
QMS適合性調査における指摘事例 

平成28年度第２回 ライフサイエンス・ビジネスセミナー 

平成２８年１1月2日（水） 
 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

品質管理部 医療機器品質管理課 



2 

目次 

１）イントロ 

 

２）指摘事例（調査事例、事例研究） 

 

３）お知らせ、その他ご案内 



3 

QMS省令の構成 

章 内容 条項 備考 

第１章 総則 1～3 
製造販売業者等
の遵守事項 

第２章 
医療機器等の製造管理及び品質管理
に係る基本的要求事項 

4～64 ISO13485相当 

第３章 
医療機器等の製造管理及び品質管理
に係る追加的要求事項 

65～ 

72の3 
文書・記録保管 

旧GQP関係等 

第４章 
生物由来医療機器等の製造管理及び
品質管理 

73～79 
構造設備規則の
内容を追加 

第５章 
放射性体外診断用医薬品の製造管理
及び品質管理 

80～81 
構造設備規則 

関係 

第６章 医療機器等の製造業者等への準用等 82～84 
輸出用QMS 

委託先等QMS 
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QMS調査に係るサブシステム 

（１）管理監督 

第５条 品質管理監督システムに係る要求事項 
第７条 品質管理監督システム基準書 
第10条 管理監督者の関与 
第12条 品質方針 
第13条 品質目標 
第14条 品質管理監督システムの計画の策定 
第15条 責任及び権限 
第16条 管理責任者 
第17条 内部情報伝達 
第18条 管理監督者照査 
第19条 管理監督者照査に係る工程入力情報 
第20条 管理監督者照査に係る工程出力情報 
第21条 資源の確保 
第22条 品質業務従事者の能力 
第23条 能力、認識及び教育訓練 
第56条 内部監査 
 

（２）設計管理 

第30条 設計開発計画 
第31条 設計開発への工程入力情報 
第32条 設計開発からの工程出力情報 
第33条 設計開発照査 
第34条 設計開発の検証 
第35条 設計開発バリデーション 
第36条 設計開発の変更の管理 

（３）製品文書化 

第６条２項、３項 品質管理監督システム文書化 
第26条 製品実現計画 

※4章、5章の条項を除いています。条項名は、一部簡略化しています 
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QMS調査に係るサブシステム 

（４）製造  

第24条 業務運営基盤 
第25条 作業環境 
第40条 製造及びサービス提供の管理 
第41条 製品の清浄管理 
第42条 設置業務 
第43条 付帯サービス業務 
第44条 滅菌製品の製造管理に係る特別要求事項 
第45条 製造工程等のバリデーション 
第46条 滅菌工程のバリデーション 
第47条 識別 
第48条 追跡可能性の確保 
第49条 特定医療機器製品の追跡可能性の確保 
第50条 製品の状態の識別 
第51条 製品受領者の物品等 
第52条 製品の保持 
第53条 設備及び器具の管理 
第58条 製品の監視及び測定 
第60条 不適合製品の管理 

（５）是正措置及び予防措置（ＣＡＰＡ）  

第54条 測定、分析及び改善 
第55条 製品受領者の意見 
第57条 工程の監視及び測定 
第61条 データの分析 
第62条 改善 
第63条 是正措置 
第64条 予防措置 

（６）購買管理  

第37条 購買工程 
第38条 購買情報 
第39条 購買物品の検証 
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QMS調査に係るサブシステム 

（７）文書記録 

第６条第１項 品質管理監督システムの文書化 
第８条 品質管理監督文書の管理 
第９条 記録の管理 
第59条 特定医療機器固有の要求事項 
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 

（８）製品受領者  

第11条 製品受領者の重視 
第27条 製品要求事項の明確化 
第28条 製品要求事項の照査 
第29条 製品受領者との間の情報等の交換 

（９）製造販売業者等  

第65条 登録製造所の品質管理監督システム 
第66条 ＱＭＳに係る追加的要求事項 
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 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 
第72条の３ 選任製販等の業務 
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不備事項の評価 

不備事項は、評価基準に基づきランク1～6で評価 

ランク 必要な対応（会社側） 
軽重の 

イメージ 

軽度 

↑ 

 

↓ 

重大 

１ 
合意した期日までに改善結果計画書又は報告書の
提出 

軽度の不備 

２ 

合意した期日までに改善結果報告書の提出 中度の不備 

３ 

４ 

指摘事項発出から15日以内に改善 

結果報告の提出 
重度の不備 ５ 

６ 
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指摘事項の割合 

管理監督 

[値]% 

設計管理 

[値]% 

製品文書化 

[値]% 
製造 

[値]% 

是正措置及び 

予防措置 

[値]% 

購買管理 

[値]% 

文書記録 

[値]% 

製品受領者 

[値]% 

製造販売業者

等 

[値]% 

指摘事項（2015/10～2016/5） 

※調査要領通知の分類 
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内容 

1. 管理監督 

2. 設計管理 

3. 製品文書化 

4. 製造 

5. 購買管理 

6. 是正措置、予防措置 

7. 文書記録 

8. 製造販売業者等 
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事例研究①－１ 適用範囲は適切ですか？ 

第二章 医療機器等の製造販売業者管理及び品質管理に係る
基本的要求事項 

第一節 通則 

–第4条 適用 

–法第２３条の２の５第１項に規定する医療機器及び体外診断用医薬品並びに法第２３条の
２の２３第１項に規定する指定高度管理医療機器等以外の医療機器等に係る製品につい
ては、第３０条から第３６条までの規定を適用しない。 

– ２ 製造販売業者等は、製品に係る医療機器等の特性により、この章の第５節のいずれか
の規定を適用することができない場合においては、当該規定をその品質管理監督システ
ムに適用しないことができる。 

– ３ 製造販売業者等は、前２項の規定のいずれかに該当する場合においては、当該製品
に係る品質管理監督システムを規定する文書（以下「品質管理監督システム基準書」とい
う。）にその旨を記載しなければならない。 

 

適用？ 
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事例研究①－２ 適用範囲は適切ですか？ 

第二章 医療機器等の製造販売業者管理及び品質管理に係る
基本的要求事項 

第一節 通則 

–第4条 適用 

–法第２３条の２の５第１項に規定する医療機器及び体外診断用医薬品並びに法第２３条の
２の２３第１項に規定する指定高度管理医療機器等以外の医療機器等に係る製品につい
ては、第３０条から第３６条までの規定を適用しない。 

（２）設計管理 

第30条 設計開発計画 
第31条 設計開発への工程入力情報 
第32条 設計開発からの工程出力情報 
第33条 設計開発照査 
第34条 設計開発の検証 
第35条 設計開発バリデーション 
第36条 設計開発の変更の管理 

法で規定された 

医療機器等だけが 

設計管理が適用され
ない。（適用除外） 
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事例研究①－３ 適用範囲は適切ですか？ 

第二章 医療機器等の製造販売業者管理及び品質管理に係る
基本的要求事項 

第一節 通則 

–第4条 適用 

– ２ 製造販売業者等は、製品に係る医療機器等の特性により、この章の第５節のいずれか
の規定を適用することができない場合においては、当該規定をその品質管理監督システ
ムに適用しないことができる。 

医療機器等の特性を踏まえ、 

第5節（製品実現 26条～53条）の該当する規
定を適用しないことができる。（非適用） 
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事例研究①－４ 適用範囲は適切ですか？ 

第二章 医療機器等の製造販売業者管理及び品質管理に係る
基本的要求事項 

第一節 通則 

–第4条 適用 

– ２ 製造販売業者等は、製品に係る医療機器等の特性により、この章の第５節のいずれか
の規定を適用することができない場合においては、当該規定をその品質管理監督システ
ムに適用しないことができる。 

典型的な例：取り扱っている医療機器は滅菌医療機器ではない。 

適用しないことができる規定は、 

・第44条 滅菌製品の製造管理に係る特別要求事項 

・第46条 滅菌工程のバリデーション 



14 

事例研究①－５ 適用範囲は適切ですか？ 

第二章 医療機器等の製造販売業者管理及び品質管理に係る
基本的要求事項 

第一節 通則 

–第4条 適用 

–法第２３条の２の５第１項に規定する医療機器及び体外診断用医薬品並びに法第２３条の
２の２３第１項に規定する指定高度管理医療機器等以外の医療機器等に係る製品につい
ては、第３０条から第３６条までの規定を適用しない。 

– ２ 製造販売業者等は、製品に係る医療機器等の特性により、この章の第５節のいずれか
の規定を適用することができない場合においては、当該規定をその品質管理監督システ
ムに適用しないことができる。 

– ３ 製造販売業者等は、前２項の規定のいずれかに該当する場合においては、当該製品
に係る品質管理監督システムを規定する文書（以下「品質管理監督システム基準書」とい
う。）にその旨を記載しなければならない。 

 

品質管理監督システム基準書に、 

         適用除外、非適用の記載は必須 
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調査事例（管理監督） 

管理監督者照査 （第18条） 

 管理監督者は、品質管理監督システムについて、その妥当性及び実効性の
維持を確認するための照査（品質管理監督システム（品質方針及び品質目標
を含む。）の改善又は変更の必要性の評価を含む。以下「管理監督者照査」
という。）を、あらかじめ定めた間隔で行わなければならない。（第1項）  

 製造販売業者等は、管理監督者照査の結果の記録を作成し、これを保管し
なければならない。（第2項）  

 

＜調査での確認例＞ 

・あらかじめ定めた間隔で管理監督者照査が実施されているか？ 

・照査への入力情報、照査からの出力情報がどのように規定されているか？ 

・管理監督者照査の記録が確認できるか？ 
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指摘事例等：管理監督 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・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していない 

 

・教育訓練において実効性を評価したことを、実施記
録から確認できない 

・対象となる業務と必要な能力を明確にした
上で、有資格者リストやスキルマップを利
用して教育訓練計画へ展開している 

・評価方法を明確にした上で、不適時の再教
育方法を規定していた 

・評価漏れが生じないように、記録に評価欄
を設けている 

・内部監査の判定基準が明確になっていない 

・内部監査員が自らの業務を監査していた 

・内部監査において、 QMS省令の規定を網羅してい
ることが確認できない 

・判定基準とその後の対処の方法をフロー
図で明確化している 

 

・プロセスマップを活用し、対象及びプロセス
の監査漏れを防いでいる 

・有資格者リストを活用し、内部監査員の適
格性を検証している 

【その他、良かった事例】  

・プロセスマップに、実際に自社で実施しているプロセスの内容、対応する部署、アウトソースしている
プロセスを記載し、QMSの各プロセスの関連性を明確にしている 
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事例研究②－１  

内部監査の対象範囲は適切ですか？ 

内部監査においてQMS省令の規定を全て網羅していることが 

確認できない 

 （内部監査） 

第５６条 製造販売業者等は、品質管理監督システムが次に掲げる要件に適合してい
るかどうかを明確にするために、あらかじめ定めた間隔で内部監査を実施しなければ
ならない。 

一 製品実現計画、この省令の規定及び当該品質管理監督システム（限定一般医療
機器に係る製品にあっては、製品実現計画を除く。）に係る要求事項に適合しているこ
と。 

二 効果的に実施され、かつ維持されていること。 

２ 製造販売業者等は、内部監査の対象となる工程及び領域の状態及び重要性並び
に従前の監査の結果を考慮して、内部監査実施計画を策定しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、内部監査の判定基準、範囲、頻度及び方法を定めなければな
らない。 

４～５ （略） 

６ 製造販売業者等は、内部監査実施計画の策定及び実施並びに内部監査結果の報
告及び記録の保管について、その責任及び要求事項を定めた手順を確立し、これを文
書化しなければならない。 

７ （略） 
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事例研究②－２  

内部監査の対象範囲は適切ですか？ 

内部監査においてQMS省令の規定を全て網羅していることが 

確認できない 

 

◆ＱＭＳ省令の要求事項に適合していることを明確にするため
に内部監査を実施するよう、QMS手順書上規定されていない 

◆内部監査の目的の一つが、ＱＭＳ省令の要求事項に適合し
ていることを明確にするためと認識していなかった。 

原因として考えられること 
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指摘事例等：設計管理 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・設計開発への工程入力情報が、製品要求事項に関
連したものとなっていない 

 

・設計開発に係る仕組み（設計開発の変更に係る仕組
み）を適切に文書化していない 

 

 

・設計開発の変更に合わせ、適切に設計開発計画を
変更していない 

 

 

・設計開発の流れ、使用する記録様式を明
確化している 

・工程入力情報、工程出力情報、検証項目
を明確化している 

・設計開発の変更の際に必要な手順を明確
化している 

 

【その他、良かった事例】 

・海外導入品については、製品を導入するにあたり、例えば「製品調査」、「導入決定」、「薬事承認」、
「国内受入体制」等のステップ毎に業務チェック項目を設け、表形式で製品実現計画を運用できる体
制を構築している 
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事例研究②－１ 設計変更の範囲は適切ですか？  

設計開発の変更に合わせ、適切に設計開発計画を変更していない 

第５節 製品実現 

（設計開発計画） 
第３０条 略 

２ 製造販売業者等は、設計開発の計画（以下「設計開発計画」という。）を策定
するとともに、設計開発を管理しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、設計開発計画の策定において、次に掲げる事項を明確
にしなければならない。 

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、検証、バリデーション及び設計移
管業務（設計開発からの工程出力情報について、あらかじめ、実際の製造に見
合うものであるかどうかについて検証した上で、製造工程に係る仕様とする業
務をいう。） 
三 設計開発に係る部門又は構成員の責任及び権限 

４ （略） 
５ 製造販売業者等は、設計開発計画を文書化し、設計開発の進行に応じ適切
に更新しなければならない。 
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（設計開発の変更の管理） 

第３６条 製造販売業者等は、設計開発の変更を行った場合においては、当
該変更の内容を識別できるようにするとともに、当該変更に係る記録を作成
し、これを保管しなければならない。 

２ 製造販売業者等は、設計開発の変更を実施するに当たり、あらかじめ、
照査、検証及びバリデーションを適切に行い、承認しなければならない。 

３ 製造販売業者等は、前項の規定による設計開発の変更の照査の範囲を
、当該変更が構成部品等及び既に出荷された製品に及ぼす影響の評価を
含むものとしなければならない。 

４ 製造販売業者等は、第２項の規定による変更の照査の結果に係る記録（
当該照査の結果に基づき所要の措置を採った場合においては、その記録を
含む。）を作成し、これを保管しなければならない。 

設計開発の変更に合わせ、適切に設計開発計画を変更していない 

事例研究②－２ 設計変更の範囲は適切ですか？  
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設計開発の変更に合わせ、適切に設計開発計画を更新していない 

◆当該変更を受け、設計開発計画を見直し、必要に応じて更新す
るということが、QMS手順書上規定されていない 

◆当該変更を設計開発の変更管理として認識していなかった。 

原因として考えられること 

事例研究②－３ 設計変更の範囲は適切ですか？  
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調査事例（設計開発の変更管理） 

設計開発の変更の管理（第36条） 

 製造販売業者等は、設計開発の変更を実施するに当たり、あらかじめ、照
査、検証及びバリデーションを適切に行い、承認しなければならない。（第2

項） 

 製造販売業者等は、前項の規定による設計開発の変更の照査の範囲を、
当該変更が構成部品等及び既に出荷された製品に及ぼす影響の評価を含
むものとしなければならない。（第3項） 

 製造販売業者等は、第２項の規定による変更の照査の結果に係る記録（当
該照査の結果に基づき所要の措置を採った場合においては、その記録を
含む。）を作成し、これを保管しなければならない。（第4項） 

＜調査での確認例＞ 

 設計開発の変更に際し、あらかじめ（適切に）照査を行っているか？ 

 変更が及ぼす影響を評価されているか？ 

 照査の結果の記録は、作成されているか？ 

 照査の結果の記録は、保管されているか？ 
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調査事例（設計管理照査） 

設計開発照査（第33条） 

 製造販売業者等は、設計開発について、その適切な段階において、設計開発計画に従
い、次に掲げる事項を目的とした体系的な照査（以下「設計開発照査」という。）を実施し
なければならない。（第1項）  

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。  

 製造販売業者等は、設計開発照査に、当該設計開発照査の対象となっている設計開発
段階に関連する部門の代表者及び当該設計開発に係る専門家を参加させなければなら
ない。 （第2項） 

 製造販売業者等は、設計開発照査の結果の記録（当該結果に基づき所要の措置を採っ
た場合においては、その記録を含む。）を作成し、これを保管しなければならない。 （第3
項） 

＜調査での確認例＞ 
・設計開発計画に従って照査が実施されているか？ 
・照査の参加者は適切か？ 
・照査の結果の記録が作成され、保管されているか？ 
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指摘事例等：製品文書化 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

 

・製造元のリスクマネジメント報告書を入手し、照査し、
その記録を作成する手順となっていたが、該当する
記録を作成していない 

 

 

 

 

 

 

・国内流通に係るリスクマネジメントを実施していな
かった／実施した結果の記録を作成していない 

 

・海外製造元（導入元）で実施したリスクマネ
ジメントの記録を入手し、確認した上で、自
社のリスクマネジメントに反映させている 

 

・海外製造元（導入元）でのリスクマネジメン
トの見直し頻度を踏まえ、製造元からリスク
マネジメントに係る最新版の報告書を入手
している。 

 

・リスクマネジメントの対象、方法、見直しの
タイミングを手順等で明確にしている 
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製品実現に係る全ての工程に対し、リスクマネジメントが実施
されていることが確認できなかった。 

（製品実現計画） 
第２６条 製造販売業者等は、製品実現に必要な工程について、計
画を策定するとともに、確立しなければならない。 

２～４ 略 

５ 製造販売業者等は、製品実現に係る全ての工程における製品の
リスクマネジメントに係る要求事項を明確にし、当該要求事項に係る
適切な運用を確立するとともに、これを文書化しなければならない。 

６ 製造販売業者等は、リスクマネジメントに係る記録を作成し、これ
を保管しなければならない。 

（定義） 
第2条 ２３ この省令で「製品実現」とは、開発の段階から製品の出
荷及びこれに附帯するサービスの提供に至るまでに行われる一連の
業務をいう。 

事例研究③－１  

リスクマネジメントの範囲は適切ですか？ 
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製品実現に係る全ての工程に対し、リスクマネジメントが実施され
ていることが確認できなかった。 

具体的には、国内流通に係るリスクマネジメントを実施していな
かった／実施した結果の記録を作成していない 

 

 

◆リスクマネジメント活動の対象は製品実現全体であるということ
が、QMS手順書上規定されていない 

◆リスクマネジメント活動の対象は製品実現全体に係るということ
が、認識されていない 

原因として考えられること 

事例研究③－２  

リスクマネジメントの範囲は適切ですか？ 
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製品実現計画（26条） 
製造販売業者等は、製品実現に係る全ての工程における製品のリスクマネジメント
に係る要求事項を明確にし、当該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、
これを文書化しなければならない。（第5項） 

活動対象が製品実現全体となっているか？ 

  製品実現全体とは．．． 

 -製品実現の計画（26条） 

 -顧客関連のプロセス（27条～29条） 

 -設計・開発（30条～36条） 

 -購買（37条～39条） 

 -製造及びサービスの提供（40条～52条） 

 -監視機器及び測定機器の管理（53条） 

調査事例（リスクマネジメント） 
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製品実現計画（26条） 
製造販売業者等は、製品実現に係る全ての工程における製品のリスクマネジメント
に係る要求事項を明確にし、当該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、
これを文書化しなければならない。（第5項） 

要求事項が明確にされているか？ 

要求事項に基づき運用されているか？ 

要求事項が文書化されているか？ 
 

製造販売業者等は、リスクマネジメントに係る記録を作成し、これを保管しなくては
ならない。（第6項） 

記録が作成されているか？ 

記録が保管されているか？ 

 

調査事例（リスクマネジメント） 
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設計開発への工程入力情報（第31条） 
製造販売業者等は、設計開発を行う場合にあっては、製品要求事項に関連し
た次に掲げる設計開発への工程入力情報を明確にするとともに、当該工程入
力情報にかかる記録を作成し、これを保管しなければならない。 

第26条第5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 

（第1項3号） 

 

設計開発の工程入力情報に、リスクマネジメント活動
からの工程出力情報が含まれているか？ 

記録が作成されているか？ 

記録が保管されているか？ 

 

 

調査事例（リスクマネジメント） 
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指摘事例等：製造 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・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
製品等の管理に関する実施要領を文書化していない 

 

 

・監視及び測定の結果の妥当性を確保するために必
要な校正を実施していない 

 

・不適合製品の識別、管理の方法を文書化していない 

 

 

 

・不適合の内容、不適合に対し採られた措置の記録を
作成していない 

・汚染された又は汚染された可能性のある
製品等の取扱い方法を写真等で明確化し、
対象部門の構成員に対し教育訓練を実施
している 

 

・年度毎に機器管理台帳を作成し、校正漏
れが生じない工夫を行っている 

 

・不適合の内容を明確にし、全ての不適合
について処理方法、使用する様式を文書化
して明確にしている 
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指摘事例等：製造 （バリデーション） 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・製造開始後の監視又は測定では当該工程の結果た
る工程出力情報を検証できないにも関わらず、バリ
デーションを実施していない 

 

 

・実製造時のBI、温湿度センサー等の設置場所を決
めていない 

 

 

・滅菌バリデーションの結果を踏まえ、滅菌工程の日
常管理方法を適切に文書化しておらず、また実施し
た記録を作成していない 

・滅菌条件を変更した際に、製品への影響を考慮して
いない 

 

 

・滅菌バリデーション時の載荷形態、温度等
の測定位置について、図表や写真で明確
な記録を残している 

 

・滅菌バリデーションの結果を踏まえ、通常
作業における滅菌の手順を図表や写真を
交えて作成している 
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指摘事例等：購買管理 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・適用の対象範囲に購買するサービスが含まれ  
ていない 

 

・購買物品の供給者に適用される管理の方法及
び程度を購買物品が最終製品に及ぼす影響に
応じて定めていない 

 

・供給者の選定、評価及び再評価の判定基準
がない 

 

 

・購買情報が（製品、手順、プロセス、QMS等に

係る要求事項）が文書化されておらず、また、
供給者に伝達されていない 

 

・購買物品をその後の製品実現に係る
工程又は最終製品に及ぼす影響に応
じて影響を応じて分類し、これに応じた
管理を行っていた 

 

 

 

・判定基準を下回った場合、直ちに取
引継続不可とするのではなく、改善措
置を要望する等の措置により、再評価
可能な手順にしていた 
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事例研究④－１ 購買物品の範囲は適切ですか？ 

適用の対象範囲に購買するサービスが含まれていない 

（購買工程） 
第３７条 製造販売業者等は、購買物品が自らの規定する購買物品に係る
要求事項（以下「購買物品要求事項」という。）に適合するようにするための手
順を確立し、これを文書化しなければならない。 

２～５ （略） 

平成26年8月27日付 薬食監麻発0827第4号「薬事法等の一部を改正す
る法律の施行に伴う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改正について」第６ 逐条解説 

３７．第37条（購買工程）関係 

（２）第1項の「購買物品」には、購買した構成部品等、製造用物質、設備、
器具、工程の外部委託並びにサービス等が含まれうるものであること。 
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事例研究④－２ 購買物品の範囲は適切ですか？ 

適用の対象範囲に購買するサービスが含まれていない 

 

◆購買物品にはサービスも含まれるということが、QMS手順書
上規定されていない 

◆購買管理の対象はサービスの供給者も含まれるということ
が、認識されていない 

原因として考えられること 
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調査事例（是正措置及び予防措置） 

是正措置（第63条） 

 製造販売業者等は、発見された不適合による影響に応じて、当該不適合の再発を防ぐ
ために適切な是正措置を採らなければならない。 （第1項） 

 製造販売業者等は、次に掲げる事項に関して必要な要求事項を定めた是正措置に係
る手順を確立し、これを文書化しなければならない。 （第2項） 

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（文書の更新を含む。）の明確化及び実施  

五   是正措置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該結果に基づき採っ
た是正措置の結果の記録  

六   採った是正措置及びその実効性についての照査  

＜調査での確認例＞ 

・是正措置に係る手順が文書化されているか？ 

・是正措置に関する調査結果、採った是正措置の結果は記録されているか？ 

・是正措置の実効性について照査されているか？ 
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指摘事例等：是正措置及び予防措置 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・品質管理監督システムの実効性を実証するための工
程監視データを分析した記録を作成していない。具体
的には、購買物品の供給者等に係るデータを分析し
た結果が確認できなかった 

・自社の品質管理監督システムに合わせて
工程監視項目を選定し、品質管理監督シス
テム計画等で明確にし、データ収集、データ
分析の実施及び記録の作成を行っている 

 

・苦情に基づく是正措置又は予防措置を行わないこと
とするときの理由を記録していない 

 

 

・是正措置に関し、採った措置の実効性についての照
査の手順を文書化していない 

・苦情に係る調査の結果を記録する様式の
中で、是正措置又は予防措置の要否を選
択し、記録する手順になっている 

・実効性の照査の時期、評価方法及び担当
者を明確にし、評価漏れを起こさない工夫
を行っている 

 

【その他、良かった事例】 
・フローチャートを活用し、是正措置の流れを明確化している 

・登録製造所が採った是正措置を評価し、必要に応じて新たな是正措置の実施を指示し、評価、指示、
照査の記録を作成、保管している 

・工程の特性や品質情報等に係るデータの分析の結果を定期的に照査し、是正措置及び予防措置の
必要性を検討している 
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事例研究⑤－１  

是正措置へのインプットの範囲は適切ですか？ 

（是正措置） 
第６３条 製造販売業者等は、発見された不適合による影響に応じて、当該不適
合の再発を防ぐために適切な是正措置を採らなければならない。 

２ 製造販売業者等は、次に掲げる事項に関して必要な要求事項を定めた是正
措置に係る手順を確立し、これを文書化しなければならない。 

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（文書の更新を含む。）の決定及び実施 

五 是正措置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該結果に基
づき採った是正措置の結果の記録 

六 採った是正措置及びその実効性についての照査 

プロセスの不適合（例えば苦情、外部監査、データ分析等で発見
された不適合等）が是正措置の対象に含まれていない。 
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プロセスの不適合（例えば苦情、外部監査、データ分析等で
発見された不適合等）が是正措置の対象に含まれていな
い。 

（管理監督者照査に係る工程入力情報） 
第１９条 管理監督者照査は、次に掲げる工程入力情報に基づき行
わなければならない。 

一 略 

二 略 

三 略 

四 是正措置（不適合（この省令に規定する要求事項等に適合しな
いことをいう。以下同じ。）の再発を防止するために不適合の原因を
除去する措置をいう。以下同じ。）及び予防措置（起こり得る不適合
の発生を防止するために、その原因を除去する措置をいう。以下同
じ。）の状況 

不適合とは？ 

事例研究⑤－２  

是正措置へのインプットの範囲は適切ですか？ 
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ＱＭＳ省令に規定する要求事項等（１） 

第２章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る基本的要求事項 

第２節 品質管理監督システム（品質管理監督システムに係る要求事
項） 
第５条 製造販売業者等は、この章の規定に従って、品質管理監督シ
ステムを確立し、文書化し、実施するとともに、その実効性を維持しな
ければならない。 

２ 略 

３ 略 

４ 製造販売業者等は、製品に係る要求事項（法令の規定等を含む。
以下「製品要求事項」という。）への適合性に影響を及ぼす工程を外部
委託することとしたときは、当該工程が管理されているようにしなけれ
ばならない。 
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第２章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る基本的要求事項 

第３節 管理監督者の責任（管理監督者の関与） 
第１０条 管理監督者は、品質管理監督システムの確立及び実施並びに
その実効性の維持に責任をもって関与していることを、次に掲げる業務
（限定第三種医療機器製造販売業者の管理監督者にあっては、第４号及
び第５号に掲げる業務に限る。）を行うことによって実証しなければならな
い。 

一 品質方針を定めること。 

二 品質目標が定められているようにすること。 

三 第１８条第１項に規定する照査を実施すること。 

四 資源が利用できる体制を確保すること。 

五 法令の規定等及び製品要求事項のうち製品受領者が要求する事項
（以下「製品受領者要求事項」という。）（限定第三種医療機器製造販売業
者の管理監督者にあっては、法令の規定等に限る。）に適合することの重
要性を、全ての施設に周知すること。 

 

ＱＭＳ省令に規定する要求事項等（２） 
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第２章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る基本的要求事項 

第四節 資源の管理監督 

（資源の確保） 
第２４条 略 

２ 製造販売業者等は、業務運営基盤の保守業務又はその欠如が製品
の品質に影響を及ぼすおそれがある場合においては、当該保守業務に
係る要求事項（保守業務の頻度に係る要求事項を含む。）を明確にし、当
該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、これを文書化しなけ
ればならない。ただし、限定第三種医療機器製造販売業者にあっては、
当該保守業務について適切な運用を確立するとともに、これを文書化す
れば足りるものとする。 

３ 略 

ＱＭＳ省令に規定する要求事項等（３） 
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第２章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る基本的要求事項 

第四節 資源の管理監督（資源の確保） 
第２５条 略（作業環境） 
２ 製造販売業者等は、構成員と製品等又は作業環境との接触が製品の
品質に悪影響を及ぼすおそれがある工程については、構成員の健康状
態、清浄の程度並びに作業衣等に係る要求事項を明確にし、当該要求
事項に係る適切な運用を確立するとともに、これを文書化しなければなら
ない。以下略 

３ 製造販売業者等は、作業環境の条件が製品の品質に悪影響を及ぼ
すおそれがある工程については、当該作業環境の条件に係る要求事項
を明確にし、当該要求事項に係る適切な運用を確立するとともに、当該作
業環境の条件を監視し、管理するための手順又は作業指図に係る体系
を確立し、かつ、これらを文書化しなければならない。以下略 

４ 略 

５ 略 

ＱＭＳ省令に規定する要求事項等（４） 
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第２章 医療機器等の製造管理及び品質管理に係る基本的要求事項 

第５節 製品実現（製品実現計画） 
第２６条 略 

２ 製造販売業者等は、前項の計画（以下「製品実現計画」という。）と、品
質管理監督システムに係るその他の工程等に係る要求事項との整合性
を確保しなければならない。 

３ 略 

４ 略 

５ 製造販売業者等は、製品実現に係る全ての工程における製品のリス
クマネジメントに係る要求事項を明確にし、当該要求事項に係る適切な運
用を確立するとともに、これを文書化しなければならない。 

６ 略 

ＱＭＳ省令に規定する要求事項等（５） 
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事例研究⑤－３  

是正措置へのインプットの範囲は適切ですか？ 

プロセスの不適合（例えば苦情、外部監査、データ分析等で
発見された不適合等）が是正措置の対象に含まれていない。 

◆是正措置の対象は不適合であるということが、QMS手順書
上規定されていない 

◆不適合とはＱＭＳ省令に規定する要求事項等に適合しない
ことが、認識されていない 

原因として考えられること 
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調査事例（製品受領者） 

製品受領者との間の情報等の交換 （第29条） 

 製造販売業者等は、次に掲げる事項に関する製品受領者との間の相互の情報
又は意見の交換のための実効性のある方法を明確にし、これを実施しなければ
ならない。 （第1項） 

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   第六十二条第二項に規定する通知書  

＜調査での確認例＞ 

・製品受領者との情報交換の手段は明確にされているか？ 

・製品要求事項の照査にあたって、その記録が作成され、保管されているか？ 

（第二十八条） 
・製品受領者からの意見収集の仕組みに係る手順が文書化されているか？ 

（第五十五条） 
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調査事例（文書記録） 

品質管理監督文書の管理 （第8条） 

 製造販売業者等は、前二条その他この章に規定する文書その他品質管理監督システムを
実施する上で必要な文書（記録を除く。以下「品質管理監督文書」という。）を管理しなけれ
ばならない。（第1項）  

 製造販売業者等は、次に掲げる業務に必要な管理方法に関する手順を確立し、これを文
書化しなければならない。 （第2項） 

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。 

 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。 （第4項） 

＜調査での確認例＞ 

・文書の発行手順・改訂手順はどのように規定されているか？ 

・文書の変更内容はどのように識別できるか？  

・文書の保管期間は適切か？ 
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指摘事例等：文書記録 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・電磁的記録により文書及び記録の運用を行っている
が、これらについて、作成、保管、保護等に関する管
理手順が文書化されていない 

 

・品質管理監督文書の発行、更新において、あらかじ
め指定されていた者と異なる責任者により照査、承
認が行われている 

 

・鉛筆、修正液を使用しないなど、記録の作成及び訂
正に係る手順が適切に定められておらず、記録が保
護されていない 

 

 

 

 

・文書記録の作成、照査、承認の権限を有
する者が手順書に明記されている 

 

 

・記録の作成及び修正の手順の教育の実施
が教育記録から確認でき、かつ手順どおり
作成、修正されたことが確認できる 

 

【その他、良かった事例】  

・紙媒体で作成された記録について、手書きで追記、サインが行われており、適切に追記されたことが
明確である 

 

・記録の信頼性の観点から、印字と捺印ではなく、手書きの記入及びサインにより記録が作成され、
承認することが徹底されている 
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調査事例（製造販売業者等） 

登録製造所の品質管理監督システム （第65条） 

 製造販売業者等は、第五条第四項に規定する工程を外部委託する事業所
又は購買物品の供給者の事業所が法第二十三条の二の三第一項 又は法
第二十三条の二の四第一項 の規定による登録を受けた製造所（以下「登録
製造所」という。）である場合にあっては、当該登録製造所に係る製造業者又
は同項 に規定する医療機器等外国製造業者（以下「登録製造所に係る製造
業者等」という。）が適切な品質管理監督システムに基づき製造管理及び品
質管理を行っていることについて、必要な確認を行わなければならない。（第
1項）  

 

＜調査での確認例＞ 

・登録製造所のQMSについて、どのような方法、頻度で確認しているか？ 

・確認を実施した結果（記録等）が確認できるか？ 
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指摘事例等：製造販売業者等 

  【指摘事例】 【良かった事例】 

・市場への出荷の可否の決定に際し、品質、有効性及
び安全性に関する情報の評価に係る記録を作成して
いない 

 

 

 

・製品品質に影響を与える恐れのある製造方法、試験
検査方法等の変更に関する情報を国内外から収集
し、管理責任者及び総括製造販売責任者へ文書で
報告し、必要かつ適切な措置を採る運用となってい
ない 

 

・製品の品質不良又はそのおそれに係る情報を国内
外から収集し、管理責任者及び総括製造販売責任
者へ文書で報告し、必要かつ適切な措置を採る運用
となっていない 

 

・品質、有効性及び安全性に関する情報を
収集し、必要な責任者へ報告するとともに、
市場への出荷判定者が当該情報を入手可
能な手順を規定し、運用していることが確
認できる記録を作成している 

 

・製品品質に影響を与える恐れのある製造
方法、試験検査方法の変更に係る情報を
入手した際の手順が明確化されている 

【その他、良かった事例】  

・海外登録製造所に対し、関連する法令、承認書等の英訳を交付している。 
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お知らせ・その他のご案内 

厚労労働科学研究の活動紹介 

簡易相談の受付 

電話・ＦＡＸによる問合せの受付 

 ＰＭＤＡ関西支部について 
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厚生労働科学研究の活動紹介 

「GMP, QMS, GTP及び医薬品添加剤のガイドラインの国際整合
化に関する研究」 

平成２８年度の研究テーマについて 

３．ISO13485:2016対応のQMS省令逐条解説案作成 

 

目的： 

ISO13485：2016とQMS省令を比較・検討し、2016年版で追加され
た要求事項等について厚労科研で作成予定の研究報告書の中
で解説し、逐条解説案として厚生労働省に提出する。 

方法： 

厚労科研の班員（業界、調査実施者、行政）で検討し、2016年末
を目標に、厚労科研の見解として厚生労働省に提出する。 
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QMS調査に関するホームページ 

承認審査関連業務 

GMP/QMS/GCTP適合性調査業務 

QMS適合性調査業務 
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簡易相談の受付 

相談内容 

製品群の適切性 

製品に係る登録製造所の妥当性 

調査の合理化が可能かの検討 等 

※ 法令や通知、その他PMDAからの案内文に記載されているものについては、
担当者から電話で回答する場合があります。 

 

手数料は１相談（３０分）あたり、２５，４００円 

関西支部での対応を希望する場合は、その旨を備考欄に記載 

申請手続き等の詳細は 

       ↓↓↓ 

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html 

http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html
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電話・ＦＡＸによる問合せの受付 

問合わせ内容： 

調査申請時に添付すべき資料について 

  （差換え、申請窓口、振込等は審査業務部にご確認く
ださい） 

調査全般に関する苦情 

（品質管理部 調査品質保証グループへご連絡ください） 

 

品質管理部への連絡先 

 ＴＥＬ：０３－３５０６－９４４６ 

 ＦＡＸ：０３－３５０６－９４６５ 
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 PMDA（東京）  

報 告 
指揮命令 
管理監督 

PMDA（東京）  

PMDA 関西支部 WEB会議システム・ 
TV会議システム 

（設備） 
 ○東京とテレビ会議システム等で連結 

相談課 担当業務 

 薬事戦略相談 
 個別面談 

 事前面談 

調査課 担当業務 

 ＧＭＰ／ＱＭＳ／ＧＣＴＰ実地調査 
 構造設備基準適合性調査 

 立入検査 

 簡易相談 

 

  
 「関西イノベーション国際戦略総合特区」の要望を受け、日本再興戦略（平成25年６月 
14日閣議決定）を踏まえた医療関連イノベーション推進の取組として、 

 

〇 平成25年10月1日にPMDA関西支部を設置し、薬事戦略相談を開始 
 

〇 平成26年4月1日よりＧＭＰ等実地調査を開始 
○ 平成28年6月16日よりテレビ会議システムを利用した各種相談を開始 
 

 

【現設置場所】 グランフロント大阪北館タワーＢ １２階（大阪市北区大深町３－１） ※H28.3.7タワーCから移転 

★ 平成28年4月1日現在～ １１名体制  

  

ＰＭＤＡ 

関西支部（大阪） 

調査課 
（ＧＭＰ等調査） 

相談課 
（薬事戦略相談） 

ＰＭＤＡ関西支部について 

http://www.google.co.jp/imgres?imgurl=http://lmaga.jp/blog/news/%E3%83%8A%E3%83%AC%E3%83%83%E3%82%B8%E3%82%AD%E3%83%A3%E3%83%94%E3%82%BF%E3%83%AB%E5%85%A8%E4%BD%93%E5%83%8F.jpg&imgrefurl=http://lmaga.jp/blog/news/2012/11/knowledgecapital.html&usg=__6EnEI7aHkA8v_BWLrGNnWeQCmSA=&h=416&w=600&sz=72&hl=ja&start=37&zoom=1&tbnid=YFUD3Y6o33ozWM:&tbnh=94&tbnw=135&ei=VPYvUsWrA8ejkgXV4YD4BQ&prev=/search?q=%EF%BE%85%EF%BE%9A%EF%BD%AF%EF%BD%BC%EF%BE%9E%EF%BD%B7%EF%BD%AC%EF%BE%8B%EF%BE%9F%EF%BE%80%EF%BE%99&start=20&um=1&sa=N&domains=www.pmda.go.jp&hl=ja&tbm=isch&um=1&itbs=1&sa=X&ved=0CEwQrQMwEDgU
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シーズの実用化の 

道筋について 

相談したい 

主として審査チームと 

テクニカルエキスパートが 

相談に対応。 

必要に応じて当該分野の 

外部専門家が同席しま

す。 

相談内容の整理のため 
テクニカルエキスパート
が主として対応。 

必要に応じて審査チーム
も同席します。 

事前面談に向けて、薬事戦略相談課の 
テクニカルエキスパートが、薬事戦略相談事業
の手続きや事業の内容を説明します。 

個別面談 
（無料） 

事前面談 
（無料） 

論点整理 

自分のシーズが 

薬事戦略相談に 

馴染むのか 

確認したい 

大学・研究機関 
ベンチャー企業 

対面助言 
（有料） 

科学的議論 

（記録は１ヶ月目処に確定） 

・必要な資料が整ってから
の面談申込みをお願いし
ます。また、面談申込みか
ら面談実施までは2～3週
間程度の準備期間が通常、
必要となります。 

新規テレビ会議システム
の対象となる相談 

これまでどおり、関
西支部とWeb会議
システムによる面談
は継続 

出典：平成28年3月開催薬事法規研究委員会田村ＰＭＤＡ関西支部長講演 

テレビ会議システムの対象となる相談 
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ＰＭＤＡホームページをご覧ください。 
 
 

http://www.pmda.go.jp/revie
w-services/f2f-pre/0002.html 

関西支部テレビ会議システムの利用方法 
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※1： 1回当たりの相談時間は2時間程度 
※2： 別に定める低額要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業の場合は相談

手数料を９割減額。 
※3： 体外診断用医薬品は、医療機器戦略相談にて対応。 
※4： 1申込で複数回の対面助言が可能。 
※5： 1回当たりの相談時間は30分程度。 
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◎平成28年度の関西支部テレビ会議システム利
用料については、以下のとおり負担が軽減される 

ＰＭＤＡ関西支部支援体制確立事業 
（平成28年度大阪府予算事業） 

   ※ＰＭＤＡが定める低額要件に該当し、相談手数料が、 
   9割減額されている場合 

対象 減免 利用者負担 

低額要件に該当する 

薬事戦略相談（※） 
全額 ２８万円    ０円 

上記以外の相談 

（低額要件に該当し
ない薬事戦略相談及
び対面助言） 

半額 ２８万円   １４万円 

【例： 薬事戦略相談の相談区分 ※】 

相  談  区  分 
1申込当たりの 
相談手数料 

医薬品戦略相談※1 １，５４１，６００円 
（１５４，１００円）※2 

医療機器戦略相談※1、3 ８７４，０００円 
（８７，４００円）※2 

再生医療等製品戦略相談※1 
８７４，０００円 
（８７，４００円）※2 

再生医療等製品等の品質 
及び安全性に係る相談※1、4 

１，５４１，６００円 
（１５４，１００円）※2 

薬事開発計画等戦略相談※5 ７３，６００円 

関西支部テレビ会議システムを
利用する場合 

＋２８０，０００円 

※その他、各種治験相談についても、関西支部テレビ会議システムを利用して対面助言が実施可能。 

対面助言の際の相談手数料等 
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