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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．製造販売業者の業務

製造販売業者は、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：　（部門名を記載する）　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。

品質保証責任者は、医療機器等の販売部門に属する者以外で、製造販売品質管理業務を適正かつ円滑に遂行できる者を指定する。又、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) 品質管理業務を統括し、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) あらかじめ指定した者等から結果の報告を受けた場合は、製造が適切に行われていることを確認するとともに、必要に応じ所要の措置を講じる。

(4) 品質管理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。

(5) 「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。なお、製造所の品質部門のあらかじめ指定した者に行わせる場合には、手順に記載した内容に従う。

(6) 品質保証責任者以外の者（製造所の品質部門のあらかじめ指定した者を除く）に、出荷の可否決定を行わせたときは、出荷の可否判定の記録を文書により報告させる。

(7) 「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」に基づき、製造所の「医療機器の製造管理及び品質管理規則」（平成１６年１２月１７日）厚生労働省令第１６９号（医科ＧＭＰ省令という）に基づき適切に実施されているかどうかを定期的に確認し、製造所のＧＭＰ適合の確保及び管理監督業務を行う。改善が必要と認めた場合には、当該製造所に対し所要の措置を講じるよう文書により指示する。また、その結果報告を求め、必要に応じて当該製造所を実地に確認し、その結果を文書により総括製造販売責任者に報告する。

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

(9) 「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。品質情報に関わる事項の原因を究明し、改善が必要な場合には、製造販売の業務や製造所の業務について所要の措置を講じ、その結果を総括製造販売責任者に報告する。安全管理情報については遅滞なく安全管理責任者に報告する。

なお、品質不良又はその恐れのある情報を得た場合は、総括製造販売責任者へ報告を行うとともに、安全管理責任者に情報提供を行い、それを記録する。また、総括製造販売責任者の指示により実施した措置の進捗状況又は結果については総括製造販売責任者に文書で報告する。

(10)「回収処理に関する手順」に基づき、回収品の処理、記録及び総括製造販売責任者への報告に関する業務を行う。

なお、回収の内容、原因究明の結果及び改善措置について記載した回収処理記録を作成し、総括製造販売責任者に報告する。

(11)「自己点検に関する手順」に基づき、定期的に製造販売品質管理業務に係る自己点検を行う。自己点検の結果、品質管理業務に関し、改善が必要な場合は所要の措置を講じ、総括製造販売責任者に報告する。

(12)品質保証責任者以外の者に、自己点検を行わせる場合には、自己点検の結果を報告させる。

(13)教育訓練に関する手順」に基づき、製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練の計画を作成し、実施する。

(14)品質保証責任者以外のものに、教育訓練の計画を作成させ、実施させる場合には、教育訓練の結果を報告させる。

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
(1) 総括製造販売責任者及び品質保証責任者は、製品の市場への出荷の管理、製造所に対する管理監督、品質等に関する情報処理及び品質不良等の処理、並びに回収等の品質確保に必要な品質管理業務を適正に行うため、品質管理業務手順書等に基づき密接な連携を図る。

(2) 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「品質・安全性等に関する情報連絡書（様式１－２）」で報告する。

(3) 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連携を適正に行うため、それぞれの連絡先についての一覧を別紙「連絡先および保管する手順書一覧(様式１－３)」に示す。
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、品質管理業務手順書及び各記録の様式等を作成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。

(2) 製造所との取決め文書については、品質保証責任者が作成し、総括製造販売責任者が確認し、代表者もしくは業務取締役が承認する。

(3) 品質標準書及び品質管理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．文書の保管
(1) 正本は１部とし、総括製造販売責任者が業務を行う事務所に備え付ける。

(2) 品質管理業務で使用する手順書等の写しは別紙「連絡先および保管する手順書一覧(様式１－３)」に定める事務所に備え付ける。

(3) 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改訂後の手順書の写しを遅滞なく入手し、保管する。

(4) 各手順書類、品質標準書等の原本及び写しの配布先については、「配布管理表（様式１－４）」に記載する。

(5) 改訂前の文書は、総括製造販売責任者が業務を行う事務所で必要な期間保管し、写しは速やかに回収し、廃棄する。

　３．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) (1)に定める以外の記録については、作成日から次に規定する期間保存する。

①　特定保守管理医療機器又は設置管理医療機器にあっては、記録の作成の日から１５年間

②　特定生物由来製品及び人血液由来原料製品にあっては、有効期限から３０年を加算した期間

③　生物由来製品及び細胞組織由来医療機器（②を除く）にあっては、有効期限に１５年を加算した期間　

④　①～③を除く医療機器にあっては、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。

Ⅴ　品質標準書
１．品質標準書の作成

　　ＧＱＰ省令第５条に従い、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た品質標準書を作成する。

２．品質標準書の記載事項

(1) 製造販売承認事項

※　案の部分。承認内容が詳細に決まれば、変更となる。

①　一般的名称

②　販売名

③　製造販売承認（認証）番号

④　製造販売承認（認証）年月日（クラスⅢ医療機器では、届出年月日）

⑤　製品の設計、図面及び仕様又は成分及び分量

⑥　中間製品の仕様又は成分及び分量

⑦　構成部品等及び仕様又は成分及び分量

⑧　製造方法、製造手順、製造に用いる装置、設備及び器具並びに製造環境

⑨　使用方法、使用上の注意事項（添付文書又は使用説明書を参照することでもよい。）

⑩　効能又は効果

⑪　貯蔵方法及び有効期間

⑫　構成部品等、製造用物質、中間製品及び製品の規格及び試験方法、合否判定基準、試験頻度、サンプル数、試験検査に用いる器具

⑬　製造販売する品目の製造所名、所在地、許可区分又は認定区分、許可番号又は認定番号

⑭　部品・資材の製造所の名称、所在地、許可区分又は認定区分、許可番号又は認定番号

⑮　原料等登録原簿登録証の写し

⑯　原料及びその他の原材料、中間品、中間製品について原薬等登録原簿に登録されている場合はその登録証の写し

⑰　表示内容及び包装形態

⑱　運送・設置手順

⑲　修理手順
(2) 製造業者との取決め事項

(3) 市場への出荷可否決定手順（製造所のあらかじめ指定したものが出荷判定を行う場合。）

(4) その他品質にかかる事項

３．品質標準書の制定・改訂

品質標準書の制定・改訂・手続きについては、本章の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．品質管理業務手順書の作成

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．品質管理業務手順書の制定・改訂

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、本章の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に関する手順

１．取決め文書の作成

製造業者等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、製品の製造業者と次の事項について取決め、「取決め書（様式１－５）」を作成する。

(1) 製造所におけ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) 情報の連絡方法及び責任者

(8) その他必要事項（参考品の保管、記録の保存期間等）
　２．取決め文書の制定・改訂

取決めについては、Ⅲ２．項に定められた権限者が行う。取決めの制定・改訂については、各手順書に明記するほか、本章の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。
第２章　市場への出荷の管理に関する手順

【１．市場への出荷判定を製造所に委託しない場合】

(1) 市場出荷判定者の指定
製品の市場への出荷判定を行う市場出荷判定者は、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／製品標準書」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／製品標準書」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「承認書」及び「品質標準書／製品標準書」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「承認書」及び「品質標準書／製品標準書」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。製造の結果、重要な工程に係わる製造指図及び製造に関する記録、製造所の品質部門における品質管理の結果及び試験検査の記録が、品質部門により照査、承認がなされていること。

⑤　品質部門の製造所出荷判定者により適切に製造所出荷判定がなされていること。

⑥　安全管理情報に問題がないことを確認していること。

⑦　その他「品質標準書／製品標準書」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
品質保証責任者は、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、「品質標準書／製品標準書」及び製造所との取決めがある場合は、「取決め事項で定められた項目」を含めた報告書を受け取り、それを照査し出荷の判定を行う。

出荷判定には、品質、有効性、安全性等の情報も含めて可否の決定を行う。

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)」に記録する。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、商品管理部門又は製造所の商品管理部門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「市場出荷判定結果通知書 (様式２－２)」により連絡する。

(4) 製品の管理
①　商品管理部門は、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２－３)」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、記録等に本章の１．（２）「出荷判定の基準」又は本章の１．（３）「出荷判定の手順」に逸脱を認めた場合は、逸脱の内容を精査し、「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、必要があれば製造所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所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、第3章「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」の５．に準じて、対応する。

	【市場への出荷判定を品質保証責任者以外のものが行う場合】

(1) 市場出荷判定者の指定

製品の市場への出荷判定は、品質保証部門の××が行う。

(2) 出荷判定基準

第２章「市場への出荷の管理に関する手順」の１．(２)に同じ。

(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　出荷判定基準に則り、「品質標準書／製品標準書」及び製造所との取り決めがある場合は、「取り決め事項で定められた項目」を含めた報告書を受け取り、それを照査し出荷の判定を行う。

出荷判定には、品質、有効性、安全性等の情報も含めて可否の決定を行う。

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)」に記録する。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　市場出荷判定者は、商品管理部門又は製造所の商品管理部門へ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「市場出荷判定結果通知書 (様式２－２)」により連絡する。

④　市場出荷判定者は、品質保証責任者に製品の市場出荷判定の結果をロットごとに報告する場合は、「市場出荷判定記録(様式２－１)」により報告する。

＊　品質が安定しており、異常がない場合は、定期的に品質保証責任者へ報告する事も可能。この場合、市場出荷判定者は、「市場出荷判定報告書(様式２－４)」により報告する。

(4) 製品の管理

第２章「市場への出荷の管理に関する手順」の１．(４)に同じ

(5) 出荷判定基準からの逸脱

①　市場出荷判定者は、記録等に本章の１．（２）「出荷判定の基準」又は本章の１．（３）「出荷判定の手順」の逸脱を認めた場合は、内容を精査したうえ「市場出荷判定記録(様式２－１)」にきろくし、品質保証責任者に連絡する。

②　品質保証責任者は逸脱の内容を確認し、必要があれば製造所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所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、第3章「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」の５．に準じて、対応する。


【２．市場への出荷判定を製造所に委託する場合】

(1) 製造所の市場出荷判定者
製造所の市場出荷判定する者を「製造所との取決め事項」に記載する。（製造所は、製造所出荷判定者を品質部門からあらかじめ指定する。）
(2) 出荷可否判定基準及び手順
「製品標準書」及び「取決め事項」による。（第1章　Ⅶ　製造管理及び品質管理確保のための取決めに関する手順、本章１．(２)、(３)出荷判定基準及び判定の手順に準じる。）

(3) 出荷手順からの逸脱

①　製造所の市場出荷判定者は、製品に「製品標準書」及び「取決め事項」に定められた手順からの逸脱があったときには、速やかに品質保証責任者に、逸脱の内容を「市場出荷判定記録(様式２－１)」に記載し報告する。

②　品質保証責任者は逸脱の内容を確認し、本章１．(５)に準じて措置する。

(4) 出荷判定結果の報告

製造所の市場出荷判定者は、品質保証責任者に、製品の市場出荷判定の結果をロットごとに報告する場合は、「市場出荷判定記録(様式２－１)」により報告する。

	＊　取り決め書により、異常のない場合は定期的に品質保証責任者へ報告することを取り決めているのであれば、「市場出荷判定報告書(様式２－４)」により報告することも可能。


製品の出荷先の記録は、「製品保管出納記録(様式２－３)」により報告する。

(5) 市場への出荷業務が適切に実施されていることの確認

①　品質保証責任者は、製品の市場への出荷に係る業務が適切に行われていることを定期的に確認し、確認した結果を文書として記録する。

定期的な確認及び確認した結果等は、第3章の「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」に従う。

②　品質保証責任者は、定期的な確認の結果、改善が必要と判断した場合には、第３章　「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」の５．に従い、改善措置を実施する。

(6) 適切に出荷判定を行うための品質・安全情報の提供

品質保証責任者は、市場への出荷の可否の決定を行う者に対し、市場への出荷の可否を決定するために必要な品質、有効性、安全性等に関する情報を提供する。

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確認の適用範囲

本手順は、○○株式会社が製造販売しようとする医療機器の品質を確保するため、当該医療機器の製造等を自社製造所又は他社製造所に委託して製造する場合における製造所に対して行う製造管理及び品質管理の確認（自社製造所（分置倉庫として使用している製造所も含む）、外部委託施設、部品（原料）・中間製品の購入先製造施設、委託先試験検査施設に対して行う製造管理及び品質管理の確認（製造所が行う市場への出荷業務が適切に運用されていることの確認も含む））に適用する。また、品質に影響を及ぼす容器・資材の購入先製造施設に対する調査にも準用することができる。

なお、定期的な確認だけでなく、出荷判定基準の逸脱、品質に関する重大な異常が発生した際や、変更、苦情、回収等製造所に実地に調査が必要な場合の、臨時で行う確認についても、本手順を適用する。
２．製造管理及び品質管理の確認担当者

製造管理及び品質管理の確認担当者を、品質保証責任者とする。

３．確認項目

(1) 製造管理及び品質管理がＧＭＰの基準に基づき適正に実施されていることを確認する。

(2) 承認書、品質標準書及び製造所との取決め事項に整合性があることについて確認する。

(3) 製造所が市場への出荷業務を行う場合は、「品質標準書」及び「製造所との取決め事項」による手順及び基準が適切に運用されているか、製造記録、品質管理記録及び出荷判定の記録等を確認する。

(4) 出荷判定基準の逸脱、品質に関する重大な異常が発生した際や、変更、苦情、回収などでの確認については、必要と判断される確認項目について実施し、品質を確保できるかどうかを評価する。

４．製造管理及び品質管理の確認の実施手順
(1) 定期的に行う確認（製造管理及び品質管理の確認）は、「取決め事項」に確認の時期、頻度を規定する。
(2) 品質保証責任者は、製造所の責任技術者に、製造管理及び品質管理の確認の内　容、時期を「確認実施通知書(様式３－１)」により連絡する。
(3) 品質保証責任者は立ち入り調査し、構造設備及び書類照査をＧＭＰの基準に則り、確認し評価する。
(4) 品質保証責任者は、確認の内容及び評価の結果を「製造管理及び品質管理の確認結果報告書 (様式３－２)」に記録する。

(5) 品質保証責任者は製造所に「製造管理及び品質管理の確認結果報告書(様式３－２)」の写しを交付する。

５．製造所の製造管理及び品質管理の改善・措置の実施及び報告手順

(1) 製造所の製造管理及び品質管理の確認・調査の結果、不備が認められた場合には、その旨を「改善指示書 (様式３－３)」により製造所に通知し、改善を求める。

(2) 品質保証責任者は、製造所より改善計画及び改善結果を文書により受け取り、評価の結果を「製造管理及び品質管理の確認・改善結果の評価報告書 (様式３－４)」に記録する。

(3) 品質保証責任者は、製造所の改善の結果を実地に確認する場合は、本章の４．「製造管理及び品質管理の確認の実施手順」を準用する。

(4) 品質保証責任者は、総括製造販売責任者に「製造管理及び品質管理の確認・改善結果の評価報告書(様式３－４)」を提出し、報告する。
	【製造管理及び品質管理の確認を品質保証責任者以外のものが行う場合】

１．製造管理及び品質管理の確認の適用範囲

本手順は、○○株式会社が製造販売しようとする医療機器の品質を確保するため、当該医療機器の製造等を自社製造所又は他社製造所に委託して製造する場合における製造所に対して行う製造管理及び品質管理の確認（自社製造所（分置倉庫として使用している製造所も含む）、外部委託施設、部品（原料）・中間製品の購入先製造施設、委託先試験検査施設に対して行う製造管理及び品質管理の確認（製造所が行う市場への出荷業務が適切に運用されていることの確認も含む））に適用する。また、品質に影響を及ぼす容器・資材の購入先製造施設に対する調査にも準用することができる。

　　　なお、定期的な確認だけでなく、出荷判定基準の逸脱、品質に関する重大な異常が発生した際や、変更、苦情、回収等製造所に実地に調査が必要な場合の、臨時で行う確認についても、本手順を適用する。

２．製造管理及び品質管理の確認担当者

　　　製造管理及び品質管理の確認担当者は、品質保証部門の××とする。

３．確認項目

本章「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」の３．に同じ。

４．製造管理及び品質管理の確認の実施手順
(1) 定期的に行う確認（製造管理及び品質管理の確認）は、「取決め事項」に確認の時期、頻度を規定する。

(2) 製造管理及び品質管理の確認担当者は、製造所の責任技術者に、製造管理及び品質管理の確認の内容、時期を「確認実施通知書(様式３－１)」により連絡する。

(3) 製造管理及び品質管理の確認担当者は立ち入り調査し、構造設備及び書類照査をＧＭＰ基準に則り、確認し評価する。

(4) 製造管理及び品質管理の確認担当者は、確認の内容及び評価の結果を「製造管理及び品質管理の確認結果報告書 (様式３－２)」に記録する。

(5) 製造管理及び品質管理の確認担当者は、記録した「製造管理及び品質管理の確認結果報告書 (様式３－２)」」を品質保証責任者に報告する。

(6) 品質保証責任者は製造所に「製造管理及び品質管理の確認結果報告書(様式３－２)」の写しを交付する。

５．製造所の製造管理及び品質管理の改善・措置の実施及び報告手順

(1) 製造所の製造管理及び品質管理の確認・調査の結果、不備が認められた場合には、その旨を「改善指示書 (様式３－３)」により製造所に通知し、改善を求める。

(2) 品質保証責任者は、製造所より改善計画及び改善結果を文書により受け取り、評価の結果を「製造管理及び品質管理の確認・改善結果の評価報告書 (様式３－４)」に記録する。

(3) 品質保証責任者は、製造所の改善の結果を実地に確認する場合は、本章の４．「製造管理及び品質管理の確認の実施手順」を準用する。
(4) 品質保証責任者は、総括製造販売責任者「製造管理及び品質管理の確認・改善結果の評価報告書(様式３－４)」を提出し、報告する。


第４章　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) 変更管理の申請

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、製造所の連絡責任者は、事前に変更の目的、内容を記載した「変更申請書（様式４－１）」を品質保証責任者に提出する。

(2) 変更管理内容の評価

①　品質保証責任者は、変更内容が医療機器の品質、有効性及び安全性に影響与えないかを評価し、変更可否の決定を行う。

②　変更内容について、再調査が必要な場合は、次項の(3)により実施する。

(3) 変更管理の再調査

①　品質保証責任者は評価の結果、変更内容が医療機器の品質、有効性及び安全性への影響が否定できないと判断した場合は、必要に応じて追加検討事項等を記載の上、製造所に「変更申請書（様式４－１）」の写しを送付し、再調査を要請（指示）する。

②　品質管理責任者は変更内容を実地に調査する必要がある場合は、第３章の「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」を準用する。

③　当該製造所において、必要な調査を行った後、製造所の連絡責任者は文書により検討の結果を品質保証責任者に報告する。

④　品質保証責任者は、再調査結果の評価を行う。

⑤　評価の結果、変更内容に改善が必要な場合は、本章の２．(7)により対応する。
(4) 変更管理結果の記録

　　品質保証責任者は、(1)～(3)の変更管理の結果を、「変更可否決定書（様式４－２）」に記録する。

(5) 製造所への報告

品質保証責任者は、「変更可否決定書（様式４－２）」の写しを製造所の連絡責任者へ送付する。

(6) 変更管理に伴う承認書等の変更の手順

①　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「品質管理業務手順書」の変更が必要な場合は、「変更可否決定書（様式４－２）」により各担当者に指示する。また、変更の内容で教育訓練が必要な場合は、教育訓練を実施する。

②　品質保証責任者は、必要に応じて製造所の「製品標準書」及び「手順書」等の変更内容を確認する。実地に確認する場合は、第３章の「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」を準用する。

　　(7) 改善指示及び措置

①　変更内容が医療機器の品質に重大な影響を与えるおそれがある場合、品質保証責任者は、速やかに製造所に「改善指示書兼措置記録（様式４－３）」により改善等所要の措置を講じるよう指示する。

②　品質管理責任者は改善措置結果を実地に確認する必要がある場合は、第３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。

③　当該製造所において、必要な措置等を行った後、製造所の連絡責任者は「改善指示書兼措置記録（様式４－３）」により措置等の結果を品質保証責任者に報告する。

④　品質保証責任者は、改善措置の結果を評価し、「改善指示書兼措置記録（様式４－３）」に記録する。

	【変更管理を品質保証責任者以外の者が行う場合】

１．変更管理担当者
変更管理担当者は、品質保証部門の　　　　とする。

２．変更管理の手順

(1) 変更管理の申請

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、製造所の連絡責任者は、事前に変更の目的、内容を記載した「変更申請書（様式４－１）」を変更管理担当者に提出する。

(2) 変更管理内容の評価

①　変更管理担当者は、変更内容が医療機器の品質、有効性及び安全性に影響与えないかを照査し、「変更可否決定書（様式４－２）」により品質保証責任者へ報告する。

②　品質保証責任者は、変更内容の評価を行い、変更可否の決定を行う。

③　変更内容について、再調査が必要な場合は、次項の(3)により実施する。

(3) 変更管理の再調査

①　変更管理担当者は照査の結果、変更内容が医療機器の品質、有効性及び安全性への影響が否定できないと判断した場合は、必要に応じて「変更可否決定書（様式４－２）」に追加検討事項等を記載し、品質保証責任者の承認を得る。

②　変更管理責任者は、承認を得た「変更申請書（様式４－２）」の写しを製造所に送付し、再調査を要請（指示）する。

③　変更管理担当者は内容を実地に調査する必要がある場合は、第３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　当該製造所において、必要な調査を行った後、製造所の連絡責任者は文書により検討の結果を変更管理担当者に報告する。
⑤　変更管理担当者は、再調査の結果を照査し、「変更可否決定書（様式４－２）」により品質保証責任者へ報告する。

　　　　　⑥　品質保証責任者は再調査結果の評価を行う。

　　　　　⑦　評価の結果、変更内容に改善が必要な場合は、本章の２．(7)により対応する。

(4) 変更管理結果の記録

　　　品質保証責任者は、(1)～(3)の変更管理の結果を、「変更可否決定書（様式４－２）」に記録する。

　　　(5) 製造所への報告

品質保証責任者は、「変更可否決定書（様式４－２）」の写しを製造所の連絡責任者へ送付する。

(6) 変更管理に伴う承認書等の変更の手順

①　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「品質管理業務手順書」の変更が必要な場合は、「変更可否決定書（様式４－２）」により各担当者に指示する。また、変更の内容で教育訓練が必要な場合は、教育訓練を実施する。

②　品質保証責任者は、必要に応じて製造所の「製品標準書」及び「手順書」等の変更内容を確認する。実地に確認する場合は、第３章の「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」を準用する。

(7) 改善指示及び措置

①　変更内容が医療機器の品質に重大な影響を与えるおそれがある場合、品質保証責任者は、速やかに製造所に「改善指示書兼措置記録（様式４－３）」により改善等所要の措置を講じるよう指示する。

②　品質保証責任者は改善措置結果を実地に確認する必要がある場合は、第３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。

③　当該製造所において、必要な措置等を行った後、製造所の連絡責任者は「改善指示書兼措置記録（様式４－３）」により措置等の結果を品質保証責任者に報告する。
④　品質保証責任者は、改善措置の結果を評価し、「改善指示書兼措置記録（様式４－３）」に記録する。


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、「品質情報処理依頼書(様式５－１)」で速やかに報告し、安全に関する内容の場合は安全管理責任者にＧＶＰ手順書に基づき報告する。

(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) 安全管理部門との連携

　　　　品質保証責任者は、当該情報が安全に関する内容の場合、第１章「総則」の５．に定める安全管理責任者との連携に従い報告する。

(4) 品質情報の調査

①　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。

②　品質情報が製造所に起因すると判断される場合は、当該製造所に「品質情報調査依頼書(様式５－２)」により原因究明・措置及び対策を依頼する。

③　品質保証責任者は、調査の結果を文書により受け、調査結果の内容を評価し、必要に応じて実地に確認を行う。

(5) 改善措置

①　品質保証責任者は、品質情報の調査及び評価の結果、改善が必要な場合は、製造所及び関係部門に「改善指示書兼措置記録(様式５－３)」により指示する。

　　　　②　当該製造所及び関係部門は、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５－３)」により報告する。

③　品質保証責任者は、改善の結果を実地に確認する必要がある場合、第３章「製造管理及び品質管理の確保に関する手順」を準用する。

④　品質保証責任者は、改善措置結果を評価する。

(6) 品質情報の記録

品質保証責任者は、品質情報に関する上記の（１）～（５）の結果を、「品質情報処理記録(様式５－４)」に記録する。

(7) 総括製造販売責任者及び安全管理責任者への報告

品質保証責任者は、総括製造販売責任者及び安全管理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（改善措置を含む）を「品質情報処理記録(様式５－４)」により報告する。

(8) 情報提供者への回答

品質情報のうち、当該品質情報が客先からの苦情等に該当する場合には、その発生原因、措置対策等を含めた「品質情報に関する回答書(様式５－５)」を作成して客先へ速やかに回答する。

２．品質不良等の処理手順

(1) 情報の入手及び総括製造販売責任者への報告

品質保証責任者は、品質情報処理調査結果又は製造所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５－６）」により報告する。

(2) 総括製造販売責任者による措置内容の決定と指示

①　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、速やかに製造所からの出荷の停止、市場への出荷停止、又は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５－６)」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。

②　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。

(3) 措置結果の記録と報告

①　品質保証責任者は品質不良等に伴う措置の開始から完了までの経過を「品質不良等の措置結果報告書 (様式５－７)」に記載する。

②　品質保証責任者は、措置結果を「品質不良等の措置結果報告書 (様式５－７)」により総括製造販売責任者に報告する。必要に応じて安全管理責任者にも報告する。

③　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．回収処理手順

(1) 回収の指示

総括製造販売責任者は、以下の理由等により回収を行うとき、品質保証責任者その他関連部署に「回収指示書（様式６－１）」により回収を指示する。

①  品質不良又はそのおそれが判明し、危害発生防止等のため、回収を決定した場合

②  薬事法第７０条第１項の規定により製品の市場回収を命じられた場合

③  医療機器の品質に関する理由等によって回収を決定した場合

④　薬事法その他法令に違反又はそのおそれが判明した場合

(2) 回収作業の責任者

総括製造販売責任者の指示による回収作業全般の責任者は、品質保証責任者とする。

(3) 回収作業計画の立案

①　総括製造販売責任者より回収の指示を受けた品質保証責任者は営業部門等回収関連部署への依頼を含めた回収作業計画の立案を行い「回収計画書（様式６－２）」を作成する。作成した「回収計画書（様式６－２）」は総括製造販売責任者に提出し承認を得る。

②　「回収計画書（様式６－２）」の作成に当たっては、市場からの迅速かつ混乱のないよう回収を行うため、以下の項目について検討する。

ア) 回収クラス分類の検討

回収を行う際は、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、クラス分類を行うこと。

・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

なお、回収にあたっては、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と判断することとされている。

イ）回収範囲の特定

回収の範囲は、発生した不良の原因等の調査結果に基づき、例えば次の分類を参考として決定する。

・当該ロットの中に同一の不良が発生する可能性がある場合

→当該ロット

・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

・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

・同一の不良が他の製品にも発生する可能性がある場合

→該当する全製品

ウ）回収作業予定の検討

　　・回収先の特定(医療機関、販売業者等)

・回収実施者（各営業担当者等）

・回収期間(回収開始日、回収終了予定日)

・回収方法（訪問回収、郵送による回収等）

・代替品の要否

・回収品の保管場所

・その他回収作業の必要事項

エ）回収情報の開示方法についての検討

・インターネット公表

・報道機関への公表

・上記以外の公表（社告、店頭広告、ダイレクトメール、その他）

(4) 回収作業計画の承認と指示

①　総括製造販売責任者は、提出された回収計画書の内容を確認し、回収作業計画の承認を行う。

②　総括製造販売責任者は、回収計画書の承認後、品質保証責任者に指示し、営業部門等回収関連部署と連携させ回収を実施させる。

(5) 行政への報告等

①　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、薬事法第７７条の４の３の規定に基づき、「回収着手報告書（様式６－３）」により許可所在地の都道府県知事あて報告する。

また、医療機器情報提供システムに掲載する「回収の概要（回収６－４）」を作成し、該当都道府県の薬務主管課にＦＤで提出するか、電子メールで連絡する。

②　回収進捗状況報告

品質保証責任者は、回収の進捗状況を適宜、総括製造販売責任者に報告する。また、必要に応じて行政に途中経過を報告する。

③　回収終了の確認及び報告

品質保証責任者は、回収処理の終了を確認し、「回収処理記録(様式６－５)」により、総括製造販売責任者に報告する。総括製造販売責任者は内容を確認した上、速やかに回収の処理が終了した旨を該当都道府県薬務主管課あて、「回収終了報告書(様式６－６)」により報告する。

２．回収の実施手順

(1) 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等回収関連部門と連携し、直ちに回収に着手する。

(2) 当該製品の製造所へ連絡し、該当品がある場合は直ちに製造所からの出荷を停止する。

販売先及び使用者等に対しては、電話、ファクシミリ又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。

(3) 未回収品が生じないように「保管出納記録」を精査し、自社直接又は代理店を通じて回収する。

(4) 迅速な回収及び回収の徹底を図るため、報道機関に発表するとともにホームページに掲示する。（報道機関を利用した情報提供の必要性が乏しい場合は除く。）

(5) 作業経過等を「回収処理記録(様式６－５)」に記録する。

３．回収の原因究明及び改善措置

(1) 回収原因の調査指示及び結果

品質保証責任者は回収の原因と考えられる製造所に対して、原因調査を「調査指示書(様式６－７)」により指示し、その調査結果を「調査結果報告書（様式６－８）」により報告させる。

(2) 回収に係る改善措置

①　品質保証責任者は、調査結果報告の内容を適正に評価し、当該製造所の製造管理及び品質管理に改善が必要と認めた場合には、当該製造所に対して、　「改善指示書兼措置記録（様式６－９）」により改善を指示する。

②　品質保証責任者は、当該製造所で実施された改善措置の結果を「改善指示書兼措置記録（様式６－９）」により報告させる。

③　品質保証責任者は、改善措置の結果を適正に評価し、必要に応じて当該製造所の改善状況について実地の確認を行い、その結果を「回収処理記録(様式６－５)」に記録し、総括製造販売責任者に報告する。

４．回収した製品の保管及び廃棄等処理手順

(1) 回収品の保管

品質保証責任者は、総括製造販売責任者の指示に従い、回収した製品を他の製品と区別して必要な期間保管する。

(2) 回収品の処理

回収した製品は、原因究明等を行った後、適切に廃棄等の処理を行う。なお、製造所が廃棄を行った場合は、廃棄の方法等を文書で報告させる。

(3) 回収品の処理の記録

品質保証責任者は廃棄等の処理を行った結果を「回収処理記録(様式６－５)」に記録する。

第７章　自己点検に関する手順

１．目的

　　自己点検は、製造販売品質管理業務に関連する手順書や記録等の内容及び品質保証業務の遂行状況等を定期的に点検し、製造販売品質管理業務が品質管理業務手順書等に基づき、適正かつ円滑に実施されていることを確認するために行う。

２．自己点検責任者の指定

　　品質管理業務に関する自己点検責任者は、品質保証責任者とする。なお、自己点検を実施する者として、自己点検実地担当者を設置することができる。

３．手順

(1) 自己点検の計画

①  自己点検実施担当者の資格認定

品質保証責任者は教育訓練手順書に定める自己点検実施担当者の要件を満たす者を、自己点検実施担当者として認定し、「自己点検実施担当者リスト（様式７－１）」に登録する。

②　自己点検の年間計画

品質保証責任者は、毎年　月に、点検の対象となる業務及び部署の状態と重要性、並びにこれまでの監査結果を考慮して以下の項目を含んだ「自己点検年度計画書(様式７－２)」を作成し、総括製造販売責任者に報告する。

・自己点検を受ける部署（以下、「被点検部署」とする。）及び業務

・自己点検実施予定年月日

・査察員の人数

実施担当者の選定にあたっては、「自己点検実施担当者リスト（様式７－１）」から選定するものとし、自己点検責任者及び実施担当者は、自らの仕事は点検しない。

③　自己点検計画書の作成

ア）品質保証責任者は、個別の自己点検実施予定の1ヶ月前までに以下の項目を含んだ「自己点検計画書（様式７－３）」を作成する。

・点検を受ける部署

・実施スケジュール

・実施場所

・点検目的

・点検項目

④　自己点検の通知

品質保証責任者は、自己点検の実施２週間前までに、「自己点検計画書（様式７－３）」により、被点検部署の責任者に、自己点検の実施を通知する。

⑤　自己点検リストの作成

品質保証責任者は、自己点検実施までに、「自己点検チェックリスト（様式７－４）」を作成する。

(2) 自己点検の実施・報告

①　オープニングミーティング(初回会議)

自己点検チームと被点検部署側の責任者でミーティングを行い、「自己点検計画書（様式７－３）」をもとに、自己点検チームの紹介、自己点検の目的・範囲・スケジュールを確認する。

②　自己点検の実施

自己点検チームは「自己点検チェックリスト（様式７－４）」に基づいて点検を実施する。

③　自己点検チーム会議（複数で自己点検を実施する場合）
自己点検終了後、自己点検チームで点検結果及び評価の取りまとめを行う。その際、不適合は以下の区分で分類する。

ａ）重大な不適合

その不適合が改善されないと品質が保証されない場合、あるいは品質管理業務が有効に機能していない場合

ｂ）軽微な不適合

その不適合が是正されなくても品質管理業務への影響が少ないか、あるいは直ちに影響しない場合

ｃ）指導事項

改善したほうがよいと思われる問題（アドバイス）

④　クロージングミーティング（最終会議）

自己点検チームと被点検部署側の責任者で会議を行い、自己点検結果の報告とその結果に対する被点検部署側の確認を行う。

⑤　自己点検結果の報告

品質保証責任者は、自己点検終了後　日以内に「自己点検結果報告書（様式７－５）」を作成し、その写しを被点検部署の責任者に提出する。

(3) 改善措置及び報告

①　不適合事項の改善措置及びフォローアップ

ア）品質保証責任者は、自己点検により見つかった不適合事項について、「自己点検結果報告書（様式７－５）」により、被点検部署の責任者に改善を指示する。

イ）指示を受けた、被点検部署の責任者は、原因分析を行い、改善措置案を立案し、「改善計画報告書（様式７－６）」に記載して、品質保証責任者に提出する。

ウ）品質保証責任者は、提出された改善措置案の妥当性をチェックし、妥当と判断した場合は、被点検部署の責任者に改善措置の実施を指示する。また、妥当と判断できなかった場合は、再度、改善措置案の立案を指示する。

エ）被点検部署側の責任者は、改善措置を実施し、その結果を「改善措置結果報告書（様式７－７）」により、品質保証責任者に報告する。

オ）品質保証責任者は、改善措置の結果を評価し、「改善措置結果報告書（様式７－７）」により、総括製造販売責任者へ報告する。

②　フォローアップ

ア）総括製造販売責任者は、改善措置が効果的であることを確実にするため、品質保証責任者にフォローアップの実施を指示する。

イ）品質保証責任者はフォローアップは、以下のいずれかにより行い、その結果を「改善措置結果報告書（様式７－７）」に記録する。

・改善措置が計画どおりに実施されたことを示す文書の確認

・再点検

・次回自己点検時に確認
	【自己点検を品質保証責任者以外のものが実施する場合。】

１．目的

　　自己点検は、製造販売品質管理業務に関連する手順書や記録等の内容及び品質保証業務の遂行状況等を定期的に点検し、製造販売品質管理業務が品質管理業務手順書等に基づき、適正かつ円滑に実施されていることを確認するために行う。

２．自己点検責任者の指定

　　(1) 品質保証業務の自己点検を統括する責任者は品質保証責任者とする。

(2) 品質保証業務の自己点検を実施し、品質保証責任者に報告する責任者（自己点検責任者）は、品質保証部の○○とする。なお、自己点検を実施するものとして、自己点検実施担当者を設置することができる。

３．手順

(1) 自己点検の計画

①  自己点検実施担当者の資格認定

自己点検責任者は教育訓練手順書に定める自己点検実施担当者の要件を満たす者を、自己点検実施担当者として「自己点検実施担当者リスト（様式　７－１）」に記録し、品質保証責任者の承認を得る。

②　自己点検の年間計画

自己点検責任者は、毎年　月に、点検の対象となる業務及び部署の状態と重要性、並びにこれまでの監査結果を考慮して以下の項目を含んだ「自己点検年度計画書(様式７－２)」を作成し、品質保証責任者の承認を得る。品質保証責任者は、自己点検の年間計画について「自己点検年度計画書(様式７－２)」により総括製造販売責任者に報告する。

・自己点検を受ける部署（以下、「被点検部署」とする。）

・自己点検実施年月日

・自己点検実施担当者（自己点検の監査員）

実施担当者の選定にあたっては、「自己点検実施担当者リスト（様式７－１）」から選定するものとし、自己点検責任者及び実施担当者は、自らの仕事は点検しない。

③　自己点検計画書の作成

ア）自己点検責任者は、個別の自己点検実施予定の1ヶ月前までに以下の項目を含んだ「自己点検計画書（様式７－３）」を作成し、品質保証責任者の承認を得る。

・点検を受ける部署及び項目

・実施スケジュール

・実施場所

・点検目的

・点検項目

④　自己点検の通知

自己点検責任者は、自己点検の実施２週間前までに、「自己点検計画書（様式７－３）」により、被点検部署の責任者に、自己点検の実施を通知する。

⑤　自己点検リストの作成

自己点検責任者は、自己点検実施までに、「自己点検チェックリスト（様式７－４）」を作成し、品質保証責任者の承認を得る。

(2) 自己点検の実施・報告

①　オープニングミーティング(初回会議)

自己点検チームと被点検部署側の責任者でミーティングを行い、「自己点検計画書（様式７－３）」をもとに、自己点検チームの紹介、自己点検の目的・範囲・スケジュールを確認する。

②　自己点検の実施

自己点検チームは「自己点検チェックリスト（様式７－４）」に基づいて点検を実施する。

③　自己点検チーム会議（複数で自己点検を実施する場合）
自己点検終了後、自己点検チームで点検結果及び評価の取りまとめを行なう。その際、不適合は以下の区分で分類する。

ａ）重大な不適合

その不適合が改善されないと品質が保証されない場合、あるいは品質管理業務が有効に機能していない場合

ｂ）軽微な不適合

その不適合が是正されなくても品質管理業務への影響が少ないか、あるいは直ちに影響しない場合

ｃ）指導事項

改善したほうがよいと思われる問題（アドバイス）

④　クロージングミーティング（最終会議）

自己点検チームと被点検部署側の責任者で会議を行い、自己点検結果の報告とその結果に対する被点検部署側の確認を行う。

⑤　自己点検結果の報告書の作成

自己点検責任者は、自己点検終了後　日以内に「自己点検結果報告書（様式７－５）」を作成し、使用した「自己点検チェックリスト（様式７－４）」を添えて、品質保証責任者に提出する。

⑥　被点検部門への点検結果の報告

自己点検責任者は、品質保証責任者の承認を得た、「自己点検結果報告書（様式７－５）」の写しを被点検部署の責任者に提出する。

(3) 改善措置及び報告

①　不適合事項の改善措置及びフォローアップ

ア）品質保証責任者は、自己点検により見つかった不適合事項について、「自己点検結果報告書（様式７－５）」により、被点検部署の責任者に改善を指示する。

イ）指示を受けた、被点検部署の責任者は、原因分析を行い、改善措置案を立案し、「改善計画報告書（様式７－６）」に記載して、品質保証責任者に提出する。

ウ）品質保証責任者は、提出された改善措置案の妥当性をチェックし、妥当と判断した場合は、被点検部署の責任者に改善措置の実施を指示する。また、妥当と判断できなかった場合は、再度、改善措置案の立案を指示する。

エ）被点検部署側の責任者は、改善措置を実施し、その結果を「改善措置結果報告書（様式７－７）」により、品質保証責任者に報告する。

オ）品質保証責任者は、改善措置の結果を評価し、その結果を「改善措置結果報告書（様式７－７）」により、総括製造販売責任者へ報告する。

②　フォローアップ

ア）総括製造販売責任者は、改善措置が効果的であることを確実にするため、品質保証責任者にフォローアップの実施を指示する。

イ）品質保証責任者はフォローアップを、以下のいずれかにより行い、その結果を「改善措置結果報告書（様式７－７）」に記録する。

・改善措置が計画どおりに実施されたことを示す文書の確認

・再点検

・次回自己点検時に確認


第８章　教育訓練に関する手順

１．目　的

製造販売品質管理に関する業務に従事する者の業務遂行能力を確保し、品質管理業務の適正な運用と信頼性の確保のために、製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練の方法及び手順を定める。

２．特定業務資格認定基準の明確化

　　品質管理業務に影響がある特定の業務（特定業務）に従事する者に必要な経験と資格を「特定業務資格認定基準（様式８－１）」に定める。

３．教育訓練担当者の指定

製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練担当者は品質保証責任者とする。

品質保証責任者の役割は、製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練の　計画、立案、実施、管理とする。

４．教育訓練の対象者

製造販売品質管理業務に従事する全ての従業員を対象とし、総括製造販売責任者及　品質保証責任者も含む。また、製品の品質管理に対して影響を及ぼす他部門の従業員も対象となる。

５．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及び薬事関連通知関連事項

②　ＧＱＰ概論等　

③　製造所におけるＧＭＰの概要

④　社外からのＧＱＰに関わる情報伝達

⑤　ＧＱＰに関わる社外セミナー等への従業員派遣

⑥　担当分野ごとの勉強会

⑦　その他ＧＱＰに関わる事項について

(2) 実地訓練

①　当該製造販売業におけるＧＱＰの実施状況

②　各部署において実際に実施する作業関連事項

③　品質標準書等について

④　各種記録書等について

⑤　製品の出納・保管・出荷について

⑥　製造所との関わりについて

⑦　安全管理部門、その他の部門との関わりについて

⑧　その他ＧＱＰに関わる事項について

６．計画

品質保証責任者は、「教育訓練計画書（様式８－２）」により、教育訓練計画を、年○回立案する。

立案に際して、時期・頻度、対象者、教育訓練内容により、導入教育、定期教育、随時教育、実地訓練等を考慮する。講演会、技術講習会等の都度発生する教育は、品質保証責任者の計画とできる。

７．教育訓練の実施手順

品質保証責任者は、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する。

８．評価と記録

(1) 品質保証責任者は、教育訓練実施後、「教育訓練報告書（様式８－３）」に実施した教育訓練の内容及び評価を記載する。

なお、講習会等に出席した場合、受講者自らが「教育訓練報告書（様式８－３）」を作成し、品質保証責任者に提出し、評価を受ける。

(2) 品質保証責任者は、「教育訓練報告書」を、総則に定める期間保存する。

また、品質保証責任者は、教育訓練を受けた従事者の個人別の教育訓練履歴を「個人教育訓練履歴書（様式８－４）」に記載し、当該記録を総則に定める期間保存する。

(3) 品質保証責任者は教育訓練の結果を、Ａ：理解できた、Ｂ：不十分であった、で評価し、計画した教育訓練が未達成の場合は補講等を実施する。

	【教育訓練を品質保証責任者以外のものが行う場合】

１．目　的

製造販売品質管理に関する業務に従事する者の業務遂行能力を確保し、品質管理業務の適正な運用と信頼性の確保のために、製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練の方法及び手順を定める。

２．特定業務資格認定基準の明確化

　　品質管理業務に影響がある特定の業務（特定業務）に従事する者に必要な経験と資格を「特定業務資格認定基準（様式８－１）」に定める。

３．教育訓練担当者の指定

製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練担当者は○○部の××とする。

教育訓練担当者の役割は、製造販売品質管理業務に従事する者に対する教育訓練の計画、立案、実施、管理とする。

４．教育訓練の対象者

製造販売品質管理業務に従事する全ての従業員を対象とし、総括製造販売責任者及び品質保証責任者も含む。また、製品の品質管理に対して影響を及ぼす他部門の従業員も対象となる。

５．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及び薬事関連通知関連事項

②　ＧＱＰ概論等　

③　製造所におけるＧＭＰの概要

④　社外からのＧＱＰに関わる情報伝達

⑤　ＧＱＰに関わる社外セミナー等への従業員派遣

⑥　担当分野ごとの勉強会

⑦　その他ＧＱＰに関わる事項について

(2) 実地訓練

①　当該製造販売業におけるＧＱＰの実施状況

②　各部署において実際に実施する作業関連事項

③　品質標準書等について

④　各種記録書等について

⑤　製品の出納・保管・出荷について

⑥　製造所との関わりについて

⑦　安全管理部門、その他の部門との関わりについて

⑧　その他ＧＱＰに関わる事項について

６．計画

教育訓練担当者は、「教育訓練計画書（様式８－２）」により、教育訓練計画を、年○回立案する。

立案に際して、時期・頻度、対象者、教育訓練内容により、導入教育、定期教育、随時教育、実地訓練等を考慮する。講演会、技術講習会等の都度発生する教育は、品質保証責任者の承認を得ることにより、計画とできる。

７．教育訓練の実施手順及び品質保証責任者への報告

教育訓練担当者は、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その結果を品質保証責任者へ「教育訓練報告書（様式８－３）」により報告する。

８．評価と記録

(1) 品質保証責任者は、「教育訓練報告書（様式８－３）」の内容を確認し、評価を記載する。

なお、講習会等に出席した場合、受講者自らが「教育訓練報告書（様式８－３）」を作成し、品質保証責任者に提出し、評価を受ける。

(2) 品質保証責任者は、「教育訓練報告書」を、総則に定める期間保存する。

また、品質保証責任者は、教育訓練を受けた従事者の個人別の教育訓練履歴を「個人教育訓練履歴書（様式８－４）」に記載し、当該記録を総則に定める期間保存する。

(3) 品質保証責任者は教育訓練の結果を、Ａ：理解できた、Ｂ：不十分であった、で評価し、計画した教育訓練が未達成の場合は補講等を実施する。


第９章　修理業者からの通知の処理に関する手順

１．修理指示担当者

　　修理指示担当者は品質保証責任者とする。

２．修理マニュアル

(1) 修理可能品目の選定

修理指示担当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) 修理マニュアルの作成

製造所、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、修理指示担当者が承認する。

(3) 修理マニュアルの変更

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、修理指示担当者が承認する。

(4) 修理マニュアルん改訂

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、製造所、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) 通知内容の確認・調査

修理指示担当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、必要に応じて調査を行い、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) 修理に必要な指示の決定

修理指示担当者は、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) 指示書の交付

修理指示担当者は修理の方法、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) 品目の特定

品質確保が必要な品目を特定する。

　　(2) 指示事項

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

④　その他、当社が必要と定めた事項

　　(3) 指示書の交付

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) 設置管理基準書の作成

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) 設置管理基準書の交付

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) 設置管理基準書の制定・改訂

設置管理基準書の制定・改訂・手続きについては、本章の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。

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．中古品の指示担当者

　　中古販売業者への指示担当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) 通知内容の確認

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) 製品状態等の調査

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作業指示書（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) 指示内容の決定・通知

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作業指示書（様式１１－１）」により指示をする。

第12章　医療機器の貯蔵等の管理に関する手順
（貯蔵・陳列することがある場合のみ）

１．製造販売業者が、製造又は輸入した医療機器を製造販売の目的で、主たる機能を有する事務所（総括製造販売責任者が業務を行う事務所）の所在地に貯蔵し、又は陳列する業務を行う場合は次の手順書を作成する。

(1) 保管管理責任者及び従事者は、品質保証部門以外の者を置くこと。

(2) 医療機器は温度、湿度、遮光等の保管条件が規定されている場合は、当該条件下で管理を行う。その他の場合は、室温保管とする。

(3) 回収品、不良品、期限切れ品、市場出荷不可品等の医療機器を保管する場合は、明確に区画された場所に区分して表示、保管し誤出荷のないよう厳重に保管管理をする。

(4) 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定期的に点検しその記録を残す。

(5) 従業員の教育訓練は、計画的かつ継続的な教育訓練を実施し、それを記録し、定められた期間保管する。

(6) 保管設備等に関する図面を適切に保存しておく。

 様式１－１

	承認
	作成

	
	


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

品質・安全性等に関する情報連絡書

年　　月　　日

安全管理責任者　殿

品質保証責任者

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　品質管理業務の実施に際し、安全性に関わると思われる次の情報を入手しましたので連絡致します。

品　　　名

	
	


入　手　先

	
	


入　手　日

	
	

	情報の概要
	


要　・　不要

	
	


様式１－３

連絡先および保管する手順書一覧

	総括製造販売責任者

が業務を行う場所
	品質保証責任者が

業務を行う場所
	安全管理責任者が

業務を行う場所

	（○○株式会社　

　　　　　　本社ビル）

大阪市中央区○○町

△－△－△

℡：06-6○○○-××××
FAX：06-6○○○-×××△
総括製造販売責任者：

　　　　○○　太郎

メールアドレス：

taro@○○.co.jp

携帯電話：

０９０－○○○○－△△△△
	（○○株式会社

大阪工場）

大阪府○○市○○町

△－△－△

℡：06-6△△△-××××
FAX：06-6△△△-×××○
品質保証責任者：

　　○○　次郎

メールアドレス：

jiro@○○.co.jp

０９０－○○○○－△△△○
	（○○株式会社　　

　　　　　　本社ビル）

大阪市中央区○○町

△－△－△

℡：06-6○○○-××××
FAX：06-6○○○-×××△
安全管理責任者：

　　○○　花子

メールアドレス：

hanako@○○.co.jp

０９０－○○○○－△△△×

	保　管　す　る　手　順　書

	· 医療機器製造販売品質管理及び製造販売後安全管理業務総則（原本）

· 医療機器製造販売品質管理業務手順書（原本）

· 品質標準書

○○品目（原本）

· 医療機器製造販売後安全管理業務手順書　

（原本）


	· 医療機器製造販売品質管理及び製造販売後安全管理業務総則　　　　　　　

（写し）

· 医療機器製造販売品質管理業務手順書（写し）

· 品質標準書

○○品目（写し）

· 医療機器製造販売後安全管理業務手順書

（写し）


	＊総括製造販売責任者が業務を行う同一である。

　安全管理業務には手順書原本を使用する


（他の手順書保管場所）

　○○株式会社　東京営業所：製造販売後安全管理業務手順書（写し）

様式１－４

Ｎｏ．　　　　　　　

	配布管理表
	文書番号
	○○-××―1

	
	文 書 名
	

	制定/改訂年月日
	年　　月　　日
	原本の保管
	


	配　布　先
	配布管理番号
	正/写
	配布年月日
	旧版の処理状況

	総括製造販売責任者
	
	
	年　月　日
	

	品質保証責任者
	
	
	年　月　日
	

	製造所　Ⅰ
	
	
	年　月　日
	

	製造所　Ⅱ
	
	
	年　月　日
	

	安全管理責任者
	
	
	年　月　日
	

	営業部門
	
	
	年　月　日
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


様式１－５

製造管理及び品質管理確保のための取り決め書
締結日：

１．製造販売業社名　　　　　　　　　　　　：住所　　　　　　（以下製造販売業者という）と

２．製造業者名（或いは外国製造業者名）　　：住所　　　　　　　　（以下製造業者という）は

　　下記のごとく協約する。

目的

平成１７年４月に施行された新薬事法にもとづき、製造所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。

**（製品名を記入）

１．製造の範囲

製造業者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ＧＭＰ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。また、出荷判定を含め、出荷に関する手順を別途定める。（出荷判定者、出荷可否の判定基準、出荷の連絡方法、出荷先の情報管理など出荷に関する手順を当事者間で定める）
３．製造方法、試験検査方法

　　　製造業者は品質標準書、ＧＭＰの製品標準書及び、関連する手順書等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ＧＭＰ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所（海外製造所の場合は認定）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、製造販売業者による定期的な確認を受ける。

※　(1) 製造業者が外国製造業者の場合、日本と外国製造業者の国の行政基準が異なるので、ここでは定型の内容様式は示さない。

(2) 製造販売業者は、当該製造業者と以下に示す事項を協議し、適正な取り決めの結論を得ること。

(3) 当該医療機器が承認事項等の品質要求事項に従って、適切に製造管理及び品質管理され、また出荷されていることについて、製造販売業者により定期的な確認の方法は、下記の方法より選択して取り決めを行うこと。

①　品質保証責任者又はあらかじめ指定したものが実地に確認する。

②　製造業者から関連する書類を入手し、当該書類により確認する。

③　ISO認定機関が発行するISO証明書により確認する。

(4) 輸入先製造業者の場合は、当該製造所が日本と同等のGMP基準に適合していることについては、下記の確認方法から選択し 取り決めを行うこと。

①　品質保証責任者又はあらかじめ指定したものが実地に確認する。

②　輸入先製造業者所在国政府が発行するGMP証明書、又は査察報告書により確認する。

③　ISO認証機関が発行するISO証明書により確認する。

④　輸入先製造業者から関連する書類を入手し、当該書類により確認する。

(5) 輸入先製造業者が医療機器製造業者でない場合（部品や原材料製造業者等）場合のように、輸入先国のGMP証明が発給されない場合やISOの認証を受けていない場合には、下記の確認方法から選択し取り決めを行うこと。

①　輸入先国の当該医療機器の品質確保に係る基準に関する情報及び海外製造所において、当該製造業者の管理責任者による陳述と署名

②　品質保証責任者又はあらかじめ指定したものが実地に確認する。

(6) 定期的な確認は、両業者で取り決め実施する。ただし、新たな品目の製造を開始する場合の確認、又は当該製造所において製造工程等の変更や品質管理上の問題が発生した場合などには随時行う。

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。製造販売業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。
(1) 運搬時の梱包形態

(2) 運搬方法、運搬条件。

(3) 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。

(4) その他、品質確保のために必要な事項。

なお、製造販売業者による試験検査の結果、不適と判断された場合には、原則として返送する。
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、第一報を製造販売業者電話、FAX、e-mail等で速やかに連絡する。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

　　　前述（６）、（７）、（８）の連絡についての方法及び責任者の名前及び役職

　　　　　　＜製造業者＞
連絡責任者の氏名及び役職　　　　　　（** 複数名が好ましい）

電話、FAX、e-mailアドレス

＜製造販売業者＞

連絡責任者の氏名及び役職　　　　　　（** 複数名が好ましい）

電話、FAX、e-mailアドレス

１０．その他の必要事項

(1) 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。
(2) 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。
(3) 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。

製造販売業者の代表者による署名　　　　　　　　　製造業者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所からの報告書】

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（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．出荷可否の記録

４．その他確認事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　□

　　逸脱の有無と措置の確認（　有 ・ 無　）　　　　　　□

　　品質、有効性及び安全性に関する情報（　有 ・ 無　）□



	【特記欄】

（製造所に疑義を確認した内容など記載）



	出荷判定結果
	可 ・ 否
	判定の理由
	

	市場出荷判定者
	印　
	出荷判定年月日
	平成　　年　　月　　日

	品質保証責任者
	印　
	確認年月日
	平成　　年　　月　　日


様式２－２
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成○○年○月○日

商品管理部責任者

　　　　○○○○　殿

品質保証責任者　○○○○ ㊞

又は　　　　　

市場出荷判定者　△△△△ ㊞

市場出荷判定結果通知書

下記製品が市場出荷判定に合格しましたので報告いたします。

（○月○日～○月○日までの合格分）

	品　名
	ロット番号
	包装単位
	数　量
	備　考

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	確認日
	商品管理部責任者

	平成　　年　　月　　日
	


様式２－３

保管出納記録

　


	確認日


	
	
	
	
	
	
	
	


	製品名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（包装単位：　　　　　　　）



出庫


在庫数


備考

	

	
	年月日
	数量
	年月日
	数量
	出庫先
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


保管管理責任者　→　出庫管理責任者　→　品質保証責任者

様式２－４

平成○○年○月○日

品質保証責任者　殿

市場出荷判定者　△△△△ ㊞

又は　　 　　

                                                        ○○工場　品質管理部　　 　

出荷判定責任者　○○○○ ㊞
市場出荷判定報告書

下記製品が市場出荷判定に合格しましたので報告いたします。

（○月○日～○月○日までの合格分）

	品名
	ロット番号
	包装単位
	数量
	備考

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	確認日
	品質保証責任者

	平成　　年　　月　　日
	


様式３－１

                                                                年    月    日

製造所等の製造管理及び品質管理の確認・実施連絡書

　　　　　　　　株式会社

　　　　　　　　　　　　様

                                                ＊＊＊＊＊会社    品質保証部門

                                                品質保証責任者              印

謹　啓

　貴社ますますご盛栄のことお喜び申し上げます。　平素は格別のご高配を賜り、厚くお礼申し上げます。

　さて、この度の「００００(及びＺＺＺ)」の製造委託契約に従い、下記日程で貴社の製造管理及び品質管理の確認調査を実施致したくご連絡申し上げます。

　つきましては、全面的なご協力頂けますようよろしくお願い申し上げます。

記

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	調査実施者
	

	調査内容

（ハード）
	

	関連書類

（ソフト）
	

	その他
	


様式３－２

製造業者等の製造管理及び品質管理確認結果報告書

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	確認調査の目的
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	被確認調査対応者
	

	調査実施者
	

	製造工程の概略
	

	調査結果
	

	評価
	適　・　不適

	改善指摘事項
	

	備考
	


	作成
	平成　　年　　月　　日　製造管理及び品質管理の確認担当者　　　　　　　　　　印

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


様式３－３

                                                                年    月    日

製造業者等の製造管理及び品質管理の改善指示書

製造業者

                 殿

                                                ＊＊＊＊＊会社    品質保証部門

                                                品質保証責任者              印

  製造所のＧＭＰ適合の確認を行った結果、改善を要する事項が認められたので下記のとおり改善指示の連絡を致します。なお、改善計画書を　　　年　　月　　日までに提出してください。

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	対象品目
	

	実施年月日
	年   月   日（   ） ～      年   月   日（   ）

	調査実施者
	

	改善指示事項

  （1）

  （2）

  （3）

　（4）

　（5）




様式３－４

                                                                 年   月   日

製造業者等の製造管理及び品質管理の確認・改善結果の評価報告書

総括製造販売責任者

                   殿

                                                          品質保証責任者   

                                                                            印

  製造所のＧＭＰ適合状況について、改善が必要と指示した事項の改善結果を確認し評価したので、下記のとおり報告致します。

	製造業者名
	

	対象施設名

所在地
	

	対象品目
	

	調査実施日

調査実施者
	

	改善結果の確認方法
	改善結果報告書の評価：　　　　　年　　月　　　日　　

  製造所への確認の有無：   有（　　　　年　　月　　日）

　　　　　　　　　　　　　 無　　 

	改善指示事項
	改善結果

	(1)

(2)

(3)

(4)

(5)


	(1)

(2)

(3)

(4)

(5)


	結論  

 　（例：改善を指示した上記事項のうち、＊＊＊　については適切に実施されたことを確認しました。 

  　　　上記事項のうち、＊＊＊についてはさらに改善を要すると考えられたので、再度改善を指示しました。等）

  添付資料：改善結果報告書参照



	備考




様式４－１

変 更 申 請 書

（製造業者）

	申請日
	平成　　　年　　　月　　　日

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の

所在地
	

	連絡責任者

（連絡先）
	氏名　　　　　　　　　　　　　　　連絡先　　　　　　　　　　　　　　

	変更要件（対象品目、変更事項）
	

	変更目的
	

	変更実施予定日
	平成　　　年　　　月　　　日

	変更内容
	

	調査結果
	

	添付資料
	

	変更に伴う

製造所の改訂

対象文書
	


（製造販売業者）

	変更管理担当者
	
	照査年月日
	平成　　年　　月　　日

	意見（コメント）
	

	品質保証責任者
	
	評価年月日
	平成　　年　　月　　日

	評価結果
	承認　□　　　却下　□　　　保留　□（指示事項欄に指示事項を記入する）

	要請（指示）事項
	


様式４－２
変 更 可 否 決 定 書

	製造業者名
	

	対象施設名
	

	対象施設の所在地
	

	変更管理担当者
	
	照査年月日
	平成　 年 　月 　日

	変更要件

（製品名、変更事項）
	

	変更内容
	

	調査結果

（再調査結果を含む）
	

	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）
	


（変更の可否決定）

	品質保証責任者
	
	承認（評価）年月日
	平成　　年　　月　　日

	評価（承認）の結果
	承認　□　　　

却下　□　　　

保留　□（指示事項欄に指示事項を記入する）

	決定理由
	

	指示事項

（無い場合は斜線を引く）
	


（変更に伴う各部署への指示）
	指示内容
	

	指示した部門（者）
	

	指示年月日
	平成　　　年　　　月　　　日


様式４－３
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

	


	評価年月日
	平成　　年　　月　　日
	品質管理責任者
	印　

	評価結果
	□　承認

□　却下

□　保留
	評価の理由
	

	指示事項

（無い場合は斜線を引く）
	


様式５－１

　　No.　　　　

（依頼先）　品質保証責任者　□

　　　　　　安全管理責任者　□

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　お客様相談室・営業部門責任者　　　　　　　　　　印

品 質 情 報 処 理 依 頼 書

	件名
	

	製品名
	

	ロット番号
	
	包装形態
	

	発生年月日
	平成　　年　　　月　　　日
	発生数量
	

	現品の有無
	有り　・　無し
	現品確認年月日
	平成　　年　　　月　　　日

	記入年月日
	平成　　年　　　月　　　日
	代替品の有無
	有り　・　無し

	記入者
	所属　　　　　　　　　　　　　　　氏名

	１．品質情報の申し出先

　　発生先名称：

　　住　　　所：

　　所　　　属：

　　役職・氏名：

　　連　絡　先：

　　申出内容又は申出経緯：



	２．患者（使用者）情報

　　氏名　　　　　　　　　　　　　年齢　　　　　才　　　　　　性別　　男・女

　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　連絡先

	３．品質情報内容(発生状況・発生時の状況等の追加情報)



	４．その他依頼事項

	品質保証部
	受付年月日
	平成　　年　　月　　日
	受付者
	

	
	確認年月日
	平成　　年　　月　　日
	品質保証責任者
	印


備考（コメント）

	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


様式５－２

品 質 情 報 調 査 依 頼 書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

品質保証責任者　　　　　　　　　　印

	調査依頼先
	


平成　　　年　　　月　　　日

	
	
	

	件名
	

	製品名
	
	ロット番号
	

	発生事由

□ 品質情報　　　　□ 回収　　　□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）

内容（品質情報の概要、品質不良等）

	調査依頼の内容

（１）当該品質情報の内容確認、発生原因及び発生工程の推測

　（２）当該品質情報の影響する範囲の推測

（当該品、ロット全体、他のロット、他の製品等への影響）

　（３）参考品の調査結果

　（４）製造記録、保管記録、製造衛生管理記録及び試験検査記録の調査結果

　（５）当該品質情報による回収への懸念の有無、その理由

　（６）当該品質情報による安全性への懸念の有無、その理由

　（７）当該品質情報に伴う処置対策案

（８）再発防止対策案及びその実施期限

	回答連絡先

　　○○○株式会社　品質保証部　品質保証責任者　　○○○○○

　　　住所：

　　　TEL ：

　　　FAX ：



	回答希望期限　　

平成　　年　　　月　　　日


様式５－３
改善指示書　兼　措置記録


措置日　　　　　　年　　　月　　　日

	
	


改善措置の結果（再発防止策を含む）
	

	
	
	

	
	
	

	
	備考


	


	評価年月日
	平成　　年　　月　　日
	品質管理責任者
	印　

	評価結果
	□　承認

□　却下

□　保留
	評価の理由
	

	指示事項

（無い場合は斜線を引く）
	


様式５－４

品 質 情 報 処 理 記 録

品質保証責任者　　　　　　　　印

	受付No.　
	
	作成年月日
	

	製品名
	包装単位

	ロット番号

	品質情報の内容



	品質情報の評価結果

	品質情報の発生原因等の調査結果



	改善措置・再発防止策

	その他


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


様式５－５

○○病院　

　　殿

年　　月　　日

ＯＯＯ株式会社

品質情報に関する回答書

拝啓、平素は格別のお引き立てを賜り、誠に有り難うございます。

さて、このたび、弊社製品（製品名　　　　）の品質に関しご迷惑をお掛けしましたこと深くお詫び申し上げます。ご連絡いただきました品質情報に関しまして、その発生原因を推定し、再発防止対策等を次のように実施いたしましたので、下記のとおりご報告申し上げます。

このような品質異常が発生しないよう、製造業者の製造管理及び品質管理の確保並びに指導に努めて参りますので、今後ともお引き立て賜りたく、宜しくお願い申し上げます。

　　　　　　敬具

記

１　品質情報に関する概要

　１）製品名

２）ロット番号など

　

２　発生原因、再発防止対策等

　　別紙：品質情報処理記録　参照

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上

様式５－６
品質不良報告書 兼 指示書

	報告年月日
	平成　年　月　日
	発生場所
	

	発生年月日
	
	製造業者名
	

	対象製品名
	

	品質不良等の情報

１．情報の概要：品質情報等の連絡・評価書　参照

２．原因究明等：品質情報処理記録　参照

３．品質不良またはそのおそれの及ぶ範囲：

４．該当製品またはロットのリスト：

５・出荷先または在庫状況：

６．品質不良またはそのおそれがもたらす影響：

７．応急処置対策等の実施の有無：



	その他、関連する情報等

	コメント欄
回収等の措置の必要性　　　　　要　・　不要


	品質保証責任者　　　　　　　　　印　　　　　　報告日　平成　　　年　　　月　　　日

	総括製造販売責任者　　　　　　　　　印　　　　　　確認日　平成　　　年　　　月　　　日
安全管理責任者　　　　　　　　　印　　　　　　確認日　平成　　　年　　　月　　　日


	総括製造販売責任者　　　　　　　　　印　　　　　　指示日　　　　　　年　　　月　　　日

	品質不良に伴う措置の指示内容

　出荷・配送の停止：　　　□　要　　　　□　否

　回収の実施：　　　□　要　　　　□　否

　その他の措置：　　　□　要　　　　□　否




様式５－７

品質不良等の措置の進捗状況及び結果報告書
	件　　　名
	
	措置
	１．出荷・配送の停止

２．回収

３．その他

	品質不良の概要
	別紙：品質不良報告書兼指示書　参照

	品質不良の措置の実施計画：

	進捗状況
報告日
	品質不良等の措置に係る進捗状況
	品質保証

責任者

（報告）
	総括製造販売

責任者

（受理）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	品質保証責任者
	印　
	報告年月日
	平成　　年　　月　　日

	措置結果：

	総括製造販売責任者
	印　
	確認年月日
	平成　　年　　月　　日


様式６－１

品質保証責任者 　　　　　　　　　　殿

回 収 指 示 書

総括製造販売責任者　　　　　　　　　　印

　下記のものについて、出荷の停止および回収を指示する。

	指示年月日
	平成　　　　年　　　　月　　　　日

	対象製品
	

	対象ロット
	

	出荷時期
	

	出荷数量
	

	販売停止・回収の理由
	


様式６－２

回　収　計　画　書

	回収計画提出年月日
	平成　　　年　  　月  　　日

	品質保証責任者
	印

	回収のクラス分類
	□ クラスⅠ　  　□ クラスⅡ　　  　□ クラスⅢ

	回収のクラス分類

の特定理由
	

	回収範囲の特定
	

	回収範囲の特定理由
	

	回収作業予定
	回収先の特定
	

	
	回収実施者
	

	
	回収期間
	回収開始年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	
	
	回収終了予定年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	
	回収方法
	

	
	代替品の要否
	

	
	回収品の保管場所
	

	
	その他回収作業の必要事項
	

	回収情報の開示方法

（既に実施済であっても記入すること）
	□ インターネット

□ 報道機関への公表

□ 上記以外の公表（社告、店頭広告、ダイレクトメール、

その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　））

	販売停止・回収の理由
	

	備考
	



平成　　　　年　  　月　　  日

	
	

	総括製造販売責任者
	　　　　　　　　　　　　　　印


様式６－３

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.　製造販売業者の名称

2.　製造販売業者の所在地

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６－４

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．製造販売業者

　　名称　　　：

　　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６－５

回 収 処 理 記 録

	対象製品名
	

	ロット番号
	
	回収指示年月日
	平成 　年 　月 　日

	回収の内容


	出荷時期
	平成　 年 　月 　日～平成 　年 　月 　日

	
	出荷数量
	

	
	回収期間
	平成 　年 　月 　日～平成 　年 　月　 日

	
	回収数量
	

	
	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
	□　廃止

□　返却

□　再加工・修理

□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	備考
	

	改善措置記録
	品質欠陥の内容
	

	
	調査結果

（原因究明）
	

	
	改善措置結果
	


	品質保証責任者
	印
	報告年月日
	平成 　年 　月　 日

	総括製造販売責任者
	印
	確認年月日
	平成 　年 　月　 日


様式６－６

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６－７
調 査 指 示 書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

品質保証責任者　　　　　　　　　　印

	調査指示先
	
	依頼年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	当該製品

　製品名　　　　　　　　　　　包装単位　　　　　　　ロット番号




　○回答希望期限

	


様式６－８

品質保証責任者殿

調 査 結 果 報 告 書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

製造管理者　　　　　　　　印

	調査担当
	
	報告年月日
	平成　　　年　　　月　　　日


	

	指示内容

　○指示理由

　　　回収

○内容（回収品及び参考品の調査、製造記録及び試験記録の調査等）




様式６－９

改善指示書　兼　措置記録


指示日　　　　　　年　　　月　　　日


措置日　　　　　　年　　　月　　　日

	
	


	Ｎo.
	改善指示事項
	改善措置の結果


	
	
	



	
	
	




	
	備考


	

	評価年月日
	平成　　年　　月　　日
	品質管理責任者
	印　

	評価結果
	□　承認

□　却下

□　保留
	評価の理由
	

	指示事項

（無い場合は斜線を引く）
	


様式７－１

自己点検実施担当者リスト

	自己点検実施担当者
	登録年月日
	必要な経験・資格

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	

	
	平成　　年　　月　　日
	


	品質保証責任者
	印
	承認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	総括製造販売責任者
	印
	確認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日


様式７－２

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成　年　月　日

　平成〇年度自己点検年度計画書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自己実施責任者　　　　　　　印

	実施予定年月日、期間
	平成　　年　　月　　日～平成　　年　　月　　日

	実施担当者名
	
	実施場所
	


	
	自己点検実施予定項目
	部署
	査察人数
	自己点検実施予定日

	1
	GＱP組織、責任者の業務について
	
	
	月　日～　月　日

	2
	品質標準書の作成・整備状況について
	
	
	月　日～　月　日

	３
	品質管理業務手順書類の確認

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品質など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製造販売品質管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順

⑨安全管理責任者その他の製造販売後品質管理に関係する業務の責任者と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その他製造販売品質管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な手順
	
	
	月　日～　月　日

	４
	製造業者との取り決めについて
	
	
	月　日～　月　日

	５
	市場への出荷の管理について
	
	
	月　日～　月　日

	６
	適正な製造管理及び品質管理の確保について
	
	
	月　日～　月　日

	７
	品質等の情報及び品質不良について
	
	
	月　日～　月　日

	８
	回収処理について
	
	
	月　日～　月　日

	９
	自己点検について
	
	
	月　日～　月　日

	１０
	教育訓練について
	
	
	月　日～　月　日

	１１
	医療機器の貯蔵等の管理について
	
	
	月　日～　月　日

	１２
	製造販売品質管理に関する業務に係る記録の保存について
	
	
	月　日～　月　日

	１３
	安全管理責任者その他の製造販売品質管理に関係する業務の責任者との連携について
	
	
	月　日～　月　日

	１４
	修理業者からの通知の処理について
	
	
	月　日～　月　日

	１５
	販売業者又は賃貸業者に置ける品質の確保の方法について
	
	
	月　日～　月　日

	１６
	中古品の販売業者又は賃貸業者からの通知の処理について
	
	
	月　日～　月　日

	１７
	その他製造販売品質管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な事項について
	
	
	月　日～　月　日

	１５
	意見の尊重について
	
	
	月　日～　月　日

	過去の自己点検結果
	

	計画の確認
	確認年月日
	平成　　年　　月　　日

	
	品質保証責任者
	印

	
	確認年月日
	平成　　年　　月　　日

	
	総括製造販売責任者
	印

	特記事項

(指示事項)
	


様式７－３

自己点検計画書
○○部　責任者　　　　　　　殿

製造販売業における品質管理業務に関しての自己点検につきまして、既にご連絡いたしましたとおり、下記要領にて実施いたしますので、準備の程お願いいたします。
	実施予定日時
	平成　　　年　　　月　　　日　　　　　　時　～　　　時

	自己点検実施責任者
	

	自己点検実施担当者
	

	自己点検の被対象部署
	

	実施場所
	

	点検目的
	□定期　・　□臨時　・　□その他

	点検項目
	

	点検基準
	

	予め準備すべき書類等
	

	スケジュール

　１）

　２）

　３）

　４）

５）



	点検方法




[計画書作成・承認]
	自己点責任者
	印
	作成年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	品質保証責任者　
	印
	承認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	特記事項

(指示事項)
	


様式７－４

自己点検チェックリスト
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　自己点検担当者：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　実　施　日：　　　年　　月　　日


結 果

	
	要改善内容

	組織及び従業員
	組織図は作成されており、法的要件を満たしているか
	適・要改善
	

	
	品質保証部門は、医療機器の販売に係わる部門、品質管理業務の適切な遂行に影響を及ぼす部門から独立しているか
	適・要改善
	


製造販売業者は、品質管理業務を適切に遂行しうる能力を有する人員を十分に有しているか

	
	適・要改善
	
	

	
	製造販売業者は、品質管理業務に従事する者の責務及び管理体制を文書により適正に定めているか
	適・要改善
	


製造販売業者は、医療機器の品目ごとに品質標準書を作成しているか

	
	適・要改善
	
	

	
	品質標準書には、製造販売承認事項その他品質に係る必要な事項が記載されているか
	適・要改善
	

	品質管理業務手順書
	製造販売業者は、以下の手順書を含む品質管理業務手順書を作成しているか
	
	

	
	①市場への出荷の管理に関する手順
	適・要改善
	

	
	②適正な製造管理及び品質管理の確保に関する手順
	適・要改善
	

	
	③品質などに関する情報及び品質不良等の処理に関する手順
	適・要改善
	

	
	④回収処理に関する手順
	適・要改善
	

	
	⑤自己点検に関する手順
	適・要改善
	

	
	⑥教育訓練に関する手順
	適・要改善
	

	
	⑦医療機器の貯蔵等の管理に関する手順
	適・要改善
	

	
	⑧文書及び記録の管理に関する手順
	適・要改善
	

	
	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
	適・要改善
	

	
	⑩修理業者からの通知の処理に関する手順
	適・要改善
	

	
	⑪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
	適・要改善
	

	
	⑫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
	適・要改善
	

	
	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
	適・要改善
	


製造販売業者は、製造業者等における製造管理及び品質管理の適切な実施を確保するための取決めを交わしているか

	
	適・要改善
	
	

	
	製造販売業者は、以下の取決め事項に係る内容を品質管理業務手順書等に記載しているか
	
	


①当該製造業者等における範囲並びに当該製造に係わる製造管理、品質管理及び出荷に関する手順

	
	適・要改善
	
	

	
	②製造方法、試験検査方法等に関する技術的要件
	適・要改善
	

	
	③当該製造が適正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定期的な確認
	適・要改善


	

	
	④当該医療機器の運搬及び受渡し時における品質管理の方法
	適・要改善
	

	
	⑤製造方法、試験方法などの変更が当該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への事前連絡
	適・要改善
	


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を防止するために課せられた措置に関する情報の速やかな連絡

	
	適・要改善
	
	

	
	⑦その他当該医療機器の品質等に関する情報の速やかな連絡
	適・要改善
	

	市場への出荷の管理


	製造販売業者は、製造管理及び品質管理の結果を適正に評価させ、市場への出荷可否をロットごとに行なわせているか
	適・要改善
	

	
	製造販売業者は、製造管理及び品質管理の結果を適正に評価させた結果及び出荷先製造販売の状況に関する記録を作成させているか
	適・要改善
	

	
	製造販売業者は、市場への出荷の可否を製造業者が行なっている場合、製造管理及び品質管理の適正な評価、市場への出荷可否業務の手順を遵守させているか
	適・要改善
	

	
	製造販売業者は、市場への出荷の可否を製造業者が行なっている場合、逸脱などについて、製造業者は品質保証責任者に対して適切に文書による報告を行なっているか
	適・要改善
	


製品の市場への出荷に係わる業務が適切に実施さ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は実施されているか

	
	適・要改善
	
	

	
	当該評価及び確認の結果を、総括製造販売業者に対して、文書で報告しているか
	適・要改善
	

	
	製造販売業者は、製造業者が行なう市場への出荷に係る業務に関し、改善が必要な場合に所要の措置を講じるよう文書で指示しているか
	適・要改善
	

	
	当該措置の評価及び確認の結果を総括製造販売責任者に対して、文書で報告しているか
	適・要改善
	


製造管理及び品質管理の方法に関する基準、製造業者等との取決めに基づき適正に実施されていることの定期的な確認は実施されているか

	
	適・要改善
	
	


当該製造業者の製造管理及び品質管理に関し、改善が必要な場合、当該製造所に対し所要の措置を講じるよう、文書による指示を行なっているか

	
	適・要改善
	
	

	
	その措置の当該製造業者からの実施結果の報告を求めているか
	適・要改善
	

	
	当該実施結果の報告について、総括製造販売責任者に対して文書による報告を行なっているか
	適・要改善
	


変更について、連絡の内容を評価し、当該変更が製品の品質に重大な影響を与えないことを確認しているか

	
	適・要改善
	
	

	
	その確認の結果を品質保証責任者に対して文書により報告しているか
	適・要改善
	

	品質等に関する情報及び品質不良
	品質管理業務又は製造業者等における製造管理及び品質管理に関し改善が必要な場合、所要の措置を講じているか
	適・要改善
	

	
	品質管理業務又は製造所の製造管理及び品質管理に関して改善が必要な場合、改善措置を記載した記録を作成し、総括製造販売責任者に対して文書による報告をしているか
	適・要改善
	

	
	品質情報のうち安全管理情報に該当するものを安全管理責任者へ延滞なく文書で提供しているか
	適・要改善
	

	回収処理
	回収処理は手順書等に基づき、適正に実施されていたか。
	適・要改善
	


回収した医療機器を区分して一定期間保管した後に適切に処理を行なったか

	
	適・要改善
	
	

	自己点検
	品質管理業務について定期的に自己点検を行い、その結果の記録を作成しているか
	適・要改善
	


自己点検のチェック表は作成しているか

	
	適・要改善
	
	

	
	品質保証責任者に対して文書での報告を行なっているか
	適・要改善
	


製造販売業者は、自己点検の結果に基づき、改善が必要な場合には、品質保証責任者に所要の措置を講じさせているか

	
	適・要改善
	
	


その措置の記録は作成され、総括製造販売責任者に対してその記録を文書により報告しているか

	
	適・要改善
	
	


品質管理業務に従事する者に対する教育訓練計画を作成しているか

	
	適・要改善
	
	


品質管理業務に従事する者に対して品質管理業務に関する教育訓練を計画的に実施しているか

	
	適・要改善
	
	


教育訓練の実地の記録を作成しているか

	
	適・要改善
	
	

	修理に係る通知の処理
	医療機器の修理業者から修理に係る通知があった場合は、当該修理業者に対し、適正かつ円滑な修理の方法その他当該医療機器の品質、有効性、安全性の保持のために必要な事項を文書により指示しているか。
	適・要改善
	

	販売業者又は賃貸業者における品質の確保
	製造販売しようとする医療機器に関してあらかじめ定めた販売業者等の営業所における品質の確保の方法を、販売業者等に対して文書により指示しているか。
	適・要改善
	

	中古品の販売又は賃貸に係る通知の処理
	修理業者から修理に係る通知があった場合は、当該修理業者に対し、適正かつ円滑な修理の方法その他当該医療機器の品質、有効性、安全性の保持のために必要な事項を文書により指示しているか。
	適・要改善
	

	医療機器の貯蔵等の管理
	当該業務に係る責任者を設置しているか
	適・要改善
	


当該業務に従事する者は、品質保証部門に属していないか

	
	適・要改善
	
	


製品を衛生的、かつ、安全に保管するために必要な設備を有しているか

	
	適・要改善
	
	


製品の品質の確保のために必要な事項を記載した当該業務の手順に関する文書を作成しているか

	
	適・要改善
	
	

	
	製品の出納等当該業務に係る記録を作成しているか
	適・要改善
	


品質管理業務手順書に基づき、作成、照査、配布、保存等を実施しているか

	
	適・要改善
	
	

	
	品質管理業務手順書等を作成し、又は改訂したときは、当該手順書等にその日付を記載し、改訂に係る履歴を保存しているか
	適・要改善
	


連　携


総括製造販売責任者、安全管理責任者その他の製造販売に係る責任者との連携は適切に行われているか

	
	適・要改善
	
	


見を尊重しているか

	
	適・要改善
	
	


しているか

	
	適・要改善
	
	


総括製造販売責任者は、品質保証責任者が業務を遂行するのに支障がないよう、品質保証責任者の意見を尊重しているか

	
	適・要改善
	
	


様式７－５

自己点検結果報告書

	実施年月日
	

	自己点検責任者
	

	自己点検実施担当者
	

	自己点検の目的
	□定期　・　□臨時　・　□その他（　　　　　　　　　）

	自己点検の対象部署・項目
	

	点検結果（評価）
	（自己点検結果の個別の結果として、自己点検チェクリストを添付する）

	点検項目
	指摘事項
	判定

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導

	
	
	□ 重大

□ 軽微

□ 指導


	自己点検責任者
	印
	報告年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	品質保証責任者
	印
	承認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	特記事項

(指示事項)
	


様式７－６

改善計画報告書

	被点検部署責任者
	印
	報告年月日
	平成　　年　　月　　日

	指摘事項に対する改善計画

	指　　摘　　事　　項
	改善計画
	改善実施部署
	実施予定日

	
	
	担当者
	

	１．


	１．


	
	

	２．


	２．


	
	

	３．


	３．


	
	

	４． 


	４． 


	
	

	５．


	５．


	
	

	６．
	６．
	
	

	７．


	７．


	
	

	備考
	

	評価年月日
	平成　　年　　月　　日
	品質管理責任者
	印　

	評価結果
	□　承認

□　却下

□　保留
	評価の理由
	

	指示事項

（無い場合は斜線を引く）
	


様式７－７

改善措置結果報告書

	被点検部署責任者
	印
	報告年月日
	平成　　年　　月　　日

	指摘事項に対する改善結果

	指　　摘　　事　　項
	改善内容
	改善実施部署
	実施日

	
	
	担当者
	

	１．


	１．


	
	

	２．


	２．


	
	

	３．


	３．


	
	

	４． 


	４． 


	
	

	５．


	５．


	
	

	６．
	６．
	
	

	７．


	７．


	
	

	備考
	

	評価年月日
	平成　　年　　月　　日
	品質管理責任者
	印　

	評価結果
	□　承認

□　却下

□　保留
	評価の理由
	

	指示事項

（無い場合は斜線を引く）
	

	総括製造販売責任者
	印
	確認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日


様式８－１

特定業務資格認定基準

	特定業務
	必要な経験・資格
	資格認定者

	市場への出荷判定者
	以下の業務に3年以上従事した者

· 総括製造販売責任者

· 品質保証責任者

· 責任技術者

· その他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等
	総括製造販売責任者

	製造管理及び品質管理の確認担当者
	同上
	同上

	変更管理担当者
	同上
	同上

	教育訓練担当者
	同上
	同上

	自己点検責任者
	同上かつ以下のいずれかを満たす者

· ＩＳＯの内部監査員養成研修の修了者

· 自己点検に3回以上自己点検担当者に同行して監査を行った者
	同上

	自己点検実施担当者
	以下のいずれかを満たすもの

· ＩＳＯの内部監査員養成研修の修了者

· 自己点検に3回以上自己点検担当者に同行して監査を行った者
	品質保証責任者

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	品質保証責任者
	印
	作成年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	総括製造販売責任者
	印
	承認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	特記事項（備考）
	


様式８－２

教育訓練年間計画書

	受講者対象者
	実施予定日
	実施内容
	備考

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	教育訓練責任者
	印
	作成年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	品質保証責任者
	印
	確認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日


様式８－３

教育訓練実施記録・報告書

	実施年月日
	平成　　　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
	

	教育訓練責任者
	印
	作成年月日
	平成　　　年　　　月　　　日

	品質保証責任者
	印
	確認年月日
	平成　　　年　　　月　　　日


様式８－４

個人教育訓練履歴書

	氏　　名
	
	社員コード
	　　　　　　　　　　　


男・女

	


経歴


高・専・短・大・修・博

	


年　　月　　日

	　


主　な　業　務

	

	
	年　　月　　日
	

	
	年　　月　　日
	

	
	年　　月　　日
	

	
	年　　月　　日
	

	
	年　　月　　日
	

	
	年　　月　　日
	


取得資格


取　得　年　月　日

	
	


年　　月　　日

	
	

	
	年　　月　　日

	
	年　　月　　日

	
	年　　月　　日

	
	年　　月　　日


教育訓練記録

	受講年月日
	種　別
	タ　イ　ト　ル
	受講時間
	評　価

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　日
	
	
	
	

	年　月　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 作業指示書

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





医療機器製造販売業


ＧＱＰ手順書


モデル（案）





代表取締役社長


（　　　　　　）





総括製造販売責任者


（　　　　　　）





・市場出荷判定者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・確認担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・変更管理担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・自己点検責任者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・教育訓練担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・修理指示担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・中古指示担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）





・自己点検担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）


・教育訓練担当者


（あらかじめ指定した者又は兼務）





お客様相談部門





商品管理部門





品質保証責任者


（　　　　　　　　）





安全管理責任者


（　　　　　　　　）


















