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1. 総則

本手順書は、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」（平成１６年厚生労働省令第１３６号、以下、「ＧＱＰ省令」という。）に規定される製造販売業者が製造販売する医療機器の品質管理業務を適正かつ円滑に行うために必要な事項について定めるものである。

2. 適用範囲

本手順書は○○株式会社における、医療機器の製造販売業者として実施する品質管理業務全般に適用する。

3.総括製造販売責任者（第３条）

3.1.総括製造販売責任者の選任

1 総括製造販売責任者は、薬事法施行規則第85条第3項(第1、2種の場合、第3種の場合は第4項)で規定する下記の者から[社長]が選任し、医療機器製造販売業組織図に記載するとともに、法令に従って届出を行う。

(規則第35条第3項：第１種、第２種医療機器製造販売業の場合)

1)大学等で物理学、化学、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、医薬品又は医療機器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
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
(規則第35条第4項：第３種医療機器製造販売業の場合)

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、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、医薬品等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
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
2 次項で定める品質管理業務以外については、法17条第2項並びにＧＶＰ省令などで定めるものとする。

3.2.総括製造販売責任者の品質管理（保証）業務

3.2.1.品質保証責任者の監督等

総括製造販売責任者は、以下に規定する品質保証責任者の管理監督を行う。

1 品質保証責任者を監督する。

2 品質保証部門を監督する。

3 品質保証責任者からの報告等に基づき、措置を決定する。

4 措置の実施を品質保証部門その他品質管理業務に関係する部門又は責任者に指示する。

5 品質保証責任者の意見を尊重する。

3.2.2.安全管理責任者等との連携

総括製造販売責任者は、品質保証責任者及び品質保証部門が業務を適正に遂行するにあたり、安全管理責任者及び安全管理統括部門、その他品質管理業務に関係する部門との間に連携を図る。

4.品質管理業務に係る組織及び職員（第４条）

4.1.品質保証部門

本社の×××部（部門名）をＧＱＰ省令で規定する品質保証部門とする。　

品質保証部門には、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人員を配置する。

品質保証部門は品質保証責任者の指示のもとに、品質管理業務を実施する。

4.2.品質保証責任者

[社長]は下記の要件を満たす者をＧＱＰ省令で規定する品質保証責任者として選任し、医療機器製造販売業組織図に記載する。品質保証責任者の要件は次のとおりとする。

1) 品質保証責任者は、品質管理（保証）業務その他これに類する業務に3年以上従事した者で、品質保証部門を統括する責任者

2) 販売部門及びその他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のある部門との兼務はできない。

5.　品質標準書（第５条）
5.1 適用範囲

医療機器の品質標準書の構成、運用等について適用する。
5.2 品質標準書の作成
品質保証部門に属する者は、品質標準書を、医療機器の品目ごとに作成し、品質保証責任者の承認を得る。
5.3 品質標準書の構成
品質標準書の構成は以下のとおりとする。
1) 目次

2) 製造販売承認等の事項

3) 製造業者との取決め事項

4) 市場への出荷の可否決定に関する事項

5) その他品質に係る必要な事項

5.4 運用方法
1 販売名のみ異なる品目については、共通事項については別冊にし文書名や文書番号のみを引用する方法を採用しても良い。ただしこの場合であっても、品質標準書に要求される全項目を満たす必要がある。

2 製造業者が作成する製品標準書と重複する部分については、その写しを品質標準書へ綴じるか、該当する文書番号や文書番号を引用し参照できるようにしても良い。いずれの場合でも18章に記載する制定・改訂時の作成、審査（該当する場合）、承認や配付等の文書管理が適用される。

6.　製造業者等との取決め（第７条）
6.1 適用範囲
「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令（ＧＱＰ省令）」第７条に定める「製造業者等との取決め」について適用する。
「製造業者等」とは、該当する医療機器の製造販売承認書等の製造方法欄に記載された以下の者を指す。
1) 製造業者（外国製造業者、保管等製造業者を含む）
2) 試験検査業務を行う者
3) 設計管理を行う者(告示により指定された設計管理医療機器に限る)
6.2 取決め事項
品質保証責任者は、対象とする医療機器の業務範囲を明確にした上で、以下の事項より該当する項目を選定し、製造業者等と「取決め」を行う。
1) 当該製造業者等における製造及びその他の製造に関する業務の範囲並びに当該製造業務に係る製造管理及び品質管理並びに出荷に関する手順

2) 製造方法、試験検査方法等に関する技術条件
3) 当該製造業務が適正かつ円滑な製造管理及び品質管理の下で行われていることについての製造販売業者による定期的な確認
4) 当該製品の運搬及び受渡し時における品質管理の方法
5) 製造方法、試験検査方法等についての変更が医療機器の品質に影響を及ぼすと思われる場合の製造販売業者に対しての事前連絡の方法及び責任者
6) 当該製品について得た情報のうち次に掲げるものについての製造販売業者に対する速やかな連絡の方法及び責任者
a. 当該製品に係わる製造、輸入又は販売の中止、回収（改修）、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために講じた措置に関する情報　

b. その他当該製品の品質等に関する情報
7) その他必要な事項
6.3 取決めの方法
1 取決めは契約書等の文書で行う。

2 品質保証責任者は、品質保証部門の担当者に指示し、製造業者等ごとにそれぞれ該当する業務範囲に応じて「取決め書」を作成させる。なお、複数の製造業者を経て製造する場合で、主となる製造業者とのみ取決めを行う場合は、主となる製造業者との取決めにおいて他の製造業者の管理方法及び連絡方法を定めるものとする。
3 「取決め書」は別法人との場合には原則として契約書または覚書とする。同一法人の製造所等の場合には社内管理規定を取決めとする。
6.4 取決め事項の反映
取決めの締結又は改訂に伴い品質標準書および品質管理業務手順書の内容に変更が必要な場合はこれを見直し、改訂する。　

6.5 取決め書に記載すべき事項の詳細(事例)
1 品質保証部門の担当者は「取決め書」の作成にあたっては以下の事項を留意する。

2 原則として品目ごとの作成とするが、同一製造業者等であって類似の業務と複数の品目について実施する場合には、「取決め書」に品目リストや業務内容等を記載し添付することで一つの「取決め書」とすることも可能とする。
1) 製造業者および製造販売業者の名称、住所

2) 締結日
3) 双方の連絡責任者の氏名、所属、職位、連絡先(住所、電話番号、Fax、e-maiL等)
4) 取決め書の有効期間
5) 取決め事項の詳細
a. 業務の範囲

b. 対象製品
c. 製造管理及び品質管理並びに出荷
適用するＧＭＰ等の規則遵守、出荷判定および出荷についての別途定める手順
d. 製造方法、試験検査方法
締結した製造方法および試験検査方法に係わる技術的条件に基づく製造および試験検査の実施
製造販売業者によるＧＭＰの定期的確認製造販売業者が製造業者等に対して行うＧＭＰ実施状況の確認の頻度(製造前、製造後の定期的頻度)、方法
e. 改善指示
改善が必要と認めた場合の品質保証責任者からの製造業者等への改善の指示
改善指示を製造業者が受けた場合の速やかな必要措置の実施、及び品質保証責任者への文書による報告
f. 運搬、受渡し
運搬時の荷姿、梱包方法、注意事項(温度等)について盛り込むまたは別途規定
g. 変更時の事前連絡
医療機器の品質に影響を及ぼすと予想される変更(製造方法、試験検査等)の場合には、品質保証責任者へ事前に連絡し、許可後に変更を実施
h. 品質不良等に関する情報連絡

次の情報の製造販売業者への連絡の方法及び責任者

・製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために講じられた措置に関する情報。

・その他品質等に関する情報
i. その他の必要事項
· 市場への出荷判定を製造業者が行う場合、その方法

· 参考品の保管（該当する場合）

· その他

7.品質保証責任者の業務（第８条）

7.1.品質管理業務の統括

1 品質保証責任者は、品質管理業務を適正かつ円滑に遂行するために品質保証部門を統括する。

2 品質保証責任者は、品質管理業務に関する細則文書を作成及び改訂する。

7.2.品質管理業務の確認及び総括製造販売責任者への報告

1 品質保証責任者は、社内の品質管理業務の実施状況を定期的又は必要に応じ確認し、評価し、その記録を作成する。

2 品質保証責任者は、定期的又は必要に応じ、その結果を総括製造販売責任者へ文書で報告する。

7.3.社外の関係者への連絡又は指示

品質保証責任者は、品質管理業務を実施するために必要な場合は、社外の関係者へ文書による連絡又は指示を行う。

8.市場への出荷の管理（第９条）

8.1適用範囲

医療機器の市場への出荷判定業務について適用する。

8.2出荷判定を行う者の決定

総括製造販売責任者は、市場への出荷判定業務を行わせる者（以下、判定者という）をあらかじめ次の者から決定する。なお、当該業務を行う者は原則、品質保証責任者と同等の要件を満たす者とする。

1) 製造販売業者の品質保証部門のあらかじめ指定した者（あらかじめ指定した者には品質保証責任者も含む）

2) 製造業者の製造所のあらかじめ指定した者

8.3出荷判定業務

1 判定者は次の事項について適正に評価し、ロットごとに市場への出荷の可否を決定する。

1) 製造所における製造管理及び品質管理の結果

2) 製造所での製造及び試験検査で発生した逸脱

3) 出荷判定する製品の品質、有効性及び安全性に関する情報

2 判定者は出荷の可否の結果を記録（様式8-1）し、製造業者に出荷の指示（様式8-2）を行う。

3 判定者は出荷の可否の結果を品質保証責任者へ文書（様式8-3）で報告する。

8.4製造業者での市場への出荷判定の実施

品質保証責任者は市場への出荷判定を製造業者のあらかじめ指定した者に行わせる場合は、次の事項を実施する。

8.4.1取決め事項

品質保証責任者は、市場への出荷判定の実施について以下の事項を製造業者との取決め事項に記載する。

1) 製造管理及び品質管理の結果を適正に評価して市場への出荷の可否を行うために決定した基準及び手順に関する事項

2) 出荷判定者が品質保証責任者と同等の要件を満たすことの事項

3) 1)の基準及び手順からの逸脱等があった際の速やかな品質保証責任者への文書による報告、品質保証責任者からの指示に基づく、出荷可否の決定及び出荷の業務に関する事項

4) 出荷可否の結果及び出荷先等市場への出荷に関する記録を品質保証責任者に文書で報告する事項

5) 製造所側へ適切に市場への出荷可否の決定を行うために必要な品質、有効性及び安全性に関する情報の提供・入手に関する事項

6) 記録に関する事項

8.4.2製造業者での逸脱時の対応

1 品質保証責任者は、製造業者での製造及び試験検査で発生した逸脱報告を製造業者から受けた際は、出荷の可否の判定を行い製造業者にその結果を指示する。

2 品質保証責任者は、製造業者に措置の実施を指示した際は、その措置結果を製造業者から報告を受け、評価する。

8.4.3製造業者の定期的な確認

1 品質保証責任者又は総括製造販売責任者がにあらかじめ指定された者は、製造業者での市場への出荷判定が取決め事項に従い、適正に実施されているかを定期的に確認する。（様式8-4）

2 製造業者を確認した者は確認の結果の記録（様式8-5）を作成する。

3 確認の結果、改善措置を実施することが必要な場合、品質保証責任者は当該製造業者に改善措置の実施を文書（様式8-6）で指示する。

4 品質保証責任者は、製造業者の改善措置の報告（様式8-7）について評価し、必要な場合は製造所を実地に確認し結果を記録する。

5 品質保証責任者は、製造業者の改善措置結果及び実地の確認の結果を総括製造販売責任者へ文書で報告する。

8.5製造販売業者による品質、有効性及び安全性に関する情報の提供

品質保証責任者は自ら又は品質保証責任者が指定した品質保証部門の者は、市場への出荷判定を行う者に、品質、有効性及び安全性に関する情報を適正に提供する。

9 適正な製造管理及び品質管理の確保（第１０条）

9.1 適用範囲

医療機器の製造業者（外国製造業者を含む）、設計管理及び試験検査を行う業者または施設（以下、製造業者等）での適正な製造管理及び品質管理の確保につき適用する。

9.2 担当責任者及び責務

9.2.1担当責任者の決定

担当責任者は、品質保証責任者又は総括製造販売責任者があらかじめ指定した品質保証部門に属する者とする。

9.2.2責務

担当責任者は次の事項について業務を遂行する。

1 製造業者等がＧＭＰ省令又はその他の基準等に基づき製造管理及び品質管理が適正に実施されているかの評価及び実地確認を行う。

2 評価及び実地確認の結果、製造業者等に改善措置が必要な場合の指示及び改善措置の実施の確認を行う。

3 製造業者等からの変更連絡に関する検討及び製造業者等への指示又は連絡を行う。

4 製造業者等の変更に関する製造販売業としての必要な対応について、関係者への連絡等を行う。

9.3製造業者の定期確認の実施

担当責任者は、製造業者等が製造販売する医療機器について、取決め事項を遵守し、ＧＭＰ省令に従い製造管理及び品質管理が実施されていることを定期的に確認する。

9.3.1確認計画書の作成

1 担当責任者は、製造業者等の定期確認の計画（様式9-1）を作成し、品質保証責任者へ計画を報告し、品質保証責任者は計画を検討し、承認する。

2 計画に基づく確認の他回収、苦情などの理由により品質保証責任者等が実施することを決めた場合は、製造業者等の確認を実施する。

3 担当責任者は実地で確認する以外に、第三者に製造業者等の確認を依頼する場合は、あらかじめ計画書に記入する。

9.3.2確認の実施

9.3.2.1確認者の決定

1 総括製造販売責任者は製造業者等の確認を行う者（以下、確認者という）をあらかじめ指定する。

2 確認者は、ＧＱＰ省令、ＧＭＰ省令その他の基準、取決め事項等を十分に理解し、製造業者等を適正に確認できる者とする。

9.3.2.2確認の実施

1 確認者は確認事項及びチェックリスト等を必要に応じ作成し、製造業者等に連絡（様式9-2）後、確認を行う。

2 主な確認事項は次のとおりとする。

1) 取決め事項の遵守

2) ＧＭＰ省令その他の必要な基準への適合

3) 製造業者が市場の出荷判定を実施する場合は、これに関する取決め事項の遵守

4) 回収、苦情等に係る原因究明、改善の実施

5) 過去の確認による改善措置の実施状況

6) その他の事項

9.3.2.3確認結果の報告及び評価

1 確認者は確認結果の記録（様式9-3）を作成し、文書で品質保証責任者へ報告する。

2 品質保証責任者は報告内容について検討し評価する。

9.4改善の指示

9.4.1改善措置の指示

1 品質保証責任者は評価の結果、製造業者において改善が必要と認められた場合は、製造業者等に改善の実施を文書（様式9-4）で指示する。

2 品質保証責任者は、必要に応じ製造業者等に改善措置計画をあらかじめ提出させ、改善措置計画が適正であるかを検討する。

9.4.2改善結果の確認

1 品質保証責任者は製造業者等からの改善措置の報告（様式9-5）を受理し評価する。

2 品質保証責任者は改善措置について実地の確認が必要な場合、品質保証部門に属する者を指定し、製造業者等の改善措置を確認させる。

3 確認した者は改善措置の実施結果を品質保証責任者に文書で報告する。

9.5総括製造販売責任者への報告

品質保証責任者は改善結果の内容を総括製造販売責任者へ文書で報告する。

9.6 製造業者からの変更連絡の処理
9.6.1変更内容の検討及び確認

品質保証責任者は製造業者等の変更連絡（様式9-6）を受けた際は、変更内容について必要に応じ関係者と協議し、次の事項を検討する。

1） 製造販売承認（認証・届出）書の一部変更の必要性

2） 製品の品質等に重大な影響の有無

3） 品質標準書などの関連文書の改訂の必要性

4） 医療関係者、販売・賃貸業者及び修理業者等への連絡の必要性

9.6.2変更内容の評価・確認結果の報告
1 品質保証責任者は検討の結果、必要な場合は品質保証部門に属する者を指定し、製造業者等の変更内容について実地の確認をさせる。

2 指定された者は製造業者等を確認し、結果を文書で品質保証責任者へ報告する。

9.6.3製造業者への変更事項の結果の連絡

1 品質保証責任者は製造業者等へ変更内容の検討の結果を文書（様式9-7）で連絡する。

2 製造業者等の変更事項に関し、検討の結果及び実地確認の結果等において、製造業者等に改善措置が必要な場合、品質保証責任者は文書で製造業者等に改善を指示する。

10.　品質等に関する情報及び品質不良等の処理（第１１条）

10.1　適用範囲

製造販売承認を受けて販売している医療機器に対し、品質情報を得た場合にその情報を適正に評価し処理する業務に適用する。
10.2　責任者と役割

1 品質保証責任者は本業務を統括し、管理する。

2 品質保証責任者は品質保証部門に属する者を指示し、品質情報の収集、適正評価、原因究明、所要の措置、改善状況の確認に関する業務や、品質不良等の処理に関する業務を速やかに実施する。
10.3　定義
10.3.1 品質情報

品質情報は次の情報とする。

· 製造業者からの品質に関する情報
・顧客（医療機関、販売業者、賃貸業者、修理業者、患者、使用者）からの情報（苦情を含む）。
なお、医療機器の直接の容器及び直接の被包、外部の容器及び外部の被包、ラベル、添付文書に係る情報も品質情報に含む。
10.3.2 品質不良　
以下挙げるものを品質不良と定める。
・品質が関係し、危害が発生したもの及び危害発生のおそれのあるもの、

・薬事法違反となるもの
・その他品質に重大な影響が生じるもの
10.4　品質情報への対応

10.4.1
品質情報の入手

1 品質保証責任者及び品質保証部門に属する者は、医療従事者、販売・賃貸業者、製造業者、行政機関、文献、報道等からの品質情報を入手する。

2 品質保証責任者等は、入手した品質情報の内容について記録を作成する。(様式10-1)

10.4.2
品質情報の評価及び原因の究明　

1 品質保証責任者は入手した品質情報について、次の事項について評価する。

1) 有効性及び安全性に与える影響及び人の健康に与える影響

2) 品質不良への該当性
2 品質保証責任者は、品質情報に関し、情報の解析及び現品等を調査し、原因の究明を行い、その結果を記録する。原因究明のために製造業者及び販売・賃貸業者、修理業者等に対し、必要な場合文書で調査を依頼し文書でその結果を入手する。

10.4.3　改善措置

1 品質保証責任者は前項2）項の調査結果を評価する。改善等の要否を検討し、改善が必要な場合は関係者へ文書で指示する。(様式10-2)

2 品質保証責任者は改善措置案(様式10-3)を妥当なものか評価する。

3 品質保証責任者は改善措置の実施状況について確認する。
10.4.4　総括製造販売責任者への報告

品質保証責任者は、品質情報の評価、調査結果、原因究明の結果及び改善措置の実施状況等の記録を作成し、総括製造販売責任者へ文書で速やかに報告する。（様式10-4）
10.4.5　安全管理統括部門への報告
品質保証責任者は入手した品質情報が安全管理情報に該当する場合、安全管理責任者又は安全管理統括部門へ速やかに報告する。


10.5　品質不良の措置の実施

10.5.1　総括製造販売責任者への報告
品質保証責任者は、前項に規定するの品質情報への対応において、当該製品に品質不良又はその恐れがある場合、速やかに総括製造販売責任者に報告する。(様式10-5)

10.5.2　措置の決定

総括製造販売責任者は、品質保証責任者から当該製品に品質不良又はその恐れがあることの報告を受けた場合、回収等の所要の措置を速やかに決定し、品質保証責任者及び関係部門に指示を行う。

10.5.3　措置の実施

　　品質保証責任者は総括製造販売責任者より措置の実施の指示を受けた場合、速やかに以下を実施する。

1 決定した措置を速やかに実施する。

2 決定した措置が適正かつ円滑に実施されるよう、安全管理統括部門その他関係部門と密接な連携を図る。

3 措置実施の進捗状況及び結果を沿う総括製造販売責任者へ文書で報告する。(様式10-6)

11.　回収処理（第１２条）

11.1　適用範囲

回収及び改修（以下、回収等という）の実施について適用する。

なお、回収及び改修は次のとおり定義する。

1 「回収」とは、製造販売業者が、販売した製品を市場より引き取ることをいう。

2 「改修」とは、医療機器を物理的に他の場所に置き換えることなく、修理、改良、調整、又は廃棄を行うことをいう。

3 「患者モニタリング」とは、患者に植え込まれた医療機器が回収等の実施対象となった場合、回収等を行うリスクが患者の生命等への重大な影響を与える可能性が否定できない時などに当該医療機器の品質、有効性及び安全性を適正に監視することをいう。

11.2　責任者と役割

11.2.1
総括製造販売責任者

回収等の所要の措置の決定は総括製造販売責任者が行う。

11.2.2
品質保証責任者

1 品質保証責任者は総括製造販売責任者の回収等の指示を受け、速やかに回収等の所要の措置を講じる。

2 品質保証責任者は回収した医療機器（以下、「回収品」という）の区分と一定期間の保管、並びに処理に関する記録を作成し、総括製造販売責任者へ速やかに文書で報告する。

11.3 回収等措置の決定

総括製造販売責任者は、品質保証責任者その他の関係者と協議し、回収等を決定する。

11.3.1　クラス判断

1 回収等を行う際は、医療機関等への情報提供に資するため、厚生省医薬安全局長通知（平成１２年３月８日医薬発第２３７号）を参照し、当該製品によりもたらされる健康への危険性の程度に基づき、クラス分類を行う。

クラスⅠ：重篤な健康被害または死亡の原因となり得る状況

クラスⅡ：一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性があるか、または重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況

クラスⅢ：健康被害の原因となるとはまず考えられない状況

2 回収等にあたっては、基本的にクラスⅡに該当するものと考え、健康被害発生の原因とはまずは考えられない積極的な理由があればクラスⅢに、クラスⅡよりもさらに重篤な健康被害発生のおそれがある場合にはクラスⅠと判断することする。

11.3.2　回収等範囲の特定

回収等の範囲は発生した不良の原因等の調査結果に基づき、次の分類に従い決定する。

1) 当該ロットのみに限定して同一の不良が発生する可能性がある場合、当該ロット

2) 同一の不良が他のロットにも発生する可能性がある場合、該当するロット

3) 同一の不良が当該製品の全ﾛｯﾄに発生する可能性がある場合当該製品の全ロット

4) 同一の不良が他の製品にも発生する可能性がある場合該当する製品

11.4　回収等の開始及び作業

11.4.1 医療機関、販売業者等への回収等の連絡

品質保証責任者は回収等の対象となる医療機器を出荷した医療機関、販売業者、賃貸業者をリスト等で確認し、回収等の実施案内を作成し配布する。(様式11-1)

11.4.2 製造業者への連絡

品質保証責任者は製造所に回収等を行う旨を連絡する。

11.4.3 監督官庁への報告　　

1 回収等に着手することを決定した場合、監督官庁に第一報を入れる。同時にインターネット掲載用の案文（様式11-2）も合わせて提出する。

2 回収等の着手時及び終了時には監督官庁に文書により報告する。

3 報告の様式については、薬事法の第７７条の４の３、薬事法施行規則６４条の５の３、薬発第２３７号通知に基づいて作成する。（様式11-3、様式11-4）

4 必要に応じ、回収等の実施状況について定期的に報告を行う。

11.4.4報道機関への発表

1 クラスⅠ及びクラスⅡについては、報道機関へ発表する。

2 但し、クラスⅠの場合でロットを構成しない医療機器であって同種他製品に不良が及ばず、かつ、当該医療機器が使用されないことが確実な場合や、クラスⅡで製造販売業者等が既に対象となる医療機関等を全て把握している場合等、報道機関を利用した情報提供の必要性に乏しい場合は除く。
11.4.5
回収等の実施
11.4.5.1回収の場合

1 品質保証責任者は、回収品の保管責任者を品質保証部門に属する者から指示し、受入場所、保管管理の方法、廃棄処理の方法、回収品の受入の方法、保管の方法等について定め、廃棄の記録等について作成保管する。

2 指定された者は、回収品を区分し、回収品の処置を決定するまでの期間保管した後、品質保証責任者に報告し、適切に処理する。

3 品質保証責任者は、監督官庁に回収品を処理した結果を報告する。

11.4.5.2改修の場合
1 品質保証責任者は、改修の状況を確認する責任者を品質保証部門に属する者から指示し、指定された者は製造業者等から製造番号ごとに改修完了報告を文書で受け取り、改修に係る記録を作成する。

2 指定された者は改修の状況について、品質保証責任者に報告する。

3 行政への報告

11.4.5.3 患者モニタリングの場合
1 品質保証責任者は安全管理責任者と協議しモニタリング計画書を作成する。

2 計画書に規定されたモニタリング責任者は状況を確認し、確認結果を文書で品質保証責任者に報告する。品質保証責任者は、使用者において、健康上の危害及び医療機器の不具合が発生した場合は、可及的速やかに総括製造販売責任者及び安全管理責任者へ報告し、対応を検討する。

3 モニタリング責任者は、医療機器の品質、有効性及び安全性が確保されるまで監視を行い、確保された場合は終了日を記録し、監視を終了する旨を患者及び医療機関等に文書で連絡する。

4 行政への報告

11.5　総括製造販売責任者への報告

品質保証責任者は、回収等の内容、原因究明の結果、及び改善措置を記載した、回収等処理記録を作成し、統括製造販売責任者に文書で報告する。

12.自己点検（第１３条）

12.1　適用範囲
品質管理業務の自己点検を行う場合に適用する。

12.2　担当責任者

品質保証責任者若しくは品質保証責任者が対象部門ごとに指定した者。但し、原則として、自部門は自己点検できない。

12.3　対象範囲

品質保証の組織体制、品質管理業務手順書、品質標準書等の品質保証に係るシステム全体と個々の品質管理業務等。

12.4　定期的な自己点検の頻度及び臨時の自己点検

定期的な自己点検は年度内に1回とし、実施時期は品質保証責任者が定める。

臨時の自己点検は、品質管理業務を行う組織の改編や新設時、手順書等の改訂時のほか、品質保証責任者が必要と認めた場合に実施する。

12.5　実施手順

12.5.1 実施計画

品質保証責任者は、担当責任者と協議し、年度の自己点検実施計画（様式13-1）を策定する。計画書には以下の内容を記載する。

1) 実施時期

2) 対象、項目

3) 自己点検実施者（担当責任者を含む）

12.5.2 実施

1 担当責任者は、当該計画に基づき、自己点検チェックリストを作成し、その自己点検チェックリストにより自己点検を実施する。

2 担当責任者は、自己点検の結果、改善を要する点や問題点等について取りまとめて文書化し、チェックリストと併せて品質保証責任者に報告（様式13-2）する。

3 品質保証責任者は、自己点検の結果を確認し、総括製造販売責任者に文書で報告し、その写しを保存する。

12.5.3改善措置

1 品質保証責任者は、自己点検の結果に基づき、品質管理業務の改善を行う必要があると認めるときは、所要の措置を講じるとともに、改善計画報告書（様式13-3）を作成し、担当責任者に提出する。

2 品質保証責任者は、自己点検の結果に基づき講じた措置等を記載した文書により総括製造販売責任者に報告するとともに、写しを担当責任者に提出する。（様式13-4）

3 担当責任者は、改善等の措置が講じられたことを定期的又は臨時の自己点検等により確認する。

4 担当責任者は、自己点検に係る一連の記録を適切に保存する。

13 教育訓練（第１４条）

13.1　適用範囲

品質管理業務に携わる者の教育訓練について適用する。

13.2　担当責任者

品質保証責任者若しくは品質保証責任者が指定した者。

13.3　教育訓練の内容

13.3.1 個々の品質管理業務に必要な教育

1 総括製造販売責任者：総括製造販売責任者が実施すべき業務の内容等

2 品質保証責任者：品質保証責任者が実施すべき業務の内容等

3 品質管理業務に携わる者：ＧＱＰ省令概論、製品概論（品質標準書を含む）、薬事法及び関連政省令、関係通知、監査技法、ＧＭＰ省令概論、各品質管理業務手順書等の必要な教育　

13.3.2 当該品質管理業務に新たに携わるときに行う導入教育

新たに当該業務を実施する者には、業務を適正に遂行するために必要な項目を導入教育として実施する。

13.3.3 継続的に行う教育訓練

品質管理業務のスキルを高めるために行う教育など、当該品質管理業務に携わる者に計画的に実施し、また、品質管理業務における手順書等の変更時には当該変更に関する教育などを行う。

13.4　計画と実施

13.4.1　計画

品質保証責任者は、「教育訓練計画書・実施状況報告書」（様式13-1）を作成する。計画書には、以下の内容を記載する。

1) 実施時期

2) 教育訓練項目

3) 教育対象者

4) 教育訓練担当者（担当責任者を含む）

13.4.2　実施

1 計画に基づき、対象者に教育訓練を実施する。

2 実施状況を「教育訓練計画書・実施状況報告書」（様式13-1）に記録する。
3 担当責任者は、実施結果を「教育訓練計画書・実施状況報告書」（様式13-1）によって、品質保証責任者に報告する。

4 教育内容の詳細については、「教育訓練実施記録」（様式13-2）や「個人別教育訓練履歴」（様式13-3）を作成し管理する。
5 品質保証責任者は、実施結果について評価を行い、教育内容及び教育訓練対象者の理解が不十分と考えられる場合は、担当責任者と協議し追加の教育訓練を行う。
6 品質保証責任者は、教育訓練の実施状況及び評価結果を総括製造販売責任者に文書で報告する。
14.医療機器の貯蔵等の管理（第１５条）

14.1　適用範囲

製造の出荷判定後、製造販売を行うために、製造販売業の許可を得た事務所の所在地において自ら貯蔵又は陳列する場合の医療機器の取扱業務について適用する。

なお、貯蔵又は陳列行為を行わない場合には、本手順を作成する必要はない。

14.2　担当責任者

14.2.1貯蔵等の責任者の設置

総括製造販売責任者は、品質保証部門以外から担当責任者を選任する。

14.2.2貯蔵等の業務に従事する者の責務

当該業務に従事する者は、必要な教育訓練を受け、次の業務を行う。

1 医療機器を衛生的に、かつ、安全に保管する。

2 医療機器の入出庫を管理する。

3 医療機器の品質を確保するために、保管、運搬方法など医療機器ごとに定められた事項を遵守する。

14.3　貯蔵等を行う構造設備

医療機器の貯蔵等を行う場所を図面等で特定する。貯蔵設備は、以下の規定（ＧＱＰ第１５条第３号）に適合するものを設置する。

1 医療機器を衛生的に、かつ、安全に保管するために必要な設備を有すること

2 作業を適正に行うために必要な面積を有すること

14.4　貯蔵等に関する業務の注意事項等

14.4.1医療機器の入荷時における確認事項

入荷した医療機器について以下を確認し、記録する。

1） 品名

2） 製造（ロット）番号

3） 数量

4） 荷姿及び外観の異常の有無

14.4.2医療機器の貯蔵、陳列時の注意事項

1 当該医療機器に特別な保管条件が求められる場合には、品質保証責任者の指示にしたがって保管する。

2 市場への出荷の可否が決定される前か後かが、表示又は区分等で明確に分かるようにして保管する。

3 市場への出荷の可否の決定の連絡ルート、その連絡を受けての表示又は区分等の変更、更に市場への出荷が不可と決定された場合には、当該医療機器が市場へ出荷されることが無いように他のものと明確に区分した場所に保管する。

4 その他の事項

14.4.3医療機器の出荷

1 〔×××（部門名）〕からの出荷の指示を受けて出荷を行う。

2 市場への出荷が可と決定された医療機器から、先入れ先出しの原則に基づいて出荷する。

3 出荷先伝票と品名、製造（ロット）番号、数量等の確認を行う。

14.5　医療機器の保管出納記録

医療機器の保管出納の際は、｢医療機器の保管出納記録｣（様式14-1）を作成する。当該記録は、出荷先履歴の記録として保管する。

この記録には、以下の項目を記載する。

1） 品名

2） 製造（ロット）番号

3） 入荷年月日及び数量

4） 市場への出荷の可否の決定年月日

5） 出荷年月日、出荷先及び数量

15．修理に係る通知の処理（第２１条）

15.1適用範囲

修理業者からの医療機器の修理に関する通知があった場合の処理について適用する。

15.2担当責任者

品質保証責任者若しくは総括製造販売責任者が指定した品質保証部門に属する者を担当責任者とする。

15.3軽微な修理の定義　

15.3.1軽微な修理の定義　

1 軽微な修理の定義をあらかじめ決定し、品質標準書等に記載する。

2 軽微な修理は次の事項をいう。

1) 修理業者に渡すメンテナンスマニュアル等に記載した範囲　

2) 修理業者の修理を行う者を自社等で教育訓練し、当該修理業者における修理の範囲を定めた場合

3) その他、品質保証責任者が認めた場合

15.3.2 修理業者への連絡

1 担当責任者は、軽微な修理の範囲を文書（様式15-1）に記載し、修理業者へ連絡する。

2 軽微な修理についての連絡は、医療機器の品目ごとに行う。

15.4通知の処理

15.4.1通知の受付及び内容の検討

1 通知を受けた担当責任者は、通知の内容について品質標準書の記載事項及び修理する医療機器の品質、有効性、安全性の保持に関し次の確認を行い、その結果を記録(様式15-2)に記載する。

1) 軽微な修理

2) 軽微以外の修理であるが、修理業者での修理が可能

3) 軽微以外の修理であり、且つ修理業者での修理は困難（他の修理業者、製造業者での修理）

2 担当責任者は、①の修理の通知の内容が3)に該当する場合、可及的速やかに品質保証責任者へ報告する。品質保証責任者は必要に応じ、総括製造販売責任者及びその他の部門等へ報告する。

3 担当責任者は通知の内容が、医療機器の品質に関する場合（品質情報）は品質保証責任者（品質保証部門）へ、有効性及び安全性に関する場合（安全管理情報）は安全管理責任者へ文書で報告する。

15.4.2修理業者への連絡

15.4.2.1修理業者による修理が可能な場合

担当責任者は、修理業者において修理が可能な場合（15.4.1①の1）及び2)の範囲）は、修理の内容等を記載した文書（様式15-3）を作成し、修理業者へ指示する。

通知文書にはＧＱＰ省令第２１条に基づく文書であることを記載する。
15.4.2.2修理業者による修理が不可能な場合

1 担当責任者は、修理業者において修理が不可能な場合(前項3)の範囲）は、修理業者に対し処置事項を記載した文書（様式15-3）を作成し、修理業者へ指示する。

2 主な処置事項については次に掲げる事項

1) 製造業者等による修理の実施

2) 修理は困難

3) その他の事項

15.4.3 修理業者による事後通知

15.4.3.1 事後通知の受付及び修理内容の評価

1 担当責任者は修理業者からの通知が、薬事法施行規則第191条6項（修理後の通知）に該当する場合は、修理の内容について15.4.1項①に記載する1)から3)への該当を確認する。

2 修理の内容が15.4.1項①の3)に該当する場合、担当責任者は品質保証責任者へ報告し、品質保証責任者は必要に応じ、総括製造販売責任者及びその他の部門等へ報告を行う。

15.4.3.2修理行為の逸脱時の対応

1 品質保証責任者は、修理業者での修理が当該医療機器の品質、有効性及び安全性の保持に影響する場合、及び製造販売承認書等の範囲を逸脱していた場合、及び範囲を逸脱していない修理であっても当該業者が繰り返し、事前の通知を怠った場合は、
2 速やかに総括製造販売責任者へ文書で報告する。

3 総括製造販売責任者は措置を決定し、品質保証責任者は修理業者に措置を講じる様に文書で指示する。
15.5 製造業者等への連絡

15.5.1製造業者等への修理の連絡

1 担当責任者は修理業者からの通知を検討した結果、当該医療機器（以下、修理品）を製造業者又は当該修理業者以外の修理業者において修理することが妥当と判断した場合は、製造業者へ文書で連絡する。

2 担当責任者は当該連絡に対し製造業者等からの意見等があった場合、その意見を検討し品質保証責任者へ報告する。

15.5.2修理品の製造業者等への送付

担当責任者は修理品を製造業者等で修理する場合は、通知した修理業者へ文書で製造業者等への送付を指示し、修理後は製造業者等から修理内容等について報告を受ける。
16.販売業者又は賃貸業者における品質の確保（第２２条）

　

16.1適用範囲

医療機器の販売業者又は賃貸業者（以下、販売業者等）の営業所における品質の確保について適用する。

16.2担当責任者

総括製造販売責任者があらかじめ指定した者とする。
16.3対象医療機器及び品質確保の方法の決定

16.3.1対象医療機器　　　　　
担当責任者は、品質標準書に基づき販売業者等における品質の確保が必要な情報を文書で作成する医療機器を決定し、記録(様式16-1)を作成する。













16.3.2品質確保の方法

担当責任者は、当該医療機器ごとに販売業者等が行う品質確保の方法について、品質確保手順書及び／または設置管理基準書を作成する。

16.3.2.1.品質確保手順書

販売業者等において品質の確保のために特別な注意が必要な医療機器については、品目ごとに以下の内容を記載した品質確保手順書を作成する。

1) 保管条件等保管時の注意事項

2) 輸送時の注意事項

3) 納入・引渡に関する事項

4) 有効期間に関する事項
なお、品質確保手順書は、必要事項の全ての事項が添付文書等に記載されている場合は、その文書を販売業者に交付することで代えることができる。

16.3.2.2.設置管理基準書

設置管理医療機器に該当する医療機器の場合、品目ごとに、下記に掲げる事項を記載した設置管理基準書を作成する。

1) 設置場所の設備等の条件

· 設置スペース（メンテナンススペースを含む）

· エネルギー等の設備容量

· 大型装置の場合、設置場所の床強度

2) 機器の構成品・付属品・消耗品リスト

3) 機器の組立手順及び注意事項

4) 機器の据付手順及び注意事項

5) 機器とエネルギー源との接続手順及び注意事項

6) 試運転前の確認手順及び注意事項

7) 試運転の実施手順及び注意事項

8) 性能・安全確認の実施手順及び性能基準

9) 設置にあたり薬事法以外の法的規制がある場合の手続事項等

16.3.3販売業者等への連絡

1 担当責任者は、販売業者等に前項で決定した医療機器の販売業者等での品質の確保に関する文書(様式16-2)等を交付する。
2 担当責任者は必要な場合は、品質確保の方法について販売業者等の教育訓練を行う。教育訓練を行った場合は、その記録を作成する。

3 品質確保の内容が改訂された場合は、販売業者等に改訂された内容を連絡し、改訂前文書の処置（販売業者等での廃棄又は自社への返送など）を指示する。

4 通知文書にはＧＱＰ省令第２２条に基づく文書であることを記載する。

17 中古品の販売又は賃貸に係る通知の処理（第２３条）

17.1適用

販売業者又は賃貸業者（以下、販売業者等）から医療機器の中古品販売又は賃貸（以下､中古品販売等）に関する通知があった場合に適用する。

17.2担当責任者

品質保証責任者又は品質保証責任者が指定した品質保証部門に属する者を担当責任者とする。

17.3通知の処理
17.3.1.通知の受付及び指示

1 通知を受けた担当責任者は以下の事項を確認する。(様式17-1)

1) 医療機器の販売名

2) 医療機器の承認番号等

3) 医療機器の製造番号又は製造記号あるいは製造時期

4) その他医療機器を中古品販売等するために必要な情報

2 担当責任者は以下の事項を販売業者等に通知する。

1) 中古品販売等にあたって必要な保守点検事項

2) 保守点検の結果、中古品販売等の可否の判断基準あるいは修理等とるべき処置

3) 部品の供給等から中古品販売等が適当でない場合は販売に適さない旨

4) 取扱説明書、添付文書、付属品の添付の指示

5) その他必要な事項（医療機器の適合基準等の情報を含む）

17.3.2販売業者への通知の方法
1 担当責任者は検討結果を販売業者等に、通知を受付後＿＿日内に文書（様式17-2）で連絡し、最終決定でない場合は、その理由及び最終連絡予定日等を記載する。

2 通知文書にはＧＱＰ省令第２３条に基づく文書であることを記載する。


18. 文書及び記録の管理（第１６条、第２４条）

18.1適用範囲
製造販売業の品質管理業務の遂行に当たり、必要な各種文書および関連する記録を適切に管理するための業務（作成、承認、配付、保存等）に適用する。
18.2責任者
1 品質保証責任者は、文書及び記録の管理の業務を行わせる者をあらかじめ指定し、その役割につい業務分掌書等に規定する。

2 品質保証責任者は品質保証部門の中から責任者を指定し、原本の保管、配付・回収管理などの業務を行わせる。
3 配付先の各部門では文書および記録管理者を設け、本手順書に準じて配付された副本の管理を行うとともに自部署で発生する各種記録類の保存管理を担当する。





18.3管理の対象となる文書および記録
1 文書及び記録の責任者は、管理対象となる全ての文書(各種記録様式を含む)が明確に把握できるように、品質管理業務に必要となる対象文書について、文書の管理台帳等を作成する。

2 文書管理台帳等には、対象となる文書名、文書番号、改訂番号、承認日、副本配付先等を記載する。
3 管理対象となる記録については、記録書名、保存期間、保存部署を記載した記録書管理台帳を作成する。
18.4文書及び記録様式の管理手順
18.4.1作成、改訂、承認
各種文書、記録等の様式を作成または改訂するために、作成、改訂、承認を行う者を規定する。
18.4.2配付、回収
1 品質保証責任者は、品質管理業務を行うその他の事務所（総括製造販売責任者を含む）を定める。

2 配付責任者は、作成及び改訂した文書名と配布先を記載(様式18-1)し、文書の写しを配付する。

3 配付先の文書および記録の責任者は配付文書の管理を行い、改訂の場合は旧文書について配付責任者の指示に従う。
18.4.3改訂履歴
文書を改訂した場合、文書の改訂者または指定された者は文書および記録様式は、その改訂履歴(制定・改訂年月日、改訂箇所、改訂事由など)が明確となるように改訂履歴書を作成し管理する。（様式18-2）

18.4.4文書の廃止

1 品質保証責任者は文書を廃止することを受けた場合は、廃止について検討し承認する。

2 廃止を申請した者は、廃止する文書および記録様式の取扱い、回収方法、廃止原本の取り扱いを「文書の作成・改訂・廃止に係る申請・承認書」(様式18-3)に記録する。
18.4.5　記録の保存
1 品質保証責任者は品質保証部門の者をあらかじめ指定し、指定された者は文書および記録を保存するための保存方法、保存期間、保存場所、保存期間中の管理方法等について規定し、「文書及び記録保存一覧表」（様式18-4）を用いて保存管理を行う。
2 業務に係る各種文書および記録の保管期間は以下に定める期間、保存する。
1) 特定生物由来製品：作成の日から有効期間に３０年を加算した期間　

2) 上記以外の生物由来製品および細胞組織医療機器：作成の日から有効期間に１０年を加算した期間
3) 特定保守管理医療機器または設置管理医療機器(特定生物由来製品、人血液由来原料製品を除く)  ：作成の日から１５年間
4) 上記1)､2)および3)以外の医療機器：作成の日から５年間または有効期間に１年を加算した期間のどちらか長い期間
5) 教育訓練に係る文書および記録：作成の日から５年間
3 記録等の保存について、真正性、見読性、保存性等適切な条件が確保できる場合は、当該記録を電子的方法、磁気的方法その他の人の知覚によって認識することができない方法により記録し、保存することができる。
以上

●ご注意


当手順書のモデルは、日本医療器材工業会（医器工）の取り扱い医療機器を想定して作成したものですが、企業での取り扱い品目などにより内容が異なることがございますので、その点につきましてはご留意ください。このモデル案作成に当たっては東京都福祉保健局健康安全室のご指導を受けました。





　日本医療器材工業会ＧＱＰ手順書作成ＷＧ
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