医療機器等基準評価検討部会における活動内容資料４


１．活動内容
品質管理監督システム基準書モデルの見直し
　 ＱＭＳ省令の改正に対応するため平成２８年１月に作成した「品質管理監督システム基準書モデル」を見直し、事業者の改正ＱＭＳ省令への適切な理解と対応を支援する。９

【背景】


○ＱＭＳ省令に従った製造管理及び品質管理が適切に実施されるよう、主として製造販売届出品目のみを製造販売する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する品質管理監督システム基準書モデルを作成し、周知してきた。
○令和３年３月にＱＭＳ省令が改正となり、文書化が必要な事項の確立、実施及び維持が求められ、製品のリスクに応じた管理等について盛り込まれるなど、旧省令から変更等された内容について、当該モデルを見直すことが必要となっている。

ＱＭＳ：Quality Management System（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）


２．部会活動
[bookmark: _GoBack]　　２回開催（予定）
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