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品質マニュアル作成の手引き（案）

＝品質マネジメントシステム構築のために＝

大阪府健康福祉部薬務課医療用具グループ

２００４．３作成

＝前　書　き＝

「品質マニュアル」は、医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（案）のなかで定められている、組織が維持しなければならない文書のうち、上位に位置する文書（下図：品質マネジメントシステムの一般的文書体系を参照）であり、組織の品質マネジメントシステムの全概要を網羅するものである。

　そこで我々グループは、その「品質マニュアル」の作成の一助となる手引きを具体例や解説を入れて作成した。

　なお、この具体例には品質マネジメントシステムを管理するのに役立つ帳票や記録の様式例も一部含めている。

　

品質マネジメントシステムの一般的文書体系
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＝手引きの見方＝
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　　　　　　で囲んだところは、医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（案）の要求事項である。文章は、その基準を若干読み安くするための変更を加えている部分もある。

各項目の前に付けた番号は、医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（案）で示されている番号と一致する。

また、項目内の「＊」印は、後ほど具体例や解説を提示していることを示す。
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ここは、基準にはないがISOの品質マニュアルを参考に追加した。

●具体例・解説●

目的について

　　品質マニュアルの目的を記載する。

例えば、「本品質マニュアルは、株式会社　医療用具Ｇ（以下当社という）における顧客要求事項および医療機器に関するサービスに適用される規制要求事項を一貫して満たす医療機器を提供する能力を持つことを実証する必要がある場合の、品質マネジメントシステムに対する要求事項を規定するものである。」等を記載する。

適用について

　　　適用の範囲については、組織、製品とに分けて考えると理解がしやすい。また、適用を除外する事項は、ここで明らかにしておくとよい。

適用１について
例えば、株式会社　医療用具Ｇ

　　　　　　　　住所：大阪府大阪市中央区大手前２－１－２２

　　　　　　　　電話：０６－６９４１－０３５１

適用２について

　　　例えば、「当社が、製造する医療機器の設計、開発、製造、据え付け及び付帯サービス（並び関連するサービスの設計、開発及び提供）に関するすべての業務に適用する。」等を記載する。

適用３について

　　　第二章医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準の第一節通則を参照し、除外事項を明確にしておくこと。

制定・改訂について

　　　この品質マニュアルは、組織のルールにもよるが、例えば「品質マニュアルの制定・改訂は、責任技術者が立案し、社長が承認したあと、発行となる。」と定める。

　　　実際の品質マニュアルの管理については、版数、改訂の連番、制定（改訂）年月日、改訂内容、承認者、確認者、作成担当者などを履歴として記載するとよい。
引用規格・引用法規

　　　引用規格や引用法規を明確にするために、関連する規格、法律、規制などを記載しておくとよい。
　　　例えば、製造管理及び品質管理に関する基準、薬事法、ISO9000：2000

　　　ISO13485：2003、ISO14971、電気用品安全法･･･
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●具体例・解説●

（３）①と②について

品質マネジメントシステム体系図　例（図１）を作成する等してプロセスの相互関係や順序を明確にする。

図１
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（５）（６）について

　　　例えば、

　　　外部に委託するプロセスが「設計・開発」である場合、

管理方法は　・設計開発計画書の相互管理する

・完成品の図面の相互管理する

　　　外部に委託するプロセスが「輸送」である場合、

管理方法は　・輸送手順を作成して輸送者に交付する
　　　　　　　　　　　・輸送環境条件や納品先を書面にて提示し、納品後は委託者にも

　　　　　　　　　　　　納品書等の控えが返却される

　　　このように実際の管理方法を含めて、外部委託するプロセスを明記しておく。
　

· 具体例・解説●

（３）について

　　　これが、いわゆる「製品標準書」のことである。その中には、外部に委託したプロセスに関する情報は必要としない。


２．品質マニュアル

（１）次の事項を含む品質マニュアルを作成し、維持する。

1 品質マニュアルを使用する仕事の適用範囲　＊

2 品質マネジメントシステムについて確立する手順書

3 プロセスの相互関係

（２）品質マネジメントシステムに使用する文書体系の概要を示す。＊

●具体例・解説●

（１）①について

仕事の適用範囲とは例えば、次のものである。

・対象とする会社（組織）、事業所や部門

・対象とする製品（サービスを含む）

・対象とするこの基準の要求事項

（２）について

　　　品質マネジメントシステム文書体系図の概要　例（図２）と文書体系表　例（付表１）等を作成し、品質マネジメントシステムの文書体系を示せばよい。

図２




●具体例・解説●

３について

　　　文書の管理には、最新版管理、配布先の明確化、目次的機能等を含めた管理文書台帳　例（図3）を作成すると便利である。

図３
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（２）①について

　　　文書ごとに決めた責任者が、発行前に承認すること。

（２）②について

例えば、文書は定期的にレビューすること。文書の内容が実態とあわなくなったものや不要になったものは、改訂や廃止をすること。

　　　外部からの入手文書は、必要に応じて最新版に取り替えること。

（２）③について

例えば、文書を変更した際は、どの部分が変更されたかが識別できるように、文書中に変更履歴を書き込む。又はそれに準じた方法で伝える。

改訂番号や改訂日付などをつけて、最新版の文書を使用できるようにする。

（２）⑦について

　　　例えば、識別するために「廃止」「使用禁止」などの押印をする。

●具体例・解説●

（２）について

　　　品質記録リスト　例（図４）を作成し、どういう記録を残す必要があるのかを明確にすること。品質記録をその関連する手順書と関連づけてリスト化すると良い。
図４
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（３）について　　　
　　・「識別」とは、その記録が何の記録であるかが分かるようにすること。

　　　・「保管」とは、どの記録を、どの場所にどのような形式で保管するか決め、その記録が劣化したり、紛失したりしないように適切な場所を選ぶこと。

　　　・「保護」とは、使用する用紙、その記入方法、保管場所の環境条件、保管場所の管理について決める。

また、電子媒体を利用する場合のルールを確実にする。

　　　・「検索」とは、保管している記録がすぐに取り出せるように、ファイルの方法、目次、保管場所を決める。

　　　・「廃止」とは、保存期間を過ぎた記録を廃棄する時期と方法を決める。

第三節　経営者の責任

一、経営者のコミットメント

　　社長は、品質マネジメントシステムの構築、運用しその有効性を維持するコミットメント（約束・責務）の証拠を次の事項によって示すこと。

1 薬事法その他の薬事関連法規に規定されている要求事項（以下規制要事項という）を満たすこと。及び顧客要求事項を満たすことの重要性を社員に周知する。

2 品質方針を設定すること。

3 各部門で品質方針に基づいた品質目標を設定するよう指示し、その内容を確認する。

4 マネジメントレビューを実施する。

5 必要な経営資源が使用できることを確実にする。


二、顧客重視

　　社長は、顧客要求事項が決定されて、満足されていることを確認する。＊

· 具体例・解説●

顧客関連のプロセスや製品実現の計画で要求事項の決定を行うことや、顧客満足により情報収集すること等を盛り込んでおくことも方法である。この情報についてはマネジメントレビューや内部コミュニケーションで、社長が確実に把握出来ていることが重要である。

三、品質方針

　　社長は、品質方針について次の事項を確実にすること。

1 品質方針の内容は、当社の経営理念に対して適切である。＊

2 品質マネジメントシステムの適合及び有効性の維持に対して強い意志を含む。＊

3 品質方針のなかには、品質目標に結びつくようなテーマを入れる。＊

4 品質方針は、社員全体に伝えて、理解されるようにする。＊

5 品質方針は、社内や周囲の状況の変化により、その内容を変更する必要がないか　　をレビューする。＊

●具体例・解説●

①から③について

①から③を含む、組織の経営理念に沿った内容の品質方針を掲げる。

例：「品質は、お客様との信頼関係の基盤である」
④について

　　　周知するには、例えば、書面にして社員が見やすいところに掲示することや朝礼、ミーティングで確認するなども方法である。

⑤について

　　　マネジメントレビューの場を活用するなどして、必要に応じて変更すればよい。


四、計画

１．品質目標

（１）社長は、各部門で品質目標の設定されていることを確認する。＊

（２）

（３）　社長は、各々の品質目標を要求事項や品質方針との整合性がとれていることを確認し、承認する。

●具体例・解説●

（１）について

　　　品質目標は、品質方針に基づき作成されていること。また、品質目標が設定されていることを確認するには、社長が品質目標を設定する必要がある各部門長へ作成の指示を出し、作成出来次第社長に提出する等の方法がある。


２．品質マネジメントシステムの計画

　　社長は、次の事項を確実にすること。

1 品質目標及びこの基準の第二節一で要求する事項を満たすために、品質マネジメントシステムの計画を策定すること。＊

2 品質マネジメントシステムの変更が計画され実施される場合は、品質マネジメントシステムが整っていることを確認する必要がある。＊

· 具体例・解説●

①について

　　　品質計画を作成する頻度（例えば一年ごとに計画をたてる）を決めておくこと。また、計画には品質目標も盛り込むみ、その達成度合いや達成確認の時期を含めるとよい。

②について

　　　「品質マネジメントシステムの変更が計画され実施される場合」とは、組織改正、

新規設備、新規技術の導入、新規の法規制の導入、プロセス等について変更が行われた場合をいう。


五、責任、権限及びコミュニケーション

1． 責任及び権限

（1） 社長は、責任及び権限が定められ、文書化され、組織全体に周知されていることを確認する。＊

（2） 社長は、品質に影響を及ぼす業務を管理し、実行し、評価するすべての要員に対し

任務の遂行に必要な独立性及び権限を与える。

●具体例・解説●

（１）について

　　　品質マネジメントシステム機能組織図等を作成して、各部署の権限を明確にする。

２．責任技術者

（１）社長は、管理層の中から責任技術者を任命する。

（外国製造所においては、これに代わる製造所を管理する責任者。以下同じ）

（２）責任技術者には、他に与えられている責任に関わりなく次の事項の責任及び権限が

与えられる。

1 品質マネジメントシステムに必要なプロセスの確立、実行及び維持を確実にす　ること。

2 品質マネジメントシステムの実施状況及び改善の必要性の有無について社長に報告すること。

3 社員全体に規制要求事項や顧客要求事項に対する認識を高めさせる。

4 別の会社（製造販売業者を含む）が確立し、文書化した品質マネジメントシステムを当社に適用する場合、社長は、その会社の責任者等による管理監督のもと、責任技術者に当社の製造及び品質の管理にかかる業務を統括し、業務の円滑な実施を図らせる。

３．内部コミュニケーション

（１）

（２）　品質目標を達成して、品質マネジメントシステムの有効性を確実にするため、

　　　次のような内部コミュニケーションを行うこと。

1 　プロセスの管理状況や有効性について、マネジメントレビューを行う。

2 　各部門の責任者は、管轄する部署内での適切な方法で、必要な事項を伝達すること、及び意見を聞くこと。＊

●具体例・解説●

（２）②について

　　　各部門での部門会議、朝礼、掲示板の活用、ミーティング等がある。

六、マネジメントレビュー

1． マネジメントレビュー

（1） 
（2） 社長は、マネジメントレビューを実施する時期を定めて実行する。＊

次の視点でレビューを行い評価する。その結果は記録として保存する。＊

1 品質マネジメントシステムは適切か。周囲の状況変化に対応しているか。

2 品質マネジメントシステムが正しく機能して、予定通りの結果を出しているか。

3 品質マネジメントシステムで、改善する箇所がないか。

4 品質方針や品質目標を含めた品質マネジメントシステムを変更する必要がある　か。

●具体例・解説●

（２）について

　　　マネジメントレビューを実施する時期（年に何回、何月に実施するか等）を、定めておくとよい。

マネジメントレビューの記録　例（図5）に示す。

2． マネジメントレビューへのインプット（報告事項）

　　マネジメントレビューを行うにあたり、次の事項を社長にインプット（報告）すること。＊

1 監査の結果　＊

2 顧客からのフィードバック　＊

3 プロセス実施状況及び製品の適合性　＊

4 予防措置及び是正措置の状況　＊

5 前回までのマネジメントレビューの結果に対するフォローアップ

6 品質マネジメントシステムに影響を及ぼす可能性のある変更　＊

7 改善のための変更

8 新規又は改正された規制要求事項

· 具体例・解説●

２について

　　　①～⑧までの情報を収集・分析した結果をインプットすればいい。

①について

　　　例えば、内部監査、外部監査、顧客により行われた監査等。

②について

　　　例えば、顧客よりよせられる苦情、感想、反響等。

③について

　　　例えば、各部門の成績や工程のチェックの結果（製造工程のチェック結果、品質目標の達成度合）、製品の監視・測定結果（製品検査結果、不適合品の発生度合、その他各記録）等。

④について

　　　マネジメントレビューの対象期間に開始及び終了した措置の報告を行う。

⑥について

例えば、マネジメントレビューの対象期間に変えた製品、仕事の仕組み、要員、設備等。

　図5を参照

3． マネジメントレビューへのアウトプット（指示）

マネジメントレビューからのアウトプットの中には、次の事項を含めること。

1 品質マネジメントシステム及びそのプロセスの有効性の維持に

必要とする改善　＊

2 製品の改善

顧客の要求事項を確保するために製品を改善するための指示

3 資源の必要性　＊

●具体例・解説●

①について

品質マネジメントシステムや製品の品質にかかるプロセスが予定通りの結果を出すために必要な、改善項目と改善方法についての指示等。

③について

上記の改善を含め品質マネジメントシステムの活動に必要な資源を導入するための指示等。

図5を参照

図5


第四節　資源の運用管理

一、資源の提供

　　当社は、次の事項に必要な資源を用意する。

1 品質マネジメントシステムを実施し、又は有効性を維持すること。

2 規制要求事項と顧客要求事項を満足すること。

二、人的資源

１．製品の品質にかかわる業務に従事する社員は、その仕事を実施するための十分な力量を備えていること。＊

●具体例・解説●

　十分な力量とは、

· 関連する教育を受けていること

· 関連する訓練を受けていること

· 現在持っている技能

· これまで積んできた経験・資格


２．力量、認識及び教育・訓練

1 製品の品質に影響を与える業務に携わる社員に、

必要な力量を明確にすること。＊

②　教育・訓練の必要性を明確にし、手順書を作成する。

③　必要な力量がもてるように教育・訓練し、又は他の処置をとる。

④　その教育・訓練が有効であったかの確認。

⑤　全社員に、自らの業務の位置づけや重要性を認識させること。そして、品質目標

　　　を達成するための自らの役割を認識させること。

⑥　全体や個人が受けた教育・訓練、技能及び経験等の記録を残すこと。＊

· 具体例・解説●

①について

　トレーニングニーズ表　例（図6）を作って管理すると明確になる。

⑥について

　教育・訓練記録（個人別）　例（図7）、教育・訓練記録（教育別）　例（図8）

　を作って管理すると便利。

　また、資格・力量・習得表　例（図9）を作るとその人の教育訓練の進捗状況が

　把握しやすい。

図6
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	担当できる業務とその力量の程度が分かるようにすると使いよい（星取り表）



三、インフラストラクチャー

（１）当社が、必要とするインフラストラクチャーは次のものをいう。

1 建物、作業場所、ユーティリティー（水、電気、ガス等）＊

2 設備、コンピュータのハードウエアー及びソフトウエアー　＊

3 輸送、通信等の支援業務　＊

（２）保守活動又は保守活動の欠如が製品の品質に影響を与える場合、保守活動に

関する頻度も含めた手順書を定める。＊

（３）（２）の保守について記録を残すこと。＊

· 具体例・解説●

（１）では、具体的なものを揚げて記載し明確にすること。

（１）①について

　　　例えば、ユーティリティーとは、水・電気・ガス等

（１）②について

　　　例えば、機械類、工具類も含めておく

（１）③について

　　　例えば、電話、メール、イントラネット等がある

（２）について

　　　保守活動は、医療機器の追加要求事項である。バリデーションとの関連が重要で、

　　　つまり、バリデートされた工程がそのまま活用出来ているかの確認ともなる。

（３）について

　　　装置点検計画表（実績）　例（図10）、装置点検記録　例（図11）、装置日常点検表　例（図12）を作成すると便利。

図10
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四、作業環境

（1） 
（2） 　製品の品質を確保するための、どのような作業環境を必要とするかを明確にし

（3） 　運営管理するため、各々の手順書を作成すること。

①　業者が、製品又は環境と接触して製品の品質に悪影響を与える場合＊
･････作業者の健康、清潔さ、衣服に対する手順書
②　製造環境が製品の品質に対して悪影響を与える場合＊

･････それらの環境条件を監視管理する手順書
（４） 特殊な作業環境に一時的に立ち入る者へは適切な訓練を受けることや訓練を受けた者からの監督を受けること。＊

（５） 汚染された又は汚染された可能性のある製品を、他の製品、作業環境又は

人への汚染を防止するための取り決めを確立して、手順書を定める。

●具体例・解説●

　（１）①について

①の場合とは、更衣の必要性がある、手洗いの励行、静電気の防止の必要等が一例である。

　（１）②について

②の場合とは、クリーンルーム内等が一例である。

（４）について

　一時的に入室するとは、外部や内部の監査で監査員や工事業者等が立ち入る場合も一例である。

注）これらはいずれも必要な場合であるが、必要でないときは、その理由を文書化しておくこと。

参考


　手順書としては、「環境／衛生管理手順書」

　記録としては、

· クリーンルーム環境測定記録

· 健康チェック（作業日報記録）

· 清掃記録

· 空調機点検記録

· 一時入室者の教育記録

　　等を作成するとよい。

第5節 製品実現

一、製品実現の計画

（1） 当社は、製品実現の計画のために必要なプロセスを計画し、構築すること。＊

（2） その計画は、品質マネジメントシステムのその他のプロセスの要求事項と整合性がとれていること。＊

（3） 製品の設計・開発の計画にあたっては、次の事項を明確にして、示せるようにすること。＊

①　製品に対する品質目標及び要求事項

②　製品に特有なプロセス、使用する文書、資源　＊

③　その製品のための検証、妥当性確認、監視、検査及び試験活動並びに製品合否判定基準

④　その製品が決めた通りのプロセスを実効したか、品質や要求事項を満たしているかの確認ができる記録を残すこと

（4） （３）のアウトプットは、当社の計画を実行するのに適した様式であること。＊

（5） 当社は、製品実現のプロセス全体を通して行うための、リスクマネジメント手順書を定める。＊

（6） （５）の手順書に従って行った記録を残すこと。

· 具体例・解説●

（１）（２）について

　　　例（図13）製品実現のシステム図により明確にするのも一つの方法である。

（３）について

　　　例えば、「計画書」の作成するケース（新製品、新しい製造方法、場所等）を決めておくとよい。

（３）②について　
　　　ここでいう「資源」とは、必要な人員、設備・施設等をいう。第四節の資源とは若干意味が異なる。

（３）③について

　　　（図14）に用語の説明を入れる。

（４）について

　　　アウトプットとして、（３）の①から④の内容を盛り込んだ組織仕様の「仕様書」及び「工程表」を作成する等の方法がある。

　　　この計画からアウトプットまでが、組織の品質マネジメントシステム全体と整合性がとれていることを確認する必要がある。

（５）について

「リスクマネジントの活動を行うこと」となっているが、この基準では（ISO13485:2003でも）具体的にどの方法で行うかという規定はしていない。

　　　そこでISO14971が参照規格としてある。
図13

図14



2、 顧客関連プロセス

１．製品の関連する要求事項の明確化

当社は、製品に関連する次の事項を明確にすること。

1 顧客が規定した要求した要求事項（引き渡し及び引き渡し後の活動に関する要求事項を含む）＊

2 顧客は明示していないが、その使い方などから考えられる仕様　＊　　

3 製品への法令や規制要求事項　＊　　　

4 当社が必要と判断する必要事項　＊　

●具体例・解説●

①について

例えば品名、数量、納期、納品場所等があげられる･････見積書。　　

②について

　本来製品が備えるべき事や常識的なこと。

③について

　　　JIS規格、承認書、電気用品安全法等がある。

④について

　例えば、アフターサービス、環境、倫理に関する事項等があげられる。


２．製品に関連する要求事項のレビュー

（1） 上記の製品に関する要求事項を顧客と契約等をする前にレビューすること。

（2） レビューする事項は次の項目を満たしていること。

①　製品の要求事項が定められ、文書化されていること。

②　契約や注文の内容が以前に提出したものと変更されている場合には、変更内容についても顧客の了解がえられていること。

③　定められた要求事項等を当社が能力の上で対応できること。

（3） 当社は、レビューの記録を残すこと。また、レビューの結果講じられた処置があれば、その記録も残すこと。

（4） 顧客から書面で要求事項を示さない場合は、その内容を契約する前に確認すること。＊

（5） 契約や注文の内容が変更された場合は、変更前に作成した文書類を確実に修正すること。さらに変更された内容を関連部署に文書等を示して確実に伝え、変更内容の理解をさせること。

●具体例・解説●

（４）について

口頭で注文を受けた場合も、間違い防止や確認のためにその記録を残すこと。また、内容を確認すること。


３．顧客とのコミュニケーション

　　当社は、顧客とのコミュニケーションを図るために、次項について、担当窓口及び方法を定めて実施する。

1 製品情報　＊

2 引き合い、契約又は注文（これらの変更を含む）　＊

3 苦情を含む顧客からのフィードバック　＊

4 通知書　＊

· 具体例・解説●

３について
　　　①～④について具体的担当窓口や方法を決めておくと良い。　

①について

　　　例えば、担当窓口･･･営業部　方法･･･パンフレットや製品仕様書等を使う。

②について

　　　引き合いとは、打ち合わせのこと。

例えば、担当窓口･･･営業部　方法･･･電話やＦＡＸを使う。

③について

　　　例えば、担当窓口･･･全部署　　方法･･･是正処置、予防処置を行う。

　　　　　　　担当窓口･･･カスタマーサービス部　方法･･･修理依頼書を使う

④について

　　　例えば、担当窓口･･･品質管理部　方法･･･添付文書、回収通知、ドクターレターを発行する。
　
三、設計・開発

1． 設計・開発の計画

（1） 　設計・開発についての計画及び管理について設計・開発手順書を定める。

（2） 設計・開発の計画については、次の事項を含めて決定すること。

①　設計の開発段階の明確化

②　設計・開発の各段階に適したレビュー、検証、妥当性確認の明確化及び設計を移管する際の活動

③　設計・開発に関する責任及び権限の明確化

（3） 効果的なコミュニケーション及び責任の所在を明確にするために、設計開発にかかる会議等で情報を交換し、関連部署との共有領域を運営管理すること。

（4） 策定した計画を文書化し、設計開発の進展に応じて、適宜更新すること。＊

●具体例・解説●

（５）について

「策定した計画を文書化」とは「開発計画書」の発行をする方法がある。

　　　開発計画書を　例（図15）に示す。

　　　「適宜更新する」とは、つじつまが合うようにしておくこと。

図15
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２．設計・開発へのインプット

（1） 製品要求事項に関するインプットを明確にし、記録を維持すること。＊

（2） インプットの情報には、次の事項を含めること。

①　意図した仕様に応じた、機能、性能及び安全性に関する要求事項

②　適用される法令・規制の要求事項

③　今までの類似の設計から得られる情報

④　設計・開発に不可欠なその他の要求事項

⑤　リスクマネジメントから得られたアウトプット

（3） 上記のインプットに対して、適切性をレビューして承認する。

要求事項には、漏れがなく、曖昧でなく、かつ相反する事がないように確認する。

●具体例・解説●

（１）について

　　　要求仕様書（設計へのインプット）を　例（図16）に示す。

図16
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３．設計・開発のアウトプット

（１）設計・開発からのアウトプットは、設計・開発へのインプットと対比した検証ができるような様式で提示され設計・開発手順書に基づき内容をまとめ、発行前に、
技術責任者の承認を受けること。

（２）設計・開発からのアウトプットは、次の状態であること。

1 設計・開発のインプットで与えられた要求事項を満たしていること。

2 購買、製造及びサービス提供に対して適切な情報を提供していること。

3 製品の合否判定基準を含むか又はそれを参照していること。

4 安全な使用及び適正使用に不可欠な製品の特性を明確にしていること。＊

（３）設計・開発のアウトプットの記録を維持すること。＊

· 具体例・解説●

（２）④について

　例えば、「安全な使用」「適正使用」については、添付文書、取扱説明書で記載する。

（３）について

　例えば、アウトプットとは、仕様書、図面、模型、試作品等、又はこれらの組み合わせをいう。


４．設計・開発のレビュー

（１）設計・開発の適切な段階において、次の事項を目的として、計画的にレビューを実施する。

①　設計・開発の結果が要求事項を満たしているか評価すること

②　問題を明確にして必要な処置を提案すること

（２）このレビューの参加者として、関連する部門の代表者を含めること。

（３）このレビューの結果の記録及び必要な処置があれば、その記録を維持すること。

５．設計・開発の検証

（１）設計・開発からのアウトプットが設計・開発へのインプットで与えられている要求事項を満たしていることを確実にするために、検証を実施する。

（２）検証の結果の記録及び必要な処置があればその記録をして維持すること。＊

●具体例・解説●

（２）について

　　　設計検証計画書　兼　結果報告書を　例（図17）に示す。

図17
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６．設計・開発の妥当性の確認

（１）得られる製品が、指定された用途又は意図された用途に応じた要求事項を見たしていることを確認するために、計画した方法で設計・開発の妥当性確認を実施する。

（２）その妥当性確認は、製品引き渡し又は、提供の前に完了していること。

（３）妥当性確認の結果の記録及び必要な処置があればその記録をして維持すること。＊

（４）設計・開発の妥当性確認の一部として、規制要求事項に基づき、適切な場合、医療機器の臨床評価又は性能評価を実施すること。

●具体例・解説●

６について

　　　妥当性確認は、試作品で行う方法もある。

（３）について

　　　妥当性確認計画書　兼　結果報告書を　例（図18）に示す。

図18
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７．設計・開発の変更管理

（１）設計・開発に変更があった場合、それを明確にして記録し、維持すること。

（２）変更に関して、レビュー、検証及び妥当性確認を適宜行い、変更を行う前に承認すること。

（３）（２）のレビューには、その変更が製品を構成する要素及び既に引き渡される製品に

及ぼす影響の評価を含めていること。

（４）変更のレビューの結果の記録及び必要な処置があればその記録をし、維持する。

●具体例・解説●

三、設計・開発の１．から７について

　　　設計開発におけるプロセスの関連を　例（図19）に示す。

図19


四、購　買

1． 購買プロセス

（1） 定めた購買要求事項に購買製品が適合することを確実にするため購買管理手順書を定める。

（2） 供給者や購買する製品に対しての管理の方法と程度を、購買する製品がその後の製造工程で使用する際の影響や最終製品に与える影響の大きさにより定めること。＊

（3） 供給者が当社の要求事項に従って製品を供給する能力があることを、評価し選定する。

（4） 当社は、その評価（再評価を含む）や選定の基準を定める。＊

（5） 当社は、評価の結果や評価により必要とされた処置があればその記録をし、維持する。＊

●具体例・解説●

（２）について

　　　供給者とは、「購買先」と定義してもわかりやすい。

（４）について

　　　新規供給者と継続供給者の評価や選定の内容や方法は区別すること。

　　　また、再評価についてはその実施頻度も設定しておくこと。

供給者は単に原材料だけでなく、サービス提供者（例：防虫防鼠）、委託検査、校正サービス、製造の外部委託等々がある。

供給者の選定については供給者選定表を例（図20）を作成しておくと、管理がしやすい。

図20



（５）について

　　　記録の仕方として供給者年次評価表　例（図21）に示す。

図21
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２．購買情報

（１）購買製品に求めている情報を明確に定め、必要な場合には、次に揚げる事項を含めること。

　　　①　製品、手順、プロセスおよび設備の承認に関して求める事項　＊

　　　②　要員の適格性の確認事項　＊

　　　③　品質マネジメントに関する要求事項　＊

（２）購入先にこれらの要求事項を伝える前に、内容に問題がないか妥当であるかの確認を行うこと。

（３）当社は、品質マニュアル五の８から１１に規定するトレーサビリティに対して要求される範囲で、関連購買情報を文書及び記録として保存すること。＊

●具体例・解説●

（１）①について

　　　例えば、要求事項としては次の事項があげられる。

　　　・製品又はサービスの仕様

・作業やサービスの方法の指定

　　・製造方法の指定

　　　　・製造の設備の指定

（１）②について

　　　例えば、確認事項としては次の事項が揚げられる。

　　　　・作業者の資格についての指定

　　　　・公的な資格

　　　　・購入先の社内の資格

　　　　・当社が行う資格認定や登録

（１）③について

　　　例えば、要求事項としては次の事項が揚げられる。

　　　　・当社からの立ち入り監査の実施

　　　　・ISOの認定の取得

（３）について

　　　購買関連情報の記録は、発注書例（図22）とリンクしておくと便利である。

図22
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３．購買製品の検証

（１）購買した製品が注文通りであることを、受け入れ検査やそれに準ずる方法で確認すること。

（２）当社または、その顧客が供給先の工場等で製品の検査や確認を行う場合は、次の事項をあらかじめ購買先と取り決めておくこと。

　　　・　検査・確認の方法

・　誰が、どのような方法で、その製品の納入許可を承認するか。

（３）当社は、検査や確認の記録を保存すること。＊

· 具体例・解説●

（３）について

　　　記録の方法として、入荷から検査保管までを一枚で管理するとよい。記録の例（図23）を示す。

図23
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五、製造及びサービスの提供

１．製造及びサービスの提供の管理

（１）製造及びサービスの提供は、計画し、管理された状態で実効すること。

（２）管理された状態とは、次の事項を含むこと。

1 製品の特性を述べた情報が利用できること。

2 必要な製造方法、仕様書、作業指図書、参照資料及び参照測定手順等が利用できること。

3 必要な設備を使用していること。

4 適切な監視機器及び測定機器が利用でき使用していること。

5 規定された監視及び検査が実施されていること。

6 リリース、顧客への引き渡し及び引き渡し後の活動が規定されたとおり実施されていること。

7 定められた表示や包装の作業を実施していること。

（３）当社は、製品の各々のロットに対し、品質マニュアル五の８から１１に規定するトレーサビリティを確保し、製造された数量及び出荷判定された数量を明確にした記録を確立し、維持する。＊

（４）（３）で作成したロットの記録を、検証し承認する。

●具体例・解説●

参考

　　現在の工程管理手順書、試験検査手順書、製品標準書を引用可能
（３）について

　　　製造指図書と製造記録の例（図24）を示す。

図24

 

2． 製品の清浄性及び汚染管理

（１）次に示す事項に該当する場合、製品の清浄性に対する文書化した要求事項を確立

すること。

1 滅菌又は使用前に、当社が製品を洗浄する場合　　　

2 製品が滅菌されずに供給されるが、その後、滅菌又は使用の前に洗浄工程がもうけられている場合　　　

3 製品が滅菌しない状態で使用されるが、使用中の清浄度が重要である場合　　

4 製造工程で製品から副資材が除去される事になっている場合　　

（２）製品が（１）①又は②に従って洗浄される場合、第四節四（２）及び（３）を、

洗浄工程前に適用はしない。


3． 据え付け活動

（1） 当社は、適切な場合、医療機器の据え付け及びその据え付け検証のための受け入れ基準を含む文書化された要求事項を確率すること。

（2） （１）に規定する据え付け及び検証のための要求事項を製造販売業者に提供すること。


4． 付帯サービスの活動　＊

（1） 付帯サービスが規定要求事項である場合、付帯サービスの活動を実施すること。

また、その活動を実施し、その活動が規定要求事項を満たしていることを検証するために、手順、作業指図書、参照物質、参照測定手順を文書化すること。

（２）実施した付帯サービス活動を記録すること。

· 具体例・解説●

４について

　　　付帯サービスには、例えば、修理、保守等がある。


5． 滅菌医療機器に対する固有の要求事項　＊

滅菌工程が施される製品は、滅菌ロットごとに、使用した滅菌工程管理のための

パラメーターを記録して保存すること。また、このような滅菌の記録は、各製品製造ロットへトレースできるものであること。

●具体例・解説●

　　ＥＯ滅菌での記録例（図25）を示す。

図25
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6． 製造及びサービスの提供に関するプロセスの妥当性の確認

（１）製造又はサービスの提供の過程で、結果として生じるアウトプットが、それ以降の監視・測定で検証する事が不可能な場合、当該製造又はサービス提供にかかるプロセスの妥当性確認を行うこと。＊
（２）製品が使用されて又はサービスが提供されて初めて、不具合が顕著化する工程については、（１）における妥当性の確認を実施すること。

（３）妥当性の確認により、これらの工程が計画通り結果を出せることを実証すること。　　

（４）これらの工程について、次の事項のうち適用できるものを含んだ手続きを確立すること。

①　妥当性確認の工程のレビューおよび承認のための明確な基準

②　妥当性確認の設備の承認および作業者の適格性確認

③　妥当性確認のための所定の方法および手順

④　取っておくべき記録

⑤　妥当性の再確認

（５）製品が、規定要求事項を満たすための製品の能力に影響を与える製造又はサービスの提供のため、コンピューターソフトウエアを適用（ソフトウエアに対する変更又はその適用に対する変更を含む）するならば、そのコンピューターを使用する工程の妥当性確認も行うこと。その実施の手順書を確立すること。

（６）（５）のソフトウエアに対する適用の妥当性の確認は、当該ソフトウエアを最初に使用する前に行うこと。

（７）妥当性の確認を行った記録を維持すること。

●具体例・解説●

（１）について

　　　例えば、はんだ付けの工程がこの項目にあたる。


７．滅菌医療機器に対する固有の要求事項

（１）滅菌工程の妥当性確認について手順書を確立すること。

（２）滅菌工程の最初の使用前にその妥当性確認を行うこと。

（３）滅菌工程の妥当性の確認について記録をし、維持すること。

８．識別

（１）製品実現の全過程において、適切な手段で製品を識別すること。＊

（２）（１）に規定する製品識別に関して手順書を確立すること。

（３）当社に返却された医療機器を、適合製品から識別し、区別することを確実に行うための手順書を確立すること。＊

●具体例・解説●

（１）について

　例えば、ロット番号と記録を併せて識別する方法がある。

（３）について

　例えば、保管場所での区別、ラベル表示で区別する方法がある。


９．トレーサビリティ

（１）トレーサビリティに関する手順書を確立すること。

（２）（１）の手順に、製品のトレーサビリティの範囲および必要な記録を規定すること。

（３）トレーサビリティが規定要求事項である場合には、その製品について固有の識別を管理し、記録すること。


１０．能動植え込み医療機器および植え込み医療機器の固有の要求事項

（１）トレーサビリティに必要な記録を定めるにあたり、その製品が規定要求事項を満たさない原因となり得る場合、使用された構成部品、物質および環境条件の記録を行うこと。

（２）当該製品の出荷、梱包、荷受け人の氏名および住所の記録を維持すること。


１１．状態の識別

（１）監視及び測定の要求事項に関連して、製品の識別をすること。

（２）要求された検査及び試験に合格した製品、又は正式に承認された特別手続きの下で次の工程に引き渡しを許可された製品だけを出荷し、使用され又は据え付けされるために、製品の状態の識別を次の全工程で行うこと。

· 　製品の製造

· 　製品の保管

· 　据え付け及び付帯サービス

●具体例・解説●

（１）について

　例えば、ラベル表示（合格・試験中・不合格等）をすることや保管場所を決めることで識別する。
１２．顧客の所有物　＊

（１）顧客から預かったものが、当社の管理下又は当社がそれを使用している間は、注意を払わなければならない。

（２）使用するため又は製品に組み込むために提供された顧客の所有物の識別、検証及び保護・防護を行うこと。

（３）顧客の所有物を紛失、損傷した場合又は使用に適さないと判明した場合、顧客に報告し、その記録を維持すること。

●具体例・解説●

１２．について

　　　顧客の所有物については、紛れ込まないように識別、検証を行う必要がある。

　　　識別の方法としては、管理票（内容：受領年月日、品名、数量、識別方法、受入検証結果、保護防護方法、管理場所（部署）、返却要否、配布先等）や荷札（内容は管理票と同じ）等を利用する方法がある。

　　　顧客の所有物としては、例えば、設計図面や試験器具等がある。

　　　保護・防護の方法としては、専用ケースの使用や、保管場所を区画する等。

１３．製品の保管　＊

（１）内部処理から指定納入先への引き渡しまでの間、製品を適合した状態で保管するための手順書又は作業指図書を作成すること。

（２）（１）に規定する保管には、識別、取扱い、包装、保管及び保護を含めること。

　　　なお、保管は製品を構成する要素にも適用すること。

（３）保管期間が限定された製品又は特別な保管条件を要求される製品の管理に対し

手順書を又は作業指図書を作成すること。

　（４）（３）の規定する特別な保管条件を管理し記録すること。

●具体例・解説●

１３．について

　　　製品（部品を含む）によって、厳密に管理する必要があるものかそうでないものかを区別して、保管の管理方法（温度、湿度、識別、損傷のチェック、異物混入の防御、先入れ先出し等）を決めればよい。

　　　例えば、電子部品であれば、静電気や塵からの防護を図る等

六、監視機器及び測定機器の管理

（１）定めた要求事項に対する製品の適合性を実証するために必要な監視及び測定（検査）並びにその際に用いる監視機器及び測定機器を明確にすること。＊

（２）監視及び測定について、当該監視及び測定にかかる要求事項との整合性が確保できる方法で監視及び測定が実施できることを手順書で確立すること。＊

（３）確実な測定値を必要とする測定機器には、次の事項を実施すること。＊

①　定められた間隔又は使用前に国際又は国家計量基準にトレース可能な計量標準に照らして校正又は検証（点検）する。また、そのような基準が存在しない場合には、校正又は検証に用いた基準を記録すること。

　　　②　必要な精度を確保するために、機器の調整をすること。（再調整を含む）

　　　③　校正の状態が明確になるよう校正有効期限の表示等により識別する。

　　　④　測定した結果が無効になるような操作ができないようにする。

5 取扱い、保守及び保管において、損傷や劣化しないような保護を行う。

（４）測定器機器が要求事項に適合していないことが判明した場合次の処置を行い記録を残すこと。

・　当該測定機器で、これまでに測定した結果の妥当性の評価確認

　　・　その機器への適切な処置

　　・　影響を受けた製品についての適切な処置

（５）校正や検証の結果の記録を残すこと。＊

（６）規定要求事項にかかわる監視及び測定にソフトウエアを使用する場合には、そのソフトウエアによって意図した監視及び測定ができることを確認すること。

その確認は当該ソフトウエアを最初に使用する前に実施すること。また、この必要に応じて再確認すること。

●具体例・解説●

（１）について

監視測定の必要な装置を特定するための「校正対象機器リスト」の例（図26）を示す。

図26
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（２）について

　　　監視・測定が適切に行えるように機器の校正の手順（点検項目や頻度及び方法）を定めておくとよい。

（３）について
　　　校正計画・実施記録を一枚で管理できる様式を例（図27）に示す。

図27
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（５）について

　　　メーカーへ校正を依頼した際の記録　例（図28）、自社にて行う校正記録

　　　例（図29）を示す。

図28
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図29
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第六節　測定、分析及び改善

一、一般

（１）次の事項のために必要となる監視、測定、分析及び改善の方法を計画し、実行すること。

①　製品が定めた通りであることを実証する。

②　品質マネジメントシステムの適合性を確実にする。

③　品質マネジメントシステムの有効性を維持する。

（２）これらは、統計的手法を含め、適用可能な方法、及びその使用の程度を決定する

　　　ことを含めること。

●具体例・解説●

　（１）①について

　　　　製品の試験検査、工程内検査、受け入れ検査、最終検査等を利用する方法がある。

　（１）②について

　　　　内部監査のデータを利用する方法がある。

　（１）③について

　　　　品質目標や顧客からのフィードバックデータ等を利用する方法がある。


二、監視及び測定

1． フィードバック　＊

（1） 品質マネジメントシステムの実施状況がうまく進んでいるかを確認する方法として、

顧客要求事項を満足しているかの情報を確認する。

（２）（１）の情報の入手方法を及び使用方法を定める。

（３）品質に問題がある事を早期に警告として発することができるように、フィードバックシステムや是正処置・予防処置への指示への手順を文書化すること。

（４）市販後の調査もフィードバックシステムに加えること。

· 具体例・解説●

（１）～（４）について

是正処置、予防処置のシステムへインプットするためのフィードバックシステムを構築する必要がある。

例えば、顧客からの苦情、海外からの情報、類似品からの情報や学会、行政からの情報をどのように収集するかを手順書に定めること。

その中の一つである、顧客からの苦情については、苦情処置標　例（図30）のような記録書を用いて情報を管理する方法がある。

記録には、情報入手日を記載することで、国が定めている不具合報告（１５日、３０日）との関連を取ることができる。

図30
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2． 内部監査

（１）品質マネジメントシステムが次のとおりであるかを判定するためにあらかじめ定めた間隔で内部監査を実行すること。＊

①　品質マネジメントシステムが、個々の製品の実現の計画に適していること。

また、この基準の要求事項及び当社の要求事項に適合しているか。

②　品質マネジメントシステムが効果的に実施されて維持されているか。

（２）次の事項を含めて監査プログラムを検討し定める。＊

・　監査対象となるプロセス及び領域の状態、重要性

・　これまでの監査の結果

（３）監査の基準や範囲、頻度及び方法を定める。

（４）監査員の選定及び監査の実施においては、監査プロセスの客観性及び公平性を確保する。

（５）監査員は、自らの仕事を監査しない。

（６）監査の計画及び実施、結果の報告、記録の維持に関する責任及び要求事項について手順書を定める。

（７）監査を受けた部門長に、発見された不適合を報告する。また、その部門長は、不適合の原因を、定めた期限までに排除できたかを確認する。＊

（８）フォローアップには、取られた処置の検証及び検証結果の報告を含めて、監査員に

　　　報告する。＊

●具体例・解説●

（１）（２）について

　　　次に示す　例（図31）内部品質監査計画　兼　通知書、品質監査チェックリストを作成して使用すると便利　例（図32）品質監査チェックリストはチェック項目をあらかじめ記入せずに監査を行うたびに項目を決めて記載する。あらかじめ記入してプリントして配布すると、監査を受ける側が準備してしまい、通常の状態が監査できないため。

図31

[image: image23.png]AUSEEEISERANT

513

TREER

wEvEe

moEES

ErEnEEEE





図32
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（７）について

　　　次に示す　品質監査報告書　兼　是正処置要求書　例（図33）を作成し使用する方法もある。

図33
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（８）について

　　　　次に示す　品質監査是正処置報告書　例（図34）を作成し使用すると便利。

図34




3． プロセスの監視及び測定　＊

（１）

（２）　　品質マネジメントシステムのプロセスを適切な方法で監視・測定して、計画

（３）　　通りに結果を達成できているかを確認する。

　　　　　また、計画通りの結果が達成できない場合は、適宜、修正及び是正処置をとること。

· 具体例・解説●

３について

　　　例えば、

　　　「購買のプロセス」ならば

　　　　　インプット／アウトプットは･････購買依頼／購入製品

　　　　　判断基準は･････････････納期遵守率、受け入れ検査合格率　　　　　　　　

　　　「製造プロセス」ならば

　　　　　インプット／アウトプットは･････作業指図／製品

　　　　　判断基準は･･････････････良品率、製造パラメーター、工程能力指数、納期

　　　「内部監査」ならば

　　　　　インプット／アウトプットは･････監査計画／監査結果

　　　　　判断基準は･････････････計画遵守率、不適合指摘数、是正処置完了率

　　　「苦情処理」ならば

　　　　　インプット／アウトプットは･････苦情／顧客回答

　　　　　判断基準は･････････････苦情処理回答日数

　　

4． 製品の監視及び測定　

（1） 製品が適切に製造されていることを検証するために製品の特性を監視すること。＊

（2） 監視及び測定の内容と実施のタイミングを定めてその手順書を文書化し、その手順に従って監視及び測定を実施すること。＊

（３）

（４） 製品の合否判定を行った検査員の氏名及び検査記録を管理すること。

（５） 決められた検査が完了し、合格の判定が出るまでは、その製品を出荷してはならない。

●具体例・解説●

（１）（２）について

　　　受け入れ検査、工程内検査、最終検査等の手順を盛り込むこと。例えば、規格、検査する人の力量、記録方法、承認内容等。


5． 能動植え込み医療機器及び植え込み医療機器の固有の要求事項

　　すべての検査又は試験を実施した検査員の氏名を記録すること。


三．不適合製品の管理

（１）不適合な製品が出たら、間違って使用したり出荷したりしないように、識別し管理すること。＊

（２）不適合品の管理及びその責任と権限を手順書に定める。

（３）不適合品の処理は、次の方法で行うこと。＊

①　発見された不適合を除去するための処置（修理等）を決める。

②　不適合品を使用する場合、次の工程への引き渡す場合、若しくは出荷する場合は、合格判定の許可を得る。

③　製品の意図した使用ができないような処置をとる。

（４）特別採用として不適合品を受け入れる場合は、規制要求事項を適切に満たしていることを確認する。また、正式にそれを許可した者の氏名を記録する。＊

（５）不適合の内容を記録すること。また、不適合品を特別採用したときの対応や処置について記録すること。＊

（６）不適合品に修理等を施した場合、要求事項への適合性を実証するための再検証を行うこと。

（７）引き渡し後や使用開始後に不適合品が検出された場合は、その影響を調べ適切に

　　　処置すること。

（８）製品の手直しを必要とする場合、元の作業指図書を発行した時と同じ権限及び承認

の手続きに基づいて作業指図書を発行し、必要な手直しの工程を記述しておくこと。

（９）（８）の作業指図書の作成の前に、製品に施される手直しが悪影響を与えないかの判定をして文書化しておくこと。

●具体例・解説●

（１）について

　　　ラベル表示で識別することや保管場所を規定しておく方法がある。

（２）について

　　　手順書には受入、製造時（中間、最終）それぞれの工程について定めておくとよい。

（３）（４）（５）について

　　　次に示す　不適合品処置標　例（図35）で管理する方法もある。

図35
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四、データの分析

（1） 品質マネジメントシステムの適切性や有効性を実証するため、また品質マネジメントシステムに改善を必要とするかの評価に、必要なデータを収集・分析するための手順書を定める。

（2） （１）のデータは、監視や測定の結果えられたもの及びそれ以外の該当する情報源から得られたデータを含む。

（3） 得られたデータの分析により、次の事項に関連する情報を提供すること。

1 フィードバック

2 製品要求事項への適合性

3 予防処置の機械を得ることを含む、プロセスとの製品の特性及び傾向

4 供給者

（4） データの分析結果の記録を維持すること。


五、改善

1． 一般

（１）品質マネジメントシステムの継続的な適切性、有効性を確実に維持するために必要な、変更を明確にして実施する。それには、次の事項を活用する。

・　品質方針、品質目標、監査結果、データの分析、是正処置、予防処置、

・　マネジメントレビュー

（２）当社が、通知書を発行するための手順書を定める。また、これらの手順書はいつでも実施できる内容であること。（製造販売業者が当該規定項目を主体的に実施する場合にあっては、通知書の発行にあたり必要な情報を製造販売業者に提供すること）

（３）すべての顧客からの苦情について調査した記録を維持すること。＊

（４）顧客からの苦情調査の結果、当社内の活動以外にも原因があると判明した場合、その関係する組織と情報交換を行うこと。

（５）いかなる顧客の苦情に対しても、是正処置や予防処置を必要としない場合は、その理由を示し、承認して記録を残すこと。

（６）報告基準に該当する不具合が起こった場合は、製造販売業者を通じて、厚生労働省に通知する手順書を定めること。

●具体例・解説●

　（３）について

　　　　苦情処理票　例（図30）を参照


2． 是正処置

（1） 不具合が起こった場合、再度同じ不具合を起こさないように原因を究明し、除去

する等の対策を講じること。

（2） その対策は、問題の重要度やリスクに対して、バランスがとれていること。

（3） 是正処置の次の事項に関する要求事項を定めた手順書を作成する。

1 不適合の内容確認

2 不適合の原因の特定

3 確実に再発防止ができる対策について必要性を評価する。

4 必要な対策を決定したら、関係文書の改訂を行い、対策を実施する。

5 あらゆる調査や対策の結果を記録する。

6 ①から⑤に沿って行われた対策で、本当に再発防止ができたことを確認する。

●具体例・解説●

　　是正処置とは、再発防止のため、不適合の原因を十分調べて、原因を除去を行うこと。


3． 予防処置

（1） 今後起こりえる可能性がある不適合を予測して、原因を除去し、実際に起こらないような対策をとること。

（2） その対策は、問題の重要度やリスクに対して、バランスがとれていること。

（3） 予防処置の次の事項に関する要求事項を定めた手順書を作成する。

①　起こりえる不適合の内容とその原因を特定する。

②　不適合の発生を未然に防止するための対策について必要性を評価する。

③　必要な対策を決定したら実施する。

④　あらゆる調査や対策の結果を記録する。

⑤　①から④に沿って行われた対策で、本当に未然防止ができたことを確認する。

●具体例・解説●

予防処置とは、現在はまだ発生していないが、将来、発生する可能性がある不適合に対する「未然防止」の処置である。

次に示す　是正／予防処置表　例（図36）を作成し使用する方法もある。

図36

是正／予防処置票

	件名：
	報告者：　　　　　　　報告日：

	発生した／予想される品質問題とその経緯

	是正／予防処置案

	処置決定

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　日付　　　承認者

	処置の有効性の確認

　確認の要否：　要　否

　確認の時期と方法



	確認結果

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　日付　　　承認者


注：マネージメントレビューへのインプットとなる

用語の説明


（検証）


　一連のプロセスの適切な時点で「計画どおり行われた」あるいは「計画どおりの結果が得られた」ことを客観的証拠によって確認する行為。検査に客観的な証拠が伴えば、検証行為になる。


（客観的な証拠）


　あるものの存在又は真実を裏付けるデータのこと｡


（妥当性確認（バリデーション））


　その時点では検証不能であるが、｢意図された目的にかなうだろう｣ことをなんらかの客観的証拠によって確認する行為。設計・開発とプロセスに対して要求されており、プロセスの妥当性確認では、破壊試験で検証が出来ないプロセスに対して妥当性確認を行い、要求事項を満たしていることを実証する。


　設計・開発に対する妥当性確認の例：試作品による試用、臨床試験等


　プロセスに対する妥当性確認の例：滅菌工程、溶接作業


（監視）


　プロセスが順調に動いていること、あるいはその結果として製品が順調に作り出されていることを何らかの手段によって見守ること


　監視の例：作業記録に各作業のチェック表を作成管理する方法などがある


（検査）


　 試験などによって製品の適合性（検査基準に対する合否）を判定する行為


試験の結果の合否を判定するのが検査となる


例えば無菌試験（試験）→結果を判定（検査）


検査の例：受入検査、工程内検査、最終検査


（試験）


　検査などを目的として、手順に従い製品の特性の一部ないし全部を明確にする行為を言う（試験は、検査を目的とせずに行われることもある）


　試験の例：無菌試験、確認試験、安全性試験等


　検査を目的とせずにおなわれる試験の例：表示を目的とした重量測定


（レビュー）


　設定された目標を達成するための検証対象の適切性、妥当性及び有効性を判定するために行われる活動。確認、見直しとも呼ばれる｡


　レビューの例：マネジメントレビュー、設計・開発のレビュー、顧客要求事項のレビューなどがある





設計へのインプット


必要に応じ何度も見直す（設計の進展で状況が変化し要求事項も変わるので）


（最終的なアウトプットと矛盾がないようにする必要がある）


リスクアナリシスの結果を反映させる必要がある





妥当性確認は顧客要求と設計された製品の合致性を確認する


顧客によるサンプル評価、臨床試験等が含まれる


臨床試験は必須の要求事項だが、これは必ずしも臨床試験を意味しない


（文献調査、類似品の経験による評価、すなわち、その医療機器をヒトに使ってよいかどうかの評価）





供給者の再評価とその結果に基づいた管理方法の決定


　管理方法：いろいろな切り口で方法は決められる｡


　（受入検査を行うかどうか、監査するか、指導するか、etc）





購買情報として発注仕様とのリンクを明確にしておく


適用規格や取り交わした仕様書との関連を明示できるようにするとよい


購買情報は記録として維持することが要求事項





製造指図書と製造記録の例


員数確認、原料へのトレーサビリティ





圧力計などの機械的な場合、行きと帰りで差異が発生するときがある


常用測定範囲を挟み込んだ校正が基本





４．記録の管理


（１）記録は、要求事項への適合及び品質マネジメントシステムの効果的運用の


証拠を示すために作成し、保管すること。


（２）記録は、読みやすく何の記録であるかを見分けられるようにして、


すぐに取り出せるように管理する。＊


（３）記録は、次の項目を含むルールを決め、文書化し管理する。＊


識別、保管、保護、検索、保管期間、廃止


（４）別に定めのない限り、次に掲げる期間保存すること。


但し、教育訓練に関する記録は作成の日から５年とする。


①　特定保守管理医療機器、設置管理医療機器は１５年間


耐用年数が１５年を越える機器は、耐用年数＋１年


②　①以外の医療機器は５年間


耐用年数が５年を越える機器は、耐用年数＋１年





３．文書管理＊


（１）品質マネジメントシステムで必要とする文書を管理する。


（２）次の項目を含むルールを決め、文書化し管理する。


①　文書を作成したら、その内容を点検し承認すること。＊


②　文書のレビューと更新（再承認）。＊


③　変更の識別及び現在の改訂版の識別。　＊


④　文書は、必要な時に必要な場所で使用できるように管理する。


⑤　文書が読みやすい状態に保つ。


どれが外部文書であるかを明確にして管理すること。これらをコピーして関係者に配布するときは、配布の管理をすること。


廃止した文書は、誤って使用することがないように識別すること。　＊


（３）文書の承認は、最初に承認をした部門又はその他の部門（決定の基礎となる関連


背景情報を入手できる立場の部門）が、変更を確認して承認する。


（４）廃止した管理文書のコピーを少なくとも一部とり、別に定めのない限り、当該管理文書の廃止の日から次に揚げる期間保存すること。また、製品の製造又は試験に用いた文書は少なくとも当該文書にかかる記録の保存期間中は利用できるようにすること。


 特定保守管理医療機器、設置管理医療機器は１５年間


耐用期間が１５年より長い機器は、耐用期間＋１年


②　①以外の医療機器は、５年間


　　　　　耐用期間が５年より長い機器は、耐用年数＋１年








（文書体系図の概要の案）





（4次文書）





（3次文書）





（2次文書）





（1次文書）





記録関係





標準書・計画書・帳票関係





規定（手順書）関係





品質マニュアル





①品質マニュアル（1次文書）


　医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準の要求事項に沿って記述した、品質マネジメントシステムの概要を記述した文書。


②規定（手順書）関係（2次文書）


　品質マネジメントシステムに必要な業務や組織の内容、各手順及び各手順における責任者等について、詳細を定めた文書｡（会社全体にかかる文書）


　例：組織図、文書管理手順書、品質管理手順書等


③標準書・計画書・帳票関係（3次文書）


　手順書で定めた作業の具体的な方法について定めた文書や手順書を運用するために必要な計画書や帳票類（製品ごとや部署ごとに作成される文書）。


　例：製品標準書、設計計画書、製造指図書、設計図面


④記録関係（4次文書）


　業務及び活動を実施し、要求事項を満たしていることを客観的に示す文書。


例：作業記録、品質記録等





二、文書化に関する要求事項


１．一般


（１）品質マネジメントシステムの文書には、次の事項を含める。


品質方針と品質目標


品質マニュアル


この基準が要求する文書化された手順　


当社が仕事を適切に行うために必要とする文書


この基準が要求する記録　


その他必要な事項


（２）この基準が、要求事項、手順、活動又は特別な取り決めを文書化することを規定している場合、それらを実施し維持する。


（３）製品の形式又はモデルごとに、製品仕様及び品質マネジメントシステム要求事項を規定した文書又はファイルを確立し、維持する。


また、これらの文書には、すべての製造プロセス、該当する場合は据え付け及び付帯サービスを規定しなくてならない。なお、これらの文書には、自ら行う製造工程等にかかる事に関する規定に限る。＊


（４）文書、記録等に電子媒体を利用する場合は、真正性、見読性、保存性等について適切な条件を明確にすること。








品質マネジメントシステム


一、一般要求事項


（１）医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（以下この基準という）の要求事項に従って、品質マネジメントシステムを確立し、文書化し、実施し、かつ維持すること。


この品質マネジメントシステムの有効性を維持すること。


当社は、次の事項を実施すること。


品質マネジメントシステムに必要なプロセス及びそれらの組織への提供を明確にする。＊


これらのプロセスの順序及び相互関係を明確にする。＊


プロセスが効果的に運用し、管理することを確実に行うために、判断基準や方法を明確にする。


プロセスの運用及び監視の支援をするために、必要な資源及び情報を利用できるようにする。


各々のプロセスが正しく運用されているかを監視、測定、分析する。


各々のプロセスについて、計画通りの結果が得られるように、かつ、これらのプロセスの有効性を維持するために必要な処置をする。


当社は、これらのプロセスをこの基準の要求事項に適合するように運営管理すること。


（５）要求事項に対する製品適合性に影響を与えるプロセスを外部委託した場合、外部委託したプロセスに関して管理を確実にすること。＊


（６）外部委託したプロセスの管理について、当社の品質マネジメントシステムの中で明確にすること。＊





品質マニュアル


目　　的　＊


適　　用　＊


１．組織上の適用範囲


２．製品上の適用範囲


３．適用の除外


制定・改訂　＊


引用規格・引用法規　＊


定義　　


　　　この品質マニュアルに関する用語は、医療機器の製造管理及び品質管理に関する


基準に基づく。


　　但し、当社独自の用語及び特殊な意味に用いる用語は次に定義する。





基準で要求されているが手順までは求められていない文書類や組織が必要とする文書類





基準で手順まで要求されている文書類や会社全体にかかる文書類





記録関係





標準書・計画書・帳票関係





規定（手順書）関係





品質マニュアル
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マネージメントレビュー記録


作成者　　　　年　月　日


承認者　　　　年　月　日


実施日：


場　所：


出席者：





議事内容：


　　ａ）監査の結果（外部からの監査、内部監査、外部への監査）


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：





　　ｂ）顧客からのフィードバック


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：





　　ｃ）プロセスの実施状況及び製品の適合性


報告内容：


　　　　決定事項：





　　ｄ）予防処置及び是正処置の状況


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：


　


　　ｅ）前回までのマネージメントレビューの結果に対するフォローアップ


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：


　


　　ｆ）品質マネージメントシステムに影響を及ぼす可能性のある変更


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：


　


　　ｇ）改善のための提案


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：


　


　　ｈ）新しいあるいは、改定された法令・規制要求事項


　　　　報告内容：


　　　　決定事項：


　


品質マネージメントシステムの有効性についての判断





特に必要とするアクションについて


ａ）品質マネージメントシステム及びそのプロセスの有効性の維持に必要とする改善








ｂ）顧客要求事項に関連した製品の改善








ｃ）資源の必要性





必要なこと


最新版の確認　配布先の確定と確実な授受管理


　授受管理のためには配布先の○に配布確認のチェックを入れるとよい





　この様式の難点：ひとつの文書の改訂で常に書き直す必要がある（ワープロだから気にならないが）


→版数管理（版数／発効日）は別の文書で文書ごとに管理する方が便利だが紙が確実に増える


→ＰＣによる管理が便利（昨今はＬＡＮもあるので）





個人別に受けた訓練履歴が分かる書式


どの業務を担当できるかが分かる


職場がかわっても次の所で使用できる


（コンピューターを使えば２つの書式は１つに統合できる）





設計の検証





� EMBED MSPhotoEd.3  ���





� EMBED MSPhotoEd.3  ���





業務習得のための教育の場合


教育に使ったＳＯＰ等との関連付け


教育訓練の具体的方法


力量（訓練の有効性）の確認結果を明確にしておく





年間計画と実績の対比による進捗管理ができるように





点検項目と判定基準を記載しておく


例：異音のないこと、異常な振動のないこと、差圧○○以上　等





そのプロジェクトで必要な設計活動を明確にする（軽重に見合った活動）


特に設計審査の時期と回数、妥当性確認の深さと広さ


各部門の分担の責任





設計へのインプット／アウトプットに対応した検証活動


　設計活動ではこれらの一覧表を用いるのが便利


　設計変更の場合、承認範囲かどうかの検証も必要





購入品の検証（受け入れ検査）


入荷から検査、保管までを一枚で管理する例


承認書等の原料規格を確認する欄をもうけておくとよい。





ＥＯ滅菌の滅菌記録の例


　運転前の設定と運転後の記録確認を混同していることが散見されるので注意が必要





監視測定に必要な装置の特定


精度、正確さの特定


校正方法の特定





現実には校正忘れがよく発生する


　計画と実績の管理が重要（装置点検計画の書式でもよい）





校正サービスを利用した場合でも、自らの責任として校正の結果を判定する必要がある
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