
様式１－３

２　第一種医療機器製造販売業者等は、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を製造管理等基準省令第七十一条第一項各号に掲げる業務を適正に行うことができるよう適切に
配置すること、製造管理等基準省令第二条第十項に規定する管理監督者を製造管理等基準省令第二章第三節の規定を遵守することができるよう適切に配置することその他製造管理等基準省令の規定を遵守するた
めに必要な人員の配置を適切に行わなければならない。

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）第二十三条の二の二第一号の規定に基づき、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に係る業務を行う
体制の基準に関する省令を次のように定める。

第三条
第一種医療機器製造販売業者、第二種医療機器製造販売業者、第三種医療機器製造販売業者及び体外診断用医薬品製造販売業者(次条第一項及び第二項に規定する製造販売業者を除く。以下「第一種医療機器製
造販売業者等」という。)は、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(平成十六年厚生労働省令第百六十九号。以下「製造管理等基準省令」という。)第五条第一項及び第二
項の規定による品質管理監督システムの文書化及びその実効性の維持並びに製造管理等基準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、活動又は実施要領の確立、実施及び維持のために必要
な組織の体制、製造管理等基準省令第八条及び第六十七条の規定による品質管理監督文書の管理及び保管を適切に行うために必要な組織の体制、製造管理等基準省令第九条及び第六十八条の規定による記録の管
理及び保管を適切に行うために必要な組織の体制その他製造管理等基準省令の規定を遵守するために必要な組織の体制を整備しなければならない。

第四条
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として同条第一項の承認に係る品目のみを製造販売する製造販売業者については、前条の規定を準用する。この場合において、前
条第一項中「第五条第一項及び第二項の規定による品質管理監督システムの文書化及びその実効性の維持並びに製造管理等基準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、活動又は実施要領
の確立、実施及び維持のために必要な組織の体制、製造管理等基準省令第八条及び第六十七条の規定による品質管理監督文書の管理及び保管を適切に行うために必要な組織の体制、製造管理等基準省令第九条及
び第六十八条の規定による記録の管理及び保管」とあるのは「第十七条に規定する情報交換(国内の業務に関するものに限る。)が確実に行われることを担保するために必要な組織の体制、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」と、「製造管理等基準省令の」とあるのは「製造管理等基準省令第七十二条の三第一項各号に掲げる業務を適正に実施し、及び同条第三項において
準用する製造管理等基準省令第七十条 から第七十二条の二までの」と、同条第二項中「第七十一条第一項各号」とあるのは「第七十二条の三第三項において準用する第七十一条第一項各号」と、「製造管理等
基準省令第二条第十項に規定する管理監督者を製造管理等基準省令第二章第三節の規定を遵守することができるよう適切に配置することその他」とあるのは「その他」と、「製造管理等基準省令の」とあるのは
「製造管理等基準省令第七十二条の三第一項各号に掲げる業務を適正に実施し、及び同条第三項において準用する製造管理等基準省令第七十条から第七十二条の二までの」と読み替えるものとする。

２　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）第百十七条第二項第一号に規定する選任外国製造指定高度管理医療機器等製造販売業者として
外国指定高度管理医療機器製造等事業者が受けた法第二十三条の二の二十三第一項の認証に係る品目のみを製造販売する製造販売業者については、前条の規定を準用する。この場合において、前条第一項中「第
五条第一項及び第二項の規定による品質管理監督システムの文書化及びその実効性の維持並びに製造管理等基準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、活動又は実施要領の確立、実施及
び維持のために必要な組織の体制、製造管理等基準省令第八条 及び第六十七条の規定による品質管理監督文書の管理及び保管を適切に行うために必要な組織の体制、製造管理等基準省令第九条及び第六十八条
の規定による記録の管理及び保管」とあるのは「第十七条に規定する情報交換（(国内の業務に関するものに限る。)が確実に行われることを担保するために必要な組織の体制、選任外国製造指定高度管理医療機
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」と、「製造管理等基準省令の」とあるのは「製造管理等基準省令第七十二条の三第二項において準用する同条第一項各号に掲げる業務を適正に実
施し、及び同条第三項において準用する製造管理等基準省令第七十条から第七十二条の二までの」と、同条第二項 中「第七十一条第一項各号」とあるのは「第七十二条の三第三項において準用する第七十一条
第一項各号」と、「、製造管理等基準省令第二条第十項に規定する管理監督者を製造管理等基準省令第二章第三節の規定を遵守することができるよう適切に配置することその他」とあるのは「その他」と、「製
造管理等基準省令の」とあるのは「製造管理等基準省令第七十二条の三第二項において準用する同条第一項各号に掲げる業務を適正に実施し、及び同条第三項において準用する製造管理等基準省令第七十条から
第七十二条の二までの」と読み替えるものとする。

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に係る業務を行う体制の基準に関する省令（平成26年８月６日厚生労働省令第94号)(体制省令）

選任製造販売業用ＱＭＳ体制省令チェックリスト　【選任外国製造医療機器等製造販売業許可】
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様式１－３

組織の体制に関する基準

　ＱＭＳ省令第１７条に規定する情報交換（国内の業務
に関するものに限る。）が確実に行われることを担保す
るために必要な組織の体制、選任外国製造医療機器等製
造販売業者等として行う業務に関する文書及び記録の管
理その他ＱＭＳ省令第７２条の３第１項各号（同条第２
項において準用する場合を含む。）に規定する業務を適
正に実施し、同条第３項において準用する第７０条から
第７２条の２までの規定を遵守するために必要な組織の
体制を整備することとしたこと。

A
(適合)

B
(要改善)

C
(不適合)

人員の配置にかかる基準

　総括製造販売責任者をＱＭＳ省令第７２条の３第３項
において準用する第７１条第１項各号に掲げる業務を適
正に行うことができるよう適切に配置することその他Ｑ
ＭＳ省令第７２条の３第１項各号（同条第２項において
準用する場合を含む。）に規定する業務を適正に実施
し、同条第３項において準用する第７０条から第７２条
の２までの規定を遵守するために必要な人員の配置を適
切に行わなければならないこととしたこと。

A
(適合)

B
(要改善)

C
(不適合)

総合評価　１：適合、２：要改善、３：不適合 評価年月日          年　　　月　　　日 備考

体制省令

評価者

・「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に係る業務を行う体制の基準に関する省令（平成26年８月６日厚生労働省令第94号）」を「体制省令」とする。

・「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」（令和3年3月26日薬生監麻発0326第４号）を「ＱＭＳ省令　逐条解説」とする。

業種

製造販売業許可の基準
設問

体制省令評価基準 確認事項等
条 項

4 1

4 2

(評価に際しての参考事項)
ＱＭＳ省令　逐条解説

調査目的　　新規・更新・法第６９条監視・その他（　　　　　　　　　　　　）施設名

・「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」を「ＱＭＳ省令」とする。
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様式１－３

項 号 ＱＭＳ省令 設問（体制省令評価基準） 参考事項（ＱＭＳ省令　逐条解説） 確認事項等 評価

1

 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。

 選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、次に
掲げる業務を行うこととしているか。

(1)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。

A B C

1 11
 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

 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

第1項第11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。

A B C

1 1
　第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

　第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

(2)　第1項第1号の規定は、選任外国製造医療機器等製造販
売業者の国内の業務に関する範囲において、必要な業務を行
わせることを求めているものであり、その業務については、
第7条で求めている品質管理監督システム基準書として整備
する必要があること。なお、品質管理監督システム基準書と
して整備せずに、他の手順書等で規定すれば足りるものであ
ること。

1 2
　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

第１７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

1 3
　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

第２９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

1 4
　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

第４３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

1 5
　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

第４８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

1 6
　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

第５５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

1 7
　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

第６０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

1 8 　国内の製品に係る回収処理 国内の製品に係る回収処理

1 9
　国内の製品に係る製造販売後安全管理に関する業
務

国内の製品に係る製造販売後安全管理に関する業
務

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

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

条

72条の3

72条の3

参考
72条の3

　① 総括製造販売責任者

　② 国内品質業務運営責任者

　① 品質管理監督文書の管理に係る要求事項

　② 記録の管理に係る要求事項

Ⅱ－１－① 文書の管理に係る要求事項（※ ）

１ 組織の体制の整備に係る要求事項（体制省令第４条第１項又は第２項で準用する体制省令第３条第１項関係）

ＱＭＳ省令等

Ⅰ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者に係る基準

２ 人員の配置等に係る要求事項（体制省令第４条第１項又は第２項で準用する体制省令第３条第２項関係）

（目次）

Ⅱ－１ 組織の体制の整備に係る要求事項（体制省令第４条第１項又は第２項で準用する体制省令第３条第１項関係）

評価基準

※本表及び次表（文書及び記録の管理）の評価に当たっては、外国製造医療機器等特例承認取得者

等の品質管理監督システムとの関係について留意すること。

例えば、選任外国製造医療機器等製造販売業者等が外国製造医療機器等特例承認取得者等の品質

管理監督システム下にある場合は、当該品質管理監督システムに基づき管理がなされている必要があ

り、製品の品質等に関わる業務を委託されている場合においては、外国製造医療機器等特例承認取得

者等の品質管理監督システムにおいてこれらの業務が適切に管理されていると認められる範囲で業務

が行われることが必要である。
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様式１－３

(1)この条は、ISO 13485：2016の「4．2．4　Control of
documents」に相当するものであること。
(2)品質管理監督文書には、(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。
1)販売業等、他の業態の役割に係る文書(第5条第3項)ISO 13485：2016　4．1．1
2)品質方針の表明(第6条第1号)ISO 13485：2016　4．2．1a)
3)品質目標の表明(第6条第1号)ISO 13485：2016　4．2．1a)
4)品質管理監督システム基準書(第5条第1項、第6条第2号、第7条第1項)ISO 13485：2016　4．1．
1、4．2．1b、4．2．2)
5)手順を規定する文書((3)を参照。)(第6条第3号、第7条1項2号)ISO 13485：2016　4．2．1c)、
4．2．2b)
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(第6条第1項第5号)ISO
13485：2016　4．2．1e)
7)製品標準書(第7条の2)ISO 13485：2016　4．2．3
8)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)ISO 13485：2016　5．5．1
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(第22条2項)ISO 13485：
2016　5．5．1
10)業務運営基盤に係る要求事項(第24条第1項)ISO 13485：2016　6．3
11)業務運営基盤の保守に係る要求事項(第24条第2項)ISO 13485：2016　6．3
12)作業環境の条件に係る要求事項(第25条第1項)ISO 13485：2016　6．4．1
13)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3項)ISO 13485：2016　6．4．1
14)汚染された製品等の管理に関する実施要領(第25条の2第1項)ISO 13485：2016　6．4．2
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(第25条の2第2項)ISO
13485：2016　6．4．2
16)製品のリスクマネジメントに係る要求事項(第26条第3項)ISO 13485：2016　7．1
17)製品実現計画に係る文書(第26条第6項)ISO 13485：2016　7．1
18)製品要求事項に係る文書(第26条第5項第1号)ISO 13485：2016　7．1a)、b)、7．2．2a)
19)情報等の交換に係る実施要領(第29条第1項)ISO 13485：2016　7．2．3
20)設計開発計画に係る文書(第30条第3項、第30条第4項)ISO 13485：2016　7．1、7．3．2

21)設計開発照査に係る実施要領(第33条第1項)ISO 13485：2016　7．3．5
22)設計開発検証に係る実施要領(第34条第1項)ISO 13485：2016　7．3．6
23)設計検証の計画に係る文書(第34条第2項)ISO 13485：2016　7．3．6
24)設計開発バリデーションに係る実施要領(第35条第1項)ISO 13485：2016　7．3．7
25)設計開発バリデーションの計画に係る文書(第35条第2項)ISO 13485：2016　7．3．7
26)購買情報が記載された文書(第38条第4項)ISO 13485：2016　7．4．2
27)製品の清浄及び汚染管理に係る要求事項(第41条第1項)ISO 13485：2016　7．5．2
28)設置業務(検証の受入れ基準を含む)に係る要求事項(第42条第1項)ISO 13485：2016　7．5．3
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(第42条第2
項)ISO 13485：2016　7．5．3
30)製品の保持に係る特別な要求事項に係る文書(第52条第2項第2号)ISO 13485：2016　7．5．11b)
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(第55条
第2項)ISO 13485：2016　8．2．1
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(第55条の2第2項)ISO 13485：2016
8．2．2
33)苦情の処理においてとった全ての修正及び是正措置(第55条の2第3項)ISO 13485：2016　8．2．
2
34)製品の監視及び測定に係る実施要領(第58条第2項)ISO 13485：2016　8．2．6
35)是正処置による是正計画、対応、実施結果に係る文書(第63条第2項第4号)ISO 13485：2016
8．5．2d)
36)予防処置による是正計画、対応、実施結果に係る文書(第64条第2項第3号)ISO 13485：2016

　製造販売業者等は、次に掲げる業務に必要な管理
方法を手順書に記載しなければならない。

　製造販売業者等は、次に掲げる業務に必要な管
理方法を手順書に記載しているか。

(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。
1)QMSに使用するソフトウェアの適用のバリデーション(第5条の6第1項)ISO 13485：2016　4．1．
6
2)品質管理監督文書の管理(第8条第2項)ISO 13485：2016　4．2．4
3)記録の管理(第9条第2項)ISO 13485：2016　4．2．5
4)管理監督者照査(第18条第1項)ISO 13485：2016　5．6．1
5)教育訓練(第22条第2項)ISO 13485：2016　6．2
6)作業環境(第25条第2項)ISO 13485：2016　6．4．1
7)製品の設計開発(第30条第1項)ISO 13485：2016　7．3．1
8)設計開発移管(第35条の2第1項)ISO 13485：2016　7．3．8
9)設計開発変更(第36条第1項)ISO 13485：2016　7．3．9
10)購買工程(第37条第1項)ISO 13485：2016　7．4．1
11)製造及びサービス提供の手順、管理方法(第40条第1項)ISO 13485：2016　7．5．1a)
12)附帯サービス業務(第43条第1項)ISO 13485：2016　7．5．4
13)工程バリデーション(第45条第3項)ISO 13485：2016　7．5．6
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(第45条第4項)ISO 13485：
2016　7．5．6
15)滅菌工程のバリデーション(第46条第1項)ISO 13485：2016　7．5．7
16)製品の識別(第47条第1項)ISO 13485：2016　7．5．8
17)返却製品の識別(第47条第4項)ISO 13485：2016　7．5．8
18)追跡可能性の確保(第48条第1項)ISO 13485：2016　7．5．9．1
19)製品の保持(第52条第1項)ISO 13485：2016　7．5．11
20)監視及び測定に係る設備及び器具の管理(第53条第2項、第53条第4項)ISO 13485：2016　7．6
21)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(第53条第8項)ISO 13485：2016　7．6
22)製品受領者の意見収集等の仕組みに係る手順(第55条第3項)ISO 13485：2016　8．2．1
23)苦情処理(第55条の2第1項)ISO 13485：2016　8．2．1
24)厚生労働大臣等への報告(第55条の3第1項)ISO 13485：2016　8．2．3
25)内部監査実施計画の策定及び実施等(第56条第2項)ISO 13485：2016　8．2．4
26)製品の監視及び測定(第58条第2項)ISO 13485：2016　8．2．6
27)不適合製品の処理に係る管理等(第60条第2項)ISO 13485：2016　8．3．1
28)通知書の発行及び実施(第60条の3第2項)ISO 13485：2016　8．3．1
29)製造し直し(第60条の4第1項)ISO 13485：2016　8．3．4
30)データの分析等(第61条第1項)ISO 13485：2016　8．4
31)是正措置(第63条第2項)ISO 13485：2016　8．5．2
32)予防措置(第64条第2項)ISO 13485：2016　8．5．

A B C8 2

8 1
　製造販売業者等は、品質管理監督文書を管理しな
ければならない。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、品
質管理監督文書を管理することとしているか。

A B C

医療機器等選任製造販売業　ＱＭＳ体制 4
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(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4)から32)までの手
順書)については、次の点にも留意すること。
1)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。
2)製造に当たっては適切な設備を使用すること。
3)適切な工程の変動要因及び製品特性の監視を行うこと。

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。

　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。

A B C

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。

　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。

A B C

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。

　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。

A B C

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。

　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。

A B C

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。

　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。

A B C

2 6

　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。

　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。

(7)第2項第6号は、製造販売業者等の品質管理監督システム
の外部で作成された文書を品質管理監督システムの計画や運
営に必要と判断した文書は、適切に識別を行い、配付を管理
することを意図したものであること。

A B C

2 7 　品質管理監督文書の劣化又は紛失を防止するこ
と。

　品質管理監督文書の劣化又は紛失を防止するこ
と。

(8)第2項第7号は、文書の紛失や劣化の防止に必要な管理と
して、例えば、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)を定めることや、文書を電磁的
に管理する場合にはそのバックアップ等必要な管理方法を定
めること等が考えられること。
(9)電磁的管理の方法については、「医薬品等の承認又は許
可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用に
ついて」(平成17年4月1日付薬食発第0401022号厚労生労働省
医薬食品局長通知)を参照することが望ましいこと。

A B C

2 8

　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。

　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。

A B C

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しなければならな
い。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、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しているか。

A B C

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。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、品
質管理監督文書又はその写しを、少なくとも１
部、第６７条で定める期間保管することとしてい
るか。

8

A B C

8

8

8

8

8

8

8

8

8

8 2
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1

　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８条第４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きるよう
に保管することで足りる。

(1)この条は、第8条第4項で規定した「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)保管する品質管理監督文書には、次に掲げるものが含ま
れうるものであること。
1)品質管理監督システムを文書化したもの(第66条)
2)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1項各号及び第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)
3)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)
4)製造販売業者と関係する施設及び登録製造所との間の実施
要領(第72条の2第1項)
5)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)
6)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)
7)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)

A B C

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）

　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１年を加算した期間）

(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
造業者等として定めた製品寿命の間)保管することを妨げな
いこと。

A B C

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）

　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）

A B C

67

67

67
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項 号 ＱＭＳ省令 設問 参考事項（ＱＭＳ省令　逐条解説） 確認事項等 評価

1

　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。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、次
に掲げる業務を行うこととしているか。

A B C

1 11
　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

　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

A B C

(1)この条は、ISO 13485：2016の「4．2．5　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。
1)改正QMS省令に適合するため必要な記録(第5条の3第5号)ISO 13485：2016　4．1．3
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(第5条の6第4項)ISO 13485：2016
4．1．6
3)管理監督者照査の結果(第18条第3項)ISO 13485：2016　5．6．1
4)管理監督者工程出力情報(第20条第1項)ISO 13485：2016　5．6．3
5)構成員の教育訓練、技能及び経験(第23条第5号)ISO 13485：2016　6．2
6)業務運営基盤の保守業務(第24条第3項)ISO 13485：2016　6．3
7)リスクマネジメント(第26条第4項)ISO 13485：2016　7．1
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(第26条第5項第4
号)ISO 13485：2016　7．1
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(第28条第3項)ISO 13485：2016　7．
2．2
10)設計開発に係る工程入力情報(第31条第1項)ISO 13485：2016　7．3．3
11)設計開発に係る工程出力情報(第32条第4項)ISO 13485：2016　7．3．4
12)設計開発照査の結果等(第33条第3項)ISO 13485：2016　7．3．5
13)設計開発の検証の結果及びこれに基づきとった措置(第34条第4項)ISO 13485：2016　7．3．6
14)設計開発バリデーションの製品選択の根拠(第35条第4項)ISO 13485：2016　7．3．7
15)設計開発バリデーションの結果等(第35条第9項)ISO 13485：2016　7．3．7
16)設計開発の移管の結論等(第35条の2第2項)ISO 13485：2016　7．3．8
17)設計開発の変更の照査の結果等(第36条第6項)ISO 13485：2016　7．3．9
18)購買物品の供給者の評価の結果等(第37条第6項)ISO 13485：2016　7．4．1
19)購買情報(第38条第4項)ISO 13485：2016　7．4．2
20)購買物品の検証(第39条第4項)ISO 13485：2016　7．4．3
21)製品の各ロットについての記録(第40条第2項)ISO 13485：2016　7．5．1
22)医療機器の設置及び検証(第42条第3項)ISO 13485：2016　7．5．3
23)実施した附帯サービス業務(第43条第3項)ISO 13485：2016　7．5．4
24)各滅菌ロットについての工程指標値(第44条第1項)ISO 13485：2016　7．5．5
25)製造工程等のバリデーション(第45条第7項)ISO 13485：2016　7．5．6(注：製造工程等に使用
するソフトウェアの適用のバリデーションの結果を含む。)

26)滅菌工程のバリデーションの結果(第46条第3項)ISO 13485：2016　7．5．7
27)追跡可能性の確保のための識別(第48条第2項)ISO 13485：2016　7．5．9．1
28)植込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)ISO 13485：2016　7．5．9．2
29)製品受領者の物品等の紛失、損傷等の内容(第51条第2項)ISO 13485：2016　7．5．10
30)特別な保管条件(第52条第3項)ISO 13485：2016　7．5．11
31)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)ISO 13485：2016　7．6
32)調整及び再調整の実施(第53条第3項第2号)ISO 13485：2016　7．6
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(第53条第7項)ISO 13485：2016　7．
6
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(第53条第11項)ISO 13485：
2016　7．6
35)製品受領者の苦情についての調査(第55条の2第5項)ISO 13485：2016　8．2．2
36)厚生労働省等への報告等(第55条の3第2項)ISO 13485：2016　8．2．3
37)内部監査の判定基準、範囲、頻度、方法等(第56条第4項)ISO 13485：2016　8．2．4
38)内部監査結果(第56条第7項)ISO 13485：2016　8．2．4
39)製品の監視及び測定結果(第58条第3項)ISO 13485：2016　8．2．6
40)出荷可否決定等を行った者(第58条第4項)ISO 13485：2016　8．2．6
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(第59条)ISO 13485：2016　8．2．6
42)不適合の内容等(第60条第3項、第60条の2第4項、第60条の3第3項)ISO 13485：2016　8．3．1、
8．3．2、8．3．
43)不適合製品の特別採用を許可した構成員(第60条の2第3項)ISO 13485：2016　8．3．2
44)製造し直し(第60条の4第3項)ISO 13485：2016　8．3．4
45)データの分析の結果(第61条第4項)ISO 13485：2016　8．4
46)是正措置に関する調査結果等(第63条3項)ISO 13485：2016　8．5．2
47)予防措置に関する調査結果等(第64条3項)ISO 13485：2016　8．5．3

2

　製造販売業者等は、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確立し、これを
文書化しなければならない。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、第
１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しているか。

(3)第2項のセキュリティ、完全性の確保(データインテグリ
ティ)に関する手順とは、例えば、記録の一貫性が分かるよ
う日付及びページ番号等を付与すること、記録を修正した場
合に修正箇所等が分かるように修正すること、意図していな
いアクセスから制限すること等が考えられること。

A B C

3

　製造販売業者等は、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、個人情報を管理しなければ
ならない。

　製造販売業者等は、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こ
ととしているか。

(4)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、適切な法令に従って管理の方法
を定め、管理を行うことを意図したものであること。

A B C

9 1

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
を実証するために必要な記録を作成し、これを保管
しなければならない。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、Ｑ
ＭＳ省令第２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
するに必要な記録を作成し、これを保管すること
としているか。

A B C

9

72条の3

72条の3

9

Ⅱ－１－② 記録の管理に係る要求事項
条

医療機器等選任製造販売業　ＱＭＳ体制 7
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4
　製造販売業者等は、第一項の記録について、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しなければならない。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、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
ようにすることとしているか。

A B C

5
　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。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、第
１項の記録を、第６８条で定める期間保管するこ
ととしているか。

A B C

1

　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。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者等は、第
９条第１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５年間）保管しなければならない。

(1)この条は、記録の保管について、第9条第5項で規定した
「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。
1)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)
2)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)
3)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)
4)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)
5)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)
6)第72条第2項第3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)
7)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)
8)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)
9)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)

A B C

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）

　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）

(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。

A B C

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）

　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）

A B C

68

68

68

9

9

医療機器等選任製造販売業　ＱＭＳ体制 8
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項 号 ＱＭＳ省令 設問 参考事項（ＱＭＳ省令　逐条解説） 確認事項等 評価

1

　医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者
は、厚生労働省令で定めるところにより、医療機器
又は体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並び
に製造販売後安全管理を行わせるために、医療機器
の製造販売業者にあつては厚生労働省令で定める基
準に該当する者を、体外診断用医薬品の製造販売業
者にあつては薬剤師を、それぞれ置かなければなら
ない。ただし、体外診断用医薬品の製造販売業者に
ついて、次の各号のいずれかに該当する場合には、
厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外の
技術者をもつてこれに代えることができる。

　医療機器製造販売業者は、厚生労働省令で定め
るところにより、医療機器又は体外診断用医薬品
の製造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管
理を行わせるために、医療機器の製造販売業者に
あっては厚生労働省令で定める基準に該当する者
を、体外診断用医薬品の製造販売業者にあっては
薬剤師を、置いているか。（以下「医療機器等総
括製造販売責任者」という。）
　体外診断用医薬品の製造販売業者について、薬
剤師以外の技術者を置く場合、次の各号のいずれ
かに該当するか。

A B C

1 1

　その製造管理及び品質管理並びに製造販売後安全
管理に関し薬剤師を必要としないものとして厚生労
働省令で定める体外診断用医薬品についてのみその
製造販売をする場合

　その製造管理及び品質管理並びに製造販売後安
全管理に関し薬剤師を必要としないものとして厚
生労働省令で定める体外診断用医薬品についての
みその製造販売をする場合

A B C

1 2
　薬剤師を置くことが著しく困難であると認められ
る場合その他の厚生労働省令で定める場合

　薬剤師を置くことが著しく困難であると認めら
れる場合その他の厚生労働省令で定める場合

A B C

1

高度管理医療機器又は管理医療機器の製造管理及び
品質管理並びに製造販売後安全管理を行う者に係る
法第二十三条の二の十四第一項の厚生労働省令で定
める基準は、次の各号のいずれかに該当する者であ
ることとする。

高度管理医療機器又は管理医療機器の製造管理及
び品質管理並びに製造販売後安全管理を行う者に
係る法第23条の２の14第１項の厚生労働省令で定
める基準は、次の各号のいずれかに該当する者で
あることとする。

A B C

1 1
大学等で物理学、化学、生物学、工学、情報学、金
属学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関す
る専門の課程を修了した者

大学等で物理学、化学、生物学、工学、情報学、
金属学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に
関する専門の課程を修了した者

A B C

1 2

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校
で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属
学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する
専門の課程を修了した後、医薬品、医療機器又は再
生医療等製品の品質管理又は製造販売後安全管理に
関する業務に三年以上従事した者

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校
で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属
学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関す
る専門の課程を修了した後、医薬品、医療機器又
は再生医療等製品の品質管理又は製造販売後安全
管理に関する業務に３年以上従事した者

A B C

1 3

医薬品、医療機器又は再生医療等製品の品質管理又
は製造販売後安全管理に関する業務に五年以上従事
した後、別に厚生労働省令で定めるところにより厚
生労働大臣の登録を受けた者が行う講習を修了した
者

医薬品、医療機器又は再生医療等製品の品質管理
又は製造販売後安全管理に関する業務に５年以上
従事した後、別に厚生労働省令で定めるところに
より厚生労働大臣の登録を受けた者が行う講習を
修了した者

A B C

1 4
厚生労働大臣が前三号に掲げる者と同等以上の知識
経験を有すると認めた者

厚生労働大臣が前３号に掲げる者と同等以上の知
識経験を有すると認めた者

A B C

2

一般医療機器の製造管理及び品質管理並びに製造販
売後安全管理を行う者に係る法第二十三条の二の十
四第一項の厚生労働省令で定める基準は、次の各号
のいずれかに該当する者であることとする。

一般医療機器の製造管理及び品質管理並びに製造
販売後安全管理を行う者に係る法第23条の２の14
第１項の厚生労働省令で定める基準は、次の各号
のいずれかに該当する者であることとする。

A B C

2 1

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校
で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属
学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する
専門の課程を修了した者

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校
で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属
学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関す
る専門の課程を修了した者

A B C

2 2

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校
で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属
学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する
科目を修得した後、医薬品、医薬部外品、化粧品、
医療機器又は再生医療等製品の品質管理又は製造販
売後安全管理に関する業務に三年以上従事した者

旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校
で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属
学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関す
る科目を修得した後、医薬品、医薬部外品、化粧
品、医療機器又は再生医療等製品の品質管理又は
製造販売後安全管理に関する業務に３年以上従事
した者

A B C

Ⅱ－２ 人員の配置等に係る要求事項（体制省令第４条第１項又は第２項で準用する体制省令第３条第２項関係）

法23
の2
の14

Ⅱ－２－① 総括製造販売責任者
条

規則
114
の49

規則
114
の49

医療機器等選任製造販売業　ＱＭＳ体制 9



様式１－３

2 3
厚生労働大臣が前二号に掲げる者と同等以上の知識
経験を有すると認めた者

厚生労働大臣が前２号に掲げる者と同等以上の知
識経験を有すると認めた者

A B C

1

　体外診断用医薬品の製造販売業者は、法第二十三
条の二の十四第一項ただし書第二号の規定により、
薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる
場合には、体外診断用医薬品の製造管理及び品質管
理並びに製造販売後安全管理について、薬剤師に代
え、次の各号のいずれかに掲げる技術者をもつて行
わせることができる。

　体外診断用医薬品の製造販売業者は、法第２３
条の２の１４第１項ただし書第２号の規定によ
り、薬剤師を置くことが著しく困難であると認め
られる場合には、体外診断用医薬品の製造管理及
び品質管理並びに製造販売後安全管理について、
薬剤師に代え、次の各号のいずれかに掲げる技術
者をもつて行わせることができる。

A B C

1 1
　大学等で、薬学又は化学に関する専門の課程を修
了した者

　大学等で、薬学又は化学に関する専門の課程を
修了した者

A B C

1 2
　厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上の知識
経験を有すると認めた者

　厚生労働大臣が前号に掲げる者と同等以上の知
識経験を有すると認めた者

A B C

2

　前項に掲げる場合に、体外診断用医薬品の製造管
理及び品質管理並びに製造販売後安全管理につい
て、薬剤師に代え、前項各号のいずれかに掲げる技
術者をもつて行わせることができる期間は、医療機
器等総括製造販売責任者として技術者を置いた日か
ら起算して五年とする。

　前項に掲げる場合に、体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理並びに製造販売後安全管理につ
いて、薬剤師に代え、第１項各号のいずれかに掲
げる技術者をもつて行わせることができる期間
は、医療機器等総括製造販売責任者として技術者
を置いた日から起算して５年とする。

A B C

4

医療機器等総括製造販売責任者が行う医療機器又は
体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理並びに製
造販売後安全管理のために必要な業務並びに医療機
器等総括製造販売責任者が遵守すべき事項について
は、厚生労働省令で定める。

　医療機器等総括製造販売責任者は、厚生労働省
令で定める事項を遵守できる体制にあるか。

A B C

2
　法第二十三条の二の十四第四項に規定する医療機
器等総括製造販売責任者が遵守すべき事項は、次の
とおりとする。

　法第23条の２の14第４項に規定する医療機器等
総括製造販売責任者が遵守すべき事項は、次のと
おりとする。

A B C

2 1
　製造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管理
業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ適正
に当該業務を行うこと。

　製造管理及び品質管理並びに製造販売後安全管
理に係る業務に関する法令及び実務に精通し、公
正かつ適正に当該業務を行うこと。

A B C

2 2
法第二十三条の二の十四第三項の規定により製造販
売業者に対して述べる意見を記載した書面の写しを
五年間保存すること。

法第23条の2の14第3項の規定により製造販売業者
に対して述べる意見を記載した書面の写しを５年
間保存すること。

A B C

2 3

　医療機器又は体外診断用医薬品の国内における品
質管理に関する業務の責任者（以下「国内品質業務
運営責任者」という。）及び医療機器又は体外診断
用医薬品の製造販売後安全管理に関する業務の責任
者（以下「医療機器等安全管理責任者」という。）
との相互の密接な連携を図ること。

　医療機器又は体外診断用医薬品の国内における
品質管理に関する業務の責任者（以下「国内品質
業務運営責任者」という。）及び医療機器又は体
外診断用医薬品の製造販売後安全管理に関する業
務の責任者との相互の密接な連携を図ること。

A B C

規則
114
の50

法23
の2
の14

規則
114
の49

規則114
の49の2
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様式１－３

1

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。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者は、次の
各号に掲げる業務を、医療機器等総括製造販売責
任者に行わせることとしているか。

(1)この条は、施行規則及び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。

A B C

1 1

　製品の出荷の決定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製造管理及び品質管理に
係る業務を統括し、これに責任を負うこと。

　製品の出荷の決定その他の選任外国製造医療機
器等製造販売業者等として行う製造管理及び品質
管理に係る業務を統括し、これに責任を負うこ
と。

(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。

A B C

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、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
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。

　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、選任外国製造医療機器等製造販売
業者等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。

(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。

A B C

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。）。

国内品質業務運営責任者を監督すること。 A B C

1 4
　次条第一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。

　国内品質業務運営責任者の意見を尊重するこ
と。

A B C

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。

　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４条第１項に規定する安全管
理統括部門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。

A B C

71

71

71

71

71

71

医療機器等選任製造販売業　ＱＭＳ体制 11



様式１－３

項 号 ＱＭＳ省令 設問 参考事項（ＱＭＳ省令　逐条解説） 確認事項等 評価

1

　製造販売業者は、この省令の規定に従って選任外
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。

　選任外国製造医療機器等製造販売業者は、ＱＭ
Ｓ省令の規定に従って行う国内における品質管理
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
配置しているか。

(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
能を有する事務所で勤務することが求められること。

A B C

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。

　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。

A B C

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。

　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。

(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1)から5)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1)から6)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。
1)管理監督者
2)管理責任者
3)医療機器等総括製造販売責任者
4)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
5)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
6)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

A B C

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。

　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「品質管理業務を適正かつ円滑に遂行しう
る能力を有する者」については、第23条第1号に基づき職
歴、経験年数、教育訓練状況等の製造販売業者が責任をもっ
て任せるために必要な能力を明確にし、これを満たした者を
任命するとともに、同条第5号に基づき必要な記録を作成
し、保管すること。例えば、(3)6)に掲げる者を国内品質業
務運営責任者に任命しようとする場合においては、その者の
新法に関する知識の習得の必要性等を勘案し、都道府県、医
療機器等関係団体が行う医療機器等の品質管理に係る講習会
その他適切な教育訓練を受けさせることを考慮すること。

A B C

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。

　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。

A B C

Ⅱ－２－② 国内品質業務運営責任者

72

条

72

72

72

72
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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。

　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ることとしている
か。

(6)第2項の「この省令の規定に基づき作成された手順書等」
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55条の3第1項、第6号で規定
する業務にあっては第60条第2項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。

A B C

2 1 　国内の品質管理業務を統括すること。 　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。

A B C

2 2
　国内の品質管理業務が適正かつ円滑に行われてい
ることを確認すること。

　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。

A B C

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。）。

　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（第３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項を踏まえたものであること。
1)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)
2)製造管理及び品質管理の結果の評価に係る記録
3)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
4)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)

A B C

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、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。

　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にあって
は、管理監督者。次号から第７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とら
れるようにすること。

(9)第2項第4号及び第5号の「国内に流通する製品」とは、再
製造単回使用医療機器にあっては、再製造単回使用医療機器
及び原型医療機器をいうものであること。
(10)第2項第4号の「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」には、再製造基準第4の2の(3)
ウに掲げるものや、原型医療機器の製造販売業者等からの製
品の品質に影響を及ぼしうる通知も含まれうるものであるこ
と。
(11)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。
(12)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製造販売責
任者に情報提供することを規定したものであること。

A B C

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。

　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。

(13)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製
造販売責任者に情報提供し、適切な措置をとることを規定し
たものであること。
(14)第2項第5号の「当該製品の品質等に関する情報」とは、
容器、被包、表示等に係る品質に関する情報も含むものであ
ること。また、再製造単回使用医療機器にあっては、原型医
療機器の製造販売業者等が実施する回収情報等も含まれうる
ものであること。
(15)第2項第5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。

A B C72
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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。

　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。

(16)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。

A B C

2
6
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。

　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。

(17)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。

A B C

2
6
ロ

　回収の内容を記載した記録を作成し、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。

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。

(18)第2項第6号ロの「回収の内容を記載した記録」とは、第
2項第6号イの内容が含まれること。

A B C

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、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。

　第４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、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。

(19)第2項第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。

A B C

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。

　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。

(20)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。

A B C

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。

　製造販売後安全管理基準第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。

(21)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(同令第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。

A B C

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。

　第72条第２項第３号に規定する市場への出荷の
決定を国内品質業務運営責任者があらかじめ指定
した者に行わせる場合は、品質保証部門の者又は
市場への出荷を行う登録製造所の構成員であっ
て、当該業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を
有する者に行わせることとしているか。

(22)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。
(23)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。
(24)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。
(25)　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項を踏まえたものであること。
1)市場への出荷の管理に関する手順
2)1)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
3)製造販売業者等からの定期的な確認
4)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

A B C
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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。

　第72条第３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ことと
しているか。

(26)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、次に掲げるものが考えられること。
1)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)
2)製造管理及び品質管理の結果の評価に係る記録
3)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
4)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)
(27)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。

A B C

７２条の３　（読み替え）
第２項　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。
第３項　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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