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本日の内容

2

１ 製造販売業・製造業の立入調査について

２ 最近のGVP・QMS体制省令違反に関する
事例について

３ QMS省令の改正について
●次の略称を使用します。
「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」
⇒ 薬機法

「医薬品，医薬部外品，化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令」
⇒ GQP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」
⇒ GVP省令

「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」
⇒ GMP省令



医療機器製造販売業

許可要件

申請者要件 ＋ QMS体制省令，GVP省令

医療機器等のQMSに係る業務を適切に遂行する体制を整備するためのもの

○ 実施のタイミング
・新規許可申請や許可更新申請時
・その他，必要と認めるとき（薬機法69条に基づく（収去など））
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県の立入調査

○ 確認事項
・QMS体制省令への適合状況
・ＧＶＰ省令への適合状況

更新調査時は，許可基準の維持管理状況
に加えて，手順書等の運用状況，記録類も
確認

薬機法に基づく医療機器規制の仕組み

申請者

都道府県

許可証

PMDA

厚生労働省

承認書

申請者

業許可

審査結果通知

製造販売業※１許可要件

〇 申請者の人的要件

〇 GVP適合状況
（市販後の安全管理）

・ 健康被害状況の
情報の収集・分析

・ 安全確保措置
（製品の廃棄・回収・
使用中止）

・ 医療機関への情報提供

〇 品質管理組織の
維持整備状況

承認要件

〇 品質，有効性及び安全性

〇 QMS適合状況※２

（製品の品質管理）

・ 一定品質の製品を恒常的
に製造

・ 不良品の製造，出荷を防止
・ 人為的誤りの最小化

製造販売業の許可（企業ごと） 医療機器の承認（品目ごと）

企業の管理体制，管理状況を審査 製品の品質，有効性及び安全性を審査

許可申請 承認申請※３

※１ ５年ごとに更新

※２ ５年ごとに調査

※３ 厚生労働大臣が基準を定めて
指定する高度管理医療機器，
管理医療機器の場合は登録認証
機関あてに認証申請

4



⽴⼊調査時の準備資料等
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○ ＱＭＳに関する資料
・ 品質管理監督システム基準書 ・ 品質管理監督システム体系図 ・ 組織図
・ 品質管理監督システムを実施する上で必要な手順・文書
・ QMS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
するための記録

○ ＧＶＰに関する資料
・ 製造販売後安全管理業務手順書 ・ 安全管理情報の収集に関する記録
・ 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する記録
・ 安全確保措置の実施に関する記録
・ 安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関する記録
・ 安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する記録
・ 自己点検に関する記録
・ 製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練に関する記録
・ 安全管理業務の委託に関する資料

○ その他
製造販売品目一覧

医療機器製造業

登録要件

申請者要件＋責任技術者の設置

○ 実施のタイミング
・新規登録申請や登録更新申請時
・その他，必要と認めるとき（薬機法69条に基づく（収去など））
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県の立入調査

○ 確認事項
・製造及び試験等に関する記録の作成，保管状況
・製造販売業者等が行う製造管理及び品質管理への協力

一般医療機器以外と一般医療機器で
資格要件は異なる
⇒ 製造品目が増える場合※は，責任技術者
が資格要件を満たしているかどうか要確認

※ 一般医療機器のみを製造していたが，
管理医療機器も製造するようになった場合



本日の内容
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１ 製造販売業・製造業の立入調査について

２ 最近のGVP・QMS体制省令違反に関する
事例について

３ QMS省令の改正について

品質管理監督システム基準書に係る要求事項

・ 品質管理監督システム基準書が作成されていない

・ 品質管理監督システムに適用除外とする事項があるにも関わらず，その詳細及びそれを正当とする理由が

品質管理監督システム基準書に記載されていない

・ 適用除外としていないにも関わらず，実施する上で必要な管理方法に関する手順が確立・文書化されていない

過去５年の指摘事例（ＱＭＳ体制省令）
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組織の体制の整備（体制省令第３条第１項関係）

文書の管理に係る要求事項

・ 廃止した品質管理監督文書を保持する場合において，廃止されたものであることが適切に識別できるように

されていない

・ 品質管理監督文書がQMS省令第67条で定める期間保管されていない

・以前のGQP省令のまま修正されていない



過去５年の指摘事例（ＱＭＳ体制省令）
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組織の体制の整備（体制省令第３条第１項関係）

記録の管理に係る要求事項

・ 市場出荷判定，マネジメントレビュー，内部監査等の記録が作成されていない

・ 記録の廃棄について所要の管理方法に関する手順が確立・文書化されていない

国内品質業務運営責任者

・ 市場への出荷の決定をロットごとに行っていない

・ 市場への出荷の可否を決定をするにあたり，判断するために必要な情報（製造管理及び品質管理の結果の

評価，品質情報の有無等）を確認していない

人員の配置（体制省令第３条第２項関係）

過去５年の指摘事例（ＧＶＰ省令）
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安全管理情報の収集・検討

・ 安全管理情報を収集した記録が保存されていない

・ 安全管理情報は収集されているが，自社製造販売品目に関する情報が存在しなかった場合の記録が作成されて

いない

・ 収集した安全管理情報を検討した記録が保存されていない

自己点検・教育訓練

・ 安全管理責任者に，安全確保措置の実施の結果等について，総括製造販売責任者に対して文書により報告させ

ていない

安全確保措置の実施

・ あらかじめ指定した者に安全管理業務について定期的に自己点検を行わせていない

・ 総括製造販売責任者に，安全管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成させていない



◆管理監督者照査（マネジメントレビュー）とは

・品質管理監督システムの適切性，妥当性及び実効性の維持を確認
するための照査のこと。

・品質管理監督システム（品質方針および品質目標を含む。）の改善
または変更の必要性の評価を含むこととされている。
・管理監督者は定期的に実施しなければならない。

QMS体制省令に関すること 指摘事項の例

⇒管理監督者照査（マネジメントレビュー）を実施し，管理監督者照査の結
果の記録を作成及び保管すること。（ＱＭＳ体制省令第３条第１項に基づく
ＱＭＳ省令第９条第１項，ＱＭＳ省令第18条） 11

管理監督者照査（マネジメントレビュー）について実施していないため，
実施記録を確認できなかった。

ＧＶＰ省令に関すること 指摘事項の例

⇒安全管理責任者に安全管理情報の収集及び検討を実施させ，その記録
を保存すること（ＧＶＰ省令第15条で準用する第７条第１項，第３項及び第８
条第１項第１号）。
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・安全管理情報を総括製造販売責任者が収集していた。
・収集した情報の中に自社製品に関連するものがなかったため，
記録は作成しなかったと説明を受けた。

◆安全管理情報は安全管理責任者が収集すること。

◆収集した情報について「自社製品に関連するものがなかった」と評価
した記録を作成すること。



⾏政からの情報〜PMDAメディナビ・広島県HP～

https://www.pmda.go.jp/safety/info-
services/medi-navi/0007.html
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https://www.pref.hiroshima.lg.jp/site/kiki/tuchisyu4-2.html

fuyakumu@pref.hiroshima.lg.jp（薬務課アドレス）

外国症例及び外国措置情報収集

https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-safety

米国FDAのウェブサイト 回収・改修措置

不具合報告等

その他
イギリス当局：MHRA, ドイツ当局：BfArM



本日の内容
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１ 製造販売業・製造業の立入調査について

２ 最近のGVP・QMS体制省令違反に関する
事例について

３ QMS省令の改正について
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QMS省令の改正

国際整合の観点から、QMS省令第２章部分（ISO13485:2003相当）の改正が必要
そのほか、ISO文章構成に合うよう諸調整

ISO13485:2003から2016へ

2020年10月16日パブコメ開始
2021年３月２６日公布・施行
※施行の日から起算して ３ 年を経過する日までの間は、従前の例によるこ
とが出来る。（経過措置）



１）システムの確立・実施・維持【第5条】
• QMS省令ＱＭＳ省令で「文書化」が求められる全て（要求事項、手順、実施要領、
活動）について、確立、実施及び維持させることとする。

⇒品質管理監督文書に業許可とその役割を記載すること。

≪文書化が求められるもの（例）≫

・使用するｿﾌﾄｳｪｱのﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ【第5条の6】（★）

・品質管理監督文書の管理【第8条】

・記録の管理【第9条】

・管理監督者照査（ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄﾚﾋﾞｭｰ）【第18条】（★）

・汚染された製品等の管理【第25条の2】（★）

・苦情処理【第55条の2】（★）

・厚生労働大臣等への報告（不具合等報告、回収）【第55条の3】（★）

他にも多数有り【逐条解説通知 14.(2)，(3)参照】
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例） 製造販
売業

販売業 製造業

本社 〇 〇 ー

広島
工場

ー ー 〇
（保管）

（★）改正後新たに文
書化が必要となるもの

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部作成資料より

２）文書，記録の管理【第8条，第9条】
下記の項目が新たに追加

<第8条：品質管理監督文書の管理>

・「劣化」，「紛失」を防止すること

<第9条：記録の管理>

・「セキュリティ確保」

記録の漏えい，滅失，毀損の防止，その他安全管理

・「完全性の確保」

記録が正確であり，記録作成時点から不適切な改変がない状態を保つ

⇒データインテグリティ

・「保有する個人情報（※）の管理」

（※）医療機器等の使用によって得られたもの
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記録

1/3

記録に通し番号を
振る，全ページをホ
チキスで物理的に

固定する等

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部作成資料より



３）リスクに基づくアプローチの適用
【第5条の2】

• 製品（医療機器等）に係る機能，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等を明確にし，品質管理監督シス
テムを確立(第5条の2)

⇒ＱＭＳにおける工程管理について、製品実現に係る工程（プロセ
ス）だけではなく、リスクに基づき管理すること。
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製品のリスクや各社の体制等に応じて、実態に合った管理をすることが望ましい。
【逐条解説通知6.（9）】

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部作成資料より

４）外部委託【第5条の5】

• 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場
合，製品に関連するリスクや外部委託業者の能力等に応じた方法
で工程管理(第5条の5)

• 工程管理の方法について受託事業者と合意した場合は，合意した
内容を品質に関する実施要領に定めなければならない。（限定一般
医療機器に係る工程は除く。）
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厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部作成資料より

改正前）第６５条登録製造所の管理
【廃止】

改正後）第５条の５外部委託
【新設】



５）ソフトウェアへのバリデーションの適用
【第5条の6，第45条，第53条】
• 品質管理監督システム（第５条の6），製造及びサービスの提供（第
45条），監視及び測定（第53条）に用いるソフトウェアが対象

• ソフトウェアの新規使用前並びに当該ソフトウェア又はその適用を変
更する前にバリデーションの実施

• バリデーションは，ソフトウェア使用によるリスクに応じて実施

（※）限定三種は除く。

21厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部作成資料より

経理処理、事務処理等医療機器の品質・安全性又は有効性に影響しないソフトウェ
アは対象としない。【逐条解説通知10.（2）】

６）統計学的手法の適用
【第34条，第35条，第45条】

• 設計開発の検証やバリデーション，製造工程等のバリデーションで，
バリデーションに用いる検体数の設定やデータ分析に統計学的方
法を用いる場合

• 統計学的方法（バリデーション時の検体数の設定根拠を含む。）及
び判定基準を明確にして，計画を文書化

（※）限定三種は除く。
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厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課及び医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部作成資料より



まとめ
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１ 製造販売業・製造業の立入調査について
・医療機器製造販売業の許可要件，
医療機器製造業の登録要件について

・許可及び登録の更新立入について

２ 最近のGVP・QMS体制省令違反に関する事例について

３ QMS省令の改正について

日々の業務に役立つことをひとつでも

見つけて帰っていただけたら幸いです。

ご清聴ありがとうございました。

広島県健康福祉局薬務課製薬振興グループ
☎ 082-513-3223（ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ）
fuyakumu@pref.hiroshima.lg.jp

広島県HP
【最新の厚生労働省通知集】
https://www.pref.hiroshima.lg.jp/site/kiki/tuchisyu30-2.html
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参考情報

広島県の許可（登録）施設数（令和４年10月31日現在）

区分
許可（登録 ）
施設数

昨年同時期
からの増減

第一種医療機器
製造販売業者 ４ ０

第二種医療機器
製造販売業者 １７ ０

第三種医療機器
製造販売業者 １２ ０

医療機器
製造業者 ６０ ３

2023年5月19日～21日G7広島サミット開催


