） 
 
Q. 責任技術者は品質管理監督システム（以下「QMS」という。）上、どのよ

うに位置付けられるものか。責任技術者の従事経験は、国内品質業務運営責任

者等に必要な経験年数に算定できるか。（②-Q1） 
A. 責任技術者及び製造管理者（以下「責任技術者等」という。）は、QMS 省

令において特段の規定がなされていないが、法第 23 条の 2 の 14 第 3 項及び

第 5 項に規定する医療機器及び体外診断用医薬品の製造の実地の管理並びに

同条第 4 項及び第 6 項でそれぞれ準用する法第 8 条第 1 項に規定する従業者

の監督、構造設備及び医療機器、体外診断用医薬品その他の物品の管理、その

他の製造所における業務につき必要な注意を行う義務を考慮すれば、QMS 省

令第 15 条（第 83 条で準用する場合を含む。）に基づき、責任技術者等につい

て製造管理及び品質管理に係る責任及び権限を規定しておくことが望ましい。

製造販売業者の QMS 又は登録製造所の QMS において当該責任及び権限を規

定している場合には、その従事経験は、国内品質業務運営責任者等に必要な経

験年数として算定可能である。（②-A1） 
5 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。   

5 2 1 

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。 

（2）「工程」とは、ISO13485:2003 の「process」に相当するものであること。 
（3）製造販売業者等は、医療機器等を製造するに際して、製品実現に必要な品

質管理監督システムを確立すること。また、施設ごとに関係する工程を特定す

る等、当該システムの各施設への適用を明確にすること。 
（4）品質管理監督システムが、外国に所在する施設等を含めて一体的に構築さ

れている場合において、第 10 条の管理監督者及び第 16 条の管理責任者は、

外国に所在する施設の構成員であってもよいものであること。 
（5）構成員とは、製品の品質に影響を及ぼす業務に従事する全ての者をいうも

のであること。 

 

5 2 2 工程の順序及び相互の関係を明確にすること。   

5 2 3 
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。 
  

5 2 4 
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。 
  

5 2 5 工程を監視し、測定し、及び分析すること。   

5 2 6 
工程について、第一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。 
（7）第 2 項第 6 号の「所要の措置」には、次のような措置が含まれうるもので

あること。 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
ア．工程の定義を明確化すること。 
イ．第 57 条第 1 項及び第 2 項（※工程の監視及び測定）の規定に基づき工程

に見合った方法により適切に監視及び測定を行い、当該工程が第 14 条第 1 項

（※品質管理監督システムの計画の策定）の計画に定めた結果を得ることがで

きることを実証すること。 
ウ．第 14 条第 2 項の規定に基づき、品質管理監督システムの変更を行うとき

は、これを適切に行うこと。 
エ．第 56 条の内部監査の結果、第 18 条の管理監督者照査の結果等を活用す

ること。 

5 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。 
  

5 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。 

（6）第 4 項に基づき外部委託する事業所が登録製造所である場合、登録製造所

を管理監督する製造業者は、当該製品の製造に関係する製造業者の品質管理監

督システムに関し、新法第 23 条の 2 の 5（※医療機器及び体外診断用医薬品

の製造販売の承認）第 6 項（※基準適合証の交付等）又は第 11 項（※承継）

の規定による調査、第 23 条の 2 の 23 第 3 項又は第 6 項（※指定管理医療機

器等の製造販売の認証）の規定による調査（以下、「QMS 調査」という）に対

応しうるよう適切に準備をすること。 
 
（8）第 4 項の「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」とは、登録製造所で行われる

工程の他、例えば外部試験検査機関等に係る工程、外部設計開発管理機関等に

係る工程等が含まれうるものであること。 

 

5 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識別することができるように規定しなけ

ればならない。 

  

6 1 - 

（品質管理監督システムの文書化） 
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、第一号を除く。）を記載しなければならない。 

第 6 条（品質管理監督システムの文書化）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「4.2.1 Documentation requirements–

General」に相当するものであること。 
（2）この条に定める文書及び記録のうち、各施設において当該施設が関与する

工程の管理のために必要なものについては、写しを備え付ける又は情報通信の

技術を利用するなどの方法により、最新の情報が共有されるようにしておくこ

と。 
（3）手順を文書化したもの（以下、「手順書」という。）とは、業務を円滑かつ

適切に実施できるように確立した手順を明確にした文書であること。構成員が

実施する作業の方法並びにその作業に必要とされる技能及び教育訓練の程度

も考慮して作成されていなければならないこと。 

 

6 1 1 品質方針及び品質目標   
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
6 1 2 品質管理監督システムの基準   

6 1 3 
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 
  

6 1 4 この章に規定する手順及び記録   

6 1 5 
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 
（4）第 1 項第 5 号の「文書化」とは、ISO13485:2003 の 4.2.1 の「documented」
に相当するものであり、要求事項、手順、活動又は特別な取り決め等を文書化

したときは、実施し、それを維持することが求められているものであること。 

 

6 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。 

（5）第 2 項の「製品標準書」とは、個々の製品の設計開発、製造等に関する文

書自体を綴ったもの又はこれらの文書の所在を綴ったものをいい、次の事項が

含まれうるものであること。なお、製造等に関する文書については、製造販売

業者等が実施又は外部委託する工程等及び購買する物品等を、適切に管理する

ために必要な情報が含まれていればよいものであること。 
ア．当該製品に係る医療機器等の製品群、一般的名称及び販売名（型式のある

ものについては型式を含む。） 
イ．当該製品に係る医療機器等の製造販売承認（認証）年月日及び製造販売承

認（認証）番号（製造販売承認及び製造販売認証が不要な品目に係る製品の場

合においては、製造販売の届出年月日） 
ウ．品目仕様 
エ．操作方法又は使用方法 
オ．製品の設計、図面及び仕様又は成分及び分量 
カ．製造方法及び製造手順（製造に用いる設備、器具及び装置並びに作業環境

に関する事項を含む。） 
キ．輸入を行っている場合においては輸入先の国名、輸入される物に係る医療

機器等の主な販売国及びその販売名 
ク．表示及び包装に関する事項 
ケ．製造販売承認（認証）書において定められている製品、製造用物質及び構

成部品等の試験検査の方法 
コ．ケに比してより厳格な規格又はより精度の高い試験検査の方法を用いてい

る場合においては、その規格又は試験検査の方法及びそのように考える理由 
サ．製造販売承認（認証）書において定められていない製品、製造用物質又は

構成部品等のうち、品質管理上必要と判断されるものとして自主的に設定した

規格及び試験検査 
シ．製品、製造用物質又は構成部品等の試験検査を、外部試験検査機関等を利

用して行う場合においては、これらを利用して行う試験検査項目及びそれらの

規格並びに試験検査の方法 
ス．製品、製造用物質及び構成部品等の保管方法、保管条件並びに有効期間又

は使用期限（有効期間又は使用期限に関してその根拠となった安定性試験の結

果を含む） 

Q. 製造販売業者等及び製造業者は、それぞれ QMS 省令第 6 条第 3 項及び 
第 83 条第 1 項で準用する第 6 条第 3 項に基づき製品標準書を作成する必要 
があるが、それぞれの製品標準書は、製造販売業者等と製造業者が個々に 
作成するのか、それとも製造販売業者等と製造業者で共用できるものを作 
成することも可能か。（①-Q8） 
A. QMS 省令第 6 条に規定されているとおり、製品標準書は、各品目を適切に

製造販売するため、各施設（登録製造所を含む。）における製造工程の全てを

含めた文書として製造販売業者が作成する必要があり、これを満たした上で、

同一の QMS に係る施設間の他、委受託関係にある製造販売業者等及び製造所

間においても取決め等により同一の製品標準書を共有することは差し支えな

い。なお、QMS 省令施行課長通知第 6．逐条解説を踏まえ、製造販売業者の

作成する製品標準書に、各製造業者が作成した製品標準書又はそれに類する書

類（Device Master Record 等）との紐付けを明確にしておくことでも差し支

えない。（①-A8） 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
セ．施設からの出荷の可否の判定及び市場への出荷の可否の判定手順 
ソ．製品の輸送の方法及び手順 
タ．製品の修理手順並びに修理に用いる構成部品等の保存方法及び保存年限 
チ．設置業務及び附帯サービス業務に関する事項 
ツ．滅菌製品にあっては、滅菌に係る事項（工程バリデーションの結果に基づ

き記載すること。） 
テ．製造販売業者と施設又は事業所との取り決め（第 72 条の 2 第 1 項に規定

する取り決めを含む）の内容が分かる書類（例えば、取り決めのために交わし

た契約書の写し） 
ト．製造販売業者等と関係する施設及び登録製造所の間の品質管理監督システ

ム上の相互関係 
 

（6）海外規制等の求めに応じて、「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」が作成されている場

合、当該文書を製品標準書又はその一部として利用しても差し支えないこと。 
 

（7）製品標準書には、第 8 条（※品質管理監督文書の管理）の規定を踏まえつ

つ、作成の承認者及び作成年月日並びに改訂した場合には改訂の承認者、年月

日、内容及び理由を記載すること。 

6 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。 

  

7 1 - 

（品質管理監督システム基準書） 
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。 

第 7 条（品質管理監督システム基準書）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「4.2.2 Quality manual」に相当するもので

あること。 

Q. 同一法人において製造販売業許可及び製造所の登録を有している場合、製

造販売業及び製造所でそれぞれ品質管理監督システム基準書を持つこと（別々

の QMS を構築すること）は可能か。（①-Q2） 
A. 通例、1 法人につき単一の QMS で管理されるべきであるが、それぞれの

施設で実施する業務内容、他社との委受託関係等を踏まえ、別の QMS により

管理することが適当であると判断した場合であって、それぞれの QMS を適切

に管理できる限りにおいては、これを妨げるものではない。この場合は、取決

め等により QMS 間の関係を適切に規定しておくこと。（①-A2） 
 

7 1 1 
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。） 

（2）品質管理監督システムを適用する範囲（工程等）において、適用を除外す

る事項又は非適用とする事項の詳細及びそれを正当とする理由を明確に記載

すること。 

 

7 1 2 
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 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
7 1 3 各工程の相互の関係   

7 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。 

（3）第 2 項の品質管理監督システムにおいて使用される文書の体系の概要と

は、使用される文書の階層構造を示す記載及び文書の一覧と当該文書が適応さ

れる工程の関係を示す記載等が含まれうるものであること。 

 

8   

（品質管理監督文書の管理） 
製造販売業者等は、前二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。以下「品質管理監督文書」という。）を管理しなければ

ならない。 

第 8 条（品質管理監督文書の管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「4.2.3 Control of documents」に相当する

ものであること。 
 
（2）第 1 項の「この章に規定する文書」には、（3）に示す手順書の他、次の

ものが含まれうるものであること。 
ア．品質方針の表明（第 6 条第 1 項第 1 号） 
イ．品質目標の表明（第 6 条第 1 項第 1 号） 
ウ．品質管理監督システム基準書（第 6 条第 1 項） 
エ．手順を規定する文書（（3）を参照。）（第 6 条第 1 項第 4 号） 
オ．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（第 6 条

第 1 項第 5 号） 
カ．製品標準書（第 6 条第 2 項） 
キ．業務に従事する部門及び構成員の責任及び権限（第 15 条第 1 項） 
ク．業務運営基盤の保守に係る要求事項（第 24 条第 2 項） 
ケ．構成員の健康状態、清浄の程度等に係る要求事項（第 25 条第 2 項） 
コ．作業環境の条件に係る要求事項（第 25 条第 3 項） 
サ．汚染された製品等の管理に関する実施要領（第 25 条第 5 項） 
シ．製品のリスクマネジメントに係る要求事項（第 26 条第 5 項） 
ス．製品要求事項に係る文書（第 28 条第 2 項） 
セ．設計開発計画に係る文書（第 30 条第 5 項） 
ソ．購買情報が記載された文書（第 38 条第 3 項） 
タ．製造及びサービス提供に係る要求事項（第 40 条第 1 項） 
チ．製造及びサービス提供に係る作業指図書（第 40 条第 1 項） 
ツ．製品の清浄に係る要求事項（第 41 条） 
テ．設置業務に係る要求事項（第 42 条第 1 項） 
ト．附帯サービス業務の実施等に係る作業指図に係る体系（第 43 条第 1 項） 
ナ．製品の保持に係る作業指図に係る体系（第 52 条第 1 項） 
ニ．使用の期限が限定された製品等の管理に係る作業指図に係る体系（第 52
条第 2 項） 
ヌ．製造し直しに係る手順（第 60 条第 9 項） 
ネ．製造し直しに係る悪影響（第 60 条第 10 項） 
ノ．通知書（第 62 条第 2 項） 
 

Q. 文書の制定（又は改訂）において確認者と最終承認者は当該業務に係る責

任者が行うべきものであるか。（①-Q7） 
A. 文書のレベル及び内容に応じ、あらかじめ適切な者を規定し、文書の承認

等を行うこと。（①-A7） 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
（3）この省令の第 2 章においては、次の手順を確立し、文書化することが要

求されており、これらは全て第 1 項の品質管理監督文書に該当することから、

第 2 項から第 4 項の規定に従って適切に管理される必要があること。 
ア．品質管理監督文書の管理（第 8 条第 2 項） 
イ．記録の管理（第 9 条第 2 項） 
ウ．作業環境（第 25 条第 3 項） 
エ．製品の設計開発（第 30 条第 1 項） 
オ．購買工程（第 37 条第 1 項） 
カ．製造及びサービス提供の管理（第 40 条第 1 項） 
キ．附帯サービス業務（第 43 条第 1 項） 
ク．ソフトウェアの適用のバリデーション（第 45 条第 4 項） 
ケ．滅菌工程のバリデーション（第 46 条第 1 項） 
コ．製品の識別（第 47 条第 2 項） 
サ．返却製品の識別（第 47 条第 3 項） 
シ．追跡可能性の確保（第 48 条第 1 項） 
ス．製品の保持（第 52 条第 1 項） 
セ．使用の期限が限定された製品等の管理（第 52 条第 2 項） 
ソ．監視及び測定（第 53 条第 2 項） 
タ．製品受領者の意見収集等（第 55 条第 3 項） 
チ．内部監査実施計画の策定及び実施等（第 56 条第 6 項） 
ツ．不適合製品の処理に係る管理等（第 60 条第 2 項） 
テ．データの分析等（第 61 条第 1 項） 
ト．通知書の発行及び実施（第 62 条第 2 項） 
ナ．不具合等の厚生労働大臣への報告（第 62 条第 6 項） 
ニ．是正措置（第 63 条第 2 項） 
ヌ．予防措置（第 64 条第 2 項） 
（4）品質管理監督文書は、管理対象外の文書から区別して適切に管理される

べきものであること。 
（5）製品実現に関連する手順（（3）におけるエからソまでの手順書）につい

ては、次の点にも留意すること。 
ア．各作業中における混同、手違い等を防止するため、作業の実施状況等を明

確に区別するための方法を確立しておくこと。 
イ．製造に当たっては適切な設備を使用すること。 

ウ．適切な工程の変動要因及び製品特性の監視を行うこと。 

8 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。 
  

8 2 1 
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。 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 

8 2 2 
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。 
（6）第 2 項第 2 号の品質管理監督文書の「所要の照査」とは、例えば、組織や

構成員の変更、内部監査の結果又は新たな製品等の追加等の結果として行われ

うるものであること。 

 

8 2 3 
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。 
  

8 2 4 
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。 
  

8 2 5 
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。 
  

8 2 6 
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。 
  

8 2 7 

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。 

  

8 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。 

  

8 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、第六十七条で定める期間保管しなければならな

い。 

  

9 1  

（記録の管理） 
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。 

第 9 条（記録の管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「4.2.4 Control of records」に相当するも

のであること。 
 
（2）第 1 項で作成及び保管することが求められている記録には、次のものが

含まれうるものであること。 
ア．管理監督者照査の結果（第 18 条第 2 項） 
イ．構成員の教育訓練、技能及び経験（第 23 条第 5 号） 
ウ．業務運営基盤の保守業務（第 24 条第 3 項） 
エ．リスクマネジメント（第 26 条第 6 項） 
オ．製品要求事項の照査の結果及びこれに基づき採った措置（第 28 条第 3 項） 
カ．設計開発に係る工程入力情報（第 31 条第 1 項） 
キ．設計開発に係る工程出力情報（第 32 条第 4 項） 
ク．設計開発照査の結果等（第 33 条第 3 項） 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
ケ．設計開発の検証の結果及びこれに基づき採った措置（第 34 条第 2 項） 
コ．設計開発バリデーションの結果等（第 35 条第 3 項） 
サ．設計開発の変更（第 36 条第 1 項） 
シ．設計開発の変更の照査の結果等（第 36 条第 4 項） 
ス．購買物品の供給者の評価の結果等（第 37 条第 5 項） 
セ．購買情報（第 38 条第 3 項） 
ソ．購買物品の検証（第 39 条第 3 項） 
タ．製品の各ロットについての記録（第 40 条第 2 項） 
チ．医療機器の設置及び検証（第 42 条 3 項） 
ツ．実施した附帯サービス業務（第 43 条第 2 項） 
テ．各滅菌ロットについての工程指標値（第 44 条第 1 項） 
ト．製造工程等のバリデーション（第 45 条第 6 項） 
ナ．滅菌工程のバリデーションの結果（第 46 条第 3 項） 
ニ．追跡可能性の確保のための識別（第 48 条第 3 項） 
ヌ．特定医療機器に係る製品の荷受人の氏名及び住所（第 49 条第 4 項） 
ネ．製品受領者の物品等の紛失、損傷等の内容（第 51 条第 2 項） 
ノ．特別な保管条件（第 52 条第 3 項） 
ハ．計量の標準が存在しない場合の校正又は検証（第 53 条第 3 項第 1 号） 
ヒ．従前の監視及び測定結果の妥当性の評価（第 53 条第 4 項） 
フ．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（第 53 条第 6
項） 
ヘ．内部監査結果（第 56 条第 6 項） 
ホ．製品の監視及び測定結果（第 58 条第 3 項） 
マ．出荷可否決定等を行った者（第 58 条第 4 項） 
ミ．特定医療機器に係る製品の試験検査業務を行った構成員（第 59 条） 
ム．不適合製品の特別採用を許可した構成員（第 60 条第 5 項） 
メ．不適合の内容等（第 60 条第 6 項） 
モ．データの分析の結果（第 61 条第 3 項） 
ヤ．製品受領者の苦情についての調査（第 62 条第 3 項） 
ユ．是正措置又は予防措置を行わない理由（第 62 条第 5 項） 
ヨ．是正措置に関する調査結果等（第 63 条第 5 号） 

ワ．予防措置に関する調査結果等（第 64 条第 2 項） 

9 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）第 2 項の「保護」には、例えば、実際に記録がなされた日が記録されるこ

と、記録の様式にはページ番号を付与し、記録の一貫性がわかるような識別管

理をすること。誤記のあった場合には元の記入内容がわかる方法で修正される

こと等が含まれうるものであること。 

 

9 3  
製造販売業者等は、第一項の記録を、第六十八条で定める期

間保管しなければならない。 
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第 3 節 管理監督者の責任  

10 1 - 

（管理監督者の関与） 
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、第四号及び第五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。 

第 10 条（管理監督者の関与）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.1 Management commitment」に相当

するものであること。 
 

（2）「責任をもって関与していること」とは、ISO13485:2003 の「commitment」
に相当するものであること。 

 

10 1 1 品質方針を定めること。   
10 1 2 品質目標が定められているようにすること。   
10 1 3 第十八条第一項に規定する照査を実施すること。   
10 1 4 資源が利用できる体制を確保すること。   

10 1 5 

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。 

  

11 1 - 

（製品受領者の重視） 
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。次条から第十四条まで、第十六条及び第十八条にお

いて同じ。）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。 

第 11 条（製品受領者の重視）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.2 Customer focus」に相当するもので

あること。 
 
（2）「製品受領者要求事項が明確にされ」とは、第 27 条（※製品要求事項の

明確化）の規定に基づき製品受領者要求事項が明確にされていることをいうも

のであること。 
 

（3）第 55 条（※製品受領者の意見）の規定を適切に実施し、製品受領者要求

事項への適合を確保するようにすること。 

 

12 1 - 

（品質方針） 
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。 

第 12 条（品質方針）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.3 Quality policy」に相当するものであ

ること。 
 

（2）品質方針は、第 6 条第 1 項第 1 号（※品質方針及び品質目標）の規定に基

づき品質管理監督文書に記載されるものであること。 

 

12 1 1 
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。 
  

12 1 2 
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。 

  

12 1 3 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   
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ること。 

12 1 4 全ての施設に周知され、理解されていること。   

12 1 5 
妥当性を維持するために照査されていること。 （3）第 5 号の「妥当性を維持するために照査されていること」とは、第 18 条

に規定する管理監督者照査等において改善の余地、変更の必要性の評価を定期

的かつ適切に行うことにより確保されるものであること。 

 

13 1 - 

（品質目標） 
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。 

第 13 条（品質目標）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.4.1 Quality objectives」に相当するも

のであること。 
 
（2）管理監督者は、製造販売業者等の品質管理監督システムに関係する各施

設において、各部門及び各階層に応じた品質目標が定められていることについ

て、自らが直接関与する必要は必ずしもないが、責任は負うものであること。 
 
（3）ここでいう品質目標とは、品質管理監督システムに係る品質目標のほか、

製品要求事項への適合のために必要な目標も含んでおり、後者については、第

26 条第 1 項の規定に基づき製品実現計画を策定するに当たり適切に明確化さ

れることが求められていること。 
 

（4）「各施設において、各部門及び各階層に応じた」とは、各施設において、

適切なレベルないし組織単位で品質目標の設定を求めているものであるが、施

設横断的に組織内の適切な部門単位で品質目標を定めることもあり得ること。 

 

13 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。 

  

14 1 - 

（品質管理監督システムの計画の策定） 
管理監督者は、品質管理監督システムが第五条の規定及び品

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。 

第 14 条（品質管理監督システムの計画の策定）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.4.2 Quality management system 
planning」に相当するものであること。 
 
（2）品質管理監督システム計画は、継続的に計画及び実施されうるものであ

り、例えば管理監督者照査や是正措置、予防措置の結果として品質管理監督シ

ステムに関し変更があった場合においても、当該品質管理監督システムに不備

がないことを維持するものであること。 
 
（3）品質管理監督システムの計画の策定に当たっては、規制要求事項、品質

方針、品質目標、管理監督者照査の結果や是正措置・予防措置として必要な変

更事項等が工程入力情報として考えられ、工程出力情報としては品質管理監督

文書の作成・改訂等が含まれうるものであること。 
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（4）製品実現に関しての計画は、第 26 条（※製品実現計画）の規定に基づき

策定されるものであること。 

14 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。 

  

15 1 - 

（責任及び権限） 
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。 

第 15 条（責任及び権限）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.5.1 Responsibility and authority」に

相当するものであること。 
 
（2）この条に基づき、管理監督者自身についても責任及び権限を特定するこ

と。 
 

（3）第 1 項の「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」とは、例えば組織図、職務分掌表等を策定し、

これらを関係者に周知し、実際に運用することにより達成できるものであるこ

と。 

 

15 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。 

（4）第 2 項の「必要な独立性」の例としては、品質に影響を及ぼす業務につい

て採算性といった営業的見地からの影響を極力排除することや内部監査員に

内部監査対象の業務からの独立性を求めること（第 56 条第 5 項）等が該当す

るものであること。 

 

16 1  

（管理責任者） 
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。 

第 16 条（管理責任者）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.5.2 Management representative」の

一部に相当するものであること。 
 

（2）第 1 項の「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」については、管理監督者の代理としてこの条に規定する業務を適切

に遂行できる能力を有すると管理監督者が判断した場合には、管理責任者は必

ずしも製造販売業者等の役員の中からではなく、例えば管理層などから選定

し、任命することも可能であること。 

Q. 製造販売する品目の類別や製品群の製品特性等の相違により製造管理及

び品質管理の方法が大きく異なる場合において、製品特性ごとに別々の品質管

理部門で製造管理及び品質管理を行っている場合は、当該部門ごとに国内品質

業務運営責任者及び管理責任者を設置することとしてよいか。（①-Q3） 
A. 製品特性ごとに複数の体制で製造管理及び品質管理を行っている場合は、

差し支えない。なお、この場合においては、総括製造販売責任者により、それ

ぞれの製造管理及び品質管理の体制が統括されていなければならないこと。ま

た、国内品質業務運営責任者は製造管理及び品質管理の体制ごとに 1 人であ

るべきであるが、必要に応じ、副責任者等、製造管理及び品質管理に係る個別

の業務に責任を有する者をあらかじめ指定して複数置くことは差し支えない。

（①-A3） 
 
Q. 責任技術者は品質管理監督システム（以下「QMS」という。）上、どのよ

うに位置付けられるものか。責任技術者の従事経験は、国内品質業務運営責任

者等に必要な経験年数に算定できるか。（②-Q1） 
A. 責任技術者及び製造管理者（以下「責任技術者等」という。）は、QMS 省

令において特段の規定がなされていないが、法第 23 条の 2 の 14 第 3 項及び

第 5 項に規定する医療機器及び体外診断用医薬品の製造の実地の管理並びに



QMS 省令 逐条解説 

Copyright © eCompliance 2015 
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同条第 4 項及び第 6 項でそれぞれ準用する法第 8 条第 1 項に規定する従業者

の監督、構造設備及び医療機器、体外診断用医薬品その他の物品の管理、その

他の製造所における業務につき必要な注意を行う義務を考慮すれば、QMS 省

令第 15 条（第 83 条で準用する場合を含む。）に基づき、責任技術者等につい

て製造管理及び品質管理に係る責任及び権限を規定しておくことが望ましい。

製造販売業者の QMS 又は登録製造所の QMS において当該責任及び権限を規

定している場合には、その従事経験は、国内品質業務運営責任者等に必要な経

験年数として算定可能である。（②-A1） 
 

16 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。 
（3）管理監督者は、管理責任者に、この条に規定する業務に係る責任及び権限

を適切に付与し、全ての施設において管理責任者の業務が遺漏なく全うされる

ようにしておくこと。 

 

16 2 1 
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。 
  

16 2 2 
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。 
  

16 2 3 
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。 
  

17 1 - 

（内部情報伝達） 
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。 

第 17 条（内部情報伝達）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.5.3 Internal communication」に相当

するものであること。 
 
（2）管理監督者は、品質管理監督システムが有効に機能するために、組織内

にこの条に基づいて適切に情報の伝達が行われる仕組みを確立し、品質管理監

督システムの実効性に関する情報交換が確実に行われることを担保すること。 
 
（3） 第 2 章において、適切な情報伝達及び情報交換を求めている条項には

次のものが含まれること。 
ア．製品受領者要求事項等への適合の重要性の周知（第 10 条第 5 号） 

イ．品質方針の周知（第 12 条第 4 号） 

 

18 1 - 

（管理監督者照査） 
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行わなければならない。 

第 18 条（管理監督者照査）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.6.1 Management review – General」
に相当するものであること。 
 
（2）管理監督者照査は定期的に行われることが必要であること。特段の問題

がなければ年に 1 回程度の頻度で差し支えないが、変更が予定されていると

きや変更がなされたとき等には、適時適切な照査を行うことにより、品質管理

監督システムの実効性の維持（維持に必要な改善を含む）に努めること。 
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（3）管理監督者照査は、その対象範囲や参加者等が適切なものとなるよう慎重

に計画された上で実施すること。 

18 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。 
（4）管理監督者照査の結果は、第 19 条（※管理監督者照査に係る工程入力情

報）及び第 20 条（※管理監督者照査に係る工程出力情報）への適合性の重要

な証拠となりうるので、適正に記録を作成し、保管すること。 

 

19 1 - 

（管理監督者照査に係る工程入力情報） 
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。 

第 19 条（管理監督者照査に係る工程入力情報）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.6.2 Review input」に相当するもので

あること。 
 
（2）工程入力情報は少なくとも第 1 号から第 8 号までを含むものであるが、

これらに限定されるものではないこと。 
 

（5）第 61 条第 1 項のデータの分析により得られた情報についても、管理監督

者照査に入力すべき情報として適宜活用すること。 

 

19 1 1 
監査の結果 （3）第 1 号の「監査の結果」とは、内部監査の結果の他、外部からの監査の結

果についても含まれるものであること。 
 

19 1 2 
製品受領者からの意見 （4）第 2 号の「製品受領者からの意見」には、製品受領者からの苦情について

も含まれるものであること。 
 

19 1 3 
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 
  

19 1 4 

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 

  

19 1 5 従前の管理監督者照査の結果を受けて採った措置   
19 1 6 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   
19 1 7 部門、構成員等からの改善のための提案   

19 1 8 
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 
  

20 1 - 

（管理監督者照査に係る工程出力情報） 
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、第二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。 

第 20 条（管理監督者照査に係る工程出力情報）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「5.6.3 Review output」に相当するもので

あること。 
 
（2）管理監督者照査の結果を踏まえ、是正措置や予防措置等の所要の措置を

採ることとしたときは、第 18 条第 2 項に規定する管理監督者照査の記録を作

成するに際して、その内容、措置の実施に当たっての責任、必要な資源、措置
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の完了期限等を明確にすること。 

 
20 1 1 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   
20 1 2 製品受領者要求事項に関連した製品の改善   

20 1 3 
次条に規定する必要な資源 （3）第 3 号では、第 1 号及び第 2 号の改善に必要な資源の必要性について検

討した結果も含むものであること。 
 

第 4 節 資源の管理監督  

21 1 - 

（資源の確保） 
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。 

第 21 条（資源の確保）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「6.1 Provision of resources」に相当するも

のであること。 
 
（2）ここでいう「資源」には、組織及び人員、予算、情報、業務運営基盤並び

に購買物品の供給者等が含まれうるものであること。 
 
（3）第 21 条に規定する資源の必要性は、管理監督者照査の工程出力情報とし

て得られるものであるが、その確保に係る責任は製造販売業者等にあること。 

 

21 1 1 
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。 
  

21 1 2 
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。 

  

22 1 - 

（品質業務従事者の能力） 
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。 

第 22 条（品質業務従事者の力量）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「6.2.1 Human resources - General」に相

当するものであること。 

 

23 1 - 

（能力、認識及び教育訓練） 
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。 

第 23 条（能力、認識及び教育訓練）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003の「6.2.2 Competence, awareness and training」 
に相当するものであること。 

 

23 1 1 
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。 
（2）例えば内部監査（第 56 条）や管理監督者照査（第 18 条）により構成員に

必要な能力とされたものについては、第 1 号の規定により明確化すべきもの

に含まれること。 

 

23 1 2 
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。 
（3）第 2 号の「その他の措置」には、例えば必要な能力を有する構成員を新た

に配属又は雇用することが含まれうること。 
 

23 1 3 前号の措置の実効性を評価すること。   

23 1 4 
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
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ているようにすること。 

23 1 5 
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、これを保管すること。 
  

24 1 - 

（業務運営基盤） 
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次に掲げる業務

運営基盤を明確にし、提供し、維持しなければならない。 

第 24 条（業務運営基盤）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「6.3 Infrastructure」に相当するものであ

ること。 
 
（2）第 1 項の「これらに附属する水道その他の設備」とは、ISO13485:2003 の

「associated utilities」に相当するものであること。 

 

24 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。 

  

24 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。 

  

25 1 - 

（作業環境） 
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。

以下この条から第三十六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。以下この条から第三十六

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。 

第 25 条（作業環境）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「6.4 Work environment」に相当するもの 
であること。 
 
（2）「作業環境」には、次のものが含まれうること。 
ア．温度、湿度及び圧力 
イ．空気の清浄度 
ウ．照明 
エ．音及び振動 
オ．作業室の清浄度 
カ．水質 
キ．当該作業環境下に存在する人の数 

 

25 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、第四十一

条第一項第一号又は第二号の規定により製品の清浄化が行わ

（3）第 2 項の構成員の健康状態等に係る要求事項、第 3 項の作業環境の条件

に係る要求事項については、必ずしも単独の文書を作成しなければならないと

いう趣旨ではなく、文書化することを求めているものであり、必要な要求事項

について、製品標準書等に適宜規定、記載することで差し支えないこと。構成

員の衛生管理に係る要求事項の具体的内容としては、構成員の更衣等に関する

事項、構成員の健康状態の把握に関する事項、手洗い方法に関する事項等が挙
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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。 
げられること。作業環境の条件に係る要求事項の具体的内容としては、清浄を

確保すべき構造設備に関する事項、構造設備の清浄の間隔に関する事項、構造

設備の清浄作業の手順に関する事項、構造設備の清浄の確認に関する事項等が

挙げられること。 

25 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、第四十一条第一項第

一号又は第二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）作業環境条件によりその品質に悪影響が及ぶおそれのある製品として

は、例えば電子回路等の静電気放電に影響されやすい製品や、滅菌せずに出荷

され使用前に滅菌される製品等が含まれうること。 
 
（5）第 3 項の「作業指図に係る体系」を文書化したものとは、本省令で要求

される製造に係る活動又は工程を適切に実施するための詳細な手順を定義す

るものである。当該文書は、構成員が実施する作業の方法並びにその作業に必

要とされる技能及び教育訓練の程度を考慮して文書化され、それに沿った運用

が確実になされるものであること。 

 

25 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、第二十三条第

二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。 

（6）第 4 項の「特殊な作業環境」には、例えば、クリーンルーム、長時間さ

らされると危険な温度に管理された室内、有害なガスに暴露される可能性のあ

る場所等が含まれうること。 

 

25 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（第四十七条第三項の規

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。 

（7）第 5 項の「汚染された又は汚染された可能性のある製品等」には、例え

ば修理依頼のために返却された製品が含まれうるものであること。 
 
（8）第 5 項の実施要領には、例えば、返却された製品に対する特別な識別、

身体に接触して使用される可能性のある製品等の特別な取扱い、特別な修理や

手直し等が含まれうるものであること。 

 

第 5 節 製品実現  

26 1 - 

（製品実現計画） 
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。 

第 26 条（製品実現計画）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.1 Planning of product realization」に

相当するものであること。 
 
（2）製品実現計画は、第 14 条第 1 項の品質管理監督システムの計画と相矛盾

せずに、個別の製品について、製品実現に関連する工程に関し策定されるもの

であること。 

 

26 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）第 2 項の「品質管理監督システムに係るその他の工程等」とは、品質管理

監督システムには含まれるが、製品実現計画には含まれない工程のことを示し

ており、例えば、管理監督や是正措置、予防措置等が含まれうること。 

 

26 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。 
  

26 3 1 当該製品に係る品質目標及び製品要求事項   
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26 3 2 
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 
  

26 3 3 

所要の検証、バリデーション、監視及び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。） 

  

26 3 4 
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 
  

26 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。 
（4）第 4 項の「当該製品実現計画を実行するに当たって適した形式」とは、当

該計画は製造販売業者等によって特定の形式にとらわれずに作成してよいが、

文書化するなど、計画を実行するために適した形式で作成するものであるこ

と。 

 

26 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。 

（5）第 5 項の「製品実現に係る全ての工程における」とは、第 5 節の製品実現

に係る各工程全てを見渡した上で、そのうちリスクマネジメントの対象とすべ

きもの及びその結果を適用すべきものについて、という趣旨であること。 
 
（6）第 5 項の「リスクマネジメントに係る要求事項」の作成にあたっては、製

品に係る一般的なリスクマネジメントの要求事項に関してまず作成した上で、

個々の製品の製品実現計画の策定に際し、当該製品の特性等を勘案の上、具体

的に作成することが望ましいものであること。 
 
（7）第 5 項、第 6 項の規定に基づくリスクマネジメントに係る要求事項の明

確化、運用の確立、文書化、記録の作成及び保管は、第 4 条第 1 項の規定に基

づき設計開発に係る規定（第 30 条から第 36 条まで）が適用されない医療機

器等についても求められるものであること。 

 

26 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。 
  

27 1 - 

（製品要求事項の明確化） 
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。 

第 27 条（製品要求事項の明確化）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.2.1 Determination of requirements 

related to the product」に相当するものであること。 
 
（2）この条は、設計開発を行おうとする製品、既存の製品のいずれにも適用さ

れうるものであること。 
 
（3）第 1 号は当該製品について製品受領者が指定する要求事項、第 2 号は製

品受領者から要求事項としての指定はないものの当該製品について一般的に

必要とされることが明らかな要求事項、第 3 号は法令の規定等によって求め

られる要求事項を示している。 
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27 1 1 
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。） 

（4）第 1 号の「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」とは、例えば、製品受領者への引き渡し、アフターサービス、保守部

品の供給等の製品出荷後に行われる業務であること。 

 

27 1 2 

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 

（5）第 2 号の「製造販売業者にとって既知のものに必要な要求事項」とは、例

えば、製品受領者によってあらかじめ指定された用途や意図された用途を満た

すために必要な要求事項のうち、製品受領者が明示するまでもない要求事項

や、製品受領者が明示していないものの既存の製品に関する情報等から公知で

ある要求事項を指すこと。 

 

27 1 3 法令の規定等のうち、当該製品に関するもの   

27 1 4 
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 
  

28 1 - 

（製品要求事項の照査） 
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。 

第 28 条（製品要求事項の照査）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.2.2 Review of requirements related 
to the product」に相当するものであること。 
 
（2）第 1 項の「製品の供給に関与するに当たって」とは、例えば、製品要求事

項を文書化したもの（例えば、製品仕様書等）を製品受領者と取り交わすとき、

製品を初めて供給するとき及び製品要求事項を変更するとき等が含まれうる

ものであること。 

 

28 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。 
  

28 2 1 
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。 
  

28 2 2 
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。 

  

28 2 3 
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。 
  

28 3 - 
製造販売業者等は、第一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。 

（3）第 3 項の「第一項の照査の結果に係る記録」とは、照査を行った者の署名

及び日付程度でよいが、それに基づき採った措置についてはその主な内容につ

いて、措置の原因となった項目を含め、詳細に記録すること。 

 

28 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。 

  

28 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
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させなければならない。 

29 1 - 

（製品受領者との情報の伝達） 
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。 

第 29 条（製品受領者との間の情報等の交換）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.2.3 Customer communication」に相当

するものであること。 
 
（2）この省令の規定のほか、GVP 省令等に基づく製品受領者との情報伝達の

うち必要なものについても対象にすること。 

 

29 1 1 製品情報   
29 1 2 問合せ、契約及び注文の取扱い（これらの変更を含む。）   
29 1 3 製品受領者からの意見（苦情を含む。）   
29 1 4 第六十二条第二項に規定する通知書   

30 1 - 

（設計開発計画） 
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、

これを文書化しなければならない。 

第 30 条（設計開発計画）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.3.1 Design and development planning」 
に相当するものであること。 

Q. 登録製造所において設計又は製造が行われる場合、製造販売業者の品質管

理監督システム基準書では設計開発について適用しないこととして良いか。

（①-Q5） 
A. 設計開発に係る記載は必要である。品質管理監督システム基準書に、設計

開発のプロセスを記載した上で、当該工程を委託すること、委託先及び当該プ

ロセスの管理方法等を規定すること。（①-A5） 
 
Q. 旧法で QMS 省令に基づく設計開発管理が適用されなかった品目（以下「旧

法設計開発不要品目」という。）について、製品群省令附則第 2 条第 1 項第 2
号の一般品目として適合性調査申請を行う場合、設計開発管理ができるものと

して認められる要件は、どのようなものか。（②-Q2） 
A. 一般品目として適合性調査申請がなされた旧法設計開発不要品目について

適合と判断されるためには、 
① 設計開発の管理に係る手順書が整備されていること。 
② 設計開発の管理に係る記録が一式確認できること。 
③ これらが基準に適合していること。 
が必要である。 
なお、記録については、調査対象品目たる旧法設計開発不要品目の記録だけで

は不足している場合、他の品目を含む複数の品目による記録について調査を受

けることとして差し支えない。（②-A2） 
 

30 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。 

（2）第 2 項の規定に基づき、設計開発計画を作成し、当該計画に基づき、設計

開発に係る業務の進行を管理すること。 
 

30 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。 
  

30 3 1 設計開発の段階   
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30 3 2 

設計開発の各段階それぞれ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。） 

  

30 3 3 

設計開発に係る部門又は構成員の責任及び権限 （3）製造販売業者等は、第 3 項第 3 号及び第 4 項の規定に基づき、設計開発

に携わる各者間の組織上及び技術上の相互関係を明確にするとともに、必要な

情報又は意見の交換が実効性をもって実施される仕組みを構築し管理監督す

ること。 

 

30 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。 

  

30 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。 
  

31 1 - 

（設計開発への工程入力情報） 
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。 

第 31 条（設計開発への工程入力情報）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.3.2 Design and development inputs」
に相当するものであること。 
 
（2）設計開発への工程入力情報は、設計開発の検証やバリデーションといっ

た、設計開発に係る業務を効果的・効率的にするために、適切な範囲、程度の

ものを対象とすべきものであること。 

 

31 1 1 
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 
  

31 1 2 
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 
  

31 1 3 
第二十六条第五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 
  

31 1 4 法令の規定等に基づく要求事項   
31 1 5 その他設計開発に必須の要求事項   

31 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。 
  

31 3 - 
製造販売業者等は、第一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。 

（3）第 3 項の「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」に関して、設計開発への工程入力情報は、要求事項を可能な限り詳

細に書き起こし、他の製品の設計開発で得られた情報も踏まえるとよい。 

 

32 1 - 
（設計開発からの工程出力情報） 
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

第 32 条（設計開発からの工程出力情報）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.3.3 Design and development outputs」 
に相当するものであること。 
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ければならない。  

（2）設計開発からの工程出力情報としては、次のものが含まれうるものであ

ること。 
ア．製品等に係る仕様（仕様書、図面等） 
イ．出荷の可否判定に係る基準 
ウ．製造及びサービス提供における手順及び作業環境に係る要求事項 
エ．包装及び表示に係る要求事項 
オ．識別に係る要求事項 
カ．追跡可能性に係る要求事項 
キ．附帯サービスに係る要求事項 
ク．添付文書に係る要求事項 

32 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。 

  

32 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。 
  

32 3 1 
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。 
  

32 3 2 
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。 
  

32 3 3 
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。 
  

32 3 4 
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。 
  

32 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。 
（3）第 4 項の「設計開発からの工程出力情報の記録」は、第 30 条第 2 項の設

計開発計画に従って設計開発からの工程出力情報が得られたことを実証する

記録が含まれうるものであること。 

 

33 1 - 

（設計開発照査） 
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。 

第 33 条（設計開発照査）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.3.4 Design and development review」 
に相当するものであること。 
 
（2）設計開発照査を行うべき時期については、あらかじめ第 30 条第 2 項の

設計開発計画において定めておくべきものであること。 
 
（3）設計開発照査において考慮すべき事項には、次の事項が含まれうるもの

であること。 
ア．当該設計開発への工程入力情報は十分なものであるか。 
イ．当該設計開発に係る製品の製造を実現する上で各施設の工程の能力は十分
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なものであるか。 
ウ．安全性に関する考慮はなされているか。 

33 1 1 
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。 
  

33 1 2 
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。 
  

33 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。 

（4）第 2 項の「当該設計開発に係る専門家」には、当該設計開発情報を理解

できる専門家の他、設計開発段階において直接責任を有しない者を含めるとよ

いこと。 

 

33 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。 

（5）第 3 項の「設計開発照査の結果の記録」には、実施した年月日、出席者

の氏名、所属名、職名等が含まれうるものであること。 
 

34 1 - 

（設計開発の検証） 
製造販売業者等は、設計開発からの工程出力情報が第三十二

条第三項第一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。 

第 34 条（設計開発の検証）関係 
（ 1 ）この条は、 ISO13485:2003 の「 7.3.5 Design and development 
verification」に相当するものであること。 
 
（2）検証には、実証されている設計との比較や、試作品等が作成された場合

においてはその試験検査等が含まれうるものであること。 
 
（3）製品の安全性と性能は、実際に使用されうる状況を最大限代表している

条件の下で検証されるべきものであること。 

 

34 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。 

  

35 1 - 

（設計開発バリデーション） 
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。 

第 35 条（設計開発バリデーション）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.3.6 Design and development validation」 
に相当するものであること。 
 
（2）第 1 項に規定する設計開発バリデーションは、設計開発の検証に合格し

た後、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に対して、実際の使用条件又はシミュレー

トされた使用条件の下で行うものであること。 
 
（4）設計開発バリデーションには、当該製品に係る科学的資料の分析、適切

な関連学術文献の分析、生物学的安全性資料等の前臨床評価、既に市販されて

いる類似かつ妥当な製品等を基にした臨床評価及び実際の検査環境における

体外診断用医薬品の性能評価等も含まれうるものであること。 

 

35 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、 （3）第 2 項に規定されているとおり、あらかじめ設計開発バリデーションを  
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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。 

完了していなければ、原則として、当該製品の出荷を行ってはならないことと

されていることに留意すること。 

35 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。 

  

35 4 - 

製造販売業者等は、設計開発に係る医療機器等が法第二十三

条の二の五第三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二十三条の二の九第四項に規定する厚

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。 

（5）第 4 項では、臨床試験及び使用成績評価が課せられている医療機器等に

ついては、当該臨床試験及び使用成績評価に係る資料の収集及び作成を、継続

的な設計開発バリデーションの一部としてフィードバックすることを要求し

ていること。 
 
（6）なお、臨床試験及び使用成績評価が課せられている医療機器に係る製品

以外の製品について、臨床試験及び使用成績評価に係る資料の収集及び作成

を、継続的な設計開発バリデーションの一部としてフィードバックすることを

妨げるものではないこと。 

 

36 1 - 

（設計開発の変更の管理） 
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。 

第 36 条（設計開発の変更の管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.3.7 Control of design and development 
changes」に相当するものであること。 
 
（2）設計開発の変更としては、次のものが含まれうるものであること。 
ア．製品受領者によって要求された変更 
イ．設計開発照査、設計開発検証又は設計開発バリデーションによって必要と

された変更 
ウ．是正措置又は予防措置によって必要とされた変更 

 

 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）変更に際しては、他の製品特性に対して意図しない悪影響を及ぼさないこ

とを考慮すること。 
 

 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、第二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。 

（4）第 4 項の規定に基づき、第 2 項の規定による設計開発の変更の照査、検証

及びバリデーションの結果に係る記録を作成する際には、設計開発の変更の内

容についても記載すること。 

 

37 1 - （購買工程） 第 37 条（購買工程）関係  
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
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。 

（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.4.1 Purchasing process」に相当する

ものであること。 
 
（2）第 1 項の「購買物品」には、購買した構成部品等、製造用物質、設備、

器具、工程の外部委託並びにサービス等が含まれうるものであること。 
 
（3）購買物品のうち特に品質に影響を及ぼすものについては、製造販売業者

等が行う購買時の検査だけでは十分にその品質を確保できない場合があるた

め、供給者の品質管理監督システムの適合状況に対する評価等を含めた購買管

理を行い、品質を確保するための適切な管理がなされていることを確認すべき

ものであること。 

37 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。 

（4）第 2 項の「購買物品に適用される管理の方法」とは、次の事項を含むも

のであること。 
ア．購買物品の輸送に関する事項 
イ．受渡時の購買物品の試験検査に関する事項 
ウ．イ．における試験検査に適合しない購買物品の取扱いに関する事項 
 
（5）第 2 項の規定に基づき、その後の製品実現に係る工程又は最終製品に及

ぼす影響の大きなものとして定めた構成部品等及び製造用物質については、

個々の製品ごとに、該当するものを製品標準書において規定するほか、第 48
条及び第 49 条の規定に基づき追跡可能性を確保すること。また、購買物品の

その後の製品実現に係る工程又は最終製品に及ぼす影響の度合いの判定基準

については、第 1 項の手順等において明らかにしておくこと。 

 

37 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。 

（6）第 3 項の「購買物品の供給者を評価」の方法としては、製造販売業者等

自身による供給者における品質管理監督システムの監査によるものから、供給

者の品質管理監督システムの認証等の履歴の評価まで含まれうるものであり、

製造販売業者等として、その製品に及ぼす影響等を勘案し適切な方法を選択す

べきものであること。 

 

37 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。 

（7）第 4 項の「購買物品の供給者の選定、評価及び再評価に係る判定基準」に

ついては、製品に及ぼす影響等を勘案し適切なものとすべきものであること。 
 

37 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。 

  

38 1 - 
（購買情報） 
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

第 38 条（購買情報）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.4.2 Purchasing information」に相 
当するものであること。 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
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。 
 
（2）第 1 項の「他の方法」とは、例えば、製造販売業者等と供給者との合意に

よる取り決め等を指すものであること。 
 
（3）第 1 項の「購買情報」には、次のものが含まれうること。 
ア．技術的な情報及び購買物品の仕様 
イ．試験検査方法及び合否判定基準に関する要求事項 
ウ．購買物品の品質に関する要求事項 
エ．作業環境に関する要求事項 
オ．法令の規定等に基づく要求事項 
カ．特別な設備の要求事項や特別な指示事項 
キ．評価における条件及び合意の更新に係る事項 
ク．供給者の構成員の資格や力量に関する要求事項 
ケ．供給者の QMS 省令又は関連する規格等の適合状況 
 

38 1 1 
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 
  

38 1 2 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   
38 1 3 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   

38 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。 

  

38 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、第四十八条第二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。 

（4）第 48 条第 2 項の規定に基づき必要な追跡可能性を定める上においては、

第 3 項の規定を勘案し、作成及び保管すべき購買情報が記載された文書及び

記録としてどのようなものが求められるかを定めておくべきものであること。 
 
（5）例えばある構成部品を購買するときに、当該構成部品の仕様書の改訂に関

する情報（例えば、版番号等）が製品の追跡可能性を確保する上で重要な場合

においては、当該情報は購買情報が記載された文書又は記録の一部として保管

されるべきものであること。 

 

39 1 - 

（購買物品の検証） 
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。 

第 39 条（購買物品の検証）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.4.3 Verification of purchased product」 
に相当するものであること。 
 
（2）購買物品の試験検査の方法、頻度等を明確にし、第 6 条第 3 項（※品質管

理監督システムの文書化）に規定される事項については、製品標準書において

規定しておくこと。 
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
（3）この条は、購買物品を受領するに当たり金銭の支払いがなされるか否かに

かかわらず、製造販売業者等の品質管理監督システムの外部から受け取られる

全ての購買物品に適用されるものであること。 

39 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。 

  

39 3 - 
製造販売業者等は、前二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。 
  

40 1 - 

（製造及びサービス提供の管理） 
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。

以下この項及び第三項において同じ。）は、製品（限定一般医

療機器に係る製品を除く。第三項において同じ。）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。 

第 40 条（製造及びサービス提供の管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.1 Control of production and service 

provision」に相当するものであること。 

 

40 1 1 製品の特性を記述した情報が利用できること。   

40 1 2 
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。 

  

40 1 3 当該製造に見合う設備及び器具を使用していること。   

40 1 4 
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。 
  

40 1 5 
第五十七条から第五十九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。 
  

40 1 6 
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。 

  

40 1 7 
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。 
  

40 2 - 

製造販売業者等は、製品の各ロットについて、第四十八条第

二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 

（2）第 2 項の記録は、いわゆる製造記録を指すものであり、次の情報に係る記

録又はその関連の文書のタイトルと所在が含まれうるものであること。 
ア．製品の名称及びロット番号又は製造番号 
イ．製造工程及び作業年月日 
ウ．構成部品等の名称、ロット番号又は製造番号及び使用量 
エ．資材の名称、管理番号及び使用量 
オ．各製造工程における製造予定数量及び実際の製造数量 
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 カ．試験検査の結果及びその結果が不適であった場合において採られた措置 

キ．記録者名及び記録年月日 
ク．出荷決定数量 

ケ．その他製品の製造に関する記録として必要な事項 

40 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。 
  

41 1 - 

（製品の清浄管理） 
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。

以下この条から第五十一条まで及び第五十三条において同

じ。）は、その製品（限定一般医療機器に係る製品を除く。以

下この条から第五十一条まで及び第五十三条において同じ。）

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。 

第 41 条（製品の清浄管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.1.2.1 Cleanliness of product and 
contamination control」に相当するものであること。 
 
（2）第 1 号の規定は当該製造販売業者等がその清浄化工程を実施するに当た

っての、第 2 号及び第 3 号の規定は当該製造販売業者等が製品を供給するに

当たっての、及び第 4 号の規定は当該製造販売業者等が製造用物質を除去す

るに当たっての当該製品の清浄に係る要求事項を確立し、文書化することをそ

れぞれ求めているものであること。 

 

41 1 1 
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 

  

41 1 2 
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 

  

41 1 3 
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 

  

41 1 4 
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 
  

42 1 - 

（設置業務） 
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（昭和三十六年厚生省令

第一号。以下「施行規則」という。）第百十四条の五十五第一

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。 

第 42 条（設置業務）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.1.2.2 Installation activities」に相当

するものであること。 
 
（3）要求事項は、医療提供施設等において医療機器を正しく設置するという観

点から作成するものであり、インターロック等安全制御機構及び安全制御回路

の設置については、特に留意すること。作成に当たっては、作業中における混

同、手違い等の人為的な誤りを防止するための方法を確立しておくこと。 
 
（4）要求事項への具体的記載事項としては、下記のものが含まれうるもの 
であること。 
ア．作業員の安全確保対策 

Q. QMS 省令施行課長通知第 6．逐条解説における第 42 条（設置業務）関係

の（5）には「イ．設置に当たり、当該製造販売業者等が、QMS 省令の規定に

基づき外観検査等、出荷の可否決定に必要な試験検査を行い、当該製造販売業

者等としての製造行為を完了させること。」とされているが、製造販売業者が

法人として自ら製造行為を行うことが出来ると解してよいか。（①-Q11） 
A. 貴見のとおりである。医薬品医療機器等法では、製造工程のうち、登録を

必要とする製造工程とそれ以外の製造工程が定められている。第 42 条（設置

業務）関係で解説している「製造販売業者等としての製造行為」とは、登録を

要しない製造行為の範囲内で製造販売業者たる法人が自ら実施する場合及び

外部に業務委託する場合を含めて、製造販売業者等の責務を示したものであ

る。なお、設置管理医療機器について医療機関等実地で最終的な出荷判定を行

う場合においても、最終製品の保管に係る工程は承認書等の「製造販売する製
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
イ．使用上必要となるスペース（縦、横及び高さ） 
ウ．換気に必要となるスペース 
エ．設置に必要な建築物の強度 
オ．使用する電源設備の容量 
カ．使用する保護接地、追加保護接地、機能接地及び等電位化設備の種類及び

施工方法 
キ．設置時の作業現場及び周辺環境への影響（電離放射線、電磁波障害等） 
ク．設置時の作業現場及び周辺環境の管理条件及び管理方法 
ケ．設置に用いる部品、ユニット、工具等の取扱方法 
コ．設置方法（組立作業を行う必要がある場合には、組立方法を含む。） 
サ．設置された医療機器の品質、性能及び安全性の確認方法 
シ．設置時の作業現場において利用するチェックリスト 
ス．設置時に用いられた監視及び測定に使用された装置・器具の校正に係る資

料 
セ．その他必要な事項 
 

（5）なお、大型の医療機器等、実際の設置の作業を行うに際して出荷の可否決

定を行わざるを得ない製品の出荷については、次の要領によること。 
ア．製造販売業者等は、製造又は輸入等した製品を引渡し先（設置場所）に持

ち込む。 
イ．設置に当たり、当該製造販売業者等が、QMS 省令の規定に基づき外観検

査等、出荷の可否決定に必要な試験検査を行い、当該製造販売業者等としての

製造行為を完了させること。なお、この場合の手順等については、当該製造販

売業者等として、QMS 省令に基づき作成した手順書等に規定しておくこと。 
ウ．製造販売業者等は、外観検査を含め製造行為を完結させるのに必要な試験

検査を全て終了させ、市場への出荷の可否決定を行う。 
エ．出荷可であった場合、製造販売業者から販売業者等に所有権が移転すると

ともに、製造販売業者等は当該販売業者等（又はその委託を受けた者）に対し

設置管理基準書を交付する。 
オ．当該販売業者等（又はその委託を受けた者）は、設置管理を行う。 

品の製造所」欄中に記載を要するものであること。例えば、設置管理医療機器

や構成品等を主たる組立ての製造所から設置場所に直接輸送する場合は、当該

製造所が該当すること。（①-A11） 
 

42 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。 

（2）第 2 項の規定に基づき医療機器の設置及び当該設置の検証を実施する者

に提供される要求事項は、施行規則第 114 条の 55 第 1 項の規定に基づき、製

造販売業者等が設置管理基準書を作成するための基礎資料となるものである

こと。 

 

42 3 - 
製造販売業者等は、実施された第一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
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
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。 

43 1 - 

（附帯サービス業務） 
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。 

第 43 条（附帯サービス業務）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.1.2.3 Servicing activities」に相当す

るものであること。 
 
（2）ここでいう「附帯サービス」とは、製品を製造し、供給することに伴い附

帯するサービスをいうものであり、修理業務、保守業務のほか、例えば技術的

助言の提供、ユーザーの教育、予備部品の供給等が含まれうるものであること。 
 
（3）法第 40 条の 2 の規定により、医療機器の修理業の許可を受けた者でなけ

れば、業として、医療機器の修理をしてはならない（登録製造所に係る製造業

者（設計又は最終製品の保管のみを行う製造業者以外の製造業者（施行規則第

196 条）） が、自ら製造をする医療機器を修理する場合を除く。）こととされ

ていることに留意すること。 
 
（4）手順書に規定されている方法により製品の修理をする際に、不適合製品を

発見した場合においては、必要に応じて第 60 条の規定により適切な管理を行

うこと。 

Q. 製造業 Q&A 通知の QA30 においては、医療機関等で使用されている医療

機器について、承認等の変更に合わせ、医療機関等において変更後の仕様にバ

ージョンアップすること（以下「現地バージョンアップ」という。）は可能と

されているが、この行為は、QMS 省令上どのように管理するべきか。（③-Q9） 
A. 市場出荷の後、医療機関等の所有物たる製品に対して行う作業であり、

QMS 省令第 43 条の附帯サービス業務と位置付け、当該業務の実施及びあら

かじめ定めた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

係る体系及び必要な場合は参照する試料並びに測定の手順を確立し、これを文

書化するとともに、実施した記録を作成し、保管すること。（③-A9） 
 
Q. 現地バージョンアップを行う場合は、「これらの手続きや出荷判定の記録

などの文書については、QMS 調査等の際に調査実施者等の求めがあった場合

には、直ちに提出できるようにしておくこと。」とされている。具体的には、

どのような文書、記録を作成、保管しておくことが適当か。（③-Q10） 
A. 現地バージョンアップは、製造販売業者、外国製造医療機器等特例承認取

得者又は外国指定高度管理医療機器製造等事業者（以下「製造販売業者等」と

いう。）が承認した作業手順書等に基づいて実施するものとし、この文書にお

いて作業後の確認方法等も定めておくこと。また、追加する機能や作業の内容

等に応じて作業を行わせる組織、部門等や作業者に求められる力量等について

も規定しておくこと。なお、製造販売業者等は、これらの作業条件等の設定根

拠について説明できるようにしておくこと。また、作業及び作業後の確認等が

適正に実施されたことを示す記録を作成させ、これを製造販売業者等が保管す

ること。（③-A10） 
 
Q. 現地バージョンアップについては、誰に現地における作業を実施させるこ

とができるか。例えば、インストーラによるソフトウェアのアップデート等の

軽易な作業である場合、医療機器販売業者のメンテナンス部門に行わせること

は可能か。（③-Q11） 
A. 軽易な作業について、製造販売業者等の責任において、必要な力量を有し

た製造販売業者のメンテナンス部門の者に行わせることが品質管理上可能で

あると判断した場合にあっては差し支えない。その判断の根拠については調査

実施者等に説明できるようにしておくこと。なお、品質管理監督システムに含

まれる部門以外の者に当該作業を行わせる場合は、QMS 省令第５条第４項に

基づき外部委託工程として適切に管理を行うこと。（③-A11） 
 
Q. 前問において、メンテナンス部門の者に現地バージョンアップを行わせた
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条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
場合においても、製造販売業者等として作業が適切に行われたことを検証した

後に医療機関に引き渡す（使用を許可する）ことが必要か。（③-Q12） 
A. 適切にバージョンアップされたことを製造販売業者等が保証できる状態で

引き渡すことが必要である。なお、設計開発工程における検討やリスクマネジ

メント等において、医療機関等における使用状況も考慮の上、適切な力量を持

つ者が適切に作業を行うことにより確実にバージョンアップが可能であるこ

とをあらかじめ検証し、作業記録等を事前に確認することなく当該作業が確実

に実施されたことを製造販売業者等が保証しうる場合にあっては、医療機関へ

の引渡し後、作業者の記録を製造販売業者等が確認することとしても差し支え

ない。（③-A12） 

43 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。 
  

44 1 - 

（滅菌製品の製造管理に係る特別要求事項） 
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。 

第 44 条（滅菌製品の製造管理に係る特別要求事項）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.1.3 Particular requirements for sterile 

medical devices」に相当するものであること。 

 

44 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。 

  

45 1 - 

（製造工程等のバリデーション） 
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。 

第 45 条（製造工程等のバリデーション）関係 
（1）この条は、 ISO13485:2003 の「7.5.2.1 Validation of processes for 

production and service provision – General requirements」に相当するもの

であること。 
 
（2）製品の製造において、滅菌工程を実施している場合には、第 45 条及び第

46 条の規定に基づき、当該工程のバリデーションを実施すべきものであるこ

と。また、滅菌工程の他、第 1 項の規定によりバリデーションの対象とすべき

工程としては、環境管理区域における管理条件の維持、無菌処理、滅菌包装の

密封、凍結乾燥、熱処理等が含まれうるものであること。 

 

45 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。 

  

45 3 - 

製造販売業者等は、第一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。 
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45 3 1 当該工程の照査及び承認のための判定基準   
45 3 2 設備及び器具の承認並びに構成員に係る適格性の確認   
45 3 3 方法及び手順   
45 3 4 第九条に規定する記録に係る要求事項   

45 3 5 
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。） 
  

45 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。 

（3）第 4 項の「ソフトウェアの使用に係るバリデーション」とは、そのソフト

ウェアが意図した通りに適用されるかどうかを確認するものであること。 
 
（4）第 4 項の規定に基づき、ソフトウェアに係る変更又はその使用の在り方に

係る変更についてもバリデーションを適切に実施することにより、製品要求事

項への適合に影響を及ぼす製造及びサービス提供に適用されるソフトウェア

に不適切な変更が加えられないよう、適切な管理を図るべきものであること。 

 

45 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。 
（5）第 5 項の規定は、QMS 省令が施行された際に既に使用しており、その使

用に妥当性があると考えられるソフトウェアには適用しない。 
 

45 6 - 
製造販売業者等は、第一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。 
  

46 1 - 

（滅菌工程のバリデーション） 
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。 

第 46 条（滅菌工程のバリデーション）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.2.2 Particular requirements for 
sterile medical devices」に相当するものであること。 
 
（2）第 1 項の規定により滅菌工程のバリデーションに係る手順を作成すると

きは、「滅菌バリデーション基準」（平成 17年 3月 30日付、薬食監麻発 0330001
号、第 4 章第 4（平成 23 年 3 月 30 日付、薬食監麻発 0330 第 5 号により改

正））に基づき、滅菌工程のバリデーションが適切に行われるよう留意するこ

と。 

 

46 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）第 2 項の「滅菌工程を初めて実施するとき」とは、当該施設において滅菌

製品を初めて製造する場合のほか、新たな滅菌工程を追加した場合等を含むも

のであること。 

 

46 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。 

  

47 1 - 

（識別） 
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。 

第 47 条（識別）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.3.1 Identification」に相当するもので

あること。 
 
（2）識別は、製造中における構成部品等の管理、製品の出所及び状態の実証、

追跡可能性の確保、並びに品質に係る問題が発生した場合における原因究明等
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のために重要なものであること。 

 
（3）第 1 項の規定に基づき識別を行うべきものとしては、製品のほか、必要に

応じて構成部品等や製造用物質等が含まれうるものであること。 
 
（4）第 1 項の「適切な手段」には、例えば、製品への表示や物理的な場所の区

分等が含まれうるものであること。 

47 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

文書化しなけれならない。 
  

47 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。 

  

48 1 - 

（追跡可能性の確保） 
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。 

第 48 条（追跡可能性の確保）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.3.2.1 Traceability – General」に 
相当するものであること。 
 
（2）第 1 項に規定する「追跡可能性」とは、構成部品等や製造用物質の購買と

いったいわゆる上流方向と、製造販売業者等から出荷されるまでのいわゆる下

流方向との両方向において、製品の履歴、適用又は所在を追跡できる状態にあ

ることをいうものであること。 

 

48 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。 

  

48 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。 

  

49 1 - 

（特定医療機器に係る製品の追跡可能性の確保） 
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。 

第 49 条（特定医療機器に係る製品の追跡可能性の確保）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.3.2.2 Particular requirements for active 

implantable medical devices and implantable medical devices」に相当する

ものであること。 
 
（2）ISO13485:2003 の要求事項においては、いわゆる能動植込み医療機器及

び植込み医療機器全般に適用されるが、我が国においては特定医療機器制度が

既にあることから、この省令においては、法第 68 条の 5 第 1 項に規定する特

定医療機器に係る製品に適用することとしたものであること。なお、この条の

趣旨は、法第 68 条の 5 の規定に基づく特定医療機器の承認取得者等による特
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定医療機器利用者の氏名、住所等の記録の作成及び保管、特定医療機器を取り

扱う医師その他の医療関係者による特定医療機器承認取得者等への情報提供

等と相まって達成されるものであること。 
 
（3）なお、特定医療機器に係る製品以外の製品について、追跡可能性を確保す

るための管理を行うことを妨げるものではないこと。 

49 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

第六十八条の五第三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。 

（4）第 2 項で規定する「流通に係る記録」は、法第 68 条の 5 に規定する事項

に従い作成、保管されるものとすること。なお、当該記録の作成及び保管に係

る業務については、その全部又は一部を販売業者等に委託しうるものであるこ

と。 

 

49 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二十

三条の二の五第六項若しくは第八項の規定による調査、法第

二十三条の二の二十三第三項若しくは第五項の規定による調

査又は法第六十九条第一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（昭和三十六年政令第十一号）第三十七条の

二十三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。 

  

49 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。 
（5）製造販売業者等は、特定医療機器を製造販売するにあたっては、当該製品

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に対

し、当該製品の流通に係る記録を作成させるとともに、これを保管させること。

また、当該記録について、販売業者等と協力し、製造販売業者等に対する調査

及び監査等において要求があった場合に、遅滞なく提示できる体制を構築して

おくこと。 

 

50 1 - 

（製品の状態の識別） 
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。 

第 50 条（製品の状態の識別）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.3.3 Status identification」に相当する

ものであること。 
 
（2）この条は、第 47 条（※識別）の規定とは別に、適合製品のみが出荷され

ることを確保することを主目的とした識別に係る要求事項を定めたものであ

ること。 
 

（3）第 1 項の「状態」としては、製品要求事項を完全満たしているものと判定

されている状態、特別採用の下で出荷決定がなされている状態、出荷可否決定

 



QMS 省令 逐条解説 

Copyright © eCompliance 2015 

条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
のための試験検査待ちの状態、出荷可否決定の結果不適合製品とされた状態等

が含まれうるものであること。 

50 2 - 

製造販売業者等は、試験検査に合格した製品の下で出荷の決

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。 

  

51 1 - 

（製品受領者の物品等） 
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。 

第 51 条（製品受領者の物品等）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.4 Customer property」に相当するも

のであること。 
 
（2）第 1 項の「製品受領者の物品等」とは、例えば製品受領者から供給された

構成部品等の他、製品受領者が所有権を有する設備及び器具、知的財産並びに

情報を含むものであること。 

 

51 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。 

  

51 3 - 
製造販売業者等は、第一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。 

  

52 1 - 

（製品の保持） 
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、保管及び保護

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。 

第 52 条（製品の保持）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.5.5 Preservation of product」に相当す

るものであること。 
 
（2）製品の適合性を保持する上で、特に留意すべき事項としては、輸送時等に

おいて受ける衝撃、腐食、温度変化、静電気放出等による損害、劣化、汚染等

からの保護が挙げられること。 

 

52 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。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）第 2 項の使用の期限が限定された製品については、その使用の期限が切れ

たものは、不適合製品として第 60 条の規定により適正に管理されることを確

保すること。 

 

52 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
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医療機器に係る製品については、この限りでない。 

53 1 - 

（設備及び器具の管理） 
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。 

第 53 条（設備及び器具の管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「7.6 Control of monitoring and measuring 

devices」に相当するものであること。 

 

53 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。 

  

53 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。 

（2）第 3 項に規定する校正又は検証（以下「校正等」という。）を行う場合に

おいては、必要とされる精度を考慮して実施しなければならないこと。また、

監視及び測定のための設備及び器具が及ぼす品質への影響を踏まえ、校正等の

対象となる計器の範囲、校正等の頻度及び校正等の方法を定め、製品標準書又

は手順書 においてこれを規定しておくこと。 

 

53 3 1 

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。 

  

53 3 2 所要の調整又は再調整がなされていること。   

53 3 3 
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。 
  

53 3 4 
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。 
  

53 3 5 
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。 
  

53 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。 

  

53 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。 

  

53 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。 

  

53 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
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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  

54 1 - 

（測定、分析及び改善） 
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。 

第 54 条（測定、分析及び改善）関係 
（ 1）この条は、 ISO13485:2003 の「  8.1 Measurement, analysis and 

improvement – General」に相当するものであること。 

 

54 1 1 
製品の適合性を実証すること。（限定一般医療機器に係る製品

を除く。） 
  

54 1 2 
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。 
  

54 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。 

  

55 1 - 

（製品受領者の意見） 
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。 

第 55 条（製品受領者の意見）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.2 Feedback」に相当するものであるこ

と。 

 

55 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。 
  

55 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。 

（2）第 3 項の「製品の品質に係る問題」とは、製品の品質、製品の直接の容器

及び被包、外部の容器及び被包並びに表示物等に係る問題をいうものであるこ

と。 
 
（3）第 3 項の「早期に警告を発する」とは、製造販売業者等の内部において、

情報を得てから迅速に措置が採られることをいうものであること。 
 
（4）第 3 項の「製品受領者からの意見」には、製品を受領する製造業者や医療

提供者等からの苦情等の他、次に掲げるものが含まれうるものであること。 
ア．製品受領者に対して行った調査 
イ．製品受領者要求事項 
ウ．規制当局からの指摘 
エ．サービス提供に係るデータ 
 

（5）第 3 項の「意見収集の仕組み」には、意見の内容（対象製品の名称、型式、
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包装形態及び試験検査単位番号、発生年月日、発生場所、申出者住所氏名、内

容及び申出経緯）を把握し、原因究明（対象製品の調査（調査した市場名、流

通状況、使用状況、各施設の製造管理及び品質管理に関する状況等）、試験検

査記録の調査、製造記録の調査）を行い、原因究明の結果に基づく判定を行う

ことが含まれうるものであること。 

55 4 - 
製造販売業者等は、法第六十八条の二第一項の規定に基づき

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。 

  

56 1 - 

（内部監査） 
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。 

第 56 条（内部監査）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.2.2 Internal audit」に相当するもの 
であること。 
 
（2）内部監査は、当該製造販売業者等において製品の製造管理及び品質管理が

適切に行われているかを評価するために、その実効性も含め定期的かつ効果的

に実施されていなければならないものであること。また、以下のような場合に

あっては、特別な内部監査を必要に応じて実施すること。 
ア．組織変更や手順の改訂など重大な変更がなされたとき 
イ．製品が不適合となる可能性が認められたとき 
ウ．是正措置が採られ、それが有効であったか検証の必要性があるとき 

 

56 1 1 
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。 

  

56 1 2 効果的に実施され、かつ維持されていること。   

56 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。 

  

56 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。 
  

56 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。 

  

56 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。 
  

56 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。 

（3）第 6 項の「内部監査結果の報告」は、発見された不適合と、それらに対す

る必要な是正措置等を指摘する文書であること。また、原則として内部監査で

の指摘事項への回答及び対応には適切な期限を設けること。 
 
（4）内部監査の結果は、適切に伝達がなされ、必要なものについて適切に管理
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監督者照査に付されるようにすること。 

56 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。 

  

57 1 - 

（工程の監視及び測定） 
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

あっては、併せて測定をしなければならない。 

第 57 条（工程の監視及び測定）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.2.3 Monitoring and measurement of 

processes」に相当するものであること。 

 

57 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

第十四条第一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。 

（2）この条は、第 5 条第 2 項第 1 号（※品質管理監督システムに係る要求事

項）において明らかにされた工程により構成される品質管理監督システムが、

第 14 条第 1 項（※品質管理監督システムの計画の策定）の計画に定めた結果

を得ることができることを実証するために、第 5 条第 2 項第 3 号の判定基準

及び方法を用いて当該工程を監視及び測定することを定めているものである

こと。 

 

57 3 - 

製造販売業者等は、第十四条第一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。 

  

58 1 - 

（製品の監視及び測定） 
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。 

第 58 条（製品の監視及び測定）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.2.4 Monitoring and measurement of 

product」に相当するものであること。 
 
（2）この条の規定の趣旨は、規格等に適合しない製品等を工程の次の段階に進

めてはならない、又は出荷を認めてはならないという趣旨であること。この観

点から、製品標準書及び手順書を作成すること。また、出荷の可否の決定がさ

れていない製品を出荷してはならないものであること。 
 
（3）この条の規定を実施する上で、当該構成員に外部試験検査機関等を利用し

て試験検査を行わせ、又は自己の責任で外部試験検査機関等へ試験検査を依頼

し、この結果を判定する場合においては、当該試験の委託に関し必要な技術的

条件及び検体の運搬時における品質管理の方法、試験検査結果を含む連絡方法

等を取り決めておくこと。 

 

58 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四十条第一項第二

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。 
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58 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。 
  

58 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。 

（4）第 4 項の「工程の次の段階に進むことの許可」とは、製造販売業者等が設

計開発やリスク管理等の情報を踏まえて、どの段階で確認すべきかを決定し、

製品実現計画に定めた実施要領に基づく監視及び測定を支障なく完了したこ

とを次の段階に進めるまでに確認することを示していること。 

 

58 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。 

  

59 1 - 

（特定医療機器固有の要求事項） 
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。

次条及び第六十一条において同じ。）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。 

第 59 条（特定医療機器固有の要求事項）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.2.4.2 Particular requirements for active 

implantable medical devices and implantable medical devices」に相当する

ものであること。 
 
（2）なお、特定医療機器に係る製品以外の製品について、追跡可能性を確保す

るための管理を行うことを妨げるものではないこと。 

 

60 1 - 

（不適合製品の管理） 
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。 

第 60 条（不適合製品の管理）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.3 Control of nonconforming product」 
に相当するものであること。 
 
（2）「不適合製品」とは、例えば試験検査の結果や製造条件の逸脱により、製

品標準書において定められている規格等に対して不適合であると判定された

製品、製造用物質及び構成部品等をいうものであること。 
 
（3）不適合製品が回収されたときは、回収原因の究明等のため、必要な措置が

なされるまでの期間、第 1 項の規定に基づき、意図しない使用若しくは操作又

は施設からの出荷を防ぐよう適切な管理を行うこと。 

 

60 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。 

  

60 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。 
（4）第 3 項及び第 4 項の規定に基づく特別採用の手続を適正なものとするた

めに、第 2 項の手順書の作成に当たっては、例えば該当する具体的な法令の規

定等への適合の確認手続を規定する等、遺漏無きようにすること。 

 

60 3 1 発見された不適合を除去するための措置を採ること。   

60 3 2 
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。 
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60 3 3 
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。 
  

60 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。 
  

60 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。 

  

60 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。 

  

60 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。 

  

60 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。 

  

60 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。 

（5）第 9 項の規定に関して、製造し直す場合には、製造し直すことによって生

じる影響等があらかじめ検討された手順書を作成することを求めたものであ

ること。製造し直したことの記録については、第 6 項に基づいて作成し、保管

するものであること。 

 

60 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、文書化しなければならない。 

（6）第 10 項の規定に関し、製造し直すことが製品に及ぼす悪影響がない場合

においても、その旨を明確に文書化することが求められていること。 
 
（7）第 10 項の文書化において、必ずしもそのための独立した文書を作成する

ことを求めているものではなく、例えば新たに作成する作業指図書において適

切に記載することでも足りるものであること。 

 

61 1 - 

（データの分析） 
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。 

第 61 条（データの分析）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.4 Analysis of data」に相当するもので

あること。 

 

61 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、第一号に掲
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げる事項に限る。）に係る情報を得なければならない。 

61 2 1 
第五十五条第三項の規定により作成した手順書に基づき収集

する製品受領者の意見 
  

61 2 2 製品要求事項への適合性   

61 2 3 
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。） 
  

61 2 4 購買物品の供給者等   

61 3 - 
製造販売業者等は、前二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。 

（2）この条に基づくデータ分析の結果は、管理監督者照査に付された際に適切

な判断と措置を導くために、適切に整理すること。 
 

62 1 - 

（改善） 
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。 

第 62 条（改善）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.5.1 Improvement – General」に相当 
するものであること。 

 

62 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。 

（2）第 2 項の「通知書」とは、第 2 条第 25 項に規定されているとおりであり、

例えば回収を行う際に関係者に通知する文書が含まれうるものであること。ま

た、「通知書の発行及び実施に係る手順書」においては、次に掲げる手順を含

めるべきものであること。 
ア．当該工程の責任者が不在でもその手順が実施できるような管理体制 
イ．是正措置の開始を決定する管理者の階層及び影響を受ける製品の特定方法 
ウ．返品の処分。例えば手直し、再包装及び廃棄を決定する仕組み 
エ．連絡の仕組み 
 

（3）通知書への記載事項には、次に掲げる事項が含まれるものであること。 
ア．当該製品に係る医療機器等の名称 
イ．当該製品に係る医療機器等のロット番号又は製造番号 
ウ．通知書を発行する理由 
エ．予想される危害 
オ．講ずるべき処置 

 

62 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）第 3 項の製品受領者の苦情についての調査は、第 55 条の規定も踏まえ適

時適切に行うべきものであること。 
 

62 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
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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。 

62 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。 

  

62 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

行規則第二百二十八条の二十第二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、これを文書化しなければならない。 

（5）第 6 項の規定を踏まえ、製造販売業者等は不具合に関する事項を知った場

合において、当該事項を厚生労働大臣に通知するための手順書を作成し、適正

に実施することが求められていること。また、併せて回収の必要性についても

検討し、必要な措置を行うこと。なお、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、第 69 条（※不具合等報告）の規定に留意すること。 

 

63 1 - 

（是正措置） 
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。 

第 63 条（是正措置）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.5.2 Corrective action」に相当するもの

であること。 
 

（4）是正措置を行う場合においては、可能な限り効果的なものとするために、

問題となる製品の製品受領者の特定、影響を受ける可能性のある他の製品、工

程等の調査、不適合の根本的な原因の把握等に努めるべきものであること。 

 

63 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。 

  

63 2 1 不適合（製品受領者の苦情を含む。）の照査   
63 2 2 不適合の原因の特定   

63 2 3 
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 
  

63 2 4 
所要の是正措置（文書の更新を含む。）の明確化及び実施 （2）第 2 項第 4 号の「所要の是正措置」には、是正措置の実施責任者の特定、

是正措置の実施時期と実施方法、実効性の検証方法が含まれうるものであるこ

と。 

 

63 2 5 
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 
  

63 2 6 
採った是正措置及びその実効性についての照査 （3）第 2 項第 6 号の是正措置の実効性についての照査には、採られた是正措

置により新たなリスクがもたらされないかについての検証が含まれうるもの

であること。 

 

64 1 - 

（予防措置） 
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。 

第 64 条（予防措置）関係 
（1）この条は、ISO13485:2003 の「8.5.3 Preventive action」に相当するもの

であること。 
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64 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。 

  

64 2 1 起こり得る不適合及びその原因の特定   
64 2 2 予防措置の必要性の評価   
64 2 3 所要の予防措置の決定及び実施   

64 2 4 
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 
  

64 2 5 採った予防措置及びその実効性についての照査   
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  

65 1 - 

（登録製造所の品質管理監督システム） 
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二十三条の

二の三第一項又は法第二十三条の二の四第一項の規定による

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。 

第 65 条（登録製造所の品質管理監督システム）関係 
（1）この条は、製品実現に影響を及ぼす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、法で規定する登録製造所である場合には、第 5 条又は

第 37 条の規定に基づく管理の他、当該登録製造所に係る製造業者等が適切な

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、製造販売業者等が必要な確認を行うことを規定したものであること。 
 
（2）製造販売業者等の確認の結果、製品の品質に重大な影響を与える恐れがあ

る場合には、必要かつ適切な措置が採られるようにすること。 
 
（3）この条で定める必要な確認の実施時期は、製造開始前及び定期的に行うこ

とが想定されるものであること。 

Q. 外国特例承認取得者等の QMS において、国内における最終製品の保管に

係る製造所を直接管理せず、選任製造販売業者が外国特例承認取得者等の指示

等のもと最終製品の保管に係る製造所と取決め等を行い、その管理状況の確認

を行うこととして問題ないか。（①-Q10） 
A. 外国特例承認取得者等と選任製造販売業者の間で選任製造販売業者の業務

が適切に規定され、かつ、QMS 省令第 72 条の 3 第 1 項第 9 号（同省令第 72
条の 3 第 2 項で準用する場合を含む。）に基づく選任製造販売業者から外国特

例承認取得者への報告等必要な連携その他選任製造販売業者により適切に国

内における品質管理業務が実施されている限りにおいて、差し支えない。この

場合において、国内における最終製品の保管に係る製造所の QMS 省令の遵守

状況は、選任製造販売業者が確認することとなると考えられる。（①-A10） 
 

66 1 - 

（品質管理監督システムに係る追加的要求事項） 
製造販売業者等は、第二章の規定のほか、第三章から第五章

までの規定（第三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。 

第 66 条（品質管理監督システムに係る追加的要求事項）関係 
（1）この条は、第 5 条に規定する品質管理監督システム、第 5 条第 3 項に規

定する工程及び第 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の

ほか、第 3 条に規定する適用の範囲に基づく第 3 章から第 5 章までの規定に

従って実施すべき、製造販売業者等への追加的要求事項を規定したものである

こと。 
 
（2）医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者等（生物由来医療機器等の

製造販売業者及び放射性体外診断用医薬品の製造販売業者等を除く。）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

ならないこと。 
（3）生物由来医療機器等の製造販売業者等は、第 2 章及び第 3 章のほか、第 4
章に規定に基づき、製品の製造管理及び品質管理を行わなければならないこ

と。 
 
（4）放射性体外診断用医薬品の製造販売業者等は、第 2 章及び第 3 章のほか、
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第 5 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

いこと。 

66 2  
製造販売業者等は、工程について、第二章の規定のほか、第三

章から第五章までの規定に基づき管理監督しなければならな

い。 

  

66 3  

製造販売業者等は、第六条第一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、第三章

から第五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。 

  

67 1 - 

（品質管理監督文書の保管期限） 
第八条第四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

あっては五年間）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。 

第 67 条（品質管理監督文書の保管期限）関係 
（1）この条は、第 8 条第 4 項（※品質管理監督文書の管理）で規定した「第 67
条で定める期間」について規定したものであること。 

 
（2）「この章に定める文書」には、次に掲げるものが含まれうるものであるこ

と。 
・品質管理監督システムを文書化したもの（第 66 条） 
・全ての施設及び関連する登録製造所に対し、当該施設等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（第 69 条） 
・国内品質業務運営責任者の業務を規定した文書（第 72 条第 2 項） 
・製造販売業者と関係する施設及び登録製造所との間の取り決め（第 72 条の

2） 
・修理業者からの通知の処理に関する手順（第 72 条の 2 第 2 項第 1 号） 
・販売業者又は貸与業者における品質の確保に関する手順（第 72 条の 2 第 2 項

第 2 号） 
・中古の販売業者又は貸与業者からの通知の処理に関する手順（第 72 条の 2 第

2 項第 3 号） 
 
（3）第 67 条及び第 68 条に規定する「有効期間又は使用の期限」には、法第

63 条第 7 号の規定に基づき記載が義務づけられている医療機器の使用期限等

の他、設計活動等において自らが設定した有効期間が含まれうるものであるこ

と。 
 
（4）製品の製造又は試験検査に用いた文書については、少なくとも第 9 条（※

記録の管理）に規定する当該製品に係る記録の保管の間において当該文書が利

用できるよう保管することで足りること。 
 
（5）この条は、第 67 条に規定する保管期間を超えて（例えば製造業者等とし
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て定めた製品寿命の間）保管することを妨げないこと。 

67 1 - 

特定保守管理医療機器に係る製品にあっては、十五年間（当

該製品の有効期間又は使用の期限（以下単に「有効期間」とい

う。）に一年を加算した期間が十五年より長い場合にあって

は、当該有効期間に一年を加算した期間） 

  

67 1 - 

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、五年間（当該製品の有効期間に一年を加算した期間が五

年より長い場合にあっては、当該有効期間に一年を加算した

期間） 

  

68 1 - 

（記録の保管期限） 
製造販売業者等は、第九条第一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

のにあっては五年間）保管しなければならない。 

第 68 条（記録の保管期限）関係 
（1）この条は、記録の保管について、第 9 条第 3 項（※記録の管理）で規定

した「第 68 条で定める期間」について規定したものであること。 
 
（2）「この章に定める記録」には、次に掲げるものが含まれうるものであるこ

と。 
ア．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

し必要な意見を述べた文書の写し（第 71 条第 1 項第 2 号） 
イ．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に行っ

た結果及び出荷先等市場への出荷の記録（第 72 条第 2 項第 3 号） 
ウ．国内に流通する製品について、製造方法等の変更により製品の品質に重大

な影響を与えるおそれがある場合に管理責任者及び医療機器等総括製造販売

責任者に報告した文書（第 72 条第 2 項第 4 号） 
エ．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。）を得たときに、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報告した記録（第 72 条第 2 項第 5 号） 
オ．国内に流通する製品の回収の内容を記載した記録及び当該記録を管理責任

者及び医療機器等総括製造販売責任者に対して報告した記録（第 72 条第 2 項

第 6 号ロ） 
カ．第 72 条第 2 項第 3 号から第 6 号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たときに管理責任者及び医療機器等総括

製造販売責任者に報告した文書（第 72 条第 2 項第 7 号） 
キ．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する者に対し実施した連絡又は指示の文書（第 72
条第 2 項第 8 号） 
ク．GVP 省令第 2 条第 2 項に規定する安全確保措置に関する情報を、安全管

理統括部門（安全確保業務の統括に係る部門）へ報告した文書（第 72 条第 2
項第 9 号） 

 

http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H16/H16F19001000135.html


QMS 省令 逐条解説 

Copyright © eCompliance 2015 

条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
ケ．国内品質業務運営責任者があらかじめ指定した者が行った市場への出荷の

可否の決定に関する記録及び当該記録を国内品質業務運営責任者に対して報

告した文書（第 72 条第 4 項） 
 

（3）記録には、特定の製品に係るもの、複数の製品に共通の内容となるものに

大別されるが、特定保守管理医療機器以外の医療機器に係る製品に関する記録

であっても、特定保守管理医療機器に係る製品にも同様に関わるもの（例：共

用される業務運営基盤に係る記録等）であれば、第 1 項第 1 号の規定に基づ

き 15 年以上の保管が求められるものであること。 

68 1 1 
特定保守管理医療機器に係る製品にあっては、十五年間（当

該製品の有効期間に一年を加算した期間が十五年より長い場

合にあっては、当該有効期間に一年を加算した期間） 

  

68 1 2 

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、五年間（当該製品の有効期間に一年を加算した期間が五

年より長い場合にあっては、当該有効期間に一年を加算した

期間） 

  

69 1 - 

（不具合等報告） 
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

二百二十八条の二十第二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。 

第 69 条（不具合報告）関係 
（1）この条は、全ての施設及び関連する登録製造所に対し、施行規則第 228 条

の 20 第 2 項各号に関連する不具合に関する事項を知った場合において、当該

事項をその製品に係る製造販売業者等に通知するための手順書を作成させ、適

正に実施させることが求められていること。 
 
（2）製造販売業者等は、全ての施設及び関連する登録製造所から当該手順に基

づき報告があった場合には、第 62 条第 6 項（※改善）の手順に基づき、適正

に実施すること。 

 

70 1 - 

（製造販売後安全管理基準との関係） 
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（平成十六年厚生労働省令第百

三十五号。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。 

第 70 条（製造販売後安全管理の基準との関係）関係 
（1）製造販売業者等は、例えば、第 62 条第 6 項（※改善）の規定に従って行

う厚生労働大臣への報告など、この省令に従って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、GVP 省令に基づき行わなければならない

ことが求められていること。 

 

71 1 - 

（医療機器等総括製造販売責任者の業務） 
製造販売業者は、次の各号に掲げる業務を、法第二十三条の

二の十四第二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。 

第 71 条（医療機器等総括製造販売責任者の業務）関係 
（1）この条は、規則及び GVP 省令で規定することのほか、医療機器等総括製

造販売責任者が行うべき製造管理及び品質管理に係る業務を定めたものであ

ること。 

 

71 1 1 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 （2）第 1 項第 1 号の「その他の製造管理及び品質管理に係る業務」とは、品質  

http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H16/H16F19001000135.html
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を統括し、これに責任を負うこと。 管理監督システムの全てを統括する上で必要な業務について規定したもので

あること。医療機器等総括製造販売責任者は、省令で規定する各要求事項につ

いて、管理監督者、管理責任者と協力し、製造販売業者等の品質管理システム

を把握し、責任を負うこと。 

71 1 2 

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

を五年間保管すること。 

（3）第 1 項第 2 号における文書は、医療機器等総括製造販売責任者に当該文

書の写しを保管することを求めていること。なお、「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」については、当該文書の原本を

授受関係が分かるような管理をすることが望ましい。 

 

71 1 3 
次条第一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。）。 

  

71 1 4 
管理責任者及び次条第一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。 

  

71 1 5 

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

基準第四条第一項に規定する安全管理統括部門（次条第二項

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。 

（4）第 1 項第 5 号の「製造管理又は品質管理に関係する部門」とは、第 72 条

第 1 項第 1 号に規定する品質保証部門、その他製造管理又は品質管理に関係

する部門のことをいうこと。 

 

71 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

責任者又は次条第一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。 

（5）第 2 項では、医療機器等総括製造販売責任者が兼務出来る責任者等を規定

したものであること。なお、第 2 項で規定する責任者と兼務する場合であって

も、医療機器等総括製造販売責任者は、製造販売業の主たる機能を有する事務

所で勤務することが求められること。 
 
（6）医療機器等総括製造販売責任者は、それぞれの業務に支障が生じない限り

において、管理監督者、管理責任者及び国内品質業務運営責任者との間で 2 又

は 3 以上の役職を兼務することができること。ただし、兼務しようとする役職

において要求される資格要件等を満たすものである場合に限ることに留意す

ること。 

Q. QMS 省令第 71 条第 2 項及び第 72 条第 5 項において、総括製造販売責任

者においては、管理監督者若しくは管理責任者又は国内品質業務運営責任者と

兼務でき、また、国内品質業務運営責任者は、管理責任者と兼務できるとされ

ているが、上記 4 者間の兼務は可能と解してよいか。（①-Q12） 
A. 貴見のとおりである。但し、これら 4 者間の兼務はそれぞれの業務上、支

障のない限りにおいて可能であり、また、QMS 上、これら 4 者の責任関係が

適切に整理されていることが必要である。適合性調査又は QMS 体制省令によ

る調査において業務上支障が認められた場合には指摘等の対象となることに

留意すること。（①-A12） 

72 1 - 

（国内品質業務運営責任者） 
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。 

第 72 条（国内品質業務運営責任者）関係 
（1）第 1 項の「国内に所在する施設」とは、例えば、製造販売業者の主たる機

能を有する事務所の所在地等をいうものであること。なお、第 71 条第 2 項に

規定する医療機器等総括製造販売責任者と兼務する場合にあっては、上記製造

販売業者の主たる機能を有する事務所の所在地で勤務することが求められる

こと。 

Q. 製造販売する品目の類別や製品群の製品特性等の相違により製造管理及

び品質管理の方法が大きく異なる場合において、製品特性ごとに別々の品質管

理部門で製造管理及び品質管理を行っている場合は、当該部門ごとに国内品質

業務運営責任者及び管理責任者を設置することとしてよいか。（①-Q3） 
A. 製品特性ごとに複数の体制で製造管理及び品質管理を行っている場合は、差

し支えない。なお、この場合においては、総括製造販売責任者により、それぞ

れの製造管理及び品質管理の体制が統括されていなければならないこと。ま

た、国内品質業務運営責任者は製造管理及び品質管理の体制ごとに 1 人であ

るべきであるが、必要に応じ、副責任者等、製造管理及び品質管理に係る個別

の業務に責任を有する者をあらかじめ指定して複数置くことは差し支えない。
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（①-A3） 

72 1 1 

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。 （2）第 1 項第 1 号の「品質保証部門」とは、品質管理業務の統括を行う部門の

設置を求めているものであり、省令の要求事項を満たす場合は、名称が必ずし

も「品質保証部門」という名称である必要はないこと。名称については、各企

業が適切に定めてよいが、品質管理業務の統括を行う部門がどこであるかにつ

いては、明確でなければならない。 

 

72 1 2 

品質管理業務その他これに類する業務に三年以上従事した者

であること。 
（3）第 1 項第 2 号の規定は、医療機器等に係る国内品質業務運営責任者は、

製品リスクを勘案し、品質管理業務に関する経験を十分有する等、関係業務を

熟知した者であるべきことから設けられた規定であること。「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」としては、第一種医療機器製造

販売業者にあっては以下のア.からオ.までに掲げる者、第二種若しくは第三種

医療機器製造 
販売業者又は体外診断用医薬品製造販売業者にあっては以下のア.からカ.ま
でに掲げる者がそれぞれ該当する。なお、「3 年以上」とは、自社、他社を問わ

ず該当する業務の合計年数でもよいこと。 
ア．管理監督者 
イ．管理責任者 
ウ．医療機器等総括製造販売責任者 
エ．旧法下における品質保証責任者、製造管理者及び責任技術者 
オ．製造販売業者又は製造業の製造管理又は品質管理に係る業務に 
従事した者 
カ．ISO 9001 又は ISO 13485 の認証を受けた事業者等（製品の製造販売又は

製造を行うものに限り、サービス提供等のみを行うものを除く。）に係る品質

マネジメントシステムの継続的改善又は維持に係る業務に従事した者 

Q. 責任技術者は品質管理監督システム（以下「QMS」という。）上、どのよ

うに位置付けられるものか。責任技術者の従事経験は、国内品質業務運営責任

者等に必要な経験年数に算定できるか。（②-Q1） 
A. 責任技術者及び製造管理者（以下「責任技術者等」という。）は、QMS 省

令において特段の規定がなされていないが、法第 23 条の 2 の 14 第 3 項及び

第 5 項に規定する医療機器及び体外診断用医薬品の製造の実地の管理並びに

同条第 4 項及び第 6 項でそれぞれ準用する法第 8 条第 1 項に規定する従業者

の監督、構造設備及び医療機器、体外診断用医薬品その他の物品の管理、その

他の製造所における業務につき必要な注意を行う義務を考慮すれば、QMS 省

令第 15 条（第 83 条で準用する場合を含む。）に基づき、責任技術者等につい

て製造管理及び品質管理に係る責任及び権限を規定しておくことが望ましい。

製造販売業者の QMS 又は登録製造所の QMS において当該責任及び権限を規

定している場合には、その従事経験は、国内品質業務運営責任者等に必要な経

験年数として算定可能である。（②-A1） 
 
Q. QMS 省令施行課長通知 72.（３）カ.の「製品の製造販売又は製造を行うも

の」は、具体的にどのような業種を指すのか。（③-Q1） 
A. 原則として、日本標準産業分類における製造業に含まれるものを指す。主

として管理事務を行う本社、本店等はこれに含まれるが、製造行為を伴わない

単に修理のみを行う事業所は含まれない。（③-A1） 
 
Q. QMS 省令施行課長通知 72.（3）カ.の「品質マネジメントシステムの継続

的改善又は維持に係る業務に従事した者」には、どのようなものが含まれるか。

（③-Q2） 
A. 品質マネジメントシステムの維持等に係る責任及び権限を付与された管理

責任者、その指示のもとこれらの実務を行う部門（品質保証部門等）に所属す

る者、内部監査員（単に社内資格を有するだけでなく、実際に品質マネジメン

トシステムを広く監査している者に限る。）等がこれに該当すると考えられる

が、医療機器又は体外診断用医薬品（以下「医療機器等」という。）の製造管

理及び品質管理を適切に行うためには、QMS 省令、ISO9001 及び IS0 13485
による品質管理の基本的考え方であるプロセスアプローチに基づく製造管理

及び品質管理についての十分な知識及び経験を有していることが必要である
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ことから、国内品質業務運営責任者の設置に当たっては、これらの要件を十分

に考慮すること。（③-A2） 
 
Q. QMS 省令施行課長通知 72.（3）エ.及びオ.に掲げる者には、医療機器等の

ほか、医薬品の製造販売業又は製造業に係る製造管理又は品質管理に係る業務

に従事した者が含まれると解してよいか。（③-Q3） 
A. 国内品質業務運営責任者は、QMS 省令第 72 条第 2 項各号に基づく品質管

理業務（GQP 省令に基づく業務を含む。）及び ISO 9001、QMS 省令等に基

づくプロセスアプローチに基づく製造管理及び品質管理について、それぞれの

知識及び経験を十分に有していることが求められるものであり、特に、第一種

医療機器製造販売業者の国内品質業務運営責任者の要件たる QMS 省令施行

課長通知 72.（3）ア.からオ.までの者については、原則として法に基づく医療

機器等に係る製造販売業又は製造業に係る責任者等を指すものである。ただ

し、従前からの GQP 省令との関係等を踏まえ、当面の間、医薬品又は医薬部

外品（ＧＭＰ省令の適用を受けるものに限る。）に係る製造販売業者における

品質管理業務の経験については、これを同エ.又はオ.の者とみなすものとす

る。この場合にあっては、ISO 13485 に係る内部監査員研修等 ISO 13485 又

は QMS 省令に基づく品質管理等に係る十分な教育訓練をこの者に受けさせ

ること。（③-A3） 
 
Q. QMS 省令施行課長通知 72.（3）ア.、イ.、オ.及びカ.に掲げる者について、

その業務を行う施設が海外に所在する場合においても、従事経験年数に算定す

ることとしてよいか。（③-Q4） 
A. 差し支えない。なお、国内における品質管理業務を適切に行う上で語学等

の教育訓練が必要な場合は、実施しておくこと。（③-A4） 
 
Q. 高度管理医療機器を欧州等海外において製造販売している事業者が、当該

医療機器について国内流通を行うために、第一種医療機器製造販売業許可を取

得の上、製造販売承認を取得しようとする場合において、海外の医療機器に係

る規制に基づき医療機器の品質管理に係る業務を 3 年以上行っていた者を国

内品質業務運営責任者として任命することは可能か。（③-Q5） 
A. 調査要領通知別紙 1 の 2．（1）ア.に掲げる国（EU を含む。）の規制に基づ

く品質管理に係る 3 年以上の従事経験を有する者について、当該規制と法の

相違点その他国内における品質管理業務に必要な教育訓練を受けさせており、

QMS 省令第 72 条第 1 項第 3 号に規定する国内の品質管理業務を適正かつ円

滑に遂行しうる能力があると認めうる場合においては、QMS 省令施行課長通

知 72.（3）オ.に該当する者とみなして差し支えない。（③-A5） 
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Q. 限定第三種医療機器製造販売業者又は限定第三種医療機器製造業者等に

係る製造管理及び品質管理に従事した経験は、それ以外の医療機器等の製造販

売業に係る国内品質業務運営責任者の従事経験として算定可能か。（③-Q6） 
A. これらの者については、QMS 省令第 2 章の規定の多くが適用されておら

ず、その品質管理に係る従事経験は他の製造販売業に必要な QMS 省令第 72
条第 1 項第 3 号の国内の品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力に資

するものであるものとは認められないため、原則として、限定第三種医療機器

製造販売業者に係る国内品質業務運営責任者に必要な従事経験としてのみ算

定可能である。ただし、その品質管理業務が限定第三種医療機器製造販売業に

適用されない規定を含む品質マネジメントシステムとして運用されている場

合についてはこの限りでない。また、その事業について、別途、ISO 9001 又

は ISO 13485 の認証を取得している場合には、その品質マネジメントシステ

ムの継続的改善又は維持に係る業務を行う者は、QMS 省令施行課長通知 72.
（3）カ.に掲げる者として、その従事経験を算定することが可能である。（③-
A6） 
 
Q. 医療機器修理業の責任技術者としての経験は、国内品質業務運営責任者の

要件としての従事経験年数に算定することは可能か。（③-Q7） 
A. 認められない。（③-A7） 
 
 

72 1 3 
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。 
（4）第 1 項第 3 号の「品質管理業務を適切に遂行しうる能力を有する者」と

は、その職歴、経験年数、教育訓練状況、学歴等を総合的に考慮したうえで、

製造販売業者が責任をもって任せることのできる者を指すこと。 

 

72 1 4 

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。 

（5）第 1 項第 4 号の規定は、国内品質業務運営責任者が行う業務について、採

算性といった営業的見地からの影響を極力排除するために設けられた規定で

ある。このような観点から、「その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に影

響を及ぼす部門」としては、例えば販売を促進する部門等が該当すると考えら

れること。 

 

72 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。 

（6）第 2 項の「この省令に従って作成された関係する手順書等」とは、国内品

質業務運営責任者が行う業務の手順書の作成を新たに求めるものではないこ

と。例えば、第 4 号で規定する業務にあっては第 55 条第 3 項、第 6 号（※製

品受領者の意見）で規定する業務にあっては第 60 条第 2 項（※不適合製品の

管理）に規定する手順をそれぞれ準用することも可能であること。 
 

 

72 2 1 
国内の品質管理業務を統括すること。 （7）第 2 項第 1 号の「国内の品質管理に関する業務」には、本条第 2 項第 3 号

から第 9 号までに掲げる業務等が含まれうるものであること。 
 

72 2 2 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   
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認すること。 

72 2 3 

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。）。 

（8）第 2 項第 3 号において記録される内容としては、例えば次のものが考え

られること。なお、当該記録は第 40 条第 2 項及び第 3 項（※製造及びサービ

ス提供の管理）を踏まえたものであること。 
ア．医療機器等の出納記録（販売名・ロット番号・出納数量・出荷先等） 
イ．製造管理及び品質管理の結果の評価に係る記録 
ウ．製造販売業者又は製造業者等により提供された市場への出荷の可否の決定

に影響のある品質、有効性及び安全性に関する情報の評価に係る記録 
エ．市場への出荷の可否の決定に関する記録（販売名・ロット番号・決定者・

決定日等） 

 

72 2 4 

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。次号から第七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。 

（9）第 2 項第 4 号の「品質に重大な影響」とは、製品の品質に責任を有する製

造販売業者が、科学的根拠に基づいて、製品の特性や変更により生ずる可能性

等も考慮して、適切に判断するものであること。少なくとも承認等の内容の変

更が含まれるものであること。 
 
（10）第 2 項第 4 号は、国内品質業務運営責任者が国内流通製品の品質に重大

な影響を及ぼしうる製造方法又は試験検査方法等の変更に関する情報を入手

した際には、速やかに当該製造販売業者における管理責任者及び医療機器等総

括販売責任者に情報提供することを規定したものであること。 

 

72 2 5 

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。 

（11）第 2 項第 5 号は、品質情報のうち、品質不良又はそのおそれが判明した

場合には、国内品質業務運営責任者が速やかに当該製造販売業者における管理

責任者及び医療機器等総括販売責任者に情報提供し、適切な措置を採ることを

規定したものであること。 
 
（12）第 2 項第 5 号の「当該製品の品質等」とは、容器、被包、表示等に係る

品質も含むものであること。また、同号の「必要かつ適切な措置」は、第 60
条の不適合製品の管理、第 63 条の是正措置等を通じて回収を検討することも

含め、製造管理及び品質管理業務に適切に反映される必要があること。 

 

72 2 6 

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。 

（13）第 2 項第 6 号の回収処理は、登録製造所に係る製造業者等、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する者との連携を図り適切に

実施すること。 
 
（14）第 2 項第 6 号イの「一定期間」とは、回収した製品の処置が決定される

までの期間をいうものであること。 

 

72 2 7 
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

（15）第 2 項 7 号の「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」とは、例えば国内品質業務運営責任者があらかじめ指定した者が行う出

荷に係る業務に関し、改善が必要な場合などが含まれること。 
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ること。 

72 2 8 

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。 

（16）第 2 項第 8 号の規定は、回収、製造販売の停止その他品質に関する情報

を必要に応じて、販売業者や医療機関等へも提供をすることを求めているもの

であること。 

 

72 2 9 

製造販売後安全管理基準第二条第二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。 

（17）第 2 項第 9 号の規定は、品質情報のうち安全確保措置に関する情報につ

いて安全管理統括部門に遅滞なく文書で提供することを求めているものであ

ること。なお、安全管理統括部門からは、GVP 省令第 8 条第 1 項第 2 号（GVP
省令第 14 条及び第 15 条において準用する場合を含む。）の規定により品質に

関する情報が提供されることとされていることに留意すること。 

 

72 3 - 

前項第三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。 

（18）第 3 項の規定に基づき、市場への出荷の可否の決定は、国内品質業務運

営責任者自らが行うか、国内品質業務運営責任者の責任において、品質保証部

門の者又は国内の登録製造所の構成員に行わせることができるものであるこ

と。 
 
（19）第 3 項の「あらかじめ指定した者」とは、業務の内容を熟知した者をあ

らかじめ当該業務の責任者として指定した者であること。 
 
（20）第 3 項の「当該業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する者」とは、

第 71 条第 1 項に規定する国内品質業務運営責任者と同等の要件を満たす者で

あること。 
 
（21）国内品質業務運営責任者以外の者が出荷の可否の決定を行う場合には、

あらかじめ次に掲げる事項を考慮すること。（又は利用できるようにしておく

こと。）なお、当該記録は第 40 条第 2 項及び第 3 項（※製造及びサービスの

提供）を踏まえたものであること。 
ア．市場への出荷の管理に関する手順 
イ．アに規定する手順から不適合等が合った場合の速やかな報告、指示 
ウ．製造販売業者等からの定期的な確認 
エ．市場への出荷の可否の決定を行う者に対し、適正かつ円滑に市場への出荷

の可否の決定を行うために必要な情報 

Q. ある製品について、医療機器に係る主たる組立てその他の主たる製造工程

又は体外診断用医薬品に係る反応に関与する成分の最終容器への充填工程に

係る登録製造所（以下「主たる組立て等製造所」という。）がそれ以降の国内

における最終製品の保管に係る登録製造所（以下「保管製造所」という。）を

直接購買管理している場合等、主たる組立て等製造所において製造管理及び品

質管理の結果に係る情報を適切に入手できる場合においては、製造販売業者が

当該製品に係る品質、有効性及び安全性に関する情報等を提供することによ

り、当該主たる組立て等製造所の構成員に市場への出荷の決定（以下「出荷判

定」という。）を行わせることとしてよいか。（③-Q8） 
A. QMS 省令第 72 条第 3 項のとおり出荷判定は、品質保証部門の者又は出荷

を行う登録製造所の構成員であって、適切な能力を有する者に行わせることが

できるものである。ただし、問のように出荷判定を行う製品を直接取扱う国内

の主たる組立て等製造所の品質保証に係る部門に属する者が、当該製品につい

て適切に出荷判定に必要な情報等の提供を受け、これを評価しうる場合にあっ

ては、適切に取決め等を行った上で、その者に当該製品に係る出荷判定を行わ

せることは差し支えない。なお、製造販売業者の品質管理監督システムの管理

下にある主たる組立等製造所の構成員に出荷判定を行わせる場合においては、

その者が品質保証部門の者であり、必要な責任及び権限を与えられていること

を規定しておくことでよい。（③-A8） 
 

72 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。 

（22）第 4 項の「その結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録」には、以

下のものが考えられること。 
ア．医療機器等の出納記録（販売名・ロット番号・出納数量・出荷先等） 
イ．製造管理及び品質管理の結果の評価に係る記録 
ウ．製造販売業者又は製造業者等により提供された市場への出荷の可否の決定

に影響のある品質、有効性及び安全性に関する情報の評価に係る記録 
エ．市場への出荷の可否の決定に関する記録（販売名・ロット番号・決定者・

 

http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H16/H16F19001000135.html
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H16/H16F19001000135.html
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H16/H16F19001000135.html
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（23）第 4 項の報告は、国内品質業務運営責任者へ市場への出荷可否決定に係

る情報を集約し、管理させることを確保することを趣旨としたものであり、当

該業務が適切に実施されているのであれば、必ずしも市場への出荷の可否の決

定ごとに報告することまでは必要ないと解されること。 

72 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。 
 Q. QMS 省令第 71 条第 2 項及び第 72 条第 5 項において、総括製造販売責任

者においては、管理監督者若しくは管理責任者又は国内品質業務運営責任者と

兼務でき、また、国内品質業務運営責任者は、管理責任者と兼務できるとされ

ているが、上記 4 者間の兼務は可能と解してよいか。（①-Q12） 
A. 貴見のとおりである。但し、これら 4 者間の兼務はそれぞれの業務上、支

障のない限りにおいて可能であり、また、QMS 上、これら 4 者の責任関係が

適切に整理されていることが必要である。適合性調査又は QMS 体制省令によ

る調査において業務上支障が認められた場合には指摘等の対象となることに

留意すること。（①-A12） 

72-
2 

1 - 

（その他の遵守事項） 
製造販売業者は、前条第二項第四号及び第五号の規定による

情報の収集が妨げられることのないよう、第五十五条の規定

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。 

第 72 条の 2（その他の遵守事項）関係 
（1）製造販売業者は、国内に流通する製品について、第 72 条第 2 項第 4 号に

掲げる製造方法及び試験方法の変更、同条第 2 項第 5 号に規定する品質情報

を収集するために必要な体制を整備することが求められていること。取り決め

は、製造販売業者が適切な情報収集を行うために必要とされる関係する施設及

び登録製造所との間で行うことを求めているものであり、製造販売業者が品質

管理監督システムに係る全ての施設と取り決めを行うことを求めているもの

ではないこと。 
 
（2）取り決めの方法については、契約書本体で取り決め内容を明らかにする形

式の他、取り決め内容が外部に明らかとなる形式で定めることとしてもよいこ

と。 
 
（3）製造販売業者と関係する施設又は登録製造所が同一法人である場合におい

ては、当該法人としての管理規定において製造販売業者と関係する施設又は登

録製造所との関係が適切に規定されていればよいこと。 
 
（4）取り決めは、製造販売業者と関係する施設又は登録製造所等との二者間に

おいて個々に行うことを基本とするが、関係する施設と登録製造所との間にお

いて取り決められている内容に製造販売業者を含む三者により取り決めを行

うことでもよいこと。また、必ずしも全ての施設又は登録製造所と直接取り決

めを結ぶことを求めるものではなく、例えば全工程を管理している代表的な当

該登録製造所等と取り決めを結び、この中で他の登録製造所等の管理方法や連
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絡方法を規定しておくこと等、他の方法によることを否定するものではないこ

と。 
 
（5）第 1 項の「関係する施設及び登録製造所との間で必要十分な事項」とは、

例えば、不適合、製品の品質に影響を及ぼす変更、品質不良等があった場合等

において、製造販売業者への速やかな連絡の方法及び対応する責任者を決める

ことなどをいうこと。 
72-
2 

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。 
  

72-
2 

2 1 

医療機器の修理業者からの通知の処理 （6）第 2 項第 1 号では、修理業者から製造販売した医療機器の修理に係る通

知を受けた場合においては、当該修理業者に対して、当該医療機器の適正な修

理の方法その他の当該医療機器の品質、有効性、安全性の保持のために必要な

事項について文書による指示を行わなければならないことを規定したこと。 

 

72-
2 

2 2 
医療機器の販売業者又は貸与業者における品質の確保 （7）第 2 項第 2 号では、製造販売しようとする医療機器の販売業者又は貸与

業者に対して、あらかじめ定めた営業所における品質確保の方法について文書

による指示を行わなければならないことを規定したこと。 

 

72-
2 

2 3 

中古品の販売業者又は貸与業者からの通知の処理 （8）第 2 項第 3 号では、中古品の販売業者又は貸与業者から中古品の販売又

は貸与に係る通知を受けた場合においては、当該販売業者等に対して、当該医

療機器の品質、有効性及び安全性の保持のために必要な事項について文書によ

る指示を行わなければならないことを規定したこと。 

 

72-
3 

1 - 

（選任外国製造医療機器等製造販売業者等の業務） 
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。 

第 72 条の 3（選任外国製造医療機器等製造販売業者等）関係 
（2）第 1 項及び第 3 項は、選任外国製造医療機器等製造販売業者が行う業務

について規定したものである。 

 

72-
3 

1 1 
第十七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 
  

72-
3 

1 2 
第二十九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 
  

72-
3 

1 3 
第四十三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 
  

72-
3 

1 4 
第四十八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 
  

72-
3 

1 5 
第五十五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 
  

72-
3 

1 6 
第六十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 
  

72-
3 

1 7 
国内の製品に係る回収処理   
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72-
3 

1 8 
国内の製品に係る製造販売後安全管理に関する業務   

72-
3 

1 9 

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 

  

72-
3 

1 10 

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 
（1）第 1 項第 10 号で規定する文書及び記録の管理に係る業務とは、第 8 条で

規定する品質管理監督文書の管理、第 9 条で規定する記録の管理、第 67 条で

規定する品質管理監督文書の保管、第 68 条で規定する記録の保管などが要求

されること。 

 

72-
3 

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）第 2 項及び第 3 項は、選任外国指定高度管理医療機器等製造販売業者が

行う業務について規定したものである。 
 

72-
3 

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、第七十条から前条

まで（第七十二条第五項を除く。）の規定を準用する。この場

合において、第七十一条第一項第一号中「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、

同項第二号中「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、同項第四号中「管理責任者及び

次条第一項」とあるのは「次条第一項」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一項」とあるのは「次条第一項」と、第

七十二条第一項中「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、同条第二項第四号中「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。次号から第七号までにおいて同

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、同項第五号、第六号ロ及び第

七号中「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。 
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第 4 章 生物由来医療機器等の製造管理及び品質管理  

73 1 - 

（特定生物由来医療機器等製造販売業者等の業務運営基盤） 
特定生物由来製品たる医療機器（以下「特定生物由来医療機

器」という。）、法第四十三条第二項 の規定により厚生労働大

臣の指定した医療機器及び細胞組織医療機器（以下「特定生

物由来医療機器等」という。）に係る製品の製造販売業者等（以

下「特定生物由来医療機器等製造販売業者等」という。）は、

当該製品を製造する製造所（製造工程のうち包装、表示若し

くは保管又は設計のみを行う製造所を除く。以下この章にお

いて同じ。）における業務運営基盤として次に掲げる要件を満

たさなければならない。 

第 73 条（特定生物由来医療機器等製造販売業者等の施設における業務運営基

盤）関係 
（1）特定生物由来医療機器等に係る製品を製造する施設における業務運営基盤

について、特定生物由来医療機器等製造販売業者等が満たさなければならない

要件を定めたものであること。 
 
（2）この条の規定の適用を受ける施設は、特定生物由来医療機器等（法第 2 条

第 11 項に規定する特定生物由来製品たる医療機器、法第 43 条第 2 項の規定

により大臣の指定した医療機器又は細胞組織医療機器をいう。）に係る製品を

製造する製造所であること。 
 
（3）特定生物由来医療機器等に係る製品の施設において、製造工程として包装、

表示、保管又は設計のみを行う場合についてはこの条の規定の適用を受けない

こと。なお、ここでいう包装、表示又は保管のみを行う施設とは、製品特性に

影響を与えるような製造工程を行わない施設をいう。 
 
（4）特定生物由来製品たる医療機器とは、「厚生労働大臣が指定する生物由来

製品及び特定生物由来製品」（平成 15 年厚生労働省告示第 209 号）別表第 2
に掲げる医療機器をいうものであること。 

 

73 1 1 

製品の製造に必要な蒸留水等を供給する設備は、異物又は微

生物による蒸留水等の汚染を防止するために必要な構造であ

ること。 

（5）第 1 号の「汚染を防止するために必要な構造」とは、例えばパイプ等の材

質、形状、適切な傾斜構造、高温度の循環装置等をいうものであること。また、

「蒸留水」とは、蒸留水、精製水、注射用水等のほか薬液も含まれうるもので

あること。 

 

73 1 2 

作業所は、次に定めるところに適合するものであること。 
イ 作業室又は作業管理区域は、製造工程に応じ、適切な温

度、湿度及び清浄の程度を維持管理できる構造及び設備を有

すること。 
ロ 材料の秤量作業又は容器の洗浄作業を行う作業室は、防

じんのため、密閉構造であること。 
ハ 洗浄後の容器の乾燥作業又は滅菌作業を行う作業室は専

用であること。ただし、洗浄後の容器が汚染されるおそれが

ない場合においては、この限りでない。 
ニ 清浄区域（作業所のうち、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。以下この号において同じ。）及び無菌区域（作業

所のうち、無菌化された製品、中間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

（6）第 2 号ニ（2）の「有害な排水」には、例えば不活化前の病原体（バイオ

セーフティーレベル 2 以上）等の人体や環境への影響があるものを含む排液

等が含まれうること。 
 
（7）第 2 号ホでは、清浄区域には排水口を設置しないことを規定しており、排

水口を設置することがやむを得ないと認められる場合には（1）から（3）の条

件を満たす必要があること。 
 
（8）第 2 号ホ（3）の「床の溝は、浅く清掃が容易なものであり、かつ、排水

口を通じて、製造区域の外へ接続されていること」とは、例えば排水の滞留を

防ぐための構造、消毒しやすい構造、製造区域の外から排水口を通じて微生物

汚染が生じることを防ぐ構造等が含まれうるものであること。 
 
（9）第 2 号トの「取り扱う」とは、試験検査等、必ずしも製造に限定されない
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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。以下この号において同じ。）は、次に定めるところに適

合するものであること。 
（1） 天井、壁及び床の表面は、なめらかでひび割れがなく、

かつ、じんあいを発生しないものであること。 
（2） 排水設備は、有害な排水による汚染を防止するために

適切な構造のものであること。 
ホ 清浄区域には、排水口を設置しないこと。ただし、次に定

めるところに適合する場合であって、やむを得ないと認めら

れるときは、この限りでない。 
（1） 排水口は、清掃が容易なトラップ及び排水の逆流を防

止するための装置を有するものであること。 
（2） トラップは、消毒を行うことができる構造のものであ

ること。 
（3） 床の溝は、浅く清掃が容易なものであり、かつ、排水

口を通じて、製造区域（培養、抽出及び精製作業、構成部品等

の秤量及び調製作業、容器の洗浄及び乾燥作業並びに容器の

閉塞及び包装作業を行う場所並びに更衣を行う場所をいう。）

の外へ接続されていること。 
ヘ 無菌区域は、次に定めるところに適合するものであるこ

と。 
（1） 排水口を設置しないこと。 
（2） 流しを設置しないこと。 
ト 動物又は微生物を用いる試験を行う区域及び特定生物由

来医療機器等に係る製品の製造に必要のない動物組織又は微

生物を取り扱う区域は、当該製品の製造を行う他の区域から

明確に区別されており、かつ、空気処理システムが別系統に

されていること。 
チ 無菌操作を行う区域は、フィルターにより処理された清

浄な空気を供し、かつ、適切な差圧管理を行うために必要な

構造及び設備を有すること。 
リ 病原性を持つ微生物等を取り扱う区域は、適切な陰圧管

理を行うために必要な構造及び設備を有すること。 
ヌ 感染性を持つ微生物等を取り扱う区域は、当該区域で使

用した器具の洗浄、消毒及び滅菌のための設備並びに廃液等

の処理のための設備を有すること。 
ル 他から明確に区別された室に、次に掲げる設備を設ける

こと。ただし、製品の種類、製造方法等により、当該製品の製

行為を含むものであること。（以下同じ。） 
 
（10）第 2 号リの「病原性を持つ微生物を取り扱う区域」には、製造の目的で

病原体を直接扱う区域だけでなく、病原体が混入している恐れのある原料等を

扱う区域等も含まれうること。 
 
（11）第 2 号リの「病原性を持つ微生物等」及びヌの「感染性を持つ微生物等」

の取扱い等については、「国立感染研究所病原体等安全管理規定」、平成 12 年

2 月 14 日医薬監第 14 号「生物学的製剤等の製造所におけるバイオセーフテ

ィの取扱について」又は関連する規定等の最新版等を参考にすること。 
 
（12）第 2 号ルの「他から明確に区別された室」とは、他の特定生物由来医療

機器等以外に係る製品の製造に関係する部分と区別することを意味するもの

であること。 
 
（13）第 2 号タ（4）の「再循環させることがやむを得ないと認められるとき」

とは、例えば WHO のバイオセーフティ・マニュアルに定める危険度 2 以下

に属する細菌であって、汚染防止措置が講じられている場合等を含むものであ

ること。 
 
（14）第 2 号タ（5）について、空気処理システムを別系統としない場合には、

空気処理システムによる製品等の汚染及び交叉汚染がないとする合理的な根

拠が明示されていること。 
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造に必要がないと認められる設備を除く。 
（1） 微生物の貯蔵設備 
（2） 製造又は試験検査に使用する動物で微生物接種後のも

のを管理する設備 
（3） 製造又は試験検査に使用する動物を処理する設備 
（4） 微生物を培地等に移植する設備 
（5） 微生物を培養する設備 
（6） 培養した微生物の採取、不活化、殺菌等を行う設備 
（7） 製造又は試験検査に使用した器具器械等について消毒

を行う設備 
ヲ ル（2）から（4）まで及び（6）に掲げる設備を有する室

の天井、壁及び床の表面は、洗浄及び消毒を行うことができ

る構造のものであること。 
ワ ル（4）及び（6）に掲げる設備を有する室並びに製品、

製造用物質及び材料の試験検査に必要な設備のうち無菌試験

を行う設備を有する室は、次に定めるところに適合するもの

であること。 
（1） 無菌室であること。ただし、当該作業室内に、製品の

種類、製造方法等により支障なく無菌的操作を行うことがで

きる機能を有する設備を設ける場合においては、この限りで

ない。 
（2） （1）の無菌室は、専用の前室を附置し、通常当該前

室を通じてのみ作業室内に出入りできるような構造のものと

し、かつ、その前室の出入口が屋外に直接面していないもの

であること。 
カ ルに掲げる設備のほか、次に掲げる設備を有すること。 
（1） 製造又は試験検査に使用する動物の飼育管理に必要な

設備 
（2） 培地及びその希釈用液を調製する設備 
（3） 製造又は試験検査に使用する器具器械、容器等の洗浄、

乾燥、滅菌及び保管に必要な設備 
（4） 容器の閉塞設備 
（5） 動物の死体その他の汚物の適切な処理及び汚水の浄化

を行う設備 
ヨ 貯蔵設備は、恒温装置、自記温度計その他必要な計器を

備えたものであること。 
タ 空気処理システムは、次に定めるところに適合するもの

であること。 
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（1） 微生物等による製品又は材料の汚染を防止するために

適切な構造のものであること。 
（2） 病原性を持つ微生物等を取り扱う場合においては、当

該微生物等の空気拡散を防止するために適切な構造のもので

あること。 
（3） 病原性を持つ微生物等を取り扱う区域から排出される

空気を、高性能エアフィルターにより当該微生物等を除去し

た後に排出する構造のものであること。 
（4） 病原性を持つ微生物等が漏出するおそれのある作業室

から排出される空気を再循環させない構造のものであるこ

と。ただし、（3）に規定する構造により当該微生物等が十分

除去されており、かつ、再循環させることがやむを得ないと

認められるときは、この限りでない。 
（5） 必要に応じて、作業室ごとに別系統にされていること。 
レ 配管、バルブ及びベント・フィルターは、使用の目的に応

じ、容易に清掃又は滅菌ができる構造のものであること。 
ソ 次に掲げる試験検査の設備及び器具を備えていること。

ただし、当該特定生物由来医療機器等製造販売業者等の他の

試験検査機関を利用して自己の責任において当該試験検査を

行う場合であって、支障がないと認められるときは、この限

りでない。 
（1） 密封状態検査を行う必要がある場合には、密封状態検

査の設備及び器具 
（2） 異物検査の設備及び器具 
（3） 製品、製造用物質及び材料の理化学試験の設備及び器

具 
（4） 無菌試験の設備及び器具 
（5） 発熱性物質試験を行う必要がある場合には、発熱性物

質試験の設備及び器具 
（6） 生物学的試験を行う必要がある場合には、生物学的試

験の設備及び器具 

73 1 3 

細胞組織医療機器に係る製品の作業所は、次に定めるところ

に適合するものであること。 
イ 材料の受入れ、加工処理、製品の保管等を行う区域は、細

胞組織医療機器に係る製品の製造を行う他の区域から区分さ

れていること。 
ロ 材料の受入れ、加工処理、製品の保管等を行う区域は、こ

れらを行うために必要な構造及び設備を有すること。 

（15）第 3 号及び第 4 号の規定は、細胞組織医療機器に係る製品を製造するに

当たって、細胞若しくは組織由来又は製造工程中の感染症等の伝播による危険

性を排除し、不適切な製造、取扱いによる品質及び安全性の問題の発生を防止

することを目的としており、原料の受入れ、加工処理、製品の保管等を行う区

域につき、他の区域からの区分、必要な構造及び設備を要求していること。 
 
（16）第 3 号に規定する「加工」とは、疾病の治療や組織の修復又は再建を目

 



QMS 省令 逐条解説 

Copyright © eCompliance 2015 

条 項 号 QMS 省令本文 通知（薬食監麻発 0827 第 4 号および薬食監麻発 0901 第 1 号） Q&A（薬食監麻発 1121 第 25 号(①)、発 0313 第 8 号(②)、0901 第 5 号(③)） 
的として、細胞又は組織の人為的増殖、細胞又は組織の活性化を目的とした薬

剤処理、生物学的特性改変、遺伝子工学的改変、非細胞又は非組織成分とのハ

イブリッド化、カプセル化等を施すことをいうこと。 

73 1 4 

人の血液又は血漿を材料とする製品の製造を行う区域は、他

の区域から明確に区別されており、かつ、当該製造を行うた

めの専用の設備及び器具を有していること。ただし、ウイル

スを不活化又は除去する工程以降の製造工程にあっては、こ

の限りでない。 

  

73 1 5 

製造又は試験検査に使用する動物（ドナー動物を含む。以下

「使用動物」という。）を管理する設備は、次に定めるところ

に適合するものであること。 
イ 使用動物を検査するための区域は、他の区域から隔離さ

れていること。 
ロ 害虫の侵入のおそれのない飼料の貯蔵設備を有している

こと。 
ハ 製造に使用する動物の飼育室と試験検査に使用する動物

の飼育室をそれぞれ有していること。 
ニ 使用動物の飼育室は、他の区域と空気処理システムが別

系統にされていること。ただし、野外での飼育が適当と認め

られる動物については、この限りでない。 
ホ 使用動物に抗原等を接種する場合には、動物の剖検室と

分離された接種室を有していること。 

（17）第 5 号イの規定は、新たに搬入する動物が感染している病原因子等によ

り飼育中の使用動物が汚染されることを防ぐため、受入れ時の検査の結果が明

らかになるまでの間、搬入しようとする動物を飼育中の使用動物から隔離する

ための区域を備えていることを要求するものであること。 

 

74 1 - 

（製造管理及び品質管理に係る文書） 
生物由来医療機器等に係る製品の製造販売業者等（以下「生

物由来医療機器等製造販売業者等」という。）は、生物由来医

療機器等に係る製品を取り扱う場合においては、製品標準書

において、第六条第二項及び第三項に定めるもののほか、次

に掲げる事項について記載しなければならない。 

第 74 条（製造管理及び品質管理に関する文書）関係 
（1）生物由来医療機器等に係る製品の製品標準書は、第 6 条第 2 項及び第 3 項

に規定する内容に加えて、この条に規定する事項を記載すること。 

 

74 1 1 
構成部品等として使用する人、動物、植物又は微生物から得

られた物に係る名称、本質及び性状並びに成分及びその含有

量その他の規格 

  

74 1 2 使用動物の規格（飼育管理の方法を含む。）   
74 1 3 その他所要の事項   

75 1 - 

（工程管理） 
生物由来医療機器等製造販売業者等は、生物由来医療機器等

に係る製品を取り扱う場合においては、前条の業務のほか、

製品標準書に基づき、次に掲げる生物由来医療機器等に係る

製品の工程管理に係る業務を適切に管理するとともに、その

第 75 条（工程管理）関係  
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手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

75 1 1 

次に掲げる業務を、業務の内容に応じてあらかじめ指定した

者に行わせること。 
イ 製造工程において、材料若しくは製品を不活化する場合

又は材料若しくは製品に含まれる微生物等を不活化し、若し

くは除去する場合においては、当該不活化又は除去が行われ

ていない材料又は製品による汚染を防止するために必要な措

置を採ること。 
ロ 製造工程において、発酵等の生物化学的な技術を用いる

場合においては、温度、水素イオン指数等の製造工程の管理

に必要な事項について、継続的に測定を行うこと。 
ハ 製造工程において、カラムクロマトグラフ装置等を用い

る場合においては、微生物等による当該装置の汚染を防止す

るために必要な措置を採るとともに、必要に応じエンドトキ

シンの測定を行うこと。 
ニ 製造工程において、培養槽中に連続的に培地を供給し、

かつ、連続的に培養液を排出させる培養方式を用いる場合に

おいては、培養期間中の当該培養槽における培養条件を維持

するために必要な措置を採ること。 
ホ 次に掲げる場合においては、バリデーションを行うとと

もに、その記録を作成し、これを保管すること。 
（1） 当該製造所において新たに生物由来医療機器等に係る

製品の製造を開始する場合 
（2） 製造手順等に生物由来医療機器等に係る製品の品質に

大きな影響を及ぼす変更がある場合 
（3） その他生物由来医療機器等に係る製品の製造管理及び

品質管理を適切に行うために必要と認められる場合 
ヘ 製造作業に従事する者以外の者の作業所への立入りをで

きる限り制限すること。 
ト 次に定めるところにより、構成員の衛生管理を行うこと。 
（1） 現に作業が行われている清浄区域又は無菌区域への構

成員の立入りをできる限り制限すること。 
（2） 製造作業に従事する構成員を、使用動物（その製造工

程において現に使用されているものを除く。）の管理に係る作

業に従事させないこと。 
チ 次に定めるところにより、清浄区域又は無菌区域で作業

する構成員の衛生管理を行うこと。 
（1） 製造作業に従事する者に、消毒された作業衣、作業用

（1）第 1 項第 1 号トの「構成員の衛生管理」とは、構成員が微生物等により製

品等を汚染することを防止することを目的とするものであること。 
 
（2）第 1 項第 1 号チ（2）の健康診断については、それぞれの国、地域等で定

められた要求事項に従い適切な頻度で実施されるものであること。例えば、本

邦では、労働安全衛生規則（昭和 47 年労働省令第 32 号）において別に規定

されており、病原体によって汚染のおそれが著しい業務については 6 ヶ月ご

とに健康診断を受けることと定められていることに留意すること。 
 
（3）第 1 項第 1 号ワの「厚生労働大臣の定めるところにより、記録しなければ

ならない事項」とは、「生物由来原料基準」（平成 15 年厚生労働省告示第 210
号）に規定された事項のうち、該当する事項をいう。 

 
（4）第 1 項第 1 号ワの「適切に保管」とは、第 78 条、第 79 条に規定する保

管期間中にあっては、記録の消去、紛失及び混同を防止し、また、製造販売業

者等からの要請に基づき、原材料採取業者等が必要な記録を速やかに提供でき

るよう、取り決めを締結することにより管理することをいう。 
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のはき物、作業帽及び作業マスクを着用させること。 
（2） 構成員が材料又は製品を微生物等により汚染するおそ

れのある疾病にかかっていないことを確認するために、構成

員に対し、定期的に期間ごとに健康診断を行うこと。 
（3） 構成員が材料又は製品を微生物等により汚染するおそ

れのある健康状態（皮膚若しくは毛髪の感染症若しくは風邪

にかかっている場合、負傷している場合又は下痢若しくは原

因不明の発熱等の症状を呈している場合を含む。以下同じ。）

にある場合においては、申告を行わせること。 
リ 使用動物（製造に使用するものに限る。以下この号にお

いて同じ。）を常時適正な管理の下に飼育するとともに、その

使用に当たっては、健康観察を行うことにより、伝染病にか

かっている動物その他使用に適していない動物を使用するこ

とのないようにすること。 
ヌ 微生物により汚染された全ての物品（製造の過程におい

て汚染されたものに限る。）及び使用動物の死体を、保健衛生

上の支障が生ずるおそれのないように処置すること。 
ル 製造に使用する微生物の株の取扱いについて、次に掲げ

る事項に係る記録を作成し、これを保管すること。 
（1） 微生物の名称及び容器ごとに付された番号 
（2） 譲受けの年月日並びに相手方の氏名及び住所（法人に

あっては、名称及び所在地） 
（3） 生物学的性状及びその検査年月日 
（4） 継代培養の状況 
ヲ 生物由来医療機器の製造に使用する生物（植物を除く。）

に由来する原料又は材料（以下「生物由来原料」という。）に

ついては、当該生物由来原料が当該製品の製品標準書に照ら

して適切なものであることを確認し、その結果に係る記録を

作成し、これを保管すること。 
ワ 生物由来医療機器の製造に使用する生物由来原料につい

ては、厚生労働大臣の定めるところにより、記録しなければ

ならないとされている事項を自ら保管し、又は当該生物由来

原料の原材料を採取する業者等（以下「原材料採取業者等」と

いう。）との間で取決めを締結することにより、当該原材料採

取業者等において適切に保管することとすること。 

75 1 2 
前号ホ、ヲ及びワの記録を、ロットごとに作成し、これを保管

すること。 
  

75 2 - 生物由来医療機器等製造販売業者等は、細胞組織医療機器に   
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係る製品を取り扱う場合においては、前項の業務のほか、製

品標準書に基づき、当該製品の製造所における次に掲げる細

胞組織医療機器に係る製品の工程管理に関する業務を適切に

管理するとともに、その手順を確立し、これを文書化しなけ

ればならない。 

75 2 1 

次に掲げる業務を、業務の内容に応じてあらかじめ指定した

者に行わせること。 
イ 異なるドナー又はドナー動物から採取した細胞又は組織

を取り扱う場合においては、当該細胞又は組織の混同及び交

叉汚染を防止するために必要な措置を採ること。 
ロ 原料又は材料となる細胞又は組織について、受入れ時に、

次に掲げる事項に係る記録により、当該製品の製品標準書に

照らして適切なものであることを確認し、その結果に係る記

録を作成すること。 
（1） 当該細胞又は組織を採取した事業所 
（2） 当該細胞又は組織を採取した年月日 
（3） 当該細胞又は組織が人に由来するものである場合にお

いては、ドナースクリーニング（ドナーについて、問診、検査

等による診断を行い、細胞組織医療機器に係る製品の材料と

なる細胞又は組織を提供するにつき十分な適格性を有するか

どうかを判定することをいう。）のためのドナーの問診、検査

等による診断の状況 
（4） 当該細胞又は組織が動物に係るものである場合におい

ては、ドナー動物の受入れの状況並びにドナースクリーニン

グ（ドナー動物について、試験検査及び飼育管理を行い、細胞

組織医療機器に係る製品の材料となる細胞又は組織を提供す

るにつき十分な適格性を有するかどうかを判定することをい

う。）のためのドナー動物の試験検査及び飼育管理の状況 
（5） 当該細胞又は組織を採取する作業の経過 
（6） （1）から（5）までに掲げるもののほか、細胞組織医

療機器に係る製品の品質の確保に関し必要な事項 
ハ 材料となる細胞又は組織をドナー動物から採取する場合

においては、採取の過程における微生物等の汚染を防止する

ために必要な措置を採り、当該措置の記録を作成すること。 
ニ 構成員が次のいずれかに該当する場合においては、当該

構成員を清浄区域又は無菌区域における作業に従事させない

こと。 
（1） 材料又は製品を微生物等により汚染するおそれのある

（5）第 2 項第 1 号の規定は、細胞又は組織の取り違えや細菌、真菌、ウイルス

等の伝播の危険性を避けるために、製造工程において複数のドナーからの細胞

又は組織を同一室内で同時期に取り扱ったり、交叉汚染を引き起こすような保

管方法をとらないこととすることを趣旨とするものであり、ドナー又はドナー

動物ごとに細胞又は組織及び製品を管理する必要があるものであること。 
 
（6）第 2 項第 1 号ロ（1）の「当該細胞又は組織を採取した事業所」は、人の

細胞又は組織を採取した医療施設若しくは動物の細胞又は組織を採取した事

業所を指すものであること 
 

（7）第 2 項第 1 号ロ（3）に規定する、ドナーとして細胞又は組織を提供する

につき「適格性を有する」とは、「生物由来原料基準」の「第 3 人由来製品原

料総則」の「1 人細胞組織製品原料基準」等の規定に照らして、原料となる条

件を満たしていることをいうこと。 
 
（8）第 2 項第 1 号ロ（4）に規定する、ドナー動物として細胞又は組織を提供

するにつき「適格性を有する」とは、「生物由来原料基準」の「第 4 動物由来

製品原料総則」の「2 動物細胞組織製品原料基準」の規定に照らして、原料と

なる条件を満たしていることをいうこと。 
 
（9）第 2 項第 1 号ロ（5）に規定する「当該細胞又は組織を採取する作業の経

過」は、細胞又は組織を採取する作業の経過に関する記録及び採取作業におい

て微生物等に汚染されていない旨が確認できるもの等が含まれうるものであ

ること。 
 
（10）第 2 項第 1 号ロ（6）に規定する「細胞組織医療機器に係る製品の品質

の確保に関し必要な事項」とは、製造に使用する試薬に関する試験検査結果等

を指すこと。 
 
（11）第 2 項第 1 号ハに規定する「採取の過程における微生物等の汚染を防止

するために必要な措置を採り、当該措置の記録を作成」とは、必要に応じて感

染症に関する最新の知見に照らして適切な検査が行われ、微生物等に汚染され

ていない旨が確認できるものであること。 
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健康状態にある場合 
（2） 細胞又は組織の採取又は加工の直前に細胞又は組織を

汚染するおそれのある微生物を取り扱っている場合 
ホ 製品について、製品ごとに、出荷先事業所名、出荷日及び

ロットを把握し、その記録を作成すること。 
ヘ 配送について、製品の品質の確保のために必要な措置を

採り、当該措置の記録を作成すること。 
ト ドナー動物の受入れ後の飼育管理に係る記録を作成する

こと。 

 
（12）第 2 項第 1 号ホの規定は、患者等に有害事象が起きた場合及び製品に問

題が生じた場合において安全性確保上必要な情報を得るために、製品ごとに出

荷先事業所名、出荷日及びロットを把握させるものであること。 
 
（13）第 2 項第 1 号ヘに規定する「配送について、製品の品質の確保のために

必要な措置」とは、配送時の配送方法及び温度管理を含む配送時の条件（温度

管理を含む。）が適切に実施されることをいうものであること。 
 
（14）第 2 項第 1 号トに規定する「ドナー動物の受入れ後の飼育管理に係る記

録」とは、ドナー動物の個体識別管理、異常の有無の観察、異常動物の隔離及

び衛生管理等に関する記録をいうこと。 

75 2 2 
前号ロ、ハ、ヘ及びトの記録にあってはロットごとに、同号ホ

の記録にあっては、製品ごとに作成し、これを保管すること。 
  

75 3 - 

生物由来医療機器等製造販売業者等は、前二項の記録を、製

造に使用した生物由来原料に係る記録から当該生物由来原料

を使用して製造された製品に係る記録までの一連のものを適

切に確認できるように保管しなければならない。 

（15）第 3 項の規定は、生物由来医療機器に係る製品の製造にあっては、製品

等に何らかの問題が発見された場合及び製品を原因とする感染症が万が一発

生した場合において、直ちに当該製品の特定や原因の調査を可能とするため

に、生物由来原料の原材料の採取から、当該原料を使用して製造された製品の

施設からの出荷までの全ての段階の記録を追跡できるように管させることを

趣旨としたものであること。 

 

76 1 - 

（試験検査） 
生物由来医療機器等製造販売業者等は、生物由来医療機器等

に係る製品を取り扱う場合においては、前条の業務のほか、

製品標準書に基づき、当該製品の製造所における次に掲げる

生物由来医療機器等に係る製品の試験検査に係る業務を適切

に管理するとともに、その手順を確立し、これを文書化しな

ければならない。 

第 76 条（試験検査）関係  

76 1 1 
検体の混同及び交叉汚染を防止するために、検体を適切な識

別表示により区分すること。 
  

76 1 2 
品質管理上重要であり、かつ、最終製品では実施することが

できない試験検査については、製造工程の適切な段階で実施

すること。 

  

76 1 3 

使用動物（試験検査に使用するものに限る。以下この号にお

いて同じ。）を常時適正な管理の下に飼育するとともに、その

使用に当たっては、健康観察を行うことにより、伝染病にか

かっている動物その他使用に適していない動物を使用するこ

とのないようにすること。 

  

76 1 4 微生物により汚染された全ての物品（試験検査の過程におい （1）第 1 項第 4 号の規定の「保健衛生上の支障が生ずるおそれのないように  
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て汚染されたものに限る。）及び使用動物の死体を、保健衛生

上の支障が生ずるおそれのないように処置すること。 
処置」とは、例えば高圧蒸気滅菌等の適切な微生物殺滅処置を施すことをいう

ものであること。採ることとした措置については、その根拠を、手順書等にあ

らかじめ明記しておくこと。 

76 1 5 

試験検査に使用する微生物の株の取扱いについて、次に掲げ

る事項に係る記録を作成し、これを保管すること。 
イ 微生物の名称及び容器ごとに付された番号 
ロ 譲受けの年月日並びに相手方の氏名及び住所（法人にあ

っては、名称及び所在地） 
ハ 生物学的性状及びその検査年月日 
ニ 継代培養の状況 

  

76 1 6 

特定生物由来医療機器等に係る製品について、ロットごとに

（ロットを構成しない特定生物由来医療機器に係る製品にあ

っては、その製造に使用した生物由来原料について、当該製

品の製造番号又は当該生物由来原料のロットごとに）所定の

試験検査に必要な量の二倍以上の量を参考品として製造され

た日から適切な期間（当該製品に係る医療機器が特定生物由

来医療機器である場合にあっては、その有効期間に十年を加

算した期間）適切な保管条件の下で保管しなければならない。

ただし、ロットを構成しない特定生物由来医療機器に係る製

品であって原材料採取業者等との間で当該原材料採取業者等

が参考品を当該期間保管することを取り決めているもの又は

特定生物由来医療機器以外のロットを構成しない医療機器に

係る製品については、この限りでなく、また、ロットを構成す

る特定生物由来医療機器等に係る製品にあっては、当該製品

の有効期間に一年を加算した期間を経過した後は、当該製品

の製造に使用された生物由来原料の保管をもって製品の保管

に代えることができる。 

（2）第 1 項第 6 号に規定する「適切な期間」とは、製品ごとに安全性の確認上

必要な期間とすることを趣旨とするものであること。 
 

76 2 - 

生物由来医療機器等製造販売業者等は、細胞組織医療機器に

係る製品を取り扱う場合においては、前項の業務のほか、製

品標準書に基づき、当該製品の製造所における次の各号に掲

げる細胞組織医療機器に係る製品の試験検査に係る業務を適

切に管理するとともに、その手順を確立し、これを文書化し

なければならない。 

  

76 2 1 
ドナー動物の受入れ時及び受入れ後の試験検査を行うことそ

の他必要な業務を、業務の内容に応じてあらかじめ指定した

者に行わせること。 

  

76 2 2 前号の業務に係る記録を作成し、これを保管すること。   
76 3 - 生物由来医療機器等製造販売業者等は、前二項の記録を、製   
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造に使用した生物由来原料に係る記録から当該生物由来原料

を使用して製造された製品に係る記録までの一連のものを適

切に確認できるように保管すること。 

77 1 - 

（教育訓練） 
生物由来医療機器等製造販売業者等は、生物由来医療機器等

に係る製品を取り扱う場合においては、第二十三条に規定す

る業務のほか、次に掲げる業務についての手順を確立して実

施するとともに、当該手順について文書化しなければならな

い。 

第 77 条（教育訓練）関係 
（1）「教育訓練」とは、理論的教育と実地訓練からなるものであること。 

 

77 1 1 
生物由来医療機器等に係る製品の製造又は試験検査に従事す

る構成員に対して、微生物学、医学及び獣医学等に係る教育

訓練を実施すること。 

  

77 1 2 
無菌区域及び病原性を持つ微生物を取り扱う区域等での作業

に従事する構成員に対して、微生物による汚染を防止するた

めに必要な措置に係る教育訓練を実施すること。 

  

77 2 - 
生物由来医療機器等製造販売業者等は、前項の教育訓練に係

る記録を作成し、これを保管しなければならない。 
  

78 1 - 

（文書及び記録の管理） 
生物由来医療機器等製造販売業者等は、この章に規定する文

書又はその写しを、少なくとも一部、当該文書の廃止の日か

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五

年間）保管しなければならない。製品の製造又は試験検査に

用いた文書については、次項に規定する当該製品に係る記録

の保管の間当該文書が利用できるよう保管することで足り

る。 

第 78 条（文書及び記録の管理）関係 
（1）第 1 項第 2 号及び第 2 項の規定は、従前と同様に、生物由来医療機器等

が、遅発性感染症の感染等の危険性を否定し得ないことから、安全性の確保上

必要な情報を得るために、少なくとも有効期間に 10 年を加算した期間、関連

の文書及び記録を保存することとしたものであること。 

 

78 1 1 

特定生物由来医療機器又は人の血液を原材料（製造に使用す

る原料又は材料（製造工程において使用されるものを含む。

以下同じ。）の由来となるものをいう。以下同じ。）として製

造される生物由来医療機器に係る製品にあっては、有効期間

に三十年を加算した期間 

  

78 1 2 
生物由来医療機器（前号に掲げるものを除く。）又は細胞組織

医療機器（前号に掲げるものを除く。）に係る製品にあっては、

有効期間に十年を加算した期間 

  

78 2 - 

生物由来医療機器等製造販売業者等は、この章に規定する記

録を、作成の日から前項第一号又は第二号に掲げる期間（教

育訓練に係るものにあっては五年間）保管しなければならな

い。 

  

79 1 - （記録の保管の特例） 第 79 条（記録の保管の特例）関係  
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生物由来医療機器等製造販売業者等は、この章の規定にかか

わらず、厚生労働大臣が指定する生物由来医療機器に係る製

品にあっては、この章に規定する記録を、厚生労働大臣が指

定する期間、保管しなければならない。ただし、原材料採取業

者等との間で取決めを締結することにより、当該原材料採取

業者等において当該期間適切に保管することとする場合にお

いては、この限りでない。 

（1）生物由来医療機器に係る製品の記録に関する特別な要求事項について 
規定したこと。 
 
（2）「厚生労働大臣が指定する生物由来医療機器」については、今後、必要 
に応じ別途指定されるものであること。 

第 5 章 放射性体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理  

80 1 - 

（放射性体外診断用医薬品の登録製造所の業務運営基盤） 
放射性体外診断用医薬品に係る製品の製造販売業者等は、当

該製品を製造する登録製造所（設計のみを行う登録製造所を

除く。以下この章において同じ。）における業務運営基盤とし

て、次に掲げる要件（放射性医薬品の製造及び取扱規則第二

条第三項第一号ただし書に規定する容器又は被包の包装、表

示又は保管のみを行う登録製造所にあっては第二号ホ及び第

四号ニ中作業室に関する規定を、当該登録製造所の他の試験

検査設備又は他の試験検査機関を利用して自己の責任におい

て当該試験検査を行う場合であつて支障がないと認められる

場合にあっては第二号ホ及び第四号ニ中試験検査室に関する

規定を除く。）を満たさなければならない。 

第 80 条（放射性体外診断用医薬品の登録製造所の業務運営基盤）関係 
（1）放射性体外診断用医薬品の登録製造所における業務運営基盤について、製

造販売業者等が満たさなければならない要件を定めたものであること。 
 
（2）この条の規定の適用を受ける登録製造所は、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 号に規定する医薬品のうち、放

射性体外診断用医薬品に係る製品を製造するものを指すものであること。 
 
（3）いわゆる放射性体外診断用医薬品の製造を行う登録製造所は、設計のみを

行う施設を除き、包装、表示又は保管のみを行う登録製造所にあっても、この

条の規定の適用を受けること。 
 
（4）第 1 項において、表面における線量率が厚生労働大臣が定める線量率を超

えない容器又は被包の包装、表示又は保管のみを行う登録製造所の業務運営基

盤の基準について一部適用除外とする項目を規定したこと。なお、ここでいう

包装、表示又は保管のみを行う登録製造所とは、直接の容器又は内袋中への充

てんが終了し、外部の容器又は被包に入れた後の製造行為を行う製造所を意味

するものであり、厚生労働大臣が定める容器又は被包の表面における線量率に

ついては、放射性物質の数量等に関する基準第 11 条に規定されるものである

こと。 

 

80 1 1 
地崩れ及び浸水のおそれの少ない場所に設けられているこ

と。 
  

80 1 2 

放射性体外診断用医薬品に係る製品の作業所は、次に定める

ところに適合するものであること。 
イ 他の設備と明確に区別されていること。 
ロ 主要構造部等が耐火構造であるか、又は不燃材料（建築

基準法（昭和二十五年法律第二百一号）第二条第九号に規定

する不燃材料をいう。以下同じ。）で造られていること。 
ハ 次の線量を、それぞれについて厚生労働大臣が定める線

量限度以下とするために必要な遮蔽壁その他の遮蔽物が設け
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られていること。 
（1） 登録製造所内の人が常時立ち入る場所において人が被

曝するおそれのある放射線の線量 
（2） 登録製造所の境界及び登録製造所内の人が居住する区

域における放射線の線量 
ニ 人が常時出入りする出入口は、一箇所とすること。 
ホ 次に定めるところに適合する作業室及び試験検査室（動

物試験を行う場合には動物試験室を含む。以下同じ。）を有す

ること。 
（1） 内部の壁、床その他放射性物質（放射性医薬品の製造

及び取扱規則第一条第二号に規定する放射性物質をいう。以

下同じ。）によって汚染されるおそれのある部分は、突起物、

くぼみ及び仕上げ材の目地等の隙間の少ない構造であるこ

と。 
（2） 内部の壁、床その他放射性物質によって汚染されるお

それのある部分の表面は、平滑であり、気体又は液体が浸透

しにくく、かつ、腐食しにくい材料で仕上げられていること。 
（3） 放射性物質又は放射性物質によって汚染された物で廃

棄するものが飛散し、漏れ、染み出、又は流れ出るおそれのな

い廃棄容器であって、運搬及び廃棄を安全に行うことができ

るものを備えていること。 
（4） フード、グローブボックス等の気体状の放射性物質又

は放射性物質によって汚染された空気の広がりを防止する装

置が排気設備に連結して設けられていること。 
ヘ 次に定めるところに適合する汚染検査室（人体又は作業

衣、履物、保護具等人体に着用している物の表面の放射性物

質による汚染の検査及び除去を行う室をいう。以下同じ。）を

有すること。ただし、厚生労働大臣が定める数量又は濃度以

下の放射性物質を取り扱う場合は、この限りでない。 
（1） 人が常時出入りする作業所の出入口の付近等放射性物

質による汚染の検査及び除去を行うのに最も適した場所に設

けられていること。 
（2） ホの（1）及び（2）に定めるところに適合すること。 
（3） 洗浄設備及び更衣設備が設けられており、かつ、汚染

の検査のための放射線測定器及び汚染の除去に必要な器材が

備えられていること。 
（4） （3）に定める洗浄設備の排水管は、排水設備に連結

されていること。 
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80 1 3 

次に定めるところに適合する貯蔵設備を有すること。 
イ 主要構造部等が耐火構造であり、かつ、その開口部に防

火戸を有する貯蔵室又は耐火性の構造である貯蔵箱が設けら

れていること。 
ロ 前号ハの基準に適合する遮蔽壁その他の遮蔽物が設けら

れていること。 
ハ 人が常時出入りする出入口は、一箇所であること。 
ニ 扉、蓋等外部に通ずる部分に、鍵その他閉鎖のための設

備又は器具を有すること。 
ホ 放射性医薬品を他の物と区別して保管するための鍵のか

かる設備又は器具を備えていること。 
ヘ 次に定めるところに適合する放射性物質を入れる容器が

備えられていること。 
（1） 容器の外における空気を汚染するおそれのある放射性

物質を入れる容器にあっては、気密な構造であること。 
（2） 液体状の放射性物質を入れる容器にあっては、液体が

こぼれにくい構造であり、かつ、液体が浸透しにくい材料が

用いられていること。 
（3） 液体状又は固体状の放射性物質を入れる容器で、亀裂、

破損等の事故の生ずるおそれのあるものにあっては、受皿、

吸収材その他放射性物質による汚染の広がりを防止するため

の設備又は器具が設けられていること。 

  

80 1 4 

次に定めるところに適合する廃棄設備を有すること。 
イ 他の設備と明確に区別されていること。 
ロ 主要構造部等が耐火構造であるか、又は不燃材料で造ら

れていること。 
ハ 第二号ハの基準に適合する遮蔽壁その他の遮蔽物が設け

られていること。 
ニ 次に定めるところに適合する排気設備を有すること。た

だし、厚生労働大臣が定める数量若しくは濃度以下の放射性

物質を取り扱うとき又は排気設備を設けることが著しく使用

の目的を妨げ、若しくは作業の性質上困難である場合であっ

て、気体状の放射性物質を発生し、若しくは放射性物質によ

って空気を汚染するおそれのないときは、この限りでない。 
（1） 排気口における排気中の放射性物質の濃度を厚生労働

大臣の定める濃度限度以下とする能力を有すること又は排気

監視設備を設けて排気中の放射性物質の濃度を監視すること

により、登録製造所の境界（登録製造所の境界に隣接する区
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域に人がみだりに立ち入らないような措置を講じた場合に

は、その区域の境界とする。以下この号において同じ。）の外

の空気中の放射性物質の濃度を厚生労働大臣が定める濃度限

度以下とする能力を有すること。ただし、当該能力を有する

排気設備を設けることが著しく困難な場合において、排気設

備が登録製造所の境界の外の人が被曝する線量を厚生労働大

臣が定める線量限度以下とする能力を有することにつき厚生

労働大臣の承認を受けた場合は、この限りでない。 
（2） 気体が漏れにくい構造で、かつ、腐食しにくい材料が

用いられていること。 
（3） 故障が生じた場合において放射性物質によって汚染さ

れた空気の広がりを急速に防止することができる装置が設け

られていること。 
（4） 作業室、試験検査室又は廃棄作業室（放射性物質又は

放射性物質によって汚染された物を焼却した後その残渣を焼

却炉から搬出し、又はコンクリートその他の固型化材料によ

り固型化（固型化するための処理を含む。以下同じ。）する作

業を行う室をいう。以下同じ。）内の人が常時立ち入る場所に

おける空気中の放射性物質の濃度を厚生労働大臣が定める濃

度限度以下とする能力を有すること。 
ホ 液体状の放射性物質又は放射性物質によって汚染された

液を浄化し、又は排水する場合には、次に定めるところに適

合する排水設備を有すること。 
（1） 排水口における排液中の放射性物質の濃度を厚生労働

大臣の定める濃度限度以下とする能力を有すること又は排水

監視設備を設けて排水中の放射性物質の濃度を監視すること

により、登録製造所の境界における排水中の放射性物質の濃

度を厚生労働大臣が定める濃度限度以下とする能力を有する

こと。ただし、当該能力を有する排水設備を設けることが著

しく困難な場合において、排水設備が登録製造所の境界の外

の人が被曝する線量を厚生労働大臣が定める線量限度以下と

する能力を有することにつき厚生労働大臣の承認を受けた場

合は、この限りでない。 
（2） 排液の漏れにくい構造で、排液が浸透しにくく、かつ、

腐食しにくい材料が用いられていること。 
（3） 排水浄化槽は、排液を採取することができる構造又は

排液中における放射性物質の濃度を測定することができる構

造であり、かつ、排液の流出を調節する装置が備えられてい
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ること。 
（4） 排水浄化槽の上部の開口部は、蓋のできる構造である

か、又はその周囲に柵その他の人がみだりに立ち入らないよ

うにするための設備が備えられていること。 
ヘ 放射性物質又は放射性物質によって汚染された物を焼却

する場合には、ニの規定に適合する排気設備、第二号ホの（1）、
（2）及び（4）の規定に適合する廃棄作業室、同号ヘの（1）
から（3）までの規定に適合する汚染検査室並びに次に定める

ところに適合する焼却炉を有すること。 
（1） 気体が漏れにくく、かつ、灰が飛散しにくい構造であ

ること。 
（2） 排気設備に連結されていること。 
（3） 焼却残渣の搬出口は、廃棄作業室に連結されているこ

と。 
ト 放射性物質又は放射性物質によって汚染された物をコン

クリートその他の固型化材料により固型化する場合には、ニ

の規定に適合する排気設備、第二号ホの（1）、（2）及び（4）
の規定に適合する廃棄作業室、同号ヘの（1）から（3）まで

の規定に適合する汚染検査室並びに次に定めるところに適合

する固型化処理設備を有すること。 
（1） 放射性物質又は放射性物質によって汚染された物が漏

れ、又はこぼれにくく、かつ、粉塵が飛散しにくい構造である

こと。 
（2） 液体が浸透しにくく、かつ、腐食しにくい材料が用い

られていること。 
チ 放射性物質又は放射性物質によって汚染された物を保管

廃棄する場合には、次に定めるところに適合する保管廃棄設

備を有すること。 
（1） 外部と区画された構造であること。 
（2） 扉、蓋等外部に通ずる部分には、鍵その他の閉鎖のた

めの設備又は器具が設けられていること。 
（3） 前号ヘの規定に適合する容器（耐火性の構造のものに

限る。）が備えられていること。 

80 1 5 
放射性医薬品の製造及び取扱規則第一条第三号に規定する管

理区域の境界には、柵その他の人がみだりに立ち入らないよ

うにするための設備が設けられていること。 

  

80 2 - 
前項第四号ニ（1）又はホ（1）の承認を受けた排気設備又は

排水設備が、当該承認に係る能力を有すると認められなくな
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ったときは、厚生労働大臣は当該承認を取り消すことができ

る。 

80 3 - 

厚生労働大臣が定める数量又は濃度以下の放射性物質のみを

取り扱う場合にあっては、前項第一号、第二号ロからホまで、

第三号イからニまで及びヘ、第四号並びに第五号の規定は、

適用しない。 

（5）第 3 項において、厚生労働大臣が定める数量又は濃度以下の放射性物質の

みを取り扱う登録製造所の業務運営基盤の基準を別途設けたこと。なお、厚生

労働大臣が定める数量又は濃度については、放射性物質の数量等に関する基準

第 1 条に規定されるものであること。 

 

81 1 - 

（放射性体外診断用医薬品の製造及び取扱規則の遵守） 
前条に定めるもののほか、放射性体外診断用医薬品に係る製

品の製造販売業者等は、登録製造所が、放射性医薬品の製造

及び取扱規則の規定に基づき業務を行っていることについて

確認しなければならない。 

第 81 条（放射性体外診断用医薬品の製造及び取扱規則の遵守）関係 
（1）この条は、放射性体外診断用医薬品の製造を行う施設が登録製造所である

場合には、前条の規定に基づく管理の他、「放射性医薬品の製造及び取扱規則」

の規定に基づき業務を行っていることについて、製造販売業者等が必要な確認

を行うことを規定したものであること。 
 
（2）この条で定める確認の実施時期は、製造開始前及び定期的に行うものが考

えられること。 

 

第 6 章 医療機器等の製造業者等への準用等  

82 1 - 

（輸出用の医療機器等の製造業者の製造管理及び品質管理） 
法第八十条第二項の輸出用の医療機器等に係る製品の製造業

者における製品の製造管理及び品質管理については、第二章

及び第三章（第四十九条第二項及び第三項、第六十五条並び

に第六十九条から第七十二条の三までを除く。）の規定（生物

由来医療機器等に係る製品の製造業者にあってはこれらの規

定のほか第四章の規定、放射性体外診断用医薬品に係る製品

の製造業者にあってはこれらの規定のほか第五章の規定）を

準用する。この場合において、次の表の上欄に掲げる規定中

同表の中欄に掲げる字句は、同表の下欄に掲げる字句に読み

替えるものとする。 

第 82 条（輸出用の医療機器等の製造業者の製造管理及び品質管理）関係 
（1）輸出用の医療機器等に係る製品の製造業者におけ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（第 65 条、第 69 条から第 72 条の 3 ま

でを除く。）の規定（生物由来医療機器等に係る製品の製造業者にあっては、

これらの規定のほか、第四章の規定、放射性体外診断用医薬品に係る製品の製

造業者にあっては、これらの規定のほか、第 5 章の規定）を準用するものであ

ること。なお、輸出用医療機器等に係る製品の製造業者について、既に第 3 条

1 項から 3 号に基づく製造販売業者等を主体とした品質管理監督システムが

構築されており、輸出用医療機器等が、当該品質管理監督システムにて管理さ

れる場合においては、必ずしも新たに製造業者を主体とした品質管理監督シス

テムを構築することを求めるものではないものであること。 
 
（2）（1）の場合において適用する第 2 章から第 5 章においては、第 5 条第 2
項第 1 号、第 6 条第 1 項第 3 号及び同条第 3 項、第 17 条、第 24 条第 1 項並

びに第 28 条第 2 項第 3 号中「各施設」とあるのは「製造所」と、第 40 条第

1 項第 6 号中「市場への」とあるのは「当該製造業者からの」と、第 55 条第

1 項中「製造業者を含む全ての施設」とあるのは「製造所」と、同条第 4 項中

「法第 68 条の 2 第 1 項の規定に基づき収集された情報等」とあるのは「製造

所からの」と、第 62 条第 6 項中「に関し、施行規則第 228 条の 20 第 2 項各

号の事項を知った場合において、同項に基づき厚生労働大臣に報告する」とあ

るのは「の輸出先の国又は地域において、当該国又は地域の規制当局に対し、

製品の不具合に係る情報を通知することが求められている場合にあっては、当

該通知を行う」とそれぞれ読み替えるものであること。 
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83 1 - 

（登録製造所に係る製造業者等の製造管理及び品質管理） 
製造販売業者等若しくは他の登録製造所により工程の外部委

託を受けた事業所又は製造販売業者等若しくは他の登録製造

所に対して購買物品の供給を行う事業所が登録製造所である

場合にあっては、当該登録製造所に係る製造業者等における

製品の製造管理及び品質管理については、第二章から第五章

まで（第四十九条第二項及び第三項並びに第六十九条から第

七十二条の三までを除く。）の規定を準用する。ただし、当該

製品について当該登録製造所が行う工程に照らし、その品質

管理監督システムに適用することが適当でないと認められる

規定は、その品質管理監督システムに適用しないことができ

る。この場合において、当該登録製造所に係る製造業者等は、

当該製品に係る品質管理監督システム基準書にその旨を記載

しなければならない。 

第 83 条（登録製造所に係る製造業者等の製造管理及び品質管理）関係 
（1）工程の外部委託を受けた事業所又は購買物品の供給を行う者の事業所であ

る登録製造所に対して、製造管理及び品質管理の方法として、第 2 章から第 5
章まで（第 49 条第 2 項及び第 3 項並びに第 69 条から第 72 条の 3 までを除

く。）の規定に基づく品質管理監督システムの構築が求められるものであるこ

と。 
 
（2）当該登録製造所が行う工程により、いずれかの規定をその品質管理監督シ

ステムに適用することが適当でない場合には、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ものであること。実際に適用しない場合にお

いては、第 7 条第 1 項の規定に基づき、品質管理監督システム基準書に、適用

しない条項と適用しない理由を明記しておくこと。 
 
（3）ここでいう「他の登録製造所」とは、製造販売業者等から工程の外部委託

を受けた登録製造所又は製造販売業者等に対し購買物品の供給を行う登録製

造所のことをいうものであること。 
 
（4）ここでいう「当該製品」とは登録の必要性の根拠となる製品のことをいう

ものであること。 

Q. 体外診断用医薬品において、反応系に関与しない成分を含む構成品を製造

する工場についても QMS は適用する必要があるか。（①-Q9） 
A. 登録製造所以外の製造所においては、QMS 省令の各規定を直接遵守する

義務はない。これらの製造所は、製造販売業者又は登録製造所の QMS におけ

る購買管理等で適切に管理されていることが必要である。なお、製造販売業者

等と製造所の取決め等のもと、管理の手法として、当該製造所に QMS 省令に

基づく製造管理及び品質管理を採用することはあり得ることである。（①-A9） 
 
 

 

83 2 - 

前項の場合において、第六条第一項、第七条第二項、第八条第

三項、第十条、第十一条、第二十条、第二十一条第二号、第二

十三条、第二十四条第二項及び第三項、第二十五条第一項、第

三十八条第三項、第四十条第一項、第四十一条、第五十二条第

一項及び第二項、第五十四条第一項、第五十六条第五項、第五

十七条第二項、第五十八条第二項、第五十九条、第六十二条第

一項、第五項及び第六項並びに第六十四条第一項中「限定第

三種医療機器製造販売業者」とあるのは「限定第三種医療機

器製造業者等」と、第七十四条から第七十九条までの規定中

「生物由来医療機器等製造販売業者等」とあるのは「生物由

来医療機器等製造業者等」と、第六条第一項中「製造販売する

製造販売業者」とあるのは「製造する登録製造所に係る製造

業者等」と、第四十二条第一項中「を取り扱う」とあるのは

「の製造を行う」と、第四十四条及び第四十六条中「取り扱

う」とあるのは「製造する」と、第五十五条第一項中「製造販

売業者等を含む全ての施設」とあるのは「製造所」と、同条第

四項中「法第六十八条の二第一項の規定に基づき収集された

情報等」とあるのは「当該登録製造所からの」と、第六十二条

第六項中「同項の規定に基づき厚生労働大臣に報告する」と
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あるのは「当該事項を製造販売業者等に通知する」と、第七十

三条中「特定生物由来医療機器等製造販売業者等」とあるの

は「特定生物由来医療機器等製造業者等」と、第七十四条及び

第七十五条第一項中「取り扱う」とあるのは「製造する」と、

同条第二項中「製品を取り扱う」とあるのは「製品を製造す

る」と、第七十六条第一項及び第二項並びに第七十七条第一

項中「取り扱う」とあるのは「製造する」と読み替えるものと

する。 

84 1 - 

（製造販売業者等による確認） 
製造販売業者等は、前条において準用する第六十五条の規定

により登録製造所に係る製造業者等が必要な確認を行う場合

にあっては、当該確認が適切に行われ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。 

第 84 条（製造販売業者等による確認）関係 
（1）この条は、登録製造所に係る製造業者等が前条の規定により別の登録製造

所に係る製造業者に対し必要な確認を行う場合においては、製造販売業者等

は、当該確認が適切に行われていることについて必要な確認を行うことを規定

したものであること。なお、前条の規定が適用されない場合にあっては、この

限りではない。 
 
（2）製造業者及び製造販売業者等の確認の結果、製品の品質に重大な影響を与

える恐れがある場合には、必要かつ適切な措置が採られるようにすること。な

お、当該確認は、製造開始前及び定期的に行うものが考えられること。 

 

 


