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医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 

（平成16年厚生労働省令第169号） 

 

（能力、認識及び教育訓練） 

第23条 製造販売業者等は、次に掲げる業務（限定第三種医療機器製造販売業者に

あっては、第三号に掲げる業務を除く。）を行わなければならない。  

一 製品の品質に影響を及ぼす業務に従事する者にどのような能力が必要かを明

確にすること。 

二 前号の能力を取得させるために教育訓練の実施その他の措置を採ること。 

三 前号の措置の実効性を評価すること。  

四 全ての構成員が、自らの業務の意味及び重要性を認識するとともに、品質目

標の達成に向けて自らの貢献の方途を認識しているようにすること。  

五 構成員の教育訓練、技能及び経験について適切な記録を作成し、これを保管

すること。 

 

（国内品質業務運営責任者） 

第72条 製造販売業者は、この省令の規定に従って行う国内の製品の品質を管理す

る業務（以下「品質管理業務」という。）の責任者として、国内に所在する施設

に、次に掲げる要件を満たす国内品質業務運営責任者を置かなければならない。 

一 製造販売業者における品質保証部門の責任者であること。  

二 品質管理業務その他これに類する業務に三年以上従事した者であること。 

三 国内の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者であるこ

と。 

四 医療機器等の販売に係る部門に属する者でないことその他国内の品質管理業

務の適正かつ円滑な遂行に支障を及ぼすおそれがない者であること。  

２ 製造販売業者は、国内品質業務運営責任者に、この省令の規定に基づき作成さ

れた手順書等に基づき、次に掲げる業務を行わせなければならない。  

一 国内の品質管理業務を統括すること。  

二 国内の品質管理業務が適正かつ円滑に行われていることを確認すること。  

三 国内に流通させる製品について、市場への出荷の決定をロットごと（ロット

を構成しない医療機器等にあっては、製造番号又は製造記号ごと）に行い、そ

の結果及び出荷先等市場への出荷の記録を作成すること（次項の規定により市

場への出荷の可否の決定をあらかじめ指定した者に行わせる場合にあっては、
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当該製品の市場への出荷の可否の決定の状況について適切に把握すること。）。 

四 国内に流通する製品について、当該製品の品質に影響を与えるおそれのある

製造方法、試験検査方法等の変更がなされる場合にあっては、当該変更に係る

情報を国内外から収集し、かつ、把握するとともに、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、速やかに管理責任者（限定第三種

医療機器製造販売業者の国内品質業務運営責任者にあっては、管理監督者。次

号から第七号までにおいて同じ。）及び医療機器等総括製造販売責任者に対して

文書により報告し、必要かつ適切な措置が採られるようにすること。  

五 国内に流通する製品について、当該製品の品質等に関する情報（品質不良又

はそのおそれに係る情報を含む。）を国内外から収集するとともに、当該情報を

得たときは、速やかに管理責任者及び医療機器等総括製造販売責任者に対して

文書により報告し、記録し、及び必要かつ適切な措置が採られるようにするこ

と。  

六 国内に流通する製品の回収を行う場合に、次に掲げる業務を行うこと。 

イ 回収した医療機器等を区分して一定期間保管した後、適正に処理するこ

と。 

ロ 回収の内容を記載した記録を作成し、管理責任者及び医療機器等総括製造

販売責任者に対して文書により報告すること。 

七 第四号から前号までに掲げるもののほか、国内の品質管理業務の遂行のため

に必要があると認めるときは、管理責任者及び医療機器等総括製造販売責任者

に対して文書により報告すること。  

八 国内の品質管理業務の実施に当たり、必要に応じ、関係する登録製造所に係

る製造業者又は医療機器等外国製造業者、販売業者、薬局開設者、病院及び診

療所の開設者その他関係者に対し、文書による連絡又は指示を行うこと。  

九 製造販売後安全管理基準第二条第二項 に規定する安全確保措置に関する情報

を知ったときは、安全管理統括部門に遅滞なく文書で提供すること。 

３ 前項第三号に規定する市場への出荷の決定は、国内品質業務運営責任者があら

かじめ指定した者（品質保証部門の者又は登録製造所（市場への出荷を行うもの

に限る。）の構成員であって、当該業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力を有する

者に限る。）に行わせることができる。  

４ 前項の規定により市場への出荷の決定を行った者は、その結果及び出荷先等市

場への出荷に関する記録を作成するとともに、国内品質業務運営責任者に対して

文書により報告しなければならない。 
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関係通知抜粋 

「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理

及び品質管理の基準に関する省令の改正について」 

（平成26年８月27日付け薬食監麻発0827第４号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策

課長通知） 

 

第６ 逐条解説 

１．～71． （略） 

72. 第72条（国内品質業務運営責任者）関係 

（１）第１項の「国内に所在する施設」とは、例えば、製造販売業者の主たる機能を有す

る事務所の所在地等をいうものであること。なお、第71条第２項に規定する医療機器等

総括製造販売責任者と兼務する場合にあっては、上記製造販売業者の主たる機能を有す

る事務所の所在地で勤務することが求められること。 

（２）第１項第１号の「品質保証部門」とは、品質管理業務の統括を行う部門の設置を求

めているものであり、省令の要求事項を満たす場合は、名称が必ずしも「品質保証部門」

という名称である必要はないこと。名称については、各企業が適切に定めてよいが、品

質管理業務の統括を行う部門がどこであるかについては、明確でなければならない。 

（３）第１項第２号の規定は、医療機器等に係る国内品質業務運営責任者は、製品リスク

を勘案し、品質管理業務に関する経験を十分有する等、関係業務を熟知した者であるべ

きことから設けられた規定であること。「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」としては、以下に掲げる責任者及び業務に従事した者等が該当する。

また、「３年以上」とは、自社、他社を問わず該当する業務の合計年数でもよいこと。 

ア．管理監督者 

イ．管理責任者 

ウ．医療機器等総括製造販売責任者 

エ．旧法下における品質保証責任者、製造管理者及び責任技術者 

オ．その他製造販売業者又は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 

（４）第１項第３号の「品質管理業務を適切に遂行しうる能力を有する者」とは、その職

歴、経験年数、教育訓練状況、学歴等を総合的に考慮したうえで、製造販売業者が責任

をもって任せることのできる者を指すこと。 

（５）第１項第４号の規定は、国内品質業務運営責任者が行う業務について、採算性とい

った営業的見地からの影響を極力排除するために設けられた規定である。このような観

点から、「その他品質管理業務の適正かつ円滑な遂行に影響を及ぼす部門」としては、

例えば販売を促進する部門等が該当すると考えられること。 

（６） （以下略） 

 


