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医療機器製造販売品質管理業務手順書（モデル）　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

第１章　総則

Ⅰ　目的
本手順書は、医療機器製造販売における薬事法及び厚生労働省令第１３６号（平成16年9月22日）により定められた「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」（以下「ＧＱＰ」という。）に基づき、当社が製造販売する医療機器の品質管理業務を適正に行うために制定する。

Ⅱ　適用範囲
医療機器製造販売業における品質管理業務に適用する。

Ⅲ　組織及び責任者
１　組織
当社における医療機器製造販売品質管理業務の組織体系は、別紙「組織図(様式１－１)」の通りとする。

２　製造販売業者（代表者）の業務

製造販売業者（代表者）は、次の業務を行う。

(1) 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確保する。

(2) 品質管理の統括部門として品質保証部門：　　　　　　　　　　　　を設置する。

(3) 総括製造販売責任者及び品質保証責任者を選任する。

(4) 品質標準書、品質管理業務手順書を制定する。また、必要に応じて当該文書を改訂する。

(5) 総括製造販売責任者が業務を行う事務所に品質標準書及び品質管理業務手順書を設置し、適切に保管する。

(6) 製造業者（製造所・製造部署）における製造管理及び品質管理の適正かつ円滑な実施を確保するために、取決めを行い、品質管理業務手順書等に記載する。

(7) 修理業者から製造販売した製品の修理に係る通知を受けた場合には、当該修理業者に対して適正な修理の方法、品質、有効性、安全性の保持のために必要な事項について文書で指示する。

(8) 販売業者又は賃貸業者に対して、営業所における品質確保の方法について文書で指示する。

(9) 中古品の販売業者又は賃貸業者から中古品の販売又は賃貸に係る通知を受けた場合には、当該販売業者等に対して適正な修理の方法、品質、有効性、安全性の保持のために必要な事項について文書で指示する。

３　総括製造販売責任者の業務
総括製造販売責任者は、次の業務を行う。
（1） 品質保証責任者が品質管理業務を統括し、業務を適正かつ円滑に実施するように監督する。

（2） 品質不良の情報等の報告を受けたときは、速やかに、回収等危害発生防止のための所要の措置を決定し、品質保証責任者及びその他の関連する部門に指示する。

（3） 品質保証部門、安全管理統括部門その他品質管理に関係する部門との密接な連携を図る。

（4） 品質管理業務の公正かつ適正な遂行のために必要があると認めるときは、製造販売業者（代表者、担当役員等）に対し意見を述べる。

（5） 品質保証責任者の意見を尊重する。

（6） 品質保証責任者による市場への出荷の管理が適正に行われていることを確認する。

（7） 品質保証責任者からの報告より、本手順書に基づく品質管理業務が適正に行われていることを確認する。

４　品質保証責任者の業務
（1） 品質保証業務を統括し、業務の円滑な実施を確認する。

（2） 品質管理業務の遂行のために必要がある場合には、総括製造販売責任者に文書で報告する。

（3） 品質保証業務の実施に当たり、必要に応じ、製造業者（製造所・製造部署）、販売業者、医療機関等の関係者に対し、文書による連絡や指示を行う。

（4） 「市場への出荷の管理に関する手順」に基づき、ロットごとに製品の市場への出荷可否の判定を行う。

（5） 「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」に基づき、製造業者の製造管理及び品質管理が適切に実施されているかどうかを定期的に確認し、製造部署の品質管理の確保及び管理監督業務を行う。

（6） 「製造部署の変更管理に関する手順」に基づき、当該医療機器の製造部署における変更管理の確認に関する業務を行う。

（7） 「品質等に関する情報及び品質不良等の処理手順」に基づき、品質情報及び品質不良に関する業務を行う。

（8） 「回収処理に関する手順」に基づき、回収品の処理、記録及び報告に関する業務を行う。

（9） 自己点検に関する手順」に基づき、定期的に自己点検を行う。

（10） 教育訓練に関する手順」に基づき、従業員等の教育訓練を行う。

５　総括製造販売責任者、品質保証責任者、安全管理責任者及び関係する業務の部門又は責任者との相互の連携に関する手順
品質保証責任者は、品質情報の内容を確認し、その内容が安全管理に関連がある場合は、手順書に基づき安全管理責任者に速やかに文書で報告する。

Ⅳ　文書及び記録の作成、改訂及び保存、管理に関する手順
１　制定・改訂
（1） 品質標準書及び品質管理業務手順書及び各記録を制定又は改訂するときは、品質保証責任者が作成し、総括製造販売責任者の承認を得る。各担当者が手順書等を作成する場合は、品質保証責任者が確認を行い、総括製造販売責任者が承認をする。

※総括製造販売責任者と品質保証責任者が兼務している場合は、総括製造販売責任者が作成し、代表者（役員）等が承認することでもよい。

※手順書ごとに作成者等が異なる場合は、作成者及び承認者を別紙に一覧で作成してもよい。

（2） 品質標準書及び品質保証業務手順書を制定したときは、作成者、承認者及び制定年月日を記載し、改訂したときは、改訂版作成者、承認者及び改訂年月日、改定内容、改訂理由をそれぞれの文書に記載する。

２　文書・記録の保存
（1） 教育訓練に係る文書及び記録については作成の日から５年間保存する。

（2） 教育訓練に係る文書及び記録以外の各文書及び記録については、作成の日から５年間（ただし、有効期間に1年を加算した期間が5年間より長い場合は、有効期間に１年を加算した期間）保存する。

３　文書の保管
（1） 正本は１部とし、総括製造販売責任者が保管する。品質保証業務で使用する副本は全　　　部とし、（部門等を記載する）で各々保管する。

（2） 各手順書の改定を行ったときには、品質保証責任者は当該手順書の写しを保管し、改訂前の写しは回収し、廃棄する。

Ⅴ　品質標準書
１　ＧＱＰ省令第５条に従い、品質標準書には、医療機器の品目ごとに、製造販売承認事項その他品質に係る必要な事項を記載しなければならない。

２　品質標準書の制定・改訂・手続きについては、Ⅳ「文書及び記録の作成、改訂及び保存、管理に関する手順」に従う。
Ⅵ　品質管理業務手順書

１　ＧＱＰ省令第６条及び第２５条に従い、以下の手順を記載した品質管理業務手順書を作成しなければならない。

（1） 市場への出荷の管理に関する手順

（2） 適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順

（3） 品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順

（4） 回収処理に関する手順

（5） 自己点検に関する手順

（6） 教育訓練に関する手順

（7） 医療機器の貯蔵等の管理に関する手順

（8） 文書及び記録の管理に関する手順

（9） 安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部門又は責任者との相互の連携に関する手順

（10） 修理業者からの通知の処理に関する手順

（11） 販売業者又は賃貸業者に置ける品質の確保の方法に関する手順
（12） 中古品の販売業者又は賃貸業者からの通知の処理に関する手順
（13） その他品質管理業務を適正かつ円滑に実施するために必要な手順

２　品質管理業務の手順書の制定・改訂については、各手順書に明記するほか、「文書及び記録の作成、改訂及び保存、管理に関する手順」に従わなければならない。

Ⅶ　製造管理及び品質管理確保のための取決め

１　製造部署における製造管理及び品質管理の適正な実施を確保するため社内で、次の事項について取決め、「取決め書（様式１－２）」を作成する。

(1) 委託する製造工程の範囲及び当該製造に係わ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的条件

(3) 当該製造が適切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) 当該医療機器の運搬及び受け渡し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当該医療機器への品質に影響を及ぼすと思われる場合の事前連絡の方法及び責任者

(6) 当該医療機器に係わる製造、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防止をするために講ぜられた措置に関する情報、その他当該医療機器の品質に関する情報の速やかな連絡の方法及び責任者

(7) その他必要事項（参考品の保管、記録の保存期間等）
　２　取決めの制定・改訂については、Ⅳ「文書及び記録の作成、改訂及び保存、管理に関する手順」に定められた権限者が行う。
第２章　市場への出荷の管理に関する手順

１　市場出荷判定者
市場出荷判定者を、品質保証責任者とする。
２　出荷可否判定基準
(1) 部品、資材等が「品質標準書」に定めた規格に適合していること。［部品、資材等の合否判定］

(2) 中間製品の品質管理試験の結果が「品質標準書」に規定された規格に適合していること。［中間製品の合否判定］

(3) 最終製品の試験結果が「品質標準書」に定めた判定項目に適合していること。［製品の合否判定］

(4) 製造方法において「品質標準書」に定められた手順、規格から逸脱、逸脱の疑い又はそのおそれ（以下「逸脱等」という。）がないこと。

(5) 製造業者の責任技術者により適切に製品の合否判定がなされていること。

(6) その他「品質標準書」及び「製造管理及び品質管理に関する取決め事項」で必要とされる事項に適合していること。
３　出荷判定の手順
市場出荷判定者は、以下の手順で市場出荷判定を行う。
(1) 上記「出荷可否判定基準」に則り、品質保証責任者が出荷の判定を行う。

(2) 出荷の可否を決定した結果をロット毎に「市場出荷判定記録(様式２－１)」を作成する。不適が出た場合は、本章の５「出荷判定基準からの逸脱」に準じて対応する。

(3) 品質保証責任者は、商品管理担当者に市場への出荷判定が決定した製品及びロット番号等の情報（以下「出荷情報」）を連絡する。
４　製品の管理
(1) 商品管理担当者は、出荷情報の連絡を受けた後に製品を出荷する。当該連絡の無い製品を出荷してはならない。

(2) 製品の入出庫にあたっては、先入れ先出しを原則とし、製品の出荷先を「製品保管出納記録(様式２－２)」に記録する。
５　出荷判定基準からの逸脱

(1) 品質保証責任者は、記録等に出荷判定の基準又は手順に逸脱を認めた場合は、逸脱の内容を精査したうえ「市場出荷判定記録(様式２－１)」に記録する。

(2) 品質保証責任者は逸脱の内容を確認し、必要があれば製造部署に逸脱についての再調査を実施させ、文書により報告させる。

(3) 品質保証責任者は、当該ロットの製品について逸脱の内容、調査結果等により市場への出荷の可否を判定する。

(4) 当該ロットの製品が出荷不可と判定された場合には、品質保証責任者は製造部署に当該ロットの製品を速やかに他の製品から隔離し、適切に処理することを指示する。

(5) 品質保証責任者は、改善が必要と判断した場合には、製造部署に所要の措置を講ずるよう文書により指示をする。

(6) 品質保証責任者は、当該指示をした製造部署に改善指示の内容を速やかにかつ適切に実施させ、実施結果を文書で報告させる。

(7) 品質保証責任者は、改善結果を適正に評価し、必要に応じ実地に確認し、その結果に関する記録の作成を行う。

(8) 品質保証責任者は当該評価及び確認の結果を総括製造販売責任者に文書で報告する。（※総括製造販売責任者と品質保証責任者が兼務している場合は、報告は不要）

第３章　製造管理及び品質管理の確保に関する手順

１　製造管理及び品質管理の範囲

この手順は、当社製造部署における適正な製造管理及び品質管理の確保を確認する場合に適用する。

また、「市場への出荷の管理の手順」において規定する出荷判定基準からの逸脱等、品質情報・品質不良等の発生により、製造部署に実地に調査が必要な場合に臨時で行う確認も、本手順を適用する。

２　製造管理及び品質管理確認担当者

製造管理及び品質管理確認担当者を、品質保証責任者とする。

３　認項目及び評価の基準
(1) 定期的な品質管理及び品質管理確認
当社の作成した製造部署の製造管理及び品質管理に関する自己点検確認項目及び評価の基準に基づき実施する。
(2) 臨時の製造管理及び品質管理の確認
「品質標準書」等に基づき、必要と考えられる確認項目及び評価の基準をその都度決定する。
４　製造管理及び品質管理の確認の手順
（1） 定期的に行う確認は、毎年　　月に実施する。

（2） 品質保証責任者は、当社製造部署の責任技術者に、製造管理及び品質管理の確認の内容、時期を連絡する。

（3） 品質保証責任者は、確認の内容を「製造管理及び品質管理確認記録兼報告書(様式３－１)」に記録する。

５　製造管理及び品質管理確認の報告

(1) 品質保証責任者は、製造管理及び品質管理確認の結果を製造部署に「製造管理及び品質管理確認記録兼報告書(様式３－１)」で通知する。なお、不備が認められた場合には、その旨を「改善指示兼措置記録(様式３－２)」により製造部署に通知し、改善を求める。

(2) 品質保証責任者は、製造部署からの改善の結果を文書又は実地により確認する。

(3) 品質保証責任者は、総括製造販売責任者に「改善指示兼措置記録(様式３－２)」を提出し、報告する。（※総括製造販売責任者と品質保証責任者が兼務している場合は報告は不要。記録だけを残しておく）

第４章　製造部署の変更管理に関する手順

１　変更管理担当者
変更管理担当者は、品質保証責任者とする。

２　変更管理の手順

(1) 医療機器の品質、有効性および安全性に影響を及ぼすと考えられる変更（構造設備、部品の変更等）を行う場合、製造部署の責任技術者は、事前に変更の目的、内容を品質保証責任者に報告する。

※責任技術者と品質保証責任者が兼務している場合は、変更内容の記録のみ行う。

(2) 品質保証責任者は、変更内容を審査する。

(3) 変更の内容により、医療機器の品質等への影響を調査する必要がある場合は、製造部署に調査を指示する。内容を実地に調査する必要がある場合は、第２章の「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」に基づき実施する。

(4) 品質保証責任者は、調査の結果を評価し、変更の可否を決定し「変更評価書（様式４－１）」に記録する。

(5) 品質保証責任者は、評価の結果、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、その結果を当該製造部所等に対して改善等所要の措置を講じるよう「改善指示書兼措置記録(様式４－２)」により指示する。

(6) 品質保証責任者は、変更内容を考慮し、「製造販売承認書」、「品質標準書」及び「品質保証業務手順書」の変更が必要な場合は、各担当者に指示する。

(7) 品質保証責任者は、必要に応じて製造部署の「製品標準書」及び「手順書」等の変更内容を確認する。

第５章　品質等に関する情報及び品質不良等の処理手順

１　品質情報処理手順
(1) 品質情報の受付

お客様からの要求・問い合わせ等の情報は、内容ごとに分類し、品質に関する内容の場合は品質保証責任者に、安全に関する内容の場合は安全管理責任者に「品質情報処理記録(様式５－１)」で速やかに報告する。

(2) 品質情報の評価

　　　　品質保証責任者は受け付けた品質情報を検討し、医療機器の品質、有効性及び安全性その他人の健康に及ぼす影響を適正に評価する。

(3) 調査

品質保証責任者は、品質情報内容の原因究明、処置及び改善等の対策に必要な調査（関係部門への調査指示を含む。）を行う。

(4) 改善措置

品質保証責任者は、品質情報の評価及び調査の結果、改善が必要な場合は、製造部署及び関係部門に「改善指示書兼措置記録(様式５－２)」により指示する。当該部門は、品質保証責任者に改善措置の結果を「改善指示書兼措置記録(様式５－２)」により報告する。

品質保証責任者は、必要に応じ、実地に改善結果の確認を行い、「改善指示書兼措置記録(様式５－２)」に記録する。

(5) 記録

品質情報に関する上記の（１）～（４）については、「品質情報処理記録(様式５－１)」に記録する。

(6) 総括製造販売責任者への報告（※品責と総販が兼務の場合は不要）

品質保証責任者は、総括製造販売責任者に調査結果報告の内容から品質不良等の可能性についての検討結果及び調査報告内容を「品質情報処理記録(様式５－１)」により報告する。

２　品質不良等の処理手順

(1) 品質保証責任者は、品質情報処理調査結果又は製造業者からの品質不良情報により、危害発生防止のための措置（出荷停止又は回収等）が必要と判断した場合には、速やかに総括製造販売責任者に「品質不良報告書兼指示書（様式５－３）」により報告する。

(2) 総括製造販売責任者は、品質保証責任者からの報告に基づき、速やかに市場への出荷停止、回収の実施等危害発生防止の措置方針を決定し、品質保証責任者に「品質不良報告書兼指示書(様式５－３)」により指示する。また、措置方針を代表者に説明する。

市場からの回収を行う場合は、「第６章　回収処理に関する手順」に従う。

(3) 品質保証責任者は、速やかに総括製造販売責任者からの指示内容を安全管理責任者及び関連部門へ連絡し、徹底させる。また、品質不良等に伴う措置の開始から完了までの経過を「品質情報処理記録(様式５－１)」に記載し、総括製造販売責任者に報告する。

(4) 総括製造販売責任者は、代表者と措置結果（措置継続、解除、再検討等）を評価し、当該事象の処理を完了する。

第６章　回収処理に関する手順

１　回収の指示

総括製造販売責任者は、回収が必要と判断した場合、品質保証責任者及び安全管理責任者に回収指示書で指示する。なお、回収の判断は、薬事法第７７条の４の３に基づき行う。

２　回収の実施

　品質保証責任者は、総括製造販売責任者から回収の指示があった場合は営業部門と連携し、直ちに回収に着手する。

３　回収時の遵守事項

(1) 販売先及び使用者等に対して電話、ファクシミリまたは電子メール等により当該品の販売及び使用の中止を求める第一報を速やかに連絡する。

(2) 未回収品が生じないように「製品出荷記録」を精査し、自社直接または代理店を通じて回収する。

(3) 迅速な回収が必要な場合は、報道機関に発表するとともにホームページ等にも掲示する。

(4) 作業経過等を「回収処理記録(様式６－１)」に記録する。

４　回収着手報告

総括製造販売責任者は、回収に着手した時には、直ちに都道府県薬務主管課に電話連絡し、また、「回収着手報告(様式６－２)」により報告する。

また、医療機器情報システムに掲載する「回収の概要(様式６－３)」を作成し、都道府県薬務主管課にFDで提出するか、電子メールで連絡することもできる。
５　回収した製品の保管及び処理

品質保証責任者は、回収した製品の保管場所を決定し、他の製品と区分して必要な期間保管する。回収した製品は、廃棄等適正に処分する。

６　調査及び改善処置

　「第５章　品質等に関する情報及び品質不良等の処理手順」に基づき調査及び改善処置を行う。
７　総括製造販売責任者への報告（※品質保証責任者と総括製造販売責任者が兼務の場合は記録のみ行う。）

品質保証責任者は、総括製造販売責任者に回収処理結果（改善措置を含む。）を「回収処理記録(様式６－１)」で報告する。

８　回収終了報告

　　総括製造販売責任者は回収の処理が終了した旨都道府県薬務主管課に「回収終了報告書（様式６－４）」により報告する。

第７章　自己点検に関する手順

１　自己点検責任者

自己点検責任者は、品質保証責任者する。

２　点検内容

自己点検の内容を「自己点検記録(様式７－１)」に定める。

３　実施の方法

(1) 定期的に行う自己点検は毎年　　月とする。なお、品質保証責任者は、必要に応じて臨時に自己点検を行うことができる。

(2) 品質保証責任者は、自己点検を実施し、「自己点検記録(様式７－１)」記録する。

４　点検結果に基づく措置

(1) 品質保証責任者は自己点検の結果を確認し、改善を必要とする場合は当該部門に「自己点検改善指示書兼処置記録（様式７－２）」により指示し、改善の結果を文書により報告させる。

(2) 品質保証責任者は、総括製造販売責任者に改善措置を行ったことを「自己点検改善指示書兼処置記録（様式７－２）」により報告する。（※品責と総販が兼務の場合は記録のみ行う。）

第８章　教育訓練に関する手順

１　教育訓練の対象者

医療機器の品質管理業務及び製品の品質に影響を及ぼす可能性のある組織・部門の従業員を対象とする。

２　教育訓練責任者

教育訓練責任者は、品質保証責任者とする。

３　教育訓練担当者

教育訓練責任者は、教育訓練の適切な運用と推進を計るため、教育訓練担当者を任命することができる。

４　教育訓練の内容

教育訓練の内容及び項目は概ね下記のとおりである。

(1)　理論的教育（基礎教育）

①　薬事法、ＧＱＰ概論等

②　営業所、製造部署におけるＧＱＰ・ＧＭＰの概要

(2)　実地訓練

①　製造販売業取得営業所におけるＧＱＰの実施方法

②　各部署において実際に実施する作業関連事項

③　品質標準書・品質保証業務手順書、各種記録等について

④　製品の出納・保管・出荷について

⑤　製造業者、安全管理部門、その他関係部門との連携について

⑥　その他ＧＱＰに関する事項について

５　実施の手順

(1)　教育訓練責任者は、毎年　　月に教育訓練に関する計画を行い、「教育訓練年間計画書（様式８－１）」を作成する。

(2)　教育訓練責任者は、教育訓練に関する調整や統括を行い、計画書に基づき教育訓練を実施し、「教育訓練実施記録（様式８－２）」を作成する。

第９章　修理業者からの通知の処理に関する手順

１　修理責任者

　　修理責任者は品質保証責任者とする。

２　修理マニュアル

(1) 修理責任者は当社の製造販売する製品の中で、修理が可能な品目を選定する。

(2) 製造部署、設計開発部署及び当該品目に関連する部署と共同で品目ごとに修理マニュアルを作成し、修理責任者が承認する。

(3) 当該品目の仕様や製造方法が変更になった場合は、必要に応じて修理マニュアルを変更し、修理責任者が承認する。

(4) 修理マニュアルを作成･改訂した場合は、履歴を修理マニュアルに記録する。

３　修理マニュアルの配布・管理

(1) 修理マニュアルは、品質保証部、製造部署、その他修理に関連する部署及び修理業者に配布する。

(2) 修理マニュアルを改訂した場合は、全ての配布先に改訂版を配布する等により、最新版となるように管理をする。

(3) 配布先、配布年月日、配布内容、差換え、差換え年月日等について、記録を作成し、管理する。

４　事前通知の必要な範囲

(1) 品目ごとに、事前通知を要する修理範囲を明確にし、修理マニュアルに記載する。

(2) 事前通知を要する修理範囲は次のとおりとする。

1 オーバーホール

2 中古品の修理

3 その他、当社が必要と定めた事項

５　事前通知の処理に関する手順

(1) 修理責任者は修理業者から修理に係る通知があった場合は、通知内容を確認し、その内容を「修理業者の通知記録兼作業指示書（様式９－１）」に記録する。

(2) 修理責任者は、必要に応じて調査を実施し、修理に必要な指示内容を決定する。

(3) 修理責任者は修理の方法、その他当該品目の品質、有効性、安全性の保持のために必要な事項を「修理業者の通知記録兼作業指示書（様式９－１）」により、修理業者に指示をする。
第10章　販売業者又は賃貸業者における品質の確保の方法に関する手順

１　販売業者等の品質確保の手順

(1) 品質確保が必要な品目を特定する。

(2)次の事項を必要に応じ、添付文書や使用マニュアルに記載する。

1 保管環境等保管時の注意事項

2 輸送時の注意事項

3 搬入・引渡に関する事項

4 有効期間に関する事項

5 その他、当社が必要と定めた事項

(3)当該品目を販売する際に、(2)の事項が記載した添付文書等を、販売業者等に交付する。

２　設置管理医療機器の管理に関する手順

(1) 設置管理医療機器に該当する品目ごとに、次の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・消耗品のリスト

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

10 その他、当社が必要と定めた事項

(2) 必要に応じて販売業者等へ設置管理基準書を交付し、交付の記録を作成する。

(3) 仕様等に変更が生じた場合、必要に応じて設置管理基準書を改訂し、改訂の履歴を残す。

(4) 設置管理基準書を改訂した場合、改訂版を販売業者への再交付し、再交付の記録を作成する。

(5) 設置管理基準書の作成・交付は、文書による他、電子媒体によることもできるが、この場合は、施行規則第93条の規定に従う。

第11章　中古品の販売業者又は賃貸業者からの通知の処理に関する手順

１　中古品の指示責任者

　　中古販売業者への指示責任者は品質保証責任者とする。

２　中古品の販売業者等からの通知の処理に関する手順

(1) 中古品の販売業者等から、中古品の販売に関する通知があった場合は、通知内容を確認し、「中古販売業者の通知記録兼指示書（様式１１－１）」に記録する。

(2) 通知内容より、次の事項について調査し、「中古販売業者の通知記録兼指示書（様式１１－１）」に記録する。
1 当該医療機器の履歴

2 使用期間
3 使用状況
4 保守管理状況
5 製品状態
6 その他、品質に関する情報
(3)調査の結果、中古品の販売業者等に販売前に実施すべき注意事項(点検、調整、オーバーホール等の必要事項及び今後の使用可能期間)を「中古販売業者の通知記録兼指示書（様式１１－１）」により指示をする。
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医療機器製造販売業組織図

制定　　年　　月　　日

改訂　　年　　月　　日

ＡＢＣ株式会社


様式１－２

製造管理及び品質管理確保のための取り決め書
目的

２００５年４月に施行された新薬事法にもとづき、製造部署における医療機器の製造管理及び品質管理の適切な実施を確保するため、製造された製品○○○**（以下製品と言う）に関し、次の事項を取り決める。

（１）製造の範囲

製造部署の当該医療機器の製造範囲は、当該製品の部品の受入から組立、包装、表示、試験検査及びその業務に付帯する製造に関する業務全般である。

（２）製造管理、品質管理、出荷の手順

製造業者は自社の製造管理及び品質管理基準にもとづいて当該医療機器の製造管理・品質管理を厳格に行う。出荷の手順については、「第２章　市場への出荷の管理に関する手順」に基づき実施する。
（３）製造方法、試験検査方法

　　　製造業部署は品質標準書の製造方法に従って当該医療機器を製造するとともに、品質標準書の規格及び試験検査方法に適合した当該医療機器を出荷する。

４）製造販売業者による製造管理及び品質管理についての定期的な確認

当該医療機器が許可を受けた製造部門において、適正な製造管理及び品質管理の下で製造され、また出荷されていることについて、品質保証責任者による定期的な確認を受ける。

（５）改善指示

品質保証責任者は、当該医療機器の製造管理及び品質管理に関して改善の必要を認めた場合、所要の措置を講じるよう製造部門に指示を与えることができる。製造部門はその指示に対して、改善（措置）を速やかにかつ適切に実施し、文書により品質保証責任者に連絡する。品質保証責任者はこの内容を確認する。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（６）運搬、受け渡し

　　運搬及び受け渡しの方法については次の内容を別途取り決めておく。
· 運搬時の梱包形態

· 運搬方法、運搬条件。

· 温度管理の必要な医療機器についての運搬、保管時の温度記録。

· その他、品質確保のために必要な事項。

（７）変更時の事前連絡

製造方法、試験検査方法などについて変更がある場合は、品質への影響が否定できないと判断される場合、事前に品質保証責任者に連絡し、許可を得た後実施する。
（８）危害発生防止のための情報連絡

　　当該医療機器について得た情報を入手次第第一報を、品質保証責任者に速やかに連絡する。その後、当該医療機器に係わる製造、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ぜられた措置に関する情報の詳細を文書で連絡する。

       　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（９）連絡責任者

品質保証部門　　責任者：品質保証責任者　○○○○
製造部門　　　　責任者：責任技術者　　　××××
（１０）その他の必要事項

（a） 参考品の保管

製造部門は、ロットごとに取り決めた品質規格試験を、二回行うに必要な量の参考品を５年間保管する。
(b) 品質情報

製造部門は、品質保証責任者からの要請による品質情報の原因究明調査を迅速に行うこと。調査結果（対策も含む）は、文書で品質保証責任者に報告すること。
(c) 回収処理
製造部門は、不良医療機器による健康被害状況の調査を最優先すること。

調査結果は､文書で製造販売業者に速やかに報告すること。また、製造販売業者から回収の指示があった場合、速やかに回収の指示に従うこと。回収した全製品の処理について、品質保証責任者と協議し、速やかに処理すること。
（１１）本取り決めの有効期間

　　　　　この取り決めは実施日より、基本契約の終了日まで有効とする。

作成日

品質保証部門の代表者による署名　　　　　　　　　製造部門の代表者による署名　　　　　　　
様式２－１

市場出荷判定記録

	品名
	

	ロット
	

	包装単位
	

	数量
	

	【市場出荷判定のため確認した製造部署からの報告書】

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（異常がなしのチェック）
　１．試験成績書　　　　部品・資材　　　　　　　　　　□

　中間製品　　　　　　　　　　　□

製品　　　　　　　　　　　　　□

２．製造に関する記録　　　　　　　　　　　　　　　　□

３．その他確認事項　　　　　　　　　　　　　　　　　□



	※出荷の可否に影響する安全性、有効性及び安全性に関する情報の有無　　　　　有　・　無

	【特記欄】

（製造部署に疑義を確認した内容など記載）



	出荷判定結果　



	品質保証責任者　　　　　　　　　印　　　　　　　判定日 　　　　　年　　　月　　　日




様式２－２

	製品名　　　　　　　　　　　　　包装単位　　　　　　　　　　　　
	品質保証
責任者
	確認日

	
	
	

	ロット
番号
	入　　庫
	出　　庫
	在庫数
	備考

	
	年
月　日
	数　量
	年
月　日
	数　量
	出荷先
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


製品保管出納記録

様式３－１

製造業者（製造所・製造部署）に対する製造管理及び品質管理確認記録・報告書

製造部署名：

対象品目：

確認調査の目的：（例：製造委託契約にともなう定期確認調査）

確認調査年月日：平成　　年　　月　　日

確認調査担当者：○○株式会社　品質保証室　AAAAA

　　　　　　　（製造販売業者品質保証責任者の委嘱による）

被確認調査対応者

　医療機器製造管理者　　　　

　製造管理部門　

　品質管理部門　

確認調査報告：

（概　  要）

1． 製造場所の製造管理及び品質管理の現状及び総評

2． 確認対象製品の製造工程の概略

３．指摘事項（要改善指示事項）

品質保証責任者　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　報告年月日（記録年月日）　　年　　　月　　　日
様式３－２

改善指示書　兼　措置記録
	改善指示者

品質保証責任者　　　　　　　　　印
指示日　　　　　　年　　　月　　　日
	改善措置担当者（製造部署連絡責任者）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
措置日　　　　　　年　　　月　　　日


	No.
	改善指示事項
	改善措置の結果

	
	
	

	
	
	

	
	備考

	


	総括製造販売責任者　　　　　　　　印　　　　　　確認日　　　　　年　　　月　　　日


様式４－１

変更報告書 兼 評価記録

	　変更申請製造部署：
	連絡責任者：

	　変更要件（製品名、変更事項）



	変更要件（製品名、変更事項）



	　○変更目的

○変更内容

　

○調査結果

○添付資料

○変更に伴う製造部署の改訂対象文書

	評価年月日：　　　　　年　　月　　日
	評価者：

	　○評価結果

　　　変更可　□　　　　　　　　　変更不可　□　　　　　　　　　要再調査　□

○評価コメント



	○変更に伴う製造販売業者の改訂対象文書

○法的規制に関する事項（製造販売承認の変更等）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	変更に伴う指示

· 指示内容

· 指示した部門（者）

指示年月日　　　　年　　　月　　　日


様式４－２
改善指示書　兼　措置記録
	改善指示者

品質保証責任者　　　　　　　　　印
指示日　　　　　　年　　　月　　　日
	改善措置担当者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
措置日　　　　　　年　　　月　　　日


	No.
	改善指示事項
	改善措置の結果

	
	
	

	
	
	

	
	備考

	


様式５－１
品 質 情 報 処 理 記 録

品質保証責任者　　　　　　　　印

	整理番号　
	作成年月日

	製品名
	包装単位

	ロット番号

	品質情報の内容



	品質情報の評価

	調査結果・原因究明



	改善措置


	総括製造販売責任者　　　　　　　　印　　　　　　　　確認日　　　　　年　　　月　　　日


様式５－２
改善指示書　兼　措置記録
	改善指示者

品質保証責任者　　　　　　　　　印
指示日　　　　　　年　　　月　　　日
	改善措置担当者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
措置日　　　　　　年　　　月　　　日


	No.
	改善指示事項
	改善措置の結果

	
	
	

	
	
	

	
	備考

	


様式５－３
品質不良報告書 兼 指示書
	品質保証責任者　　　　　　　　　印　　　　　　報告年月日　　　　　　年　　　月　　　日

	製品名
	包装単位

	ロット番号

	品質不良（またはそのおそれがある場合）の内容



	回収等の措置の必要性　　　　　要　・　不要


	総括製造販売責任者　　　　　　　　　印　　　　　　確認日　　　　　　年　　　月　　　日　

	品質不良に伴う措置の指示内容

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　指示日　　　　　　年　　　月　　　日　　


様式６－１

回 収 処 理 記 録

品質保証責任者　　　　　　　　印

	作成日　　　　年　　　月　　　日

	対象製品

製品名　　　　　　　　　　　　　　包装単位　　　　　　ロット番号

	品質不良の内容



	回収の内容

回収する数量：

　　出荷時期：

　　回収開始日：

　　回収した数量：

　　回収終了日：

　　回収を終了した理由：

　　回収した製品の保管場所：

　　回収した製品の処分方法：




	総括製造販売責任者　　　　　　　　印    　　　確認日　　　　　　　年　　　月　　　日


様式６－２

平成　　年　　月　　日

○○知事○○○○殿

回収着手報告書

住所

氏名

　代表取締役　○○○○　　(印

　この度、当社にて製造販売しました医療機器につきまして、下記のとおり回収を開始しましたので、報告します。

記

1.　事務所の名称

2.　事務所の所在地

3.　許可年月日及び許可番号

4.　品名(一般的名称及び販売名を記載すること)

　　　

5.　承認番号および承認年月日

6.　回収予定数量

　　製造番号、製造年月日、製造数量、販売年月日、販売数量、在庫数量

7.　販売先

8.　回収開始年月日

9.　回収理由

10.　予想される事態

11.　(回収先の範囲、回収対象施設数、回収を行う旨の周知徹底方法、回収予定期間、回収が終了したことの確認方法)

様式６－３

平成　　年　　月　　日作成

医療機器の回収の概要

（クラス　　）

１．一般的名称及び販売名

　　一般的名称：

　　販売名　　：

　　届出年月日：

２．対象ロット、数量及び出荷時期

　　製品番号　：

　　数量　　　：　　　　　本（個）

　　対象ロット：

　　出荷時期　：平成　年　月　日～平成　年　月　日

３．製造業者等名称

　　会社名称　：

　　本社所在地：

　　薬事の業態：

　　許可番号　：

４．回収理由

５．危惧される具体的な健康被害

６．回収開始年月日

　　平成　年　月　日

７．効能・効果又は用途等

８．その他

９．担当者名及び連絡先

　　名　称：

　　所在地：

　　電　話：

　　ＦＡＸ：

　　担当者氏名：

様式６－４

平成　　年　　月　　日

回収終了報告書

　　知事　　　　殿

住所

氏名

　　代表取締役　　　　　　㊞

　この度、当社にて回収しました医療機器につきまして、下記のとおり回収を終了しましたので報告します。

記

1.　製造販売業者の名称

2.　製造販売業者の所在地

3.　品名

　　　(一般名称及び販売名を記載すること)

4.　許可年月日,　承認番号及び承認年月日

5.　回収開始年月日

6.　回収数量

　　製造番号,　回収数量,　回収先

　　(製造番号と回収数量の一覧表,　回収先の一覧表を添付すること)

7.　回収終了年月日

8.　健康被害の発生状況

9.　回収開始以降に判明した事項

　　(回収に至った事項の原因究明の状況等について記載すること)

10.　今後の対策

様式７－１
自己点検記録

	項目
	内　容
	結果
	項目
	内　容
	結果

	組

織

業

務

	組織図は正しいか
	
	出

荷

管

理
	ロット毎に市場への出荷の判定を適切に行い、その記録を作成しているか
	

	
	品質保証責任者は業務を適切に行っているか
	
	
	
	

	
	ＧＱＰ組織は適正に機能しているか
	
	
	製造部署が行う出荷判定の記録を確認しているか
	

	
	品質保証責任者及びＧＱＰ組織の人員は、販売に係る部門に属していないか
	
	
	
	

	
	
	
	
	製品の出荷の記録を作成し、製造販売の状況を確認しているか
	

	品

質

標

準

書
	品目毎に作成しているか
	
	
	
	

	
	
	
	
	出荷判定で合格した製品だけが出荷されるよう管理されているか
	

	
	必要な項目について作成し、適切に管理しているか
	
	
	
	

	
	
	
	品

質

管

理

業

務
	製造部署との取決め事項は適切に結ばれているか
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	定期的に製造部署の製造管理及び品質管理について確認を適正に行い、その記録を作成しているか
	

	手

順

書
	製品の市場への出荷に関する手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	
	

	
	適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	事前に製造部署より変更の報告をうけ変更管理の業務を適正に行い、その記録を作成しているか
	

	
	
	
	
	
	

	
	品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	品質情報の処理を適正に行い、その記録を作成しているか
	

	
	
	
	
	品質不良の処理を適正に行い、その記録を作成しているか
	

	
	自己点検に係わる手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	
	

	
	
	
	
	回収処理を適正に行い、その記録を作成しているか
	

	
	教育訓練に係わる手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	
	

	
	
	
	
	計画的に教育訓練を行い、その記録を作成しているか
	

	
	文書、記録の管理に関する手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	
	

	
	
	
	
	前回の自己点検の結果及び改善措置を確認したか
	

	
	安全管理責任者その他製造販売に係る業務の責任者との連携に関する手順書を作成し、適切に管理しているか
	
	
	
	

	
	
	
	
	記録を定められた期間保存しているか
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	実施年月日　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

	品質保証責任者（自己点検実施責任者）


	改善措置の必要性

	総括製造販売責任者　　　　　　　　　　　　　確認日　　　　　　　年　　月　　日


様式７－２
自己点検改善指示書 兼 措置記録
	改善指示者
総括製造販売責任者　　　　　　　　　印
指示日　　　　　　年　　　月　　　日
	改善措置担当者
品質保証責任者　　　　　　　　　　印
措置日　　　　　　年　　　月　　　日


	No.
	改善指示事項
	改善措置の結果

	
	
	

	
	
	

	
	備考

	


	総括製造販売責任者　　　　　　　　印　　　　　　　確認日　　　　　年　　　月　　　日


様式８－１

教育訓練年間計画書

作成日：

総括製造販売責任者：　　　　　　　　　　　　　　　　

	受講者対象者
	実施予定日
	実施内容
	備考

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	品質保証責任者　　　　　　　　　印　　　　　　　　確認日　　　　　年　　月　　日


様式８－２

教育訓練実施記録・報告書

	実施年月日
	年　　　月　　　日

	受講者氏名
	

	教育訓練実施者（講師）
	

	実施場所
	

	内容の概略
	

	備　　　考
	

	品質保証責任者　　　　　　　　印　　　　　　作成日　　　　　　　年　　　月　　　日


	総括製造販売責任者　　　　　　　　印　　　　　　確認日　　　　　年　　　月　　　日


様式９－１

修理業者の通知記録 兼 作業指示書

品質保証責任者　　　　　　　　印

	記録者　
	通知受理年月日

	修理業者
	販売先（修理依頼者）

	製品名

	ロット番号
	個数

	修理の目的

□オーバーホール　□中古品　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	修理内容（製品の状態）

	調査結果

	特記事項




	指示年月日
	指示者

	指示内容


様式11－１

中古販売業者の通知記録 兼 作業記録

品質保証責任者　　　　　　　　印

	記録者　
	通知受理年月日

	中古販売業者

	製品名

	ロット番号
	個数

	製品の状態等の確認・調査結果

①当該医療機器の履歴
②使用期間
③使用状況
④保守管理状況

⑤製品状態
⑥その他、品質に関する情報

	特記事項


	指示年月日
	指示者

	指示内容


（当社製造部署）





商品管理担当者





品質保証責任者（兼務）


（　　　　　　　　）


・市場出荷判定者


・製造管理及び品質管理確認責任者


・変更管理責任者


・自己点検責任者


・教育訓練責任者





総括製造販売責任者


（　　　　　　）





責任技術者（兼務）


（　　　　　　）





お客様相談部門








安全管理責任者（兼務）


（　　　　　　　　）


・自己点検責任者


・教育訓練責任者





代表取締役社長


（　　　　　　）





（当社製造販売業）








第三種医療機器製造販売業


ＧＱＰ手順書


（モデル）









