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はじめに 

令和３年３月26日に、医療機器の品質マネジメントシステムの国際規格である

ISO13485:2016と整合を図ることを目的として、医療機器及び体外診断用医薬品の製

造管理及び品質管理の基準に関する省令の一部を改正する省令（令和３年厚生労働省令第

60号。）により医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省

令（平成16年厚生労働省令第 169号。以下「ＱＭＳ省令」という。）の一部改正が行わ

れました。 

本改正により、製造販売業者の皆様は、施行後３年の間（令和６年３月 25日まで）

に、一部改正後のＱＭＳ省令への対応が求められています。 

 

この資料は、2016年に大阪府で作成した「品質管理監督システム基準書モデル」（以

下、「品質マニュアルモデル」という。）の改訂版に当たり、医療機器又は体外診断用医薬

品の製造販売業者を対象として、 

 

（１）医療機器等の製造管理及び品質管理を行うにあたり、ＱＭＳ省令の要求事項を明確

にしたうえで、品質マニュアルモデルを活用することができること。 

（２）品質マニュアルモデルとその別冊である様式集を用いて、ＱＭＳに係る概ねの業務

を把握し、運用できること。 

 

の２点を考慮しつつ、改正ＱＭＳ省令に対応できるよう省令等の把握及び文書化の一助と

することを目的としております。 

 

製造販売業者の皆様においては、この資料を適宜自社の業務内容に置き換えてご活用い

ただき、製造管理及び品質管理業務にお役立ていただきますようお願いします。 

 

 

大阪府 健康医療部 生活衛生室薬務課 
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この品質マニュアルモデルの改正ポイント 

 

・ 2016年に作成した品質マニュアルモデルにおける仮想企業（Ａ社、Ｂ社、Ｃ社）の

設定を無くし、広く一般的に使用できるようにしました。 

 

・ 改正後のＱＭＳ省令の施行通知（令和３年３月 26日付け薬生監麻発 0326第４号通

知「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の一

部改正について」）の逐条解説14.及び 15.において示された「文書・手順書・記録」

の各要求事項を明確に示しました。 
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この品質マニュアルモデルの見方・使い方 

 

 

 

 

  

品質管理監督システム基準書の 

記載に関する補足説明 

品質管理監督システム基準書部分 

（適宜自社の実情に置き換えてご使用ください） 

概ね ISO13485 に従
い、項番号をページ上部
と各項目に付していま
す。 

省令の条文のうち「項」
に該当する部分は「１、
２、・・・」のように算
用数字を振っています。 

「文書化要求９」や 
「手順化要求５」等の数
字の意味合いは、逐条解
説に示された要求事項の
連番を示しています。 

省令の条文のうち「号」
に該当する部分は「一、
二、・・・」のように漢
数字を振っています。 

補足説明欄の文字囲み
は、限定第三種医療機器
製造販売業者等に適用さ
れない項目です。 
 
業務のポイントを記載し
ている項目もあります。 

「記録化要求５」等の数
字の意味合いは、逐条解
説に示された要求事項の
連番を示しています。 

様式を引用する際の記載
であり、関連する記録様
式等は別冊と対応してい
ます。 

各項目の書式に Word のスタイル・アウトラインを適用しておりますので、必要に応じご活用ください。 

【手順書５】等の記載
は、手順書モデル集の
タイトルを示していま
す。 
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ＱＭＳ省令の改正のポイント 

 

１．品質管理監督システムの確立、実施、維持 ≪第５条関係≫ 

【確立】 

・ 「要求事項（規制、購買物品等、製品、製品受領者等）」を明確にし、要求事項が満たされ

るために文書化が求められる「手順」、「活動」、「実施要領」を確立すること。（第２項） 

【実施、維持】 

・ 上記の文書化（確立）したシステムを、資源等を通じて、維持管理すること。（第２項） 

 

２．リスクに基づくアプローチの適用 ≪第５条の２関係≫ 

・ 製品に係る医療機器等の機能、性能、安全性に係るリスク、そのリスクに応じた管理の程

度を明確にして、品質管理監督システムを確立すること。（第２号） 

 

３．外部委託 ≪第５条の５関係≫ 

・ 製品要求事項への適合性に影響する工程を、外部委託先事業者（受託事業者）へ外部委託

したときは、受託事業者により管理されているようにすること。（第１項） 

【工程の例】登録製造所での工程、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。 

・ 製造販売業者はリスクに基づくアプローチを適用し、リスク・受託事業者の能力に応じた

管理の方法を定めること。（第２項） 

・ 管理の方法について、受託事業者と合意した場合には、その内容を品質に関する実施要領に

定めること。（第３項） 

 

４．品質管理監督システムに使用するソフトウェア≪第５条の６関係≫ 

・ 品質管理監督システムにソフトウェアを用いる場合、当該ソフトウェアの適用に係るバリ

デーションについて手順を文書化すること。（第１項） 

・ 品質管理監督システムにソフトウェアを用いる次の①～③のとき、あらかじめバリデーショ

ンを行うこと。（第２項） 

① 初めて使用する時 

② ソフトウェアを変更する時 

③ 適用を変更する時 

（※）②又は③の場合、正当な理由を示せば、変更後にバリデーションを行えば良い。 

 

・ 品質管理監督システムへのソフトウェアの使用によるリスクに応じて、バリデーションを

行うこと。（第３項） 
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（※）リスクとは、当該ソフトウェアの使用が製品に係る医療機器等の機能、性能、安全性

に及ぼす影響等。 

・ バリデーションから得られた記録を作成すること。（第４項） 

 

５．製品標準書 ≪第７条の２関係≫ 

・ 製品・類似製品グループごとに、要求事項を記載した「製品標準書」を作成すること。 

・ 製品標準書には、以下の項目を含むこと。 

① 当該製品又は当該類似製品グループに係る医療機器等の一般的名称及び販売名又は類

似製品グループの総称、意図した用途並びに表示物 

② 当該製品又は当該類似製品グループに係る製品の仕様 

③ 当該製品又は当該類似製品グループに係る製品の製造、保管、取扱い及び送達の方法 

④ 当該製品又は当該類似製品グループに係る製品の測定及び監視に係る手順 

⑤ 製品の設置に係る要求事項 

⑥ 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。）に係

る要求事項 

 

６．文書管理 ≪第８条関係≫ 

・ 品質管理監督文書の「劣化」又は「紛失」を防止すること。（第２項第７号） 

（※）鍵のついた棚に保管する、ファイリングする、電子データのバックアップを取る等。 

 

７．記録管理 ≪第９条関係≫ 

・ 記録の管理について、管理の手順を文書化すること。（第２項） 

 セキュリティ確保（漏えい、滅失又は毀損の防止、その他安全管理を行う。） 

 完全性の確保（正確な記録が作成された時点以降、不適切に改変されないようにす

る。） 

・ 個人情報（医療機器の使用により得た情報）を、適切に管理する方法を定めること。（第３

項） 

 

８．汚染管理 ≪第 25 条の２関係≫ 

・ 滅菌医療機器等（製造工程等において滅菌される医療機器等）について、異物又は微生物

による汚染の防止を管理する要求事項を文書化すること。（第２項） 

 

９．設計開発の検証、バリデーション ≪第 34 条～第 35 条関係≫ 

１）設計開発の検証（第 34 条） 

・ 設計開発を検証する上で、必要な実施要領を定めること。（第１項） 

・ 設計開発の検証に係る計画（方法や判定基準等）を文書化すること。（第２項） 
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・ 他の機械器具（医療機器やプリンター等）と一体的に使用される医療機器等である場合

は、一体的に使用される状態を維持したまま設計開発の検証を実施すること。（第３項） 

 

２）設計開発バリデーション（第 35 条） 

・ 設計開発バリデーションを実施する上で、必要な実施要領を定めること。（第１項） 

・ 設計開発バリデーションに係る計画（方法や判定基準等）を文書化すること。（第２項） 

・ 設計開発バリデーションを実施する際、初回の製造に係る一群の医療機器・ロットから製

品を選択し、当該選択の根拠を記録すること。（第４項） 

・ 他の機械器具（医療機器やプリンター等）と一体的に使用される医療機器等である場合

は、一体的に使用される状態を維持したまま設計開発バリデーションを実施すること。（第

７項） 

・ 設計開発バリデーションが完了しなければ原則、製品を出荷してはならないこと。（第８

項） 

 

１０．設計移管業務 ≪第 35 条の２関係≫ 

・ 設計移管業務に係る手順を文書化すること。また、業務を実施した結果を記録すること。 

 

１１．購買工程、購買物品等の検証 ≪第 37 条、第 39 条関係≫ 

１）購買工程（第 37 条） 

・ 購買物品等の供給者に対する監視・再評価に係る計画を策定し、供給に係る実績を監視す

るとともに、再評価すること。（第３項、第４項） 

・ 購買物品要求事項の不適合が判明した場合、必要な措置（再発防止）をとること。（第５

項） 

 

２）購買物品等の検証（第 39 条） 

・ 購買物品等が要求事項に適合する状態を確保するため、検証に係る手順を確立し、実施す

るとともに、供給者の評価結果に基づき、購買物品等に係るリスクに応じて検証の範囲を

定めること。（第１項） 

・ 購買物品等の変更を行う場合、製品実現に係る工程又は医療機器等に及ぼす影響を検証す

ること。（第２項） 

（※）当該変更は、第 72 条第２項第４号（変更管理）の規定を踏まえ検証する必要があ

る。 

 

１２．附帯サービス業務 ≪第 43 条関係≫ 

・ 次の目的達成のために実施した附帯サービス業務に係る記録を分析すること。（他者が実施

した附帯サービス業務を含む。）（第２項） 
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 製品受領者からの意見が苦情であるかどうかの判断目的 

 品質管理監督システムの改善のための工程入力情報とする目的 

 

１３．製造工程等のバリデーション ≪第 45 条関係≫ 

１）バリデーションの手順 

・ 製造及びサービスの提供に係る工程において、バリデーションの対象とされた工程につ

き、次の①～⑧の事項を含むバリデーションの手順を文書化すること。（第３項） 

① 当該工程の照査及び承認のための判定基準 

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 

③ 方法、手順及び判定基準 

④ 統計学的方法（検体数の設定根拠を含む）（※）バリデーションに統計学的方法を用い

る場合に限る。 

⑤ 記録（第９条（第３項「個人情報の管理」を除く））に係る要求事項 

⑥ 再バリデーション 

⑦ 再バリデーションの判定基準 

⑧ 工程の変更の承認 

 

２）使用するソフトウェアのバリデーション 

・ 製造及びサービスの提供に係る工程において次の①～③のとき、あらかじめバリデーショ

ンを行うこと。（第４項、第５項） 

① 初めてソフトウェアを使用する時 

② ソフトウェアを変更する時 

③ 適用を変更する時 

（意図した目的に沿ってソフトが動いていることを確かめる仕組みがあるか。） 

（※）ソフトウェアの例 

 製品要求事項への適合に影響を及ぼす製造に適用されるソフトウェア 

 附帯サービス業務に適用されるソフトウェア 

（※）②又は③の場合、正当な理由を示せば、変更後にバリデーションを行えば良い。 

・ ソフトウェアの使用に伴うリスクに応じて、当該ソフトウェアのバリデーション及び再バ

リデーションを行うこと。（第６項） 

・ バリデーション（再バリデーション）の結果・結論について、記録を作成すること。（措置

の実施を含む）（第７項） 

 

１４．設備及び器具の管理 ≪第 53 条関係≫ 

・ 監視及び測定のためにソフトウェアを用いる場合、当該ソフトウェアの適用に係るバリデ

ーションについて手順を文書化すること。（第８項） 
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・ 監視及び測定において次の①～③のとき、あらかじめバリデーションを行うこと。（第９

項） 

① 初めてソフトウェアを使用する時 

② ソフトウェアを変更する時 

③ 適用を変更する時 

（意図した目的に沿ってソフトが動いていることを確かめる仕組みがあるか。） 

（※）ソフトウェアの例 

 製品の試験や工程の監視及び測定等に使用するソフトウェア 

 計測器とパソコンが接続され、計測した結果がパソコンに転送され処理がなされる場

合 

（※）②③の場合、正当な理由を示せば、変更後にバリデーションを行えば良い。 

・ ソフトウェアの使用に伴うリスクに応じて、当該ソフトウェアのバリデーション及び再バ

リデーションを行うこと。（第 10 項） 

・ バリデーション（再バリデーション）の結果・結論について、記録を作成すること。（措置

の実施を含む）（第 11 項） 

 

１５．苦情処理 ≪第 55 条の２関係≫ 

・ 次の①～③について文書化すること。 

① 苦情処理手順（第１項） 

② 受けた苦情について調査を行わない場合は、その理由（第２項） 

③ 全ての修正（発見された不具合を除去するための措置）、是正措置（第３項） 

・ 苦情調査の結果、工程に関与する全ての者（製造販売業者等含む）以外の者による業務が

関係する場合、当該者との間で情報共有（伝達）すること。（第４項） 

・ 苦情の処理に係る記録を作成すること。（第５項） 

 

１６．厚生労働大臣等への報告 ≪第 55 条の３関係≫ 

・ 次の①及び②の報告に関する手順を文書化すること。（第１項） 

① 不具合等報告に係る手順（法第 68 条の 10 第１項） 

② 回収報告に係る手順（法第 68 条の 11） 

・ 上記①及び②の報告の記録を作成すること。（第２項） 

 

１７．特定医療機器から植込医療機器への変更 ≪第 59 条関係≫ 

・ 植込医療機器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するこ

と。 
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ＱＭＳ省令とＩＳＯの対比表 

 

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 

ＱＭＳ省令（厚生労働省令第 169号） ISO 13485: 2016 

第 5条 
品質管理監督システムに係る

要求事項 
4.1 一般要求事項 

第5条第2項 
品質管理監督システムの文書

化 
4.1.1 

品質マネジメントシステム

の文書化 

第 5条の2 品質管理監督システムの確立 4.1.2 
組織の役割、リスクに基づ

くアプローチ 

第 5条の3 品質管理監督システムの業務 4.1.3 
品質マネジメントシステム

プロセスに係る業務 

第 5条の4 
品質管理監督システムの管理

監督 
4.1.4 工程の管理監督 

第 5条の5 外部委託 4.1.5 外部委託 

第 5条の6 ソフトウェアの使用 4.1.6 
ソフトウェアバリデーショ

ン 

第 6条 
品質管理監督システムの文書

化 
4.2.1 

文書化に関する要求事項

（一般） 

第 7条 品質管理監督システム基準書 4.2.2 品質マニュアル 

第 7条の2 製品標準書 4.2.3 医療機器ファイル 

第 8条 品質管理監督文書の管理 4.2.4 文書管理 

第 9条 記録の管理 4.2.5 記録の管理 

第 10条 管理監督者の関与 5.1 経営者のコミットメント 

第 11条 製品受領者の重視 5.2 顧客重視 

第 12条 品質方針 5.3 品質方針 

第 13条 品質目標 5.4.1 品質目標 

第 14条 
品質管理監督システムの計画

の策定 
5.4.2 

品質マネジメントシステム

の計画 

第 15条 責任及び権限 5.5.1 責任及び権限 

第 16条 管理責任者 5.5.2 管理責任者 

第 17条 内部情報伝達 5.5.3 内部コミュニケーション 

第 18条 管理監督者照査 5.6.1 
マネジメントレビュー（一

般） 
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ＱＭＳ省令（厚生労働省令第 169号） ISO 13485: 2016 

第 19条 
管理監督者照査に係る工程入

力情報 
5.6.2 

マネジメントレビューへの

インプット 

第 20条 
管理監督者照査に係る工程出

力情報 
5.6.3 

マネジメントレビューから

のアウトプット 

第 21条 資源の確保 6.1 資源の提供 

第 22条 品質業務従事者の能力 6.2 人的資源 

第 23条 能力、認識及び教育訓練 同上 同上 

第 24条 業務運営基盤 6.3 インフラストラクチャ 

第 25条 作業環境 6.4.1 作業環境 

第 25条の2 汚染管理 6.4.2 汚染管理 

第 26条 製品実現計画 7.1 製品実現の計画 

第 27条 製品要求事項の明確化 7.2.1 
製品に関連する要求事項の

明確化 

第 28条 製品要求事項の照査 7.2.2 
製品に関連する要求事項の

レビュー 

第 29条 情報等の交換 7.2.3 
顧客とのコミュニケーショ

ン 

第 30条 設計開発 
7.3.1 

7.3.2 

設計・開発（一般） 

設計・開発の計画 

第 31条 設計開発への工程入力情報 7.3.3 設計・開発へのインプット 

第 32条 設計開発からの工程出力情報 7.3.4 
設計・開発からのアウトプ

ット 

第 33条 設計開発照査 7.3.5 設計・開発のレビュー 

第 34条 設計開発の検証 7.3.6 設計・開発の検証 

第 35条 設計開発バリデーション 7.3.7 
設計・開発のバリデーショ

ン 

第 35条の2 設計移管業務 7.3.8 設計・開発の移管 

第 36条 設計開発の変更の管理 7.3.9 設計・開発の変更管理 

第 36条の2 設計開発に係る記録簿 7.3.10 設計・開発ファイル 

第 37条 購買工程 7.4.1 購買プロセス 

第 38条 購買情報 7.4.2 購買情報 

第 39条 購買物品等の検証 7.4.3 購買製品の検証 

第 40条 製造及びサービス提供の管理 7.5.1 
製造及びサービス提供の管

理 
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ＱＭＳ省令（厚生労働省令第 169号） ISO 13485: 2016 

第 41条 製品の清浄管理 7.5.2 製品の清浄性 

第 42条 設置業務 7.5.3 据付け活動 

第 43条 附帯サービス業務 7.5.4 附帯サービス活動 

第 44条 
滅菌医療機器等の製造管理に

係る特別要求事項 
7.5.5 

滅菌医療機器に対する特別

要求事項 

第 45条 製造工程等のバリデーション 7.5.6 

製造及びサービス提供に関

するプロセスのバリデーシ

ョン 

第 46条 

滅菌工程及び無菌バリアシス

テムに係る工程のバリデーシ

ョン 

7.5.7 

滅菌及び無菌バリアシステ

ムのプロセスのバリデーシ

ョンに対する特別要求事項 

第 47条 識別 7.5.8 識別 

第 48条 追跡可能性の確保 7.5.9.1 トレーサビリティ（一般） 

第 49条 
植込医療機器に係る製品の追

跡可能性の確保 
7.5.9.2 

埋込み医療機器に対する特

別要求事項 

第 51条 製品受領者の物品等 7.5.10 顧客の所有物 

第 52条 製品の保持 7.5.11 製品の保存 

第 53条 設備及び器具の管理 7.6 
監視機器及び測定機器の管

理 

第 54条 測定、分析及び改善 8.1 測定、分析及び改善（一般） 

第 55条 製品受領者の意見 8.2.1 
監視及び測定 （フィードバ

ック） 

第 55条の2 苦情処理 8.2.2 苦情処理 

第 55条の3 厚生労働大臣等への報告 8.2.3 規制当局への報告 

第 56条 内部監査 8.2.4 内部監査 

第 57条 工程の監視及び測定 8.2.5 プロセスの監視及び測定 

第 58条 製品の監視及び測定 8.2.6 製品の監視及び測定 

第 59条 植込医療機器固有の要求事項 同上 
同上（8.2.6 のうち、埋込み

医療機器固有の要求事項） 

第 60条 不適合製品の管理 8.3.1 不適合製品の管理（一般） 

第 60条の2 
出荷前の不適合製品に対する

措置 
8.3.2 

引渡し前に発見された不適

合製品における処置 

第 60条の３ 出荷後の不適合製品の処理 8.3.3 
引渡し後に発見された不適

合製品における処置 
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ＱＭＳ省令（厚生労働省令第 169号） ISO 13485: 2016 

第 60条の4 製造し直し 8.3.4 手直し 

第 61条 データの分析 8.4 データの分析 

第 62条 改善 8.5.1 改善（一般） 

第 63条 是正措置 8.5.2 是正処置 

第 64条 予防措置 8.5.3 予防処置 

 

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 

ＱＭＳ省令（厚生労働省令第 169号） ISO 13485: 2016 

第 66条 
品質管理監督システムに係る

追加的要求事項 

 

第 67条 品質管理監督文書の保管期限 

第 68条 記録の保管期限 

第 69条 不具合等報告 

第 70条 
製造販売後安全管理基準との

関係 

第 71条 
医療機器等総括製造販売責任

者の業務 

第 72条 国内品質業務運営責任者 

第 72条の２ その他の遵守事項 
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0.用語の定義 

用語 定義 

「法」 
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 

（医薬品医療機器等法）（昭和 35 年8 月10 日法律第145 号） 

「令」 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施

行令（昭和 36 年政令第11号） 

「施行規則」 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施

行規則（昭和 36 年厚生省令第 1 号） 

「ＱＭＳ省令」 
医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関す

る省令（平成 16 年12月 17 日厚生労働省令第 169 号） 

「ＧＶＰ省令」 

 

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売

後安全管理の基準に関する省令（平成 16 年9 月22 日厚生労働省令第

135 号） 

「製品」 

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。）又は法第 2 条第 13

項に規定する医療機器プログラムをいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 2 項】 

「構成部品等」 

製造工程において使用される部品、組立品（製品に使用されるものに限

る。）、原料、材料、容器、被包、表示物（添付文書を含む。以下同じ。）

等であって、製品の一部となるもの及び製品のソフトウェア（法第 2 条

第 13 項に規定する医療機器プログラムを除く。）をいう。【ＱＭＳ省令

第 2 条第3 項】 

「製造用物質」 
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。【ＱＭＳ省令第 2 条第 4 項】 

「ロット」 

一の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有するように製造さ

れた製品、製造用物質及び構成部品等（以下「製品等」という。）の一群

をいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 5 項】 

「施設」 

品質管理監督システムに含まれる製品実現（開発から出荷及びこれに附

帯するサービスの提供までに行われる一連の業務をいう。以下同じ。）に

係る施設（製造所を含む。）をいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第6 項】 

「バリデーション」 

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。【ＱＭＳ省令第 2 条第7 項】 

「工程入力情報」 
ある工程を実施するに当たって提供される、製造管理及び品質管理のた

めに必要な情報等をいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第8 項】 
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用語 定義 

「工程出力情報」 
ある工程を実施した結果得られる情報等をいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第

9 項】 

「管理監督者」 

製造販売業者等の品質管理監督システムに係る業務を最上位で管理監

督する役員等をいう。ただし、第 82 条及び第 83 条において読み替え

て準用する第 2 章から第 5 章の 2 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。【Ｑ

ＭＳ省令第 2 条第 10 項】 

「製品受領者」 

製品の出荷後に当該製品を取り扱う者（輸送のみに関与するものを除

く。以下同じ。）をいう。ただし、第 82 条及び第83 条において読み替

えて準用する第 2 章から第 5 章の 2 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者をいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 11

項】 

「品質方針」 
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。【ＱＭＳ省令第 2 条第 12 項】 

「品質管理監督システム」 

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であっ

て、当該管理監督のための資源配分がなされ、適切に運用されるものを

いう。ただし、第 82 条において読み替えて準用する第 2 章から第 5 章

の 2 までにおいては、製造業者が品質に関して製造所の管理監督を行う

ためのシステムを、第 83 条において読み替えて準用する第 2 章から第

5 章の 2 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。【ＱＭＳ省令第 2 条第 13 項】 

「照査」 
設定された目標を達成する上での適切性及び有効性を判定することを

いう。【ＱＭＳ省令第 2 条第14 項】 

「資源」 
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。【ＱＭＳ省令第 2 条第 15 項】 

「業務運営基盤」 
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。【ＱＭ

Ｓ省令第 2 条第 16 項】 

「通知書」 

製品の受渡し時に提供した情報を補足し、又は当該製品に係る医療機器

等の使用若しくは回収においてとるべき措置について助言するために、

製造販売業者等が製品の受渡しの後に発行する文書をいう。【ＱＭＳ省

令第 2 条第 17 項】 

「特別採用」 

製品に係る要求事項（以下「製品要求事項」という。）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
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用語 定義 

の許可、工程の次の段階に進むことの許可又は出荷若しくは受入れの決

定を行うことをいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 18 項】 

「再製造単回使用医療機器」 

単回使用の医療機器（1 回限り使用できることとされている医療機器を

いう。以下同じ。）のうち、再製造（単回使用の医療機器が使用された後、

新たに製造販売をすることを目的として、これに検査、分解、洗浄、滅

菌その他必要な処理を行うことをいう。以下同じ。）をされたものをい

う。【ＱＭＳ省令第 2 条第 19 項】 

「再生部品」 

構成部品等のうち、医療機関において使用された単回使用の医療機器の

全部又は一部であって、再製造の用に供されるものをいう。【ＱＭＳ省令

第 2 条第 20 項】 

「植込医療機器」 

人の身体内に埋設される若しくは人の身体の自然開口部に挿入される

医療機器又は人の皮膚若しくは眼の表面を代替する医療機器であって、

その全部又は一部が 30 日以上留置されることを目的として使用される

ものをいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 21 項】 

「類似製品グループ」 

医療機器等の製造販売業者等が製造販売する当該医療機器等に係る製

品であって、当該製品に係る医療機器等の意図した用途に応じた機能、

性能及び安全性について同等の基本設計を有するものの一群をいう。

【ＱＭＳ省令第 2 条第 22 項】 

「市販後監視」 

医療機器等の製造販売から得られた情報の収集及び分析に係る体系的

な業務（製造販売後安全管理に関する業務を含む。）をいう。【ＱＭＳ省

令第 2 条第 23 項】 

「購買物品等」 
製造販売業者等が他から提供される中間製品、構成部品等及び製造に用

いる物質並びにサービスをいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 24 項】 

「無菌バリアシステム」 

製品に係る医療機器等の使用のときまで当該医療機器等を微生物によ

る汚染から防止することを目的として用いられる包装をいう。【ＱＭＳ

省令第 2 条第 25 項】 

「使用性」 

製品に係る医療機器等の特性のうち、使用者による安全かつ適正な使用

又は操作のために必要であって、意図した用途に応じた機能、性能及び

安全性が十分に発揮され、かつ、使用者の要求を充足させるために必要

な性質をいう。【ＱＭＳ省令第 2 条第 26 項】 

「実施要領」 

要求事項や手順により求められる特別な取り決めや合意書等の品質管

理監督システムの運用に際して、品質管理監督システム基準書やその手

順書以外に、運用上必要とされる事項を文書に定めたものをいう。【逐条

解説 5.（4）】 

「製品標準書」 個々の医療機器又は当該類似製品グループごとに、設計開発、製造等に
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用語 定義 

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

いう。【ＱＭＳ省令第 7 条の2】 

「限定一般医療機器」 

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をいう。（指定告示：平

成 26 年 8 月 6 日厚生労働省告示第 316 号）【ＱＭＳ省令第 5 条の 5

第 3 項】 

「限定第三種医療機器製

造販売業者」 

限定一般医療機器のみを取り扱う第三種医療機器製造販売業者をいう。

（本文中では「限定三種」と略す。）【ＱＭＳ省令第 5 条の 6 第 1 項】 

「管理監督者照査」 

品質管理監督システムについて、その適切性、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。）をいう。【ＱＭＳ省令

第 18 条】 

「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。【ＱＭＳ省令第 30 条第4 項第3 号】 

「附帯サービス」 

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。【逐条解説 52.（2）】 

「設置管理医療機器」 施行規則第 114 条の 55 第1 項に規定する医療機器をいう。 
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1.目的 

１ 本基準書は、株式会社○○○○（以下「当社」という。）に

おける医療機器に関する製造及びサービスの提供に適用され

る規制要求事項を一貫して満たすために、品質管理監督シス

テムに対する要求事項を規定する。 

1. 

要求事項については、

4.1.1 を参照すること。 
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2.適用範囲 

2.1 適用する組織 

＜第●種医療機器製造販売業＞ 

許可番号：27Ｂ●Ｘ●●●●● 

名称：株式会社○○○○ 

所在地：大阪府 XX市XX 区XX 

 

＜医療機器製造業＞ 

登録番号：27ＢZ●●●●●● 

名称：株式会社○○○○ 

所 在 地：大阪府 XX市XX区 XX 

 

＜営業部門＞ 

名称：株式会社○○○○ ○○営業所 

所 在 地：ＸＸＸＸＸＸＸＸＸ 

 

※詳細は、附図 1「品質管理監督システム組織図」のとおり。 

 

2.1 

 

2.2 適用する業務 

１ 当社が製造販売する医療機器の製造、設備及び附帯サービ

スに関する全ての業務に適用する。 

２ 各部門における業務を附図 2「各部門と工程の関連表」

に、工程の順序及び相互関係を附図3「品質マネジメントシ

ステム体系図」に示す。 

 

2.2 

 

2.3 適用除外条項 

ＱＭＳ省令における下記の条項（例示） 

第 30条から第 36条の2 設計開発関係 

（一般医療機器のみを製造販売しているため） 

第 44条及び第 46条 滅菌医療機器関係 

（滅菌医療機器を製造販売しないため） 

第 49条 植込医療機器に係る製品の追跡可能性の確保関係 

（植込医療機器を製造販売しないため） 

第 59条 植込医療機器固有の要求事項関係 

（植込医療機器を製造販売しないため） 

第 72条の3 選任外国製造医療機器等製造販売業者関係 

2.3 

左記は例示。適用する/し

ない工程は、各社の実情

に合わせて定めること。 

 

適用除外は、ＱＭＳ省令

第 4 条第 1 項の規定に

よる考え方。省令におい

て、適用しないことがで

きるもの。（一般医療機器

の設計開発関係など） 

 

非適用は、ＱＭＳ省令第

4条第2項の規定による

考え方。医療機器等の特

性により、適用すること

ができないもの。（滅菌医

療機器の製造販売など） 
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（選任外国製造医療機器等製造販売業者ではないため） 

第 4章（第73条から第79条） 生物由来医療機器関係 

（生物由来医療機器を製造販売しないため） 

第 5 章（第 80 条及び第 81 条） 放射性体外診断用医薬品

関係 

（放射性体外診断用医薬品を製造販売しないため） 

第 5章の2（第 81条の2から第81条の 2の 6） 再製造

単回使用医療機器関係 

（再製造単回使用医療機器を製造販売しないため） 
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3.引用規格 

①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（医薬品医療機器等法）（昭和35年 8月 10日法

律第145号） 

②医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基

準に関する省令（ＱＭＳ省令）（平成16年 12月 17日厚生

労働省令第169号） 

③医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品

の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成16年 9月

22日厚生労働省令第 135号） 

④ISO9001:2015（品質マネジメントシステム－要求事項） 

⑤ISO13485:2016（医療機器における品質マネジメントシ

ステムの国際規格） 

⑥ISO14971:2019（医療機器−リスクマネジメントの医療

機器への適用） 

⑦IEC 62366-1:2015（医療機器のユーザビリティエンジニ

アリング） 

⑧ISO/TR 80002-2:2017（医療機器の品質管理監督システ

ムに使用するソフトウェアの適用のバリデーション） 

⑨電気用品安全法（昭和36年 11月 16日法律第 234号） 

 

3. 

その他、各社の実情に合

わせて追記、削除するこ

と。 
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4.品質管理監督システム 

4.1 品質管理監督システムに係る要求事項 

（ＱＭＳ省令第 5 条） 

1 当社は、この文書の規定に従って、品質管理監督システム

を文書化するとともに、その実効性を維持する。 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求４：品質管理監督システム基準書 

4.1 

 

4.1.1 要求事項、手順、活動及び実施要領の文書化 

（ＱＭＳ省令第 5 条第 2 項） 

1 当社は、この省令で文書化することを求められている全て

の要求事項、手順、活動及び実施要領を、確立し、実施し、

及び維持する。 

 

4.1.1 

製造販売業者として、要

求事項を明確にし、確立

し、実施し、維持しなけ

ればならない。 

 

「実施要領」の意味は、

用語の定義を参照するこ

と。必ずしも、実施要領

というタイトルの文書作

成を求めるものではな

い。 

「実施要領」には、契約

書、合意書、要求事項書

等が含まれている。 

 

4.1.1.1 法の規定による許可又は届出の記載 

（ＱＭＳ省令第 5 条第 3 項） 

1 当社は、医療機器等製造販売業の許可、医療機器等製造業

の登録、医療機器等外国製造業者の登録、医薬品の販売業の

許可、高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の許可若しく

は医療機器の修理業の許可を受けた場合又は管理医療機器の

販売業及び貸与業の届出を行った場合においては、そのいず

れに該当するかをこの省令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。）に記載する。 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求１：販売業等、他の業態の役割に係る文書 

4.1.1.1 

 

4.1.2 品質管理監督システムの確立 

（ＱＭＳ省令第 5 条の 2） 

1 当社は、次に掲げる事項を明確にして品質管理監督システ

4.1.2 

第２号は、工程の管理に、

リスクに基づくアプロー

チを適用し、製品に係る

医療機器の機能、性能及
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ムを確立する。 

一 品質管理監督システムに必要な工程（以下単に「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。）並

びに当該工程における各施設及びその各部門の関与の態様 

二 製品に係る医療機器等の機能、性能及び安全性に係るリス

ク並びに当該リスクに応じた管理の程度 

三 工程の順序及び相互の関係 

 

び安全性に影響するリス

クに応じて、管理の程度

を定めることを意図した

ものである。 

 

リスクに基づくアプロー

チは、ISO 14971 等に

基づき作成する手順に従

い実施するリスクマネジ

メントに限らない。 

4.1.3 品質管理監督システムの業務 

（ＱＭＳ省令第 5 条の 3） 

1 当社は、工程のそれぞれについて、次に掲げる業務を行

う。 

一 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

び方法を定めること。 

二 工程の実施、監視及び測定に必要な資源及び情報を利用で

きるようにすること。 

三 工程により達成される結果を得るため及び工程の実効性

を維持するために所要の措置をとること。 

四 工程を監視するとともに、定量的に把握する必要がある場

合においては、併せて測定し、及び分析すること。 

五 法令の規定等に係る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を作成し、これを保管すること。 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求 1：改正ＱＭＳ省令に適合するため必要な記録 

4.1.3 

所要の措置には、工程の

定義を明確化すること

や、内部監査・マネジメ

ントレビューの結果等を

活用することなどが含ま

れる。 

 

【記録化要求1】 

第 5 号の記録作成要求

は、法令の定めによる記

録（薬機法、薬機法施行

規則、ＱＭＳ省令、ＧＶ

Ｐ省令等）を求めるもの

であり、新たに記録の作

成を求める趣旨のもので

はない。 

4.1.4 品質管理監督システムの管理監督 

（ＱＭＳ省令第 5 条の 4） 

1 当社は、この文書の規定に従って工程を管理監督する。 

2 当社は、工程を変更しようとするときは、あらかじめ、次

に掲げる事項を確認する。 

一 当該変更が品質管理監督システムに及ぼす影響 

二 当該変更が製品に係る医療機器等の意図した用途に応じ

た機能、性能及び安全性に及ぼす影響 

三 当該変更に際して必要となる申請、届出、報告、提出その

他の手続 

 

4.1.4 

工程（プロセス）をリス

クベースで管理すること

が求められている。 
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4.1.5 外部委託 

（ＱＭＳ省令第 5 条の 5） 

1 当社は、製品要求事項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、当該工程が当該外部委託を受

ける事業者（以下この条において「受託事業者」という。）に

より管理されているようにする。 

2 当社は、製品に関連するリスク及び受託事業者の能力に応

じた方法により前項の工程を管理する。 

3 当社は、第1項の工程の管理の方法について受託事業者と

合意した場合には、合意した内容を品質に関する実施要領に

定める。 

 

4.1.5 

限定一般医療機器に係

る工程については、第3

項の規定は適用除外。 

 

外部組織にプロセスをア

ウトソースする場合に、

そのプロセスがリスクベ

ースで管理されている必

要がある。 

 

登録製造所で行われる工

程の他、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

工程も含まれる。 

4.1.6 ソフトウェアの使用 

（ＱＭＳ省令第 5 条の 6） 

1 当社は、品質管理監督システムにソフトウェアを使用する

場合においては、当該ソフトウェアの適用に係るバリデーシ

ョンについて手順を文書化する。 

2 当社は、前項のソフトウェアを品質管理監督システムに初

めて使用するとき及び当該ソフトウェア又はその適用を変更

するときは、あらかじめ、バリデーションを行う。ただし、

当該ソフトウェア又はその適用の変更前にバリデーションを

行う必要がない正当な理由を示すことができる場合において

は、当該ソフトウェア又はその適用の変更後にバリデーショ

ンを行えば足りるものとする。 

3 前項に規定するバリデーションを行うときは、当社は、品

質管理監督システムへのソフトウェアの使用に伴うリスク

（当該ソフトウェアの使用が製品に係る医療機器等の機能、

性能及び安全性に及ぼす影響を含む。）に応じて、バリデーシ

ョンを行う。 

4 当社は、第2項のバリデーションから得られた記録を作成

し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求１：ＱＭＳに使用するソフトウェアの適用のバリ

デーション 

・記録化要求2：ＱＭＳに使用するソフトウェアの適用のバリ

デーションの結果等 

4.1.6 

限三除 
 
 
「適用に係る」とは、ソ

フトウェア自体のバリデ

ーションを求めるもので

はないこと。 

使用するソフトウェアを

リスト化し、リスクに応

じて管理の程度を定める

とよい。 

 

製造や品質検査にのみ用

いられるソフトウェアだ

けではなく、いわゆるプ

ロセス、品質システム全

体（ERP・MES・文書管

理・CAD・苦情・不適合・

CAPA）で使用するソフ

トウェアに適用される。 

 

システムの初回導入時、

適用変更時において、ソ

フトウェアのバリデーシ

ョンを行うことが求めら

れている。 

 

表示上の変更、操作手順

の合理化等の品質、有効

性及び安全性に影響がな

いと判断できる変更の場

合は、その変更内容を明

確にし、変更前にバリデ

ーションが不要であるこ

とを文書で示す等の方法

により、変更前のバリデ

ーションを不要とするこ

とができるものもある。 
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＜関連文書等＞ 

・【手順書１】ソフトウェアの適用に係るバリデーション手順書 

・【記 録２】4.1.6 ソフトウェアの適用に係るバリデーション

の結果記録 

○参考記録 

・4.1.6 使用ソフトウェアの一覧表 

 

ISO/TR80002-2 を参

照することができる。 
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4.2 文書化 

4.2.1 品質管理監督システムの文書化 

（ＱＭＳ省令第 6 条） 

1 当社は、品質管理監督文書に、次に掲げる事項を記載す

る。 

一 品質方針及び品質目標 

二 品質管理監督システムの基準 

三 ＱＭＳ省令第 2章に規定する手順及び記録 

四 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（当該実施

及び管理の記録を含む。） 

五 その他法令の規定等により文書化することが求められる

事項 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求２：品質方針の表明 

 ・文書化要求３：品質目標の表明 

 ・文書化要求４：品質管理監督システム基準書 

 ・文書化要求５：手順を規定する文書 

 ・文書化要求６：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 

4.2.1 

限定三種は、第一号の規

定は適用除外。 

 

自社で定めているルール

について、業務の担当者

がわかるように文書等で

定めること。 

 

4.2.2 品質管理監督システム基準書 

（ＱＭＳ省令第 7 条） 

1 当社は、次に掲げる事項を記載した品質管理監督システム

基準書を文書化する。 

一 品質管理監督システムの範囲（適用を除外する事項又は非

適用とする事項がある場合においては、その詳細及びそれを

正当とする理由を含む。） 

二 品質管理監督システムのために作成した手順書（確立した

手順を記載した文書をいう。以下同じ。）の内容又は当該手

順書の文書番号その他参照情報 

三 各工程の相互の関係 

2 当社は、品質管理監督システム基準書に、品質管理監督文

書の体系の概要を記載する。（以下のとおり。） 

 

4.2.2 

限定三種は、第２項の規

定は適用除外。 

 

適用除外、非適用（その

理由も含む）を明確にす

ることが求められてい

る。 

 

工程（プロセス）の相互

の関係を明確にすること

が求められている。 
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＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求４：品質管理監督システム基準書 

 ・文書化要求５：手順を規定する文書 

4.2.3 製品標準書 

（ＱＭＳ省令第 7 条の 2） 

1 当社は、製品標準書（次に掲げる事項を含む）を作成し、

これを保管する。 

一 当該製品又は当該類似製品グループに係る医療機器等の

一般的名称及び販売名又は類似製品グループの総称、意図し

た用途並びに表示物 

二 当該製品又は当該類似製品グループに係る製品の仕様 

三 当該製品又は当該類似製品グループに係る製品の製造、保

管、取扱い及び送達の方法 

四 当該製品又は当該類似製品グループに係る製品の測定及

び監視に係る手順 

五 製品の設置に係る要求事項 

六 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。）に係る要求事項 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求7：製品標準書 

4.2.3 

正当な理由があるとき

は、第五号又は第六号を

除く。 

 

製品の仕様、設計、製造

等に必要な一連の文書に

ついて規定している。 

 

これらの内容は、製造販

売業者と製造業者との委

託及び取り決め内容に応

じて、それぞれ分離して

管理される場合もある。 

 

 

4.2.4 品質管理監督文書の管理 

（ＱＭＳ省令第 8 条） 

1 当社は、品質管理監督文書を管理する。 

2 当社は、次に掲げる業務に必要な管理方法を手順書に記載

4.2.4 

限定三種は、第3 項の規

定は適用除外。 

 

文書を承認する者、作成

した文書の配布方法、文

書の廃棄方法について定

一次文書 

二次文書 

三次文書 
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する。 

一 品質管理監督文書を発行するに当たり、当該品質管理監督

文書の妥当性を照査し、その発行を承認すること。 

二 品質管理監督文書について所要の照査を行い、更新を行う

に当たり、その更新を承認すること。 

三 品質管理監督文書の変更内容及び最新の改訂状況が識別

できるようにすること。 

四 品質管理監督文書を改訂した場合は、当該品質管理監督文

書の改訂版を利用できるようにすること。 

五 品質管理監督文書が読みやすく、容易に内容を把握するこ

とができる状態にあることを確保すること。 

六 外部で作成された品質管理監督文書（品質管理監督システ

ムの計画及び実施に必要であると判断したものに限る。）を

識別し、その配付を管理すること。 

七 品質管理監督文書の劣化又は紛失を防止すること。 

八 廃止した品質管理監督文書が意図に反して使用されるこ

とを防止すること。当該文書を保持する場合においては、そ

の目的にかかわらず、廃止されたものであることが適切に識

別できるようにしておくこと。 

3 当社は、品質管理監督文書の変更に当たっては、当該変更

の決定の根拠となる情報を入手することができる立場にあ

る、当該品質管理監督文書を最初に承認した部門又はその他

のあらかじめ指定した部門に、当該品質管理監督文書への変

更を照査させ、当該部門の承認を得ることとする。 

4 当社は、品質管理監督文書又はその写しを、少なくとも一

部、第67条で定める期間保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求２：品質管理監督文書の管理 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書２】文書管理手順書 

○参考記録 

・4.2.4 文書管理台帳（文-01） 

 

める。 

 

文書の劣化、紛失を防ぐ

ことが新たに求められて

いる。具体的には、文書

の保管方法（鍵のついた

所定の棚での保管、ファ

イリングの方法等）を定

め、電磁的に管理する場

合はバックアップ等の管

理方法を定める。 

 

文書の劣化、紛失につい

ては、経時変化によるも

のだけでなく、災害（火

事・水害等）によるもの

も想定するとよい。 

 

 

4.2.4.1 品質管理監督文書の保管期限 

（ＱＭＳ省令第 67 条） 

1 第 8条第4項の規定により当社が品質管理監督文書又はそ

4.2.4.1 
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の写しを保管する期間は、当該品質管理監督文書の廃止の日

から次の各号に掲げる期間（教育訓練に係るものにあっては

5年間）とする。ただし、製品の製造又は試験検査に用いた

品質管理監督文書については、次条に規定する期間、当該品

質管理監督文書が利用できるように保管することで足りる。 

一 特定保守管理医療機器に係る製品にあっては、15 年間

（当該製品の有効期間又は使用の期限（以下単に「有効期間」

という。）に 1年を加算した期間が15年より長い場合にあ

っては、当該有効期間に一年を加算した期間） 

二 特定保守管理医療機器以外の医療機器等に係る製品にあ

っては、5 年間（当該製品の有効期間に 1 年を加算した期

間が5 年より長い場合にあっては、当該有効期間に 1年を

加算した期間） 

 

4.2.5 記録の管理 

（ＱＭＳ省令第 9 条） 

1 当社は、この文書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に必要な

記録を作成し、これを保管する。 

2 当社は、前項の記録の識別、保管、セキュリティ確保（当

該記録について、漏えい、滅失又は毀損の防止その他安全管

理を行うことをいう。）、完全性の確保（当該記録が正確であ

り、記録が作成された時点から不適切な改変がない状態を保

つことをいう。）、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文書化する。 

3 当社は、保有する個人情報（医療機器等の使用によって得

られたものに限る。以下この項において同じ。）を適正に管理

するための方法を定め、当該方法に従って、個人情報を管理

する。 

4 当社は、第1項の記録について、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す

る。 

5 当社は、第1項の記録を、第68条で定める期間保管す

る。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求３：記録の管理 

4.2.5 

記録の保護は、権限のな

いアクセスからの保護や

改ざんからの保護も含ま

れている。 

 

第３項は、苦情処理や設

計開発等に際して、個人

情報に該当する情報を取

り扱う場合の適切な管理

を意図している。 

 

個人情報の管理について

は、各社の個人情報保護

の運用に従って取り扱う

ことでよい。また、品質

情報に係る調査依頼や、

その回答等、保有する個

人情報を外部に提供等す

る場合は、特に注意する

こと。 
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 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書３】記録管理手順書 

○参考記録 

・4.2.5 記録管理台帳（記-01） 

 

4.2.5.1 記録の保管期限 

（ＱＭＳ省令第 68 条） 

1 当社は、第9条第1項又はこの文書に規定する記録を、作

成の日から次の各号に掲げる期間（教育訓練に係るものにあ

っては5年間）保管する。 

一 特定保守管理医療機器に係る製品にあっては、15 年間

（当該製品の有効期間に 1 年を加算した期間が 15 年より

長い場合にあっては、当該有効期間に1年を加算した期間） 

二 特定保守管理医療機器以外の医療機器等に係る製品にあ

っては、5 年間（当該製品の有効期間に 1 年を加算した期

間が5 年より長い場合にあっては、当該有効期間に 1年を

加算した期間） 
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5.経営者の責任 

5.1 管理監督者の関与 

（ＱＭＳ省令第 10 条） 

1 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

に掲げる業務を行うことによって実証する。 

一 法令の規定等及び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。）に適合することの重要性を、全

ての施設に周知すること。 

二 品質方針を定めること。 

三 品質目標が定められているようにすること。 

四 第 18条第 1項に規定する照査を実施すること。 

五 資源が利用できる体制を確保すること。 

 

5.1 

限定三種は、第1項第2

号から第 4 号までは適

用除外。第1 号のうち、

製品受領者要求事項に

ついても適用除外。 

 

トップマネジメントの責

任の割り当てについて定

めている。 

 

規制要求と顧客要求の両

方を満たすことの重要性

を周知することが求めら

れている。 
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5.2 製品受領者の重視 

（ＱＭＳ省令第 11 条） 

1 管理監督者は、適用される法令の規定等及び製品受領者要

求事項が明確にされ、かつ、製品がこれらに適合しているよ

うにする。 

 

5.2 

限三除 
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5.3 品質方針 

（ＱＭＳ省令第 12 条） 

1 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

ようにする。 

一 当社の意図に照らし適切なものであること。 

二 品質管理監督システムに係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維持について、管理監督者が責

任をもって関与することを規定していること。 

三 品質目標の策定及び照査に当たっての枠組みとなるもの

であること。 

四 全ての施設に周知され、理解されていること。 

五 品質管理監督システムの適切性を維持するために照査さ

れていること。 

 

5.3 

限三除 

 

企業理念に合わせてＱＭ

Ｓの方針を定める。 

 

4.2.1（ＱＭＳ省令第10

条）に文書化の要求規定

があるため参照するこ

と。 
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5.4 計画 

5.4.1 品質目標 

（ＱＭＳ省令第 13 条） 

1 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する。 

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する。 

 

5.4.1 

限三除 

 

部門ごとの品質に関する

目標。責任は管理監督者

にある。 

 

品質方針を達成できるよ

う、測定可能な目標を定

める。 

 

4.2.1（ＱＭＳ省令第10

条）に文書化の要求規定

があるため参照するこ

と。 

 

5.4.2 品質管理監督システムの計画の策定 

（ＱＭＳ省令第 14 条） 

1 管理監督者は、品質管理監督システムが第 5条から第5条

の6まで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する。 

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する。 

 

5.4.2 

限三除 

 

ＱＭＳを導入する初期及

び変更の際には計画を立

て、ＱＭＳの完全性やリ

スクについて考慮する。 
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5.5 責任、権限及びコミュニケーション 

5.5.1 責任及び権限 

（ＱＭＳ省令第 15 条、第 16 条、第 71 条、第 72 条） 

1 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する。 

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する。 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求8：業務に従事する部門及び構成員の責任及び権限  

5.5.1 

業務を行う者の責任分担

について定める。 

5.5.2（管理責任者） 

5.5.2.1（総責） 

5.5.2.2（品責） 

を参照すること。 

 

 

5.5.2 管理責任者 

（ＱＭＳ省令第 16 条） 

1 管理監督者は、当社の役員、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当社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

任命する。 

2 管理監督者は、管理責任者に、次に掲げる業務に係る責任

及び権限を与えなければならない。 

一 工程が確立され、文書化され、実施され、及び維持され

るとともに、その実効性が維持されているようにするこ

と。 

二 品質管理監督システムの実効性及びその改善の必要性

を管理監督者に報告すること。 

三 全ての施設において、法令の規定等及び品質管理監督シ

ステムに係る要求事項についての認識が向上するように

すること。 

 

5.5.2 

限三除 

 

5.5.2.1 医療機器等総括製造販売責任者の業務 

（ＱＭＳ省令第 71 条） 

1 当社は、次に掲げる業務を、医療機器等総括製造販売責任

者に行わせる。 

一 製品の出荷の決定その他の製造管理及び品質管理に係

5.5.2.1 

限定三種は、第 1 項第 4

号の規定のうち、管理責任

者については適用除外。 

 

法第23条の2の 14（医

療機器等総括製造販売責

任者等の設置及び遵守事
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る業務を統括し、これに責任を負うこと。 

二 業務を公正かつ適正に行うために必要があると認める

ときは、製造販売業者、管理監督者その他の当該業務に関

して責任を有する者に対し文書により必要な意見を述べ、

その写しを 5年間保管すること。 

三 第 72 条第 1 項に規定する国内品質業務運営責任者を

監督すること（次項の規定により医療機器等総括製造販売

責任者が国内品質業務運営責任者を兼ねる場合を除く。）。 

四 管理責任者及び第 72 条第 1 項に規定する国内品質業

務運営責任者の意見を尊重すること。 

五 製造管理又は品質管理に関係する部門と GVP省令第4

条第1項に規定する安全管理統括部門（72条第2項第9

号において「安全管理統括部門」という。）との密接な連携

を図らせること。 

2 医療機器等総括製造販売責任者は、管理監督者若しくは管

理責任者又は国内品質業務運営責任者を兼ねることができ

る。 

 

項）の規定も参照するこ

と。 

 

 

5.5.2.2 国内品質業務運営責任者 

（ＱＭＳ省令第 72 条） 

1 当社は、品質管理業務の責任者として、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

置く。 

一 製造販売業者における品質保証部門の責任者であるこ

と。 

二 品質管理業務その他これに類する業務に 3 年以上従事

した者であること。 

三 国内の品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力

を有する者であること。 

四 医療機器等の販売に係る部門に属する者でないことそ

の他国内の品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に支障を

及ぼすおそれがない者であること。 

2 当社は、国内品質業務運営責任者に、ＱＭＳ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

わせる。 

一 国内の品質管理業務を統括すること。 

5.5.2.2 

限定三種は、第 2 項第 4

号から第 7 号までにおけ

る「管理責任者」の規定に

ついては、「管理監督者」と

読み替える。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



５.経営者の責任 
5.5責任、権限及びコミュニケーション 

28 

 

二 国内の品質管理業務が適正かつ円滑に行われているこ

とを確認すること。 

三 国内に流通させる製品について、市場への出荷の決定を

ロットごと（ロットを構成しない医療機器等にあっては、

製造番号又は製造記号ごと）に行い、その結果及び出荷先

等市場への出荷の記録を作成すること（次項の規定により

市場への出荷の可否の決定をあらかじめ指定した者に行

わせる場合にあっては、当該製品の市場への出荷の可否の

決定の状況について適切に把握すること。）。 

四 国内に流通する製品について、当該製品の品質に影響を

与えるおそれのある製造方法、試験検査方法等の変更がな

される場合にあっては、当該変更に係る情報を国内外から

収集し、かつ、把握するとともに、当該変更が製品の品質

に重大な影響を与えるおそれがある場合には、速やかに管

理責任者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とられるようにす

ること。 

五 国内に流通する製品について、当該製品の品質等に関す

る情報（品質不良又はそのおそれに係る情報を含む。）を国

内外から収集するとともに、当該情報を得たときは、速や

かに管理責任者及び医療機器等総括製造販売責任者に対

して文書により報告し、記録し、及び必要かつ適切な措置

がとられるようにすること。 

六 国内に流通する製品の回収を行う場合に、次に掲げる業

務を行うこと。 

イ 回収した医療機器等を区分して一定期間保管した後、

適正に処理すること。 

ロ 回収の内容を記載した記録を作成し、管理責任者及び

医療機器等総括製造販売責任者に対して文書により報

告すること。 

七 第 4 号から第 6 号までに掲げるもののほか、国内の品

質管理業務の遂行のために必要があると認めるときは、管

理責任者及び医療機器等総括製造販売責任者に対して文

書により報告すること。 

八 国内の品質管理業務の実施に当たり、必要に応じ、関係

する登録製造所に係る製造業者又は医療機器等外国製造
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業者、販売業者、薬局開設者、病院及び診療所の開設者そ

の他関係者に対し、文書による連絡又は指示を行うこと。 

九 ＧＶＰ省令第 2 条第 2 項に規定する安全確保措置に関

する情報を知ったときは、安全管理統括部門に遅滞なく文

書で提供すること。 

3 前項第3号に規定する市場への出荷の決定は、国内品質

業務運営責任者があらかじめ指定した者（品質保証部門の

者又は登録製造所（市場への出荷を行うものに限る。）の構

成員であって、当該業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力

を有する者に限る。）に行わせることができる。 

4 前項の規定により市場への出荷の決定を行った者は、その

結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録を作成すると

ともに、国内品質業務運営責任者に対して文書により報告

する。 

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。 

 

＜関連文書等＞ 

〇参考手順書 

・【手順書11】製造管理手順書 

・【手順書23】苦情処理手順書 

・変更管理手順書 

・品質等に関する情報の処理手順書 

・回収処理の手順書 

〇参考記録（QMS 省令第 72 条第 2 項第４号から第 6 号まで） 

 ・変更申請書（変更-01） 

・変更可否決定書（変更-02） 

・改善指示書兼措置記録（変更-03） 

・8.2.2 苦情／品質情報処理依頼書（品情-01） 

・8.2.2 苦情／品質情報調査依頼書（品情-02） 

・8.2.2 苦情／品質情報処理記録（品情-03） 

・8.2.2 回答書（品情-04） 

・回収計画書（回収-01） 

・回収着手報告書（回収-02） 

・回収処理記録（回収-03） 

・回収終了報告書（回収-04） 
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5.5.3 内部情報伝達 

（ＱＭＳ省令第 17 条） 

1 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

ことを担保する。 

5.5.3 

製造、品質、製品設計等に

関する情報を必要な担当

者と共有する仕組みを定

める。 
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5.6 マネジメントレビュー（管理監督者照査） 

5.6.1 管理監督者照査 

（ＱＭＳ省令第 18 条） 

1 当社は、管理監督者照査に係る手順を文書化する。 

2 管理監督者は、前項の規定により文書化した手順に従っ

て、あらかじめ定めた間隔で管理監督者照査を実施する。 

3 当社は、管理監督者照査の結果の記録を作成し、これを保

管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求４：管理監督者照査 

・記録化要求3：管理監督者照査の結果 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書４】マネジメントレビュー手順書 

・【記 録３】5.6.1 5.6.3 マネジメントレビュー記録（管理

監督-01） 

 

5.6.1 

限三除 

限定三種の管理監督者は

省令第 18 条及び第 19

条は適用除外とされてい

るが、製造販売業者とし

てマネジメントレビュー

は実施し、アウトプット

情報（省令第 20 条）に

ついて、必要に応じて所

要の措置をとる必要があ

る。 

 

業務に問題がないかなど

を確認し、適切に対策し

改善しているかを確認す

る。 

 

 

5.6.2 管理監督者照査に係る工程入力情報 

（ＱＭＳ省令第 19 条） 

1 管理監督者は、次に掲げる情報を管理監督者照査に用いる

工程入力情報とする。 

一 製品受領者及び供給者からの意見 

二 苦情の処理 

三 厚生労働大臣、都道府県知事又は令第 37 条の 23 に規

定する医療機器等製造販売業許可権者への通知 

四 監査 

五 工程の監視及び測定 

六 製品の監視及び測定 

七 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。） 

八 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。） 

九 従前の管理監督者照査の結果を受けてとった措置 

十 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 

十一 部門、構成員等からの改善のための提案 

十二 前回の管理監督者照査の後において、新たに制定され、

5.6.2 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品については、第6

号の規定は適用除外。 

 

管理監督者照査で取り上

げる議題。 
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又は改正された法令の規定等 

 

5.6.3 管理監督者照査に係る工程出力情報 

（ＱＭＳ省令第 20 条） 

1 当社は、管理監督者照査に用いる工程入力情報及び管理監

督者照査から得られた次に掲げる事項を記録するとともに、

所要の措置をとる。 

一 品質管理監督システム及び工程の適切性、妥当性及び実効

性の維持に必要な改善 

二 製品受領者要求事項に関連した製品の改善 

三 前回の管理監督者照査の後において、新たに制定され、又

は改正された法令の規定等への対応 

四 次条に規定する必要な資源 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求４：管理監督者工程出力情報 

 ＜関連文書等＞ 

・【記 録４】5.6.1 5.6.3 マネジメントレビュー記録（管理

監督-01） 

5.6.3 

限定一般医療機器に係
る製品は、第1項第2号
の規定は適用除外。 

管理監督者照査で得られ

た結果。 
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6.資源の運用管理 

6.1 資源の確保 

（ＱＭＳ省令第 21 条） 

1 当社は、次に掲げる業務に必要な資源を明確にし、確保す

る。 

一 品質管理監督システムを実施するとともに、その実効性を

維持すること。 

二 製品及び品質管理監督システムを法令の規定等及び製品

受領者要求事項に適合させること。 

6.1 

限定三種は、第2 号の規

定のうち、製品受領者要

求事項については適用

除外。 

 

製品を提供するために必

要な資源（人、構造設備、

購買物品やその供給者、

予算等）を準備すること。 
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6.2 人的資源 

6.2.1 品質業務従事者の能力 

（ＱＭＳ省令第 22 条） 

1 当社は、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、適切な教育訓練、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する。 

2 当社は、構成員に対する適切な教育訓練の実施及び製品の

品質に影響を及ぼす業務に対する構成員の確実な認識に係る

工程を文書化する。 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求９：品質に影響を及ぼす業務を監督、実施又は検

証する人員の相互関係 

・手順化要求５：教育訓練 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書５】教育訓練手順書 

 

6.2.1 

 

 

6.2.2 能力、認識及び教育訓練 

（ＱＭＳ省令第 23 条） 

1 当社は、次に掲げる業務を行う。 

一 製品の品質に影響を及ぼす業務に従事する者にどのよう

な能力が必要かを明確にすること。 

二 前号の能力を取得又は維持させるために教育訓練の実施

その他の措置をとること。 

三 前号の措置の実効性を評価すること。 

四 全ての構成員が、自らの業務の意味及び重要性を認識する

とともに、品質目標の達成に向けて自らの貢献の方途を認識

しているようにすること。 

五 構成員の教育訓練、技能及び経験について適切な記録を作

成し、これを保管すること。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求5 構成員の教育訓練、技能及び経験 

 ＜関連文書等＞ 

・【記 録５】6.2.2 トレーニングニーズ表（教訓-01） 

・【記 録５】6.2.2 教育訓練記録（個人別）（教訓-02） 

・【記 録５】6.2.2 教育訓練記録（教育別）（教訓-03） 

・【記 録５】6.2.2 ●●年度 業務訓練結果／力量表（教訓-04） 

6.2.2 

限定三種は、第3 号の規

定は適用除外。 

 

製品やサービスを提供す

るにあたり、職員は十分

な力量を持って作業を行

う。 
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6.3 業務運営基盤 

（ＱＭＳ省令第 24 条） 

1 当社は、製品要求事項への適合の達成、製品の混同の防止

及び製品の適切な取扱いの確保のために必要な業務運営基盤

（次に掲げる設備又はサービスを保有又は実施している場合

には、当該設備又はサービスを含む。以下この項において同

じ。）に係る要求事項を文書化する。 

一 各施設の建物及び作業室並びにこれらに附属する水道そ

の他の設備 

二 工程に係る設備（ソフトウェアを含む。） 

三 前 2 号に掲げるもののほか、輸送、情報の伝達等に係る

製品要求事項への適合の達成、製品の混同の防止及び製品の

適切な取扱いの確保を支援するサービス 

2 当社は、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（当該保守業務の実施の間隔に係る要求事項を含み、保守

業務の実施に当たって製造、作業環境の管理、監視及び測定

に係る設備を用いる場合においては、当該設備に係る要求事

項とする。）を明確にし、当該要求事項に係る適切な運用を文

書化する。 

3 当社は、業務運営基盤の保守業務に係る記録を作成し、こ

れを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求10：業務運営基盤に係る要求事項 

 ・文書化要求11：業務運営基盤の保守に係る要求事項 

・記録化要求6：業務運営基盤の保守業務 

 ＜関連文書＞ 

・【記 録 6】6.3 ●●年度 装置点検計画表(実績)（保守点検-01）  

 ・【記 録 6】6.3 装置点検記録（保守点検-02） 

  ・【記 録 6】6.3 装置日常点検表（保守点検-03） 

 

6.3 

限定三種は、第1 項の規

定のうち、製品要求事項

への適合の達成に必要

な業務運営基盤を明確

にし、確保し、維持して

いる場合であれば、文書

化については適用除外。 

 

限定三種は、第2 項の規

定について適切な運用

を確立し文書化してい

る場合であれば、要求事

項の明確化については

適用除外。 

 

限定三種は、第3 項の規

定は適用除外。 

 

目的とする製品やサービ

スを提供するために必要

な設備、施設、輸送、通

信等（＝業務運営基盤）

を把握し、管理を行う。 
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6.4 作業環境及び汚染管理 

6.4.1 作業環境 

（ＱＭＳ省令第 25 条） 

1 当社は、製品を製品要求事項に適合させるために必要な作

業環境に係る当該要求事項を文書化し、管理監督する。 

2 当社は、作業環境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

該作業環境を監視し、管理するための手順を文書化する。た

だし、第41条第1項第1号又は第2号の規定により製品

の清浄化が行われる場合において、当該清浄化工程よりも前

の工程については、この限りでない。 

3 当社は、構成員と製品等又は作業環境との接触が当該製品

に係る医療機器等の意図した用途に応じた機能、性能及び安

全性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、清浄の程度及び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文書化する。ただ

し、第41条第 1項第1号又は第2号の規定により製品の

清浄化が行われる場合において、当該清浄化工程よりも前の

工程については、この限りでない。 

4 当社は、特殊な作業環境の条件下で一時的に作業すること

が求められる全ての構成員について、第 23条第2号に規定

する教育訓練を受けさせ、業務に必要な能力を有することを

担保する。ただし、同号に規定する教育訓練を受け、業務に

必要な能力を有することを担保した構成員に他の構成員を監

督させる場合においては、この限りでない。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求12：作業環境の条件に係る要求事項 

 ・文書化要求 13：構成員の健康状態、清浄の程度等に係る要

求事項 

 ・手順化要求6：作業環境 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書６】作業環境手順書 

○参考記録 

 ・6.4.1 作業環境管理指図書/作業環境管理記録（作業環境-01） 

  

6.4.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

作業環境（作業室の環境、

管理作業員の衛生管理

等）に必要規定を設けて

管理を行う。 
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6.4.2 汚染管理（ＱＭＳ省令第 25 条の 2） 

1 当社は、他の製品等、作業環境又は構成員の汚染を防止す

るために、汚染された又は汚染された可能性のある製品等の

管理（第47条第1項の規定による識別を含む。以下この項

において「汚染管理」という。）を行う必要がない場合を除

き、汚染管理に係る実施要領を策定し、これを文書化する。 

2 当社は、異物又は微生物による滅菌医療機器等（製造工程

において滅菌される医療機器等をいう。以下同じ。）の汚染の

防止を管理する要求事項を文書化し、製品の組立又は包装の

工程に係る清浄の程度を維持管理する。 

＜関連文書等＞ 

○参考手順書 

・【手順書６】作業環境手順書 

○参考記録 

 ・6.4.2 汚染製品管理記録（作業環境-02） 

 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求14：汚染された製品等の管理に関する実施要領 

 ・文書化要求15：滅菌医療機器について、汚染された製品等

の管理に関する要求事項 

6.4.2 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

汚染防止のための実施要

領の例は次のとおり。 

・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の

特別な取扱い等 
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7.製品実現 

7.1 製品実現計画 

（ＱＭＳ省令第 26 条） 

1 当社は、製品実現に必要な工程についての計画（以下「製

品実現計画」という。）を策定するとともに、確立する。 

2 当社は、製品実現計画と製品実現に必要な工程以外の工程

に係る要求事項との整合性を確保する。 

3 当社は、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、適切な運用を確立

するとともに、これを文書化する。 

4 当社は、前項のリスクマネジメントに係る記録を作成し、

これを保管する。 

5 当社は、製品実現計画の策定に当たっては、次に掲げる事

項を明確にする。ただし、当該事項のうち、製品又は工程の

特性から該当しない事項については、この限りでない。 

一 当該製品に係る品質目標及び製品要求事項 

二 当該製品に固有の工程（業務運営基盤及び作業環境を含

む。）、当該工程に係る文書の策定及び当該工程に要する資源

の確保の必要性 

三 所要の検証、バリデーション、監視、測定、試験検査、取

扱い、保管、流通及び追跡可能性（履歴、適用又は所在を追

跡できる状態にあることをいう。以下同じ。）の確保に係る

業務であって当該製品に固有のもの並びに工程の次の段階

に進むことを許可するための基準及び製品の出荷の可否を

決定するための基準（以下「出荷可否決定等基準」という。） 

四 製品実現に係る工程及びその結果としての製品が製品要

求事項に適合していることを実証するために必要な記録 

6 当社は、製品実現計画について、当該製品実現計画を実行

するに当たって適した形式で文書化する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求16：製品のリスクマネジメントに係る要求事項 

 ・文書化要求17：製品実現計画に係る文書 

 ・文書化要求18：製品要求事項に係る文書 

・記録化要求7：リスクマネジメント 

・記録化要求8：製品実現プロセスの結果として製品要求事項

を満たしていることを示す記録 

7.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

どのような製品・サービ

スをどのように提供する

のかを定める。 

 

 

【記録化要求8】 

第 5 項第 4 号の記録作

成要求は、製品実現計画

により作成を求めるもの

であり、新たに記録の作

成を求める趣旨のもので

はない。 
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 ＜関連文書等＞ 

・【記 録７】7.1 リスクマネジメント記録（製品実現-01） 

・【記 録８】附図 4（製品実現に係る工程関連図）参照 
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7.2 顧客関連のプロセス 

7.2.1 製品要求事項の明確化 

（ＱＭＳ省令第 27 条） 

1 当社は、次に掲げる事項を製品要求事項として明確にす

る。 

一 当該製品に係る製品受領者要求事項（製品受領者への製品

の送達及び製品受領者が製品を受領した後の業務に係る要

求事項を含む。） 

二 製品受領者が明示してはいないものの、製品受領者が当該

製品についてあらかじめ指定し、又は意図した用途であっ

て、当社にとって既知のものに必要な要求事項 

三 法令の規定等のうち、当該製品に関するもの 

四 当該製品に係る医療機器等の安全かつ適正な使用又は操

作のために必要な使用者に対する教育訓練に係る要求事項 

五 その他当社が必要と判断した当該製品に係る要求事項 

 

7.2.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

7.2.2 製品要求事項の照査 

（ＱＭＳ省令第 28 条） 

1 当社は、製品を供給するに当たって、あらかじめ、製品要

求事項の照査を実施する。 

2 当社は、前項の照査を実施するに当たっては、次に掲げる

事項を確認する。 

一 当該製品に係る製品要求事項が定められ、文書化されてい

ること。 

二 製品受領者との取決め又は製品受領者からの指示におけ

る要求事項が従前に提示されたものと相違する場合におい

ては、当該相違点について、製品受領者と合意していること。 

三 法令の規定等に適合していること。 

四 第 27 条第 4 号の教育訓練を使用者が受けられるように

している又は受けられるように計画していること。 

五 各施設が、定められた要求事項に適合する能力を有してい

ること。 

3 当社は、第1項の照査の結果に係る記録及び当該照査の結

果に基づきとった措置に係る記録を作成し、これを保管す

る。 

4 当社は、製品受領者が要求事項を書面で示さない場合にお

7.2.2 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

第 2 項第 4 号の教育訓

練は、医療機器等の安全

かつ適正な使用又は操作

のために必要な、ユーザ

ーへの教育訓練を意味す

る。 
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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する。 

5 当社は、製品要求事項が変更された場合においては、関連

する文書が改訂されるようにするとともに、関連する構成員

に対し変更後の製品要求事項を確実に周知し、理解させる。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求9：製品要求事項の照査の結果及びこれに基づき

とった措置 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【記 録９】7.2.2 製品要求事項の照査の結果及びこれに基づ

きとった措置（顧客関連-01） 

 

7.2.3 情報等の交換 

（ＱＭＳ省令第 29 条） 

1 当社は、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施要領を策定し、これを文

書化する。 

一 製品情報 

二 問合せ、契約及び注文の取扱い（これらの変更を含む。） 

三 製品受領者からの意見（苦情を含む。） 

四 第 60条の 3第 2項に規定する通知書 

2 当社は、法令の規定等に従い、厚生労働大臣、都道府県知

事又は令第37条の23に規定する医療機器等適合性調査実

施者と、相互の情報又は意見の交換のため意思疎通を図る。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求19：情報等の交換に係る実施要領 
 

7.2.3 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

顧客からの引き合いがあ

った場合の担当者や連絡

先を定め、発注から製造、

納期、輸送方法等、それ

に応じる仕組みを明らか

にする。 

 

第 1 項第4号の規定は、

出荷後の不適合製品の処

理において、通知書を発

行する手順の文書化が求

められていることに留意

すること。 
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7.3 設計・開発 

7.3.1 設計開発 

7.3.2 設計開発の計画 

（ＱＭＳ省令第 30 条） 

1 当社は、製品の設計開発のための手順を文書化する。 

2 当社は、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、設計開発を管理する。 

3 当社は、設計開発計画を文書化し、保管するとともに、設

計開発計画を変更する必要がある場合には、設計開発の進

行に応じ更新する。 

4 当社は、設計開発計画の策定において、次に掲げる事項を

文書化する。 

一 設計開発の段階 

二 設計開発の各段階における適切な照査 

三 設計開発の各段階における適切な検証、バリデーション

及び設計移管業務 

四 設計開発に係る部門又は構成員の責任及び権限 

五 設計開発において工程入力情報から工程出力情報への

追跡可能性を確保する方法 

六 設計開発に必要な資源 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求20：設計開発計画に係る文書 

 ・手順化要求７：製品の設計開発 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書７】設計開発手順書 

○参考記録 

・附図5（設計開発の一般的な流れ） 

 ・7.3.1 7.3.2 設計開発計画書 

 

7.3.1 

7.3.2 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 

7.3.3 設計開発への工程入力情報 

（ＱＭＳ省令第 31 条） 

1 当社は、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

を保管する。 

一 意図した用途に応じた機能、性能、使用性及び安全性に

7.3.3 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 

 

第 1 項第 3 号の規定は、

製品実現に関する全ての

工程における製品のリス

クマネジメントを指す。 



７.製品実現 
7.3設計・開発 

43 

 

係る製品要求事項 

二 法令の規定等に基づく要求事項 

三 第 26 条第 3 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出力情報たる要求事項 

四 従前の当該設計開発に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 

五 その他設計開発に必須の要求事項 

2 当社は、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、承認する。 

3 当社は、第1項各号に掲げる要求事項について、漏れが

なく、不明確ではなく、かつ、互いに相反することがない

ようにする。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求10：設計開発に係る工程入力情報 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【記 録 10】7.3.3 設計開発に係る工程入力情報 

 

7.3.4 設計開発からの工程出力情報 

（ＱＭＳ省令第 32 条） 

1 当社は、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する。 

一 設計開発への工程入力情報に係る要求事項に適合する

ものであること。 

二 購買、製造及びサービスの提供のために適切な情報を提

供するものであること。 

三 出荷可否決定等基準を含み、又は当該出荷可否決定等基

準を参照できるものであること。 

四 製品の安全かつ適正な使用方法又は操作方法に不可欠

な当該製品の特性を規定しているものであること。 

2 当社は、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に適した形式にする。 

3 当社は、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

報について承認する。 

4 当社は、設計開発からの工程出力情報の記録を作成し、こ

7.3.4 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 
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れを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・記録化要求11：設計開発に係る工程出力情報 

＜関連文書等＞ 

・【記 録 11】7.3.4 設計開発に係る工程出力情報 

 

7.3.5 設計開発照査 

（ＱＭＳ省令第 33 条） 

1 当社は、次に掲げる事項を目的とした設計開発に係る体系

的な照査（以下「設計開発照査」という。）を実施する上で

必要な実施要領を文書に定め、その適切な段階において、

設計開発計画及び当該実施要領に従い、設計開発照査を実

施する。 

一 設計開発の結果が全ての要求事項に適合することがで

きるかどうかについて評価すること。 

二 設計開発に問題がある場合においては、当該問題の内容

を識別できるようにするとともに、必要な措置を提案する

こと。 

2 当社は、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る。 

3 当社は、設計開発照査の結果及びその結果に基づく全ての

所要の措置の記録（当該設計開発照査の対象となっている

設計開発、参加者及び実施日に係る情報を含む。）を作成

し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求21：設計開発照査に係る実施要領 

・記録化要求12：設計開発照査の結果等 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【記 録 12】7.3.5 設計開発照査の結果等 

 

7.3.5 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 

 

7.3.6 設計開発の検証 

（ＱＭＳ省令第 34 条） 

1 当社は、設計開発からの工程出力情報が設計開発への工程

入力情報に係る要求事項に適合するものとするため、設計

開発を検証する上で必要な実施要領を文書に定め、設計開

7.3.6 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 

 

設計からのアウトプット

が、設計からのインプット

の要求事項を満たしてい
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発計画及び当該実施要領に従い、当該設計開発の検証（以

下この条において「設計開発検証」という。）を実施する。 

2 当社は、設計開発検証に係る計画（設計開発検証の方法

（設計開発検証に統計学的方法を用いる場合においては、

検体の数の設定の根拠を含む。）及び判定基準を含む。）を

文書化する。 

3 当社は、設計開発検証の対象とされた製品に係る医療機器

等が他の機械器具等と一体的に使用又は操作される医療機

器等である場合においては、当該一体的に使用又は操作さ

れる状態を維持したまま設計開発検証を実施する。 

4 当社は、設計開発検証の結果及び結論の記録（当該結果及

び結論に基づき所要の措置をとった場合においては、その

記録を含む。）を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求22：設計開発検証に係る実施要領 

 ・文書化要求23：設計検証の計画に係る文書 

・記録化要求13：設計開発の検証の結果及びこれに基づきと

った措置 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【記 録 13】7.3.6 設計開発の検証の結果及び措置 

 

ることを試験・検査等で明

らかにすること。 
 

設計開発の検証のための

計画（方法、判定基準を含

む）を文書化すること。 
 

サンプル数の設定に統計

学的方法を用いる場合は、

その設定根拠を含むこと。 
 

統計的手法ではない他の

方法による場合でも、その

理由を明確にしておくこ

と。 

 

 

7.3.7 設計開発バリデーション 

（ＱＭＳ省令第 35 条） 

1 当社は、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、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。）を行う上

で必要な実施要領を文書に定め、設計開発計画及び当該実

施要領に従い、設計開発バリデーションを実施する。 

2 当社は、設計開発バリデーションに係る計画（設計開発バ

リデーションの方法（設計開発バリデーションに統計学的

方法を用いる場合においては、検体の数の設定の根拠を含

む。）及び判定基準を含む。）を文書化する。 

3 当社は、設計開発を行った製品から選択した製品（製品を

代表するものに限る。）について設計開発バリデーションを

実施する。 

7.3.7 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 

 

設計開発の検証に合格し

た後、実生産スケールで行

うこと。 

 

設計開発バリデーション

のための計画（方法、判定

基準を含む）を文書化する

こと。 

 

サンプル数の設定に統計

学的方法を用いる場合は、

その設定根拠を含むこと。 

 

統計的手法ではない他の

方法による場合でも、その

理由を明確にしておくこ

と。 
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4 当社は、初回の製造に係る一群の医療機器等及びロット

（これらと同等であるものを含む。）から前項の製品の選択

を行うとともに、当該選択の根拠の記録を作成し、これを

保管する。 

5 当社は、設計開発に係る医療機器等が法第 23条の2の

5第 3項の厚生労働省令で定める医療機器等である場合又

は法第23条の 2の 9第 4項の厚生労働省令で定める医療

機器等である場合においては、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

して実施する。 

6 設計開発に係る医療機器等が法第23条の2の 5第3項

の厚生労働省令で定める医療機器等である場合において

は、当社が当該資料の収集及び作成を目的として行った当

該設計開発に係る医療機器等に係る製品の送達は、製品の

出荷とみなさない。 

7 当社は、設計開発バリデーションの対象とされた製品に係

る医療機器等が他の機械器具等と一体的に使用又は操作さ

れる医療機器等である場合においては、当該一体的に使用

又は操作される状態を維持したまま設計開発バリデーショ

ンを実施する。 

8 当社は、製品の出荷を行うに当たり、あらかじめ、設計開

発バリデーションを完了する。ただし、当該製品に係る医

療機器等の使用時の組立て又は設置の後でなければ設計開

発バリデーションを行うことができない場合においては、

当該医療機器等を使用する製品受領者への受渡しまでに設

計開発バリデーションを行う。 

9 当社は、設計開発バリデーションの結果及び結論の記録

（当該結果及び結論に基づき所要の措置をとった場合にお

いては、その記録を含む。）を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求24：設計開発バリデーションに係る実施要領 

 ・文書化要求25：設計開発バリデーションの計画に係る文書 

・記録化要求14：設計開発バリデーションの製品選択の根

拠 

・記録化要求15：設計開発バリデーションの結果等 

 

 

 

第 5 項及び第 6 項につい

ては、施行規則第 114 条

の 21（承認を要する医療

機器等）、施行規則第 114

条の 41（使用成績評価の

対象となる医療機器等）及

び H26.11.21 薬食機参

1121 第４号通知を参照

すること。 
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＜関連文書等＞ 

 ・【記 録 14】【記 録 15】7.3.7 設計開発バリデーション

の製品選択の根拠及びバリデーションの結果等 

 

7.3.8 設計移管業務 

（ＱＭＳ省令第 35 条の 2） 

1 当社は、設計移管業務（次に掲げる業務を含む。）に係る

手順を文書化する。 

一 製造工程に係る仕様を決定する前に、設計開発からの工

程出力情報が実際の製造に見合うものであるかを適切に

検証していることを確認すること。 

二 前号の製造工程を経ることによって適合製品（製品要求

事項に適合する製品をいう。以下同じ。）を適切に製造でき

ることを確認すること。 

2 当社は、設計移管業務を行った場合においては、その結果

及び結論を記録し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求8：設計開発移管 

・記録化要求16：設計開発の移管の結論等 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書８】設計開発手順書 

 ・【記 録 16】7.3.8 設計開発の移管の結論等 

 

7.3.8 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 

 

第 30 条（設計開発計画）

第1 項に基づき、既に手順

書を作成し、設計検証、設

計バリデーション活動等

とあわせて設計移管業務

を行い、記録している場合

には、別途手順書及び記録

の作成を求めているもの

ではない。 

 

 

7.3.9 設計開発の変更の管理 

（ＱＭＳ省令第 36 条） 

1 当社は、設計開発の変更に関する手順を文書化する。 

2 当社は、設計開発の変更を実施する場合においては、当該

変更が医療機器等の意図した用途に応じた機能、性能、安

全性及び使用性並びに法令の規定等の適合性に及ぼす影響

の有無及び程度を検証する。 

3 当社は、設計開発の変更を識別する。 

4 当社は、設計開発の変更を実施する場合においては、あら

かじめ、当該変更の照査、検証、バリデーション及び承認

を実施する。ただし、バリデーションを実施しないことに

ついて正当な理由があるときは、この限りでない。 

5 当社は、前項の照査の範囲を、設計開発の変更が、構成部

7.3.9 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 
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品等、工程内の製品、既に引き渡された製品、リスクマネ

ジメントに係る工程入力情報又は工程出力情報及び製品実

現に係る工程に及ぼす影響の評価を含むものとする。 

6 当社は、設計開発の変更、当該変更の照査及び所要の措置

に係る記録を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求9：設計開発変更 

・記録化要求17：設計開発の変更の照査の結果等 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書９】設計開発手順書 

  ・【記 録 17】7.3.9 設計開発の変更の照査の結果等 

 ○参考文書 

  ・【文 書７】製品標準書 

 

7.3.10 設計開発に係る記録簿 

（ＱＭＳ省令第 36 条の 2） 

1 当社は、製品又は類似製品グループごとに、設計開発に係

る要求事項への適合を証明する記録及び設計開発の変更の

記録並びに設計開発において参照した資料に係る記録簿を

作成し、これを保管する。 

＜関連文書等＞ 

○参考記録 

・7.3.10 設計履歴簿 

 

7.3.10 

限三除 

限定一般医療機器に係る

製品は適用除外。 
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7.4 購買 

7.4.1 購買工程 

（ＱＭＳ省令第 37 条） 

1 当社は、購買物品等が自らの規定する購買物品等に係る要

求事項（以下「購買物品等要求事項」という。）に適合するよ

うにするための手順を文書化する。 

2 当社は、次に掲げる事項を考慮して、購買物品等の供給者

の評価及び選定に係る基準を定めるとともに、当該基準に従

って供給者を評価し、及び選定する。 

一 購買物品等要求事項に適合する購買物品等を供給する能

力 

二 購買物品等の供給に係る実績 

三 購買物品等が製品の品質に及ぼす影響 

四 医療機器等の意図した用途に応じた機能、性能及び安全性

に係るリスク 

3 当社は、購買物品等の供給者に対する監視及び再評価に係

る計画を策定する。 

4 当社は、前項の計画に基づき、供給者の購買物品等の供給

に係る実績を監視するとともに、当該監視の結果を考慮し

て、供給者を再評価する。 

5 当社は、供給された購買物品等について、購買物品等要求

事項への不適合が判明した場合においては、当該不適合によ

るリスクに応じて、供給者と協力して必要な措置をとる。 

6 当社は、第2項の評価及び選定並びに第3項の監視及び再

評価の結果に係る記録（第2項の評価及び選定並びに第3項

の監視及び再評価の結果に基づき所要の措置をとった場合に

おいてはその記録を含む）を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求10：購買工程 

・記録化要求18：購買物品の供給者の評価の結果等 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書10】購買管理手順書 

・【記 録 18】7.4.1 供給者選定票（供給-01） 

・【記 録 18】7.4.1 供給者台帳（供給-02） 

・【記 録 18】7.4.1 供給者評価表（供給-03） 

○参考記録 

7.4.1 

限定三種は、第2 項の規

定のうち、「選定」に係る

部分については適用除

外。第 6 項において同

じ。 

 

限定一般医療機器の購

買物品供給者は、第 3項

及び第 4 項の規定のう

ち、「監視」に係る部分に

ついては適用除外。第6

項において同じ。 

 

購買品、外部委託する工

程に関する取引業者（=供

給者）の管理方法を定め

て、間違いなく希望する

部品等を入手できるよう

にする。 

 

供給者の評価及び選定、

再評価の基準を確立する

こと。 

 

購買物品等が人体に直接

触れるかどうか等、購買

物品等のリスクに応じ

て、供給者の管理の程度

を定めるとよい。 

 

購買物品等のリスクは、

安定供給の観点からも評

価・検討すること。 
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・7.4.1 製造所等の製造管理及び品質管理の確認・実施連絡書

（供給-04） 

・7.4.1 製造業者等の製造管理及び品質管理確認結果報告書 

（供給-05） 

・7.4.1 製造業者等の製造管理及び品質管理の改善指示書  

（供給-06） 

・7.4.1 製造業者等の製造管理及び品質管理の確認・改善結果

の評価報告書（供給-07） 

 

7.4.2 購買情報 

（ＱＭＳ省令第 38 条） 

1 当社は、購買物品等に関する情報（以下「購買情報」とい

う。）を明確にし、かつ、購買情報に次に掲げる購買物品等要

求事項を含めなければならない。ただし、当該購買物品等要

求事項のうち、購買物品等の特性から該当しないものについ

ては、この限りでない。 

一 購買物品等の仕様 

二 購買物品等の受入れ、購買物品等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 

三 購買物品等の供給者の構成員の適格性の確認に係る要求

事項 

四 購買物品等の供給者の品質管理監督システムに係る要求

事項 

2 当社は、購買物品等の供給者に対し購買物品等要求事項を

提示するに当たり、あらかじめ、当該購買物品等要求事項の

妥当性を確認する。 

3 当社は、購買物品等要求事項のほか、購買物品等要求事項

への適合性に影響を及ぼす変更を供給者が当社にあらかじめ

通知することについて、書面で合意した内容を購買情報に含

める。 

4 当社は、第48条第2項の規定により手順書で定めた事項

に従い、関連する購買情報が記載された文書及び記録を作成

し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求26：購買情報が記載された文書 

・記録化要求19：購買情報 

7.4.2 

限定三種は、第4 項の規

定は適用除外。限定一般

医療機器に係る製品に

ついては、第 4項の規定

は適用除外。 

 

どのようなものを購入し

ようとしているのかを明

確に規定して、その内容

が間違いないことを確認

してから、購買物品の供

給者に発注する。 

 

購買情報（製品仕様、受

け入れの条件、手順・プ

ロセス及び設備に関する

要求事項、要員の資格認

定、ＱＭＳに関連する要

件等）を文書化すること。 

 

第 4 項の規定は、追跡可

能性の確保に係る手順を

文書化すること求めてい

ることに留意すること。 
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 ＜関連文書等＞ 

・【記 録 19】7.4.2 発注書（購買-01） 

〇参考手順書 

  ・【手順書18】トレーサビリティ手順書 

  

7.4.3 購買物品等の検証 

（ＱＭＳ省令第 39 条） 

1 当社は、購買物品等が購買物品等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係る手順を確

立し、これを実施する。この場合において、当社は、供給者

の評価の結果に基づき、購買物品等に係るリスクに応じて検

証の範囲を定める。 

2 当社は、購買物品等の変更に当たっては、当該変更が製品

実現に係る工程又は医療機器等に及ぼす影響を検証する。 

3 当社は、自ら又は関連する製品受領者が購買物品等の供給

者の事業所において購買物品等の検証を実施することとした

ときは、当該検証の方法及び購買物品等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する。 

4 当社は、購買物品等の検証の記録を作成し、これを保管す

る。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求20：購買物品の検証 

 ＜関連文書等＞ 

・【記 録 20】7.4.3 購買物品受入連絡票兼受入検査票（購買-02） 

 

7.4.3 

購買製品が要求事項に適

合しているかをリスクベ

ースで検証すること。 
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7.5 製造及びサービスの提供 

7.5.1 製造及びサービス提供の管理 

（ＱＭＳ省令第 40 条） 

1 当社は、製品の製造及びサービスの提供について、当該製

品を製品の仕様に係る要求事項に適合させるための計画を策

定するとともに、次に掲げる条件その他の適切な条件の下で

実施し、監視し、及び管理する。ただし、当該条件以外の条

件の下で実施し、監視し、及び管理することが適切であるこ

とを示すことができる場合については、この限りでない。 

一 製造手順書及び製造管理方法を定めた文書を利用できる

こと。 

二 当該製品の製造及びサービスの提供に見合う業務運営基

盤を整備していること。 

三 工程指標値及び製品の特性の監視及び測定を実施してい

ること。 

四 監視及び測定のための設備及び器具が利用でき、かつ、当

該設備及び器具を使用していること。 

五 手順書及び要求事項を記載した文書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。 

六 この省令の規定に基づき、工程の次の段階に進むことの許

可、市場への出荷の決定、製品受領者への製品の送達及び製

品受領者が製品を受領した後の業務を行っていること。 

2 当社は、製品の各ロット（ロットを構成しない製品にあっ

ては、当該製品。以下同じ。）について、第 48条第2項の

規定により手順書に規定した範囲の追跡を可能とし、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、これを保管する。 

3 当社は、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、承認する。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順書要求11：製造及びサービス提供の手順、管理方法 

・記録化要求21：製品の各ロットについての記録 

＜関連文書等＞ 

 ・【手順書11】製造管理手順書 

 ・【記 録 21】7.5.1 作業指図書兼報告書（作業指図-01） 

・【記 録 21】7.5.1 製品検査記録兼出荷判定記録（出荷記録-01）  

7.5.1 

限定三種は、第1 項及び

第 3 項の規定は適用除

外。 

限定一般医療機器に係

る製品については、第1

項及び第 3 項の規定は

適用除外。第 2項の規定

のうち、追跡可能性の確

保についても適用除外。 

 

製造やサービスの提供を

行なうための方法を決め

て、間違いのない業務を

行う。 

 

第 2 の規定は、追跡可能

性の確保に係る手順を文

書化すること求めている

ことに留意すること。 

 

 



７.製品実現 
7.5製造及びサービスの提供 

53 

 

・【記 録 21】7.5.1 市場出荷判定報告書（出荷記録-02） 

・【記 録 21】7.5.1 保管出納記録（出荷記録-03） 

○参考手順書 

 ・【手順書18】トレーサビリティ手順書 

 

7.5.2 製品の清浄管理 

（ＱＭＳ省令第 41 条） 

1 当社は、その製品が、次の各号のいずれかに該当する場合

においては、当該製品の清浄及び汚染管理に係る要求事項を

文書化する。 

一 製品の滅菌又は使用若しくは操作がなされる前に、当該当

社又は当該製品の製造を行う者による清浄が行われる場合 

二 当該当社が未滅菌のまま供給（出荷を含む。）し、滅菌又

は使用若しくは操作がなされる前に、使用者が清浄を行う場

合 

三 当該当社による滅菌前又は製品受領者による使用若しく

は操作前に清浄を行うことができないものの、使用又は操作

中の清浄が重要である場合 

四 使用者が未滅菌で使用又は操作を行うものの、使用又は操

作中の清浄が重要である場合 

五 当該当社がその製造中に、製造用物質を除去することとし

ている場合 

2 当社は、前項第 1号及び第2号の清浄を行う場合において

は、第25条第 2項及び第3項の要求事項を清浄化工程より

も前の工程に適用しないことができる。 

 
 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求27：製品の清浄及び汚染管理に係る要求事項 

7.5.2 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

清浄管理が必要な製品に

ついては、洗浄や汚染防

止等の基準を決める。 

 

 

7.5.3 設置業務 

（ＱＭＳ省令第 42 条） 

1 当社は、設置管理医療機器に係る製品又はこれに類する医

療機器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文書化する。 

2 前項の場合において、製品受領者要求事項により当社又は

7.5.3 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

 



７.製品実現 
7.5製造及びサービスの提供 

54 

 

当社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、当該設置及び設置の検証に係る要求事項を文

書化し、当該設置及び設置の検証を実施する者に対して、提

供する。 

3 当社は、実施された第 1項の医療機器の設置及び当該設置

の検証（当社又は当社があらかじめ指定した者が実施したも

のに限る。）の記録を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求 28：設置業務（検証の受入れ基準を含む）に係

る要求事項 

 ・文書化要求 29：設置業務（検証の受入れ基準を含む）に係

る要求事項を外部提供する場合の文書 

・記録化要求22：医療機器の設置及び検証 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【記 録 22】7.5.3 医療機器の設置及び検証（設置-01） 

 

7.5.4 附帯サービス業務 

（ＱＭＳ省令第 43 条） 

1 当社は、附帯サービス業務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に係る体系を文

書化する。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、併せて文書化する。 

2 当社は、次に掲げる目的を達成するため、実施した附帯サ

ービス業務（他者が実施した附帯サービス業務を含む。）の記

録を分析する。 

一 製品受領者からの意見が苦情であるかどうか判断するこ

と。 

二 品質管理監督システムの改善（第62条に規定する変更を

含む。第 61条第3項において同じ。）のための工程入力情

報とすること（当該改善が必要である場合に限る。）。 

3 当社は、附帯サービス業務を実施した場合（附帯サービス

業務を他者が実施した場合を含む。）においては、当該附帯サ

ービス業務に係る記録を作成し、これを保管する。 

 

7.5.4 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

第 2 項第2号の規定は、

継続的に品質管理監督シ

ステムの適切性、妥当性

及び実効性を維持するた

めの変更を含むことを指

す。データ分析に用いる

関連情報源となるものを

含む。 
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＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求12：附帯サービス業務 

・記録化要求23：実施した附帯サービス業務 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書12】附帯サービス管理手順書 

 ・【記 録 23】7.5.4 保守作業記録（附-01） 

 ・【記 録 23】7.5.4 トレーニングサービス実施記録（附-02） 

 

7.5.5 滅菌医療機器等の製造管理に係る特別要求事項 

（ＱＭＳ省令第 44 条） 

1 滅菌医療機器等を取り扱う当社は、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

する。 

2 滅菌医療機器等を取り扱う当社は、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する。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求24：各滅菌ロットについての工程指標値 

 ＜関連文書等＞ 

 ・【記 録 24】7.5.5 EOG滅菌記録（滅菌-01） 

○参考記録 

  ・7.5.6 7.5.7 7.6 バリデーション、再バリデーション記録

（妥当性確認-01） 

 

7.5.5 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

7.5.6 製造工程等のバリデーション 

（ＱＭＳ省令第 45 条） 

1 当社は、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、それ以降の監視若しく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。）又は当該工程出力情報を

検証しない場合においては、当該工程について、バリデーシ

ョンを行う。 

2 当社は、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する。 

3 当社は、第1項の規定によりバリデーションの対象とされ

た工程について、次に掲げる事項に係るバリデーションの手

7.5.6 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

製造後の検査では製品に

問題がないか確認できな

い場合は、試作等を通し

て不適合が生じない作り

方をあらかじめ確立し、

文書化する。 

 

対象となるシステムの例

は次のとおり。 

・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

る工程および/または設

備（その工程等がソフト

ウェアで制御される場合

はソフトウェアもバリデ
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順を文書化し、これに基づく適切な運用を確立する。 

一 当該工程の照査及び承認のための判定基準 

二 設備及び器具の承認並びに構成員に係る適格性の確認 

三 方法、手順及び判定基準 

四 統計学的方法（検体の数の設定の根拠を含み、バリデーシ

ョンに統計学的方法を用いる場合に限る。） 

五 第 9条（第 3項を除く。）に規定する記録に係る要求事項 

六 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。以下同じ。） 

七 再バリデーションの判定基準 

八 当該工程の変更の承認 

4 当社は、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適用に係るバリデー

ション及び再バリデーションの手順を文書化する。 

5 当社は、前項のソフトウェアを製造及びサービスの提供の

ために初めて使用するとき並びに当該ソフトウェア又はその

適用を変更するときは、あらかじめ、バリデーションを行

う。ただし、当該ソフトウェア又はその適用の変更前にバリ

デーションを行う必要がない正当な理由を示すことができる

場合においては、当該ソフトウェア又はその適用の変更後に

バリデーションを行えば足りるものとする。 

6 当社は、製造及びサービスの提供へのソフトウェアの使用

に伴うリスク（当該ソフトウェアの使用が製品に係る医療機

器等の機能、性能及び安全性に及ぼす影響を含む。）に応じ

て、当該ソフトウェアのバリデーション及び再バリデーショ

ンを行う。 

7 当社は、第1項、第2項、第5項及び第6項に規定する

バリデーション又は再バリデーションの結果及び結論の記録

（当該結果及び結論に基づき所要の措置をとった場合におい

ては、その記録を含む。）を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求13：工程バリデーション 

・手順化要求 14：製造工程等の提供に使用するソフトウェア

の適用のバリデーション 

・記録化要求25：製造工程等のバリデーション 

 

ーションの対象となる） 

 

ソフトウェアのバリデー

ションは、機械の動作の

検証等と併せて行うとよ

い。 

 

その他のソフトウェア

は、第5 条の6（4.1.6）

及び第53 条（7.6）の規

定を参照すること。 

 

サンプル数の設定に統計

学的方法を用いる場合

は、その設定根拠を含む

こと。 

 

統計的手法ではない他の

方法による場合でも、そ

の理由を明確にしておく

こと。 

 

使用するソフトウェアを

リスト化し、リスクに応

じて管理の程度を定める

とよい。 
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＜関連文書等＞ 

・【手順書13】プロセスバリデーション手順書 

・【手順書14】ソフトウェアの適用に係るバリデーション手順書 

・【記 録 25】7.5.6 7.5.7 7.6 バリデーション、再バリデ

ーション記録（妥当性確認-01） 

・4.1.6 使用ソフトウェアの一覧表 

・【記 録 25】4.1.6 ソフトウェアの適用に係るバリデーショ

ンの結果記録 

○参考記録 

 ・4.1.6 使用ソフトウェアの一覧表 

 

7.5.7 滅菌工程及び無菌バリアシステムに係る工程のバリデーション 

（ＱＭＳ省令第 46 条） 

1 滅菌医療機器等を取り扱う当社は、滅菌工程及び無菌バリ

アシステムに係る工程のバリデーションに係る手順を文書化

する。 

2 滅菌医療機器等を取り扱う当社は、滅菌工程若しくは無菌

バリアシステムに係る工程を初めて実施する場合又は当該滅

菌医療機器等若しくは当該工程を変更する場合においては、

あらかじめ、バリデーションを行う。ただし、当該工程の実

施前又は変更前にバリデーションを行う必要がない正当な理

由を示すことができる場合においては、この限りでない。 

3 滅菌医療機器等を取り扱う当社は、滅菌工程及び無菌バリ

アシステムに係る工程のバリデーション又は再バリデーショ

ンの結果及び結論の記録（当該結果及び結論に基づき所要の

措置をとった場合においては、その記録を含む。）を作成し、

これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求15：滅菌工程のバリデーション 

・記録化要求26：滅菌工程のバリデーションの結果 

 ＜関連文書等＞ 

・【手順書15】滅菌等バリデーション手順書 

・【記 録 26】7.5.6 7.5.7 7.6 バリデーション、再バリデ

ーション記録（妥当性確認-01） 

 

 

7.5.7 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

滅菌製品を取り扱う場合

は、『「滅菌バリデーショ

ン基準の改正について」

の訂正について』（令和 4

年 10 月 21 日付薬生監

麻発1021第５号）を参

照し、滅菌工程のバリデ

ーションについての手順

を作成すること。 
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7.5.8 識別 

（ＱＭＳ省令第 47 条） 

1 当社は、製品の識別に係る手順を文書化するとともに、製

品実現に係る全ての段階において、適切な手段により、製品

を識別する。 

2 当社は、製品実現に係る全ての段階において、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する。 

3 当社は、試験検査に合格した製品（許可された特別採用の

下で出荷の決定がなされたものを含む。）のみが出荷され、又

は当該製品が使用され、操作され、若しくは設置されるよう

にするために、製品の状態を、製造、保管、設置及び附帯サ

ービス業務に係る全ての段階において識別できるようにし、

これを維持する。 

4 当社は、当社に返却された製品について、適合製品から明

確に識別されるようにするための手順を文書化する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求16：製品の識別 

 ・手順化要求17：返却製品の識別 

＜関連文書等＞ 

・【手順書16】【手順書17】製品識別手順書 

○参考記録 

・7.5.8 識別票（識別-01） 

 

7.5.8 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

原料、中間製品、最終製

品の識別のためのロット

番号等の管理方法や、返

却された製品の区分を定

める。 

 

 

7.5.9 トレーサビリティ 7.5.9 

 

7.5.9.1 追跡可能性の確保 

（ＱＭＳ省令第 48 条） 

1 当社は、製品及び構成部品等の追跡可能性の確保に係る手

順を文書化する。 

2 当社は、前項の規定により文書化した手順において、法令

の規定等に基づき、製品及び構成部品等ごとに、追跡可能性

の確保の範囲及び保管すべき記録を定める。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求18：追跡可能性の確保 

・記録化要求27：追跡可能性の確保のための識別 

 ＜関連文書等＞ 

・【手順書18】トレーサビリティ手順書 

7.5.9.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

製品に何かあった場合

に、追跡調査（いつ、誰

が、どの設備、どの部材、

どのように作業等）をす

るための規定を設ける。 

 

記録化要求 27 は、参考

記録にあるものを指す。 

 



７.製品実現 
7.5製造及びサービスの提供 

59 

 

〇参考記録 

・【記 録 19】7.4.2 発注書（購買-01） 

・【記 録 20】7.4.3 購買物品受入連絡票兼受入検査票 

（購買-02） 

・【記 録 21】7.5.1 作業指図書兼報告書（作業指図-01） 

・【記 録 21】7.5.1 製品検査記録兼出荷判定記録 

（出荷記録-01） 

・【記 録 21】7.5.1 市場出荷判定報告書（出荷記録-02） 

・【記 録 21】7.5.1 保管出納記録（出荷記録-03） 

・【記 録 23】7.5.4 保守作業記録（附-01） 

・【記 録 28】7.5.9.2 植込医療機器に係る製品の荷受人の 

氏名及び住所（追跡-01） 

・【記 録 29】7.5.10 製品受領者支給品管理表（製品受領者-01） 

・【記 録 42】8.3不適合製品処理票（不適合-01） 

 

7.5.9.2 植込医療機器に係る製品の追跡可能性の確保 

（ＱＭＳ省令第 49 条） 

1 当社は、構成部品等又は作業環境の条件によって植込医療

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を前

条第二項に基づいて記録するとともに、これらの条件全てに

係る記録の追跡可能性を確保する。 

2 当社は、植込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（販売業者又

は貸与業者をいう。以下同じ。）に、当該製品の流通に係る記

録を作成させるとともに、これを保管させる。 

3 当社は、当該製品について法第23条の 2の5第 7項若し

くは第9項若しくは第 23条の２の６の２第２項(医療機器

又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理の方法につい

ての調査に係る部分に限り、法第 23条の２の８第２項にお

いて準用する場合を含む。第 81条の２の６第３項において

同じ。)の規定による調査、第 23条の2の 10の2第 4項

の規定による調査、法第23条の2の 23第 4項若しくは第

6項の規定による調査又は規制当局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療機器等適

合性調査実施者から求めがあった場合に、前項の記録を提示

7.5.9.2 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

 

第 3 項の規定は、「ＱＭ

Ｓ適合性調査若しくは追

加的調査」、「ＱＭＳ基準

適合性の確認調査」、「登

録認証機関によるＱＭＳ

適合性調査若しくは追加

的調査」を指す。 
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できるように販売業者等に保管させる。 

4 当社は、植込医療機器に係る製品の荷受人の氏名及び住所

（法人にあっては、名称及び所在地）を記録し、これを保管

する。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求28：植込医療機器に係る製品の荷受人の氏名 

及び住所 

＜関連文書等＞ 

・【記 録 28】7.5.9.2 植込医療機器に係る製品の荷受人の 

氏名及び住所（追跡-01） 

 

7.5.10 製品受領者の物品等 

（ＱＭＳ省令第 51 条） 

1 当社は、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、情報等を含む。）を管理し、又は使用している間、当該物

品等を識別し、検証し、保護し、及び防護する。 

2 当社は、前項の物品等を紛失し、若しくは損傷した場合、

又は前項の物品等が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、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求29：製品受領者の物品等の紛失、損傷等の内容 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【記 録 29】7.5.10 製品受領者支給品管理表（製品受領者-01） 

 

7.5.10 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

顧客から預かった製品等

がある場合、その管理方

法を定める。 

7.5.11 製品の保持 

（ＱＭＳ省令第 52 条） 

1 当社は、製造から処理、保管、取扱い及び流通までの間に

おける製品及び構成部品等の適合性の保持（識別、取扱い、

包装、保管及び保護を含む。）に係る手順を文書化する。 

2 当社は、製造から流通までの間、製品又は構成部品等を変

質、汚染又は損傷から保護するため、次に掲げるいずれかの

措置をとる。 

一 製品を保護するために必要な包装又は梱包の仕様を定め、

当該包装又は梱包を用いること。 

7.5.11 

限定三種は、第1 項の規

定のうち、その担当する

業務の間以外について

は適用除外。 

 

限定一般医療機器に係

る製品については、第1

項の規定のうち、その担

当する業務の間以外は

適用除外。製品及び構成

部品等については、第3

項の規定は適用除外。 

 

不良が発生しないよう製

品を適切に保管する。 
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二 製品の適合性を保持するための特別な条件に係る要求事

項を文書に定めること（製品又は構成部品等が包装又は梱包

によって適合性を保持することができないものである場合

に限る。）。 

3 当社は、前項第 2号の特別な条件が要求される場合におい

ては、当該条件について管理するとともに、これを記録する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求30：製品の保持に係る特別な要求事項に係る文書 

 ・手順化要求19：製品の保持 

・記録化要求30：特別な保管条件 

＜関連文書等＞ 

・【手順書19】製品保管手順書 

・【記 録 30】7.5.11 製品保管管理表（保管-01） 
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7.6 設備及び器具の管理 

（ＱＭＳ省令第 53 条） 

1 当社は、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

明確にする。 

2 当社は、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

で実施するための手順を文書化する。 

3 当社は、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する。 

一 あらかじめ定めた間隔で、又は使用の前に、計量の標準ま

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。ただし、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。 

二 所要の調整又は再調整がなされているとともに、その記録

が作成され、及び保管されていること。 

三 校正の状態が明確になるよう、校正の状態について識別で

きるようにされていること。 

四 監視及び測定の結果を無効とする操作から保護されてい

ること。 

五 取扱い、維持及び保管の間、損傷及び劣化から保護されて

いること。 

4 当社は、校正及び検証について、その内容を手順書に定

め、当該手順書に従い、実施する。 

5 当社は、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、記録する。 

6 当社は、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、適切な措置をとる。 

7 当社は、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、これを保管する。 

8 当社は、監視及び測定のためにソフトウェアを使用する場

合においては、当該ソフトウェアの適用に係るバリデーショ

ンの手順を文書化する。 

7.6 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

監視及び測定を適切に行

うための設備及び器具の

管理方法 

 

本条の対象となるソフト

ウェアは、監視及び測定

に係る設備に組み込まれ

ているソフトウェアが考

えられる。対象となるシ

ステムの例は次のとお

り。 

・計測器の動作を制御す

るソフトウェア（データ

処理機能がある場合はそ

の機能も含めて） 

・計測器の測定結果をパ

ソコン等に取り込むソフ

トウェア（同上） 

 

ソフトウェアのバリデー

ションは、機械の動作の

検証等と併せて行うとよ

い。 

 

その他のソフトウェア

は、第5 条の6（4.1.6）

及び第45 条（7.5.6）の

規定を参照すること。 

 

使用するソフトウェアを

リスト化し、リスクに応

じて管理の程度を定める

とよい。 
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9 当社は、前項のソフトウェアを監視及び測定のために初め

て使用するとき並びに当該ソフトウェア又はその適用を変更

するときは、あらかじめ、バリデーションを行う。ただし、

当該ソフトウェア又はその適用の変更前にバリデーションを

行う必要がない正当な理由を示すことができる場合において

は、当該ソフトウェア又はその適用の変更後にバリデーショ

ンを行えば足りるものとする。 

10 当社は、監視及び測定へのソフトウェアの使用に伴うリス

ク（当該ソフトウェアの使用が製品に係る医療機器等の機

能、性能及び安全性に及ぼす影響を含む。）に応じて、当該ソ

フトウェアのバリデーション及び再バリデーションを行う。 

11 当社は、第 9項に規定するバリデーションの結果及び結

論の記録（当該結果及び結論に基づき所要の措置をとった場

合においては、その記録を含む。）を作成し、これを保管す

る。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求20：監視及び測定に係る設備及び器具の管理 

 ・手順化要求 21：測定等に使用するソフトウェアの適用バリ

デーション 

・記録化要求31：計量の標準が存在しない場合の校正又は検証 

・記録化要求32：調整及び再調整の実施 

・記録化要求33：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 

・記録化要求34：測定等に使用するソフトウェアの適用のバ

リデーションの結果等 

 ＜関連文書等＞ 

・【手順書20】監視測定の設備器具管理手順書 

・【手順書21】ソフトウェアの適用に係るバリデーション手順書 

・【記 録 31～33】7.6 メーカー等による校正記録（測器-02） 

・【記 録 31～33】7.6 ☓☓校正記録（測器-03） 

・【記 録 34】4.1.6 ソフトウェアの適用に係るバリデーショ

ンの結果記録 

 ○参考手順書 

  ・【手順書27】不適合製品処理手順書 

○参考記録 

  ・7.6 校正・保守点検計画表（実績）（測器-01） 

・4.1.6 使用ソフトウェアの一覧表 
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8.測定、分析及び改善 

8.1 監視測定、分析及び改善 

（ＱＭＳ省令第 54 条） 

1 当社は、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、実施する。 

一 製品の適合性を実証すること。 

二 品質管理監督システムの適合性を確保すること。 

三 品質管理監督システムの実効性を維持すること。 

2 当社は、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する。 

 

8.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品については、第1

項第 1 号の規定は適用

除外。 

 

製品の製造や品質管理監

督システムが正しく行わ

れていることを確かめる

ための監視測定について

定める。 



８.測定、分析及び改善 
8.2監視及び測定 

65 

 

8.2 監視及び測定 

8.2.1 製品受領者の意見 

（ＱＭＳ省令第 55 条） 

1 当社は、品質管理監督システムの実施状況の測定の一環と

して、自らが製品受領者要求事項に適合しているかどうかに

ついての情報を収集及び監視する。 

2 当社は、前項の情報の入手及び活用に係る方法を文書化す

る。 

3 当社は、製品実現及び改善工程に係る工程入力情報とする

ため、並びに製品要求事項の監視に活用するためのリスクマ

ネジメントに係る工程入力情報とするため、製品受領者から

の意見収集の仕組み（製造工程からのデータ収集の仕組みを

含む。）に係る手順を文書化する。 

4 当社は、法第 68条の2の６第1項（情報の提供等）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する。 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求31： 

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

情報の入手及び活用に係る方法 

・手順化要求22： 

製品受領者の意見収集等の仕組みに係る手順 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書22】フィードバック手順書 

  

8.2.1 

限三除 

 

顧客からの意見に対し

て、適切に対応を行うこ

とができるよう手順を定

める。 

 

8.2.2 苦情処理 

（ＱＭＳ省令第 55 条の 2） 

1 当社は、苦情を遅滞なく処理するために必要な手順（次に

掲げる事項に関する要求事項及び実施に係る責任を含む。）を

文書化する。 

一 情報の入手及び記録 

二 製品受領者からの情報が苦情であるかどうかの判断 

三 苦情の調査 

四 法第 68 条の 10 第 1 項（不具合報告）及び法第 68 条

の11（回収報告）の規定に基づく報告の必要性の評価 

五 苦情に係る製品に対する措置 

8.2.2 

製品受領者からの意見と

分離した箇条であり、苦

情調査を要求事項とし、

調査をしない場合はその

理由を文書化すること。 



８.測定、分析及び改善 
8.2監視及び測定 

66 

 

六 修正（発見された不適合を除去するための措置をいう。以

下同じ。）又は是正措置の必要性の評価 

2 当社は、ある製品受領者の苦情について、調査を行わない

こととする場合は、その理由を特定し、当該理由を文書化す

る。 

3 当社は、苦情の処理においてとった全ての修正及び是正措

置を文書化する。 

4 当社は、苦情の調査の結果、当該当社を含む工程に関与す

る全ての者以外の者による業務が製品受領者の苦情に関係す

る場合においては、関連情報を関係する当該者との間で相互

に伝達する。 

5 当社は、苦情の処理に係る記録を作成し、これを保管す

る。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・文書化要求32： 

苦情処理調査を行わないことの理由に係る文書又は記述 

 ・文書化要求33： 

苦情の処理においてとった全ての修正及び是正措置 

・手順化要求23：苦情処理 

・記録化要求35：製品受領者の苦情についての調査 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書23】苦情処理手順書 

  ・【記 録 35】8.2.2 苦情/品質情報処理受付票（苦情/品情-01） 

  ・【記 録 35】8.2.2 苦情/品質情報調査依頼書（苦情/品情-02） 

  ・【記 録 35】8.2.2 苦情/品質情報処理記録（苦情/品情-03） 

 

8.2.3 厚生労働大臣等への報告 

（ＱＭＳ省令第 55 条の 3） 

1 当社は、法第 68条の10第1項（不具合等報告）及び法

第68条の11（回収報告）の規定に基づく報告に係る手順

を文書化する。 

2 当社は、前項の規定に係る報告の記録を作成し、これを保

管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・手順化要求24：厚生労働大臣等への報告 

・記録化要求36：厚生労働省等への報告等 

8.2.3 

不具合等報告、回収報告

のほか、通知書発行もこ

の規定の対象に含まれ

る。 

 

「医薬品等の副作用等の

報告について」の一部改

正について（令和3年 7

月30日薬生発0730第

8 号）を参照すること。 

 

例えば、ＧＶＰ省令に基

づき作成する記録との関

係を踏まえ、新たな記録
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 ＜関連文書等＞ 

 ・【手順書24】厚生労働大臣等への報告の手順書 

 ・【記 録 36】厚生労働省等への報告等 

 

の作成の要否を検討する

ことが望ましい。 

8.2.4 内部監査 

（ＱＭＳ省令第 56 条） 

1 当社は、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

で内部監査を実施する。 

一 実施要領、法令の規定等及び当該品質管理監督システム

（限定一般医療機器に係る製品にあっては、製品実現計画を

除く。）に係る要求事項に適合していること。 

二 効果的に実施され、かつ維持されていること。 

2 当社は、内部監査の計画、実施、記録、及び監査結果に関

する責任並びにこれらの要求事項に係る手順を文書化する。 

3 当社は、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

を策定する。 

4 当社は、内部監査の判定基準、範囲、頻度及び方法を定

め、記録する。 

5 当社は、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

性を確保する。 

6 当社は、内部監査員に自らの業務を内部監査させてはなら

ない。 

7 当社は、内部監査及びその結果（監査した工程及び領域の

明確化を含む。）の記録を作成し、これを保管する。 

8 当社は、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に必要

な全ての修正及び是正措置を遅滞なくとらせるとともに、当

該修正及び是正措置の検証を行わせ、その結果を報告させ

る。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求25：内部監査実施計画の策定及び実施等 

・記録化要求37：内部監査の判定基準、範囲、頻度、方法等 

・記録化要求38：内部監査結果 

8.2.4 

限定三種は、第6 項の規

定は適用除外。 

 

業務が問題なく出来てい

ることを、社内で定期的

に点検等しているかを確

認する。 
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 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書 25】内部監査手順書 

  ・【記 録 37】8.2.4 内部監査計画書兼通知書（監査-01） 

・【記 録 37】8.2.4 内部監査員名簿（監査-02） 

・【記 録 37】8.2.4 内部監査チェックリスト（監査-03） 

・【記 録 38】8.2.4 内部監査報告書兼是正措置要求書（監査-04） 

・【記 録 38】8.2.4 内部監査是正措置報告書（監査-05） 

 

8.2.5 工程の監視及び測定 

（ＱＭＳ省令第 57 条） 

1 当社は、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、当該工程の監視において定量

的な評価を行う必要がある場合においては、測定をする。 

2 当社は、前項の監視の方法について、工程が第 14条第1

項の計画に定めた結果を得ることができることを実証できる

ものとする。 

3 当社は、第14条第1項の計画に定めた結果を得ることが

できない場合においては、製品の適合性を確保するために、

修正及び是正措置をとる。ただし、修正又は是正措置をとら

ない正当な理由がある場合においては、この限りでない。 

 

8.2.5 

限定三種は、第2 項及び

第 3 項の規定は適用除

外。 

 

限定一般医療機器に係

る製品については、第3

項の規定は適用除外。 

 

実施している各工程が当

社の品質管理監督システ

ムにおいて機能している

かどうかを確認する。 

8.2.6 製品の監視及び測定 

（ＱＭＳ省令第 58 条） 

1 当社は、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、測定する。 

2 当社は、前項の監視及び測定に係る実施要領並びに当該監

視及び測定に係る手順書を定め、当該実施要領及び手順書に

従って、製品実現に係る工程の適切な段階において当該監視

及び測定を実施する。 

3 当社は、出荷可否決定等基準への適合性の証拠となる記録

等を作成し、これを保管する。 

4 当社は、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（限定第三種医療機器製造販売業

者以外の製造販売業者等が、出荷可否決定等基準への適合性

の実証に必要な監視及び測定のために設備及び器具を使用し

た場合においては、当該設備及び器具を特定する記録を含

8.2.6 

限定三種は、第2 項の規

定は適用除外。 
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む。）を作成し、これを保管する。 

5 当社は、第2項の実施要領及び手順書に従った監視及び測

定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。 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求34：製品の監視及び測定に係る実施要領 

 ・手順化要求26：製品の監視及び測定 

・記録化要求39：製品の監視及び測定結果 

・記録化要求40：出荷可否決定等を行った者 

 ＜関連文書等＞ 

・【手順書26】監視測定手順書 

・【記 録 39】【記 録 40】7.5.1 製品検査記録兼出荷判定記

録（出荷記録-01） 

〇参考記録 

・【記 録 21】7.5.1 作業指図書兼報告書（作業指図-01） 

 

8.2.6.1 植込医療機器固有の要求事項 

（ＱＭＳ省令第 59 条） 

1 当社は、植込医療機器に係る製品について、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

作成する。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求41：植込医療機器に係る製品の試験検査業務を

行った構成員 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【記 録 41】8.2.6.1 植込医療機器に係る製品の試験検査業

務を行った構成員（植込-01） 

 

8.2.6.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 
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8.3 不適合製品の管理 

8.3.1 不適合製品の管理 

（ＱＭＳ省令第 60 条） 

1 当社は、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、管理す

る。 

2 当社は、不適合製品の識別、不適合情報の文書、不適合製

品の隔離並びに不適合製品の評価（調査の必要性の評価及び

不適合に対して責任を有する外部の者への通知の必要性の評

価を含む。）及び措置に係る管理並びにそれに関連する責任及

び権限について手順を文書化する。 

3 当社は、不適合製品の管理においてとった全ての措置の記

録（不適合の内容、不適合製品の調査及び評価並びに当該措

置を講じた理由を含む。）を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求27：不適合製品の処理に係る管理等 

・記録化要求42：不適合の内容等 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書27】不適合製品処理手順書 

  ・【記 録 42】8.3 不適合製品処理票（不適合-01） 

 

8.3.1 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品は適用除外。 

 

不良品（製品、中間製品、

部品、材料を含む）が生

じた場合に、間違って出

荷されないように手順を

定めて運用する。 

 

 

8.3.2 出荷前の不適合製品に対する措置 

（ＱＭＳ省令第 60 条の 2） 

1 当社は、次に掲げる方法のうちいずれか一以上のものによ

り、不適合製品を処理する。 

一 発見された不適合を除去するための措置をとること。 

二 本来の意図された使用又は操作ができないようにするた

めの措置をとること。 

三 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。 

2 当社は、不適合製品について、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わない。 

3 当社は、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者を特定する記録を作成し、これを

保管する。 

8.3.2 

限三除 
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4 当社は、出荷前の不適合製品についてとった全ての措置の

記録（不適合の内容、不適合製品の調査及び評価並びに当該

措置を講じた理由を含む。）を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

・記録化要求42：不適合の内容等 

・記録化要求43：不適合製品の特別採用を許可した構成員 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【記 録 42】【記 録 43】8.3 不適合製品処理票（不適合-01） 

 

8.3.3 出荷後の不適合製品の処理 

（ＱＭＳ省令第 60 条の 3） 

1 当社は、製品受領者への製品の送達後又は当該製品に係る

医療機器等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とる。 

2 当社は、不適合製品に係る通知書の発行及び実施に係る手

順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

する。 

3 当社は、前2項に係る記録を作成し、これを保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求28：通知書の発行及び実施 

・記録化要求42：不適合の内容等 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書28】通知書発行手順書 

  ・【記 録 42】8.3 不適合製品処理票（不適合-01） 

 

8.3.3 

限定三種は、第1 項及び

第 3 項の規定は適用除

外。 

 

 

8.3.4 製造し直し 

（ＱＭＳ省令第 60 条の 4） 

1 当社は、製品を製造し直すことが必要な場合には、製品に

及ぼす悪影響を考慮して、製造し直すための手順書を定め、

当該手順書に従って製造し直さなければならない。この場合

において、当社は、当該手順書の発行に当たっては、通常の

手順書と同様の承認手続を行う。 

2 当社は、製造し直した製品について、適用される判定基準

及び法令の規定等への適合性を実証するための再検証を行

う。 

8.3.4 

限三除 
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3 当社は、製造し直した製品に係る記録を作成し、これを保

管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求29：製造し直し 

・記録化要求44：製造し直し 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書29】製造し直し手順書 

  ・【記 録 44】8.3 不適合製品処理票（不適合-01） 
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8.4 データの分析 

（ＱＭＳ省令第 61 条） 

1 当社は、品質管理監督システムが適切性、妥当性及び実効

性のあるものであることを実証するために、適切なデータを

明確にした上で、当該データの収集及び分析を行うための手

順（当該収集及び分析を行うに当たっての適切な方法（統計

学的方法及びその適用の範囲を含む。）を決定するための手順

を含む。）を文書化する。 

2 当社は、データの分析に当たっては、監視及び測定の結果

から得られたデータ並びにその他関連情報源からのデータ

（次の各号に掲げる情報を含む。）を用いなければならない。 

一 製品受領者の意見 

二 製品要求事項への適合性 

三 工程及び製品の特性及び傾向（改善を行う端緒となるもの

を含む。） 

四 購買物品等の供給者等 

五 監査 

六 附帯サービス業務の記録（附帯サービスの提供を行う製品

の附帯サービス業務に限る。） 

3 当社は、データの分析により、品質管理監督システムが適

切性、妥当性及び実効性のあるものであることを実証できな

かった場合においては、当該分析の結果を改善のための工程

入力情報として活用する。 

4 当社は、データの分析の結果に係る記録を作成し、これを

保管する。 

＜参考：要求事項＞ 

 ・手順化要求30：データの分析等 

・記録化要求45：データの分析の結果 

 ＜関連文書等＞ 

  ・【手順書30】データ分析手順書 

  ・【記 録 45】8.4 データ分析記録書（分析-01） 

 

8.4 

限三除 

限定一般医療機器に係

る製品については、第4

項の規定は適用除外。 

 

正当な理由があるとき

は、第 2 項第 6 号の規

定は適用除外。 
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8.5 改善 

8.5.1 改善 

（ＱＭＳ省令第 62 条） 

1 当社は、その品質方針、品質目標、監査の結果、市販後監

視、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、医療機器等の意図した用途に応じた機能、性能及

び安全性並びに継続的に品質管理監督システムの適切性、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、当該変更を実施する。 

 

8.5.1 

限三除 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8.5.2 是正措置 

（ＱＭＳ省令第 63 条） 

1 当社は、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必要な全ての是正措置を遅滞なくと

る。 

2 当社は、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文書化する。 

一 不適合（製品受領者の苦情を含む。）の照査 

二 不適合の原因の特定 

三 不適合が再発しないことを確保するための措置の必要性

の評価 

四 所要の是正措置に係る計画の策定、当該是正措置の内容の

記録及び当該是正措置の実施（当該是正措置に変更がある場

合においては、当該計画及び記録の更新を含む。） 

五 是正措置が法令の規定等への適合性又は医療機器等の意

図した用途に応じた機能、性能及び安全性に及ぼす悪影響の

検証 

六 是正措置をとった場合には、その是正措置の実効性につい

ての照査 

3 当社は、是正措置に関し調査を行った場合においては、当該

調査及び是正措置の結果に係る記録を作成し、これを保管す

る。 

 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求35： 

是正処置による是正計画、対応、実施結果に係る文書 

・手順化要求31：是正措置 

・記録化要求46：是正措置に関する調査結果等 

8.5.2 

不良品などの不具合が起

こった場合に再発を防ぐ

ための対策を講じるため

の規定。 
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＜関連文書等＞ 

・【手順書31】是正／予防措置手順書 

・【記 録 46】8.5 是正／予防措置票（是正予防-01） 

 

8.5.3 予防措置 

（ＱＭＳ省令第 64 条） 

1 当社は、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、とる。 

2 当社は、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文書化する。 

一 起こり得る不適合及びその原因の特定 

二 予防措置の必要性の評価 

三 所要の予防措置に係る計画の策定、当該予防措置の内容の

記録及び当該予防措置の実施（当該予防措置に変更がある場

合においては、当該計画及び記録の更新を含む。） 

四 予防措置が法令の規定等への適合性又は医療機器等の意

図した用途に応じた機能、性能及び安全性に及ぼす悪影響の

検証 

五 予防措置をとった場合には、その予防措置の実効性につい

ての照査 

3 当社は、予防措置に関し調査を行った場合においては、当

該調査及び予防措置の結果に係る記録を作成し、これを保管

する。 

＜参考：要求事項＞ 

・文書化要求36： 

予防処置による是正計画、対応、実施結果に係る文書 

・手順化要求32：予防措置 

・記録化要求47：予防措置に関する調査結果等 

＜関連文書等＞ 

・【手順書32】是正／予防措置手順書 

・【記 録 47】8.5 是正／予防措置票（是正予防-01） 

 

8.5.3 

限三除 

 

起こるかもしれない不具

合を想定し、未然に対策

を行うための規定。 
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9.その他の要求事項 

9.1 不具合等報告 

（ＱＭＳ省令第 69 条） 

１ 当社は、全ての施設及び関連する法第 23条の2の3第 1

項又は法第23条の2の4第 1項の規定による登録を受け

た製造所（以下「登録製造所」という。）に、当該施設及び関

連する登録製造所が製品に関して施行規則第 228条の20

第 1項各号（医薬品の副作用報告）及び 228条の20第2

項各号（医療機器の不具合報告）に掲げる事項を知った場合

に当該事項を当社に通知させるための手順を文書化させる。 

 

＜関連文書等＞ 

〇参考手順書 

  ・【手順書24】厚生労働大臣等への報告の手順書 

 

9.1 

登録製造所を含む全ての

施設において、施行規則

に基づく不具合等報告が

必要な事項を知った場合

に、製造販売業者に通知

させる手順を定める。 
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9.2 製造販売後安全管理基準（ＧＶＰ省令）との関係 

（ＱＭＳ省令第 70 条） 

１ 当社は、製品に係る医療機器等の製造販売後安全管理に関

する業務を行う場合においては、この省令の規定のほか製造

販売後安全管理基準の規定に従う。 

 

9.2 
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9.3 その他の遵守事項 

（ＱＭＳ省令第 72 条の 2） 

１ 当社は、第 72条第2項第4号及び第 5号の規定による

情報の収集が妨げられることのないよう、第 55条の規定に

より行う業務との関係も踏まえ必要な体制を整備するととも

に、関係する施設及び登録製造所との間で必要かつ十分な事

項について取り決め、これを文書化する。 

2 製造販売業者は、次に掲げる事項に関する手順を文書化す

る。 

一 医療機器の修理業者からの通知の処理 

二 医療機器の販売業者又は貸与業者における品質の確保 

三 中古品の販売業者又は貸与業者からの通知の処理 

 

9.3 
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10.電磁的記録等について 

１ 当社は、この省令に規定する文書及び記録の作成若しくは

保管、又はこの省令に規定する文書による報告若しくは指示

について、以下の要領により、電磁的記録により行うことが

できるものであること。 

２ 当社等は、この省令に規定する実施要領の際の契約につい

て、文書による契約に代えて、相手方の承諾を得て、電子情

報処理組織を利用する方法その他の情報通信の技術を利用す

る次に掲げる方法により行うことができること。この場合に

おいて、当社は、当該文書による契約をしたものとみなすこ

と。 

一 電子情報処理組織（自らの使用に係る電子計算機と、相手

方の使用に係る電子計算機とを電気通信回線で接続した電

子情報処理組織をいう。）を使用する方法のうち、次に掲げ

るもの。 

ア 製造販売業者等の使用に係る電子計算機と相手方の使

用に係る電子計算機とを接続する通信回線を通じて送信

し、相手方の使用に係る電子計算機に備えられたファイル

に記録する方法 

イ 製造販売業者等の使用に係る電子計算機に備えられた

ファイルに記録された内容を電気通信回線を通じて相手

方の閲覧に供し、当該相手方の使用に係る電子計算機に備

えられたファイルに記録する方法（電磁的方法による旨の

承諾又は電磁的方法によらない旨の申出をする場合にあ

っては、製造販売業者等の使用に係る電子計算機に備えら

れたファイルにその旨を記録する方法） 

二 磁気ディスク、ＣＤ－ＲＯＭその他これらに準ずる方法に

より一定の事項を確実に記録しておくことができる物をも

って調製するファイルに内容を記録したものを交付する方

法 

３ 上記の情報通信の技術を利用する方法については、次に掲

げる技術的基準に適合するものでなければならないこと。 

一 当社がファイルに記録された内容を出力することにより

文書を作成することができるものでなければならないこと。 

二 ファイルに記録された内容について、改変が行われていな

いかどうかを確認することができる措置を講じていること。 

10. 
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４ 当社は、情報通信の技術を利用する方法により契約を行お

うとするときは、あらかじめ、相手方に対し、（２）に規定す

る方法のうち用いようとする方法及びファイルへの記録の方

式を示し、文書又は電磁的方法による承諾を得ること。 

５ 当社は、相手方から文書又は電磁的方法により情報通信の

技術を利用する方法によらない旨の申出があったときは、当

該製造販売業者等に対する契約を情報通信の技術を利用する

方法により行ってはならないこと。ただし、相手方が再び情

報通信の技術を利用する方法による契約を承諾した場合はこ

の限りでないこと。 

６ 当社が、この省令に規定する文書による報告若しくは指示

がなされるに当たって情報通信の技術を利用する方法による

こととするときは、上記（２）から（５）について必要な読

み替えを行った上で準用すること。 

７ 製品の製造管理及び品質管理に関する記録を電子媒体等に

より管理し保管するために次の措置を講じている場合におい

ては、この省令に規定する記録を書面に代えて電子媒体等に

より保管しても差し支えないこと。 

一 記録の保護について電子媒体等に保管された記録の故意

又は過失による書換え、消去及び混同を防止するために、次

に掲げる措置を講じること。 

ア 電子媒体等への記録の入力を行う装置は、あらかじめ指

定された作業者を認識し、指定された者以外の者による記

録の入力、変更及び削除を防止できるものであること。 

イ あらかじめ定められた手順によらない記録の入力、変更

及び削除が禁止されていること。 

ウ 記録の入力、変更及び削除を行った場合において、その

内容及び理由（変更又は削除の場合）、作業した日時、構

成員の氏名又は識別番号等作業者を特定する情報、入力を

行った電子媒体等を特定するための固有標識についての

記録を作成すること。 

エ 記録の滅失防止のために予備の記録（バックアップ）を

作成し、保管すること。 

二 記録の印字等について電子媒体等に保管された記録につ

いて書面への印字やディスプレイ装置への表示を行うため

の設備及び方法が整備されていること。 
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三 電子媒体等の管理について記録を保管するための電子媒

体等の管理について次に掲げる事項を定めておくこと。 

ア 電子媒体等の保管方法、保管期間、保管場所及び保管責

任者 

イ 電子媒体等の劣化、損傷等の防止措置 

ウ 磁気媒体等の劣化、損傷等が生じた場合の措置 
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