
ＱＭＳ体制省令④について説明します。 
このコンテンツは第三種医療機器製造販売業者向けの内容となります。 
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ＱＭＳ体制省令をはじめ、このコンテンツで用いる法律、省令の略称、通称につい
てはスライドのとおりです。 

次のスライドに続きます。 
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このコンテンツでは ＱＭＳ体制省令確認事項② 製造販売業の調査を行う際に、
東京都が確認する項目について説明します。 
ここでは、品質方針、品質目標、市場への出荷について説明します。 
それ以外の項目については、ＱＭＳ体制省令③のスライドをご覧ください。 
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品質方針、品質目標についてです。 

品質方針とは製品の品質に係る会社としての方針、品質目標とは品質方針を基に
各部門及び各階層ごとに定める具体的な目標のことです。会社としての方針や目
標を定め、年度ごとに目標の達成度を評価したり、またその評価内容を次年度の
目標に反映することで、よりよい品質管理監督システムを築きあげるために非常に
有益なものになります。 
なお、品質方針、品質目標の策定は限定三種の方は適用とはなりません。 
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こちらのスライドでは品質方針の作成例を示しています。 

品質方針は品質管理監督システムのトップである管理監督者、すなわち社長に
よって制定する必要があります。 
また、定めた品質方針は社内に周知する必要があります。 

周知方法の例としては、各部門の部屋に掲示する。パソコンのデスクトップにする、
カードサイズに印刷した品質方針を社員証と一緒に携帯する、などがあります。 
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品質目標は、会社として示された品質方針を基に、部門ごとに、より具体的な目標
を定めます。 
このスライドでは品質目標の参考例を示しています。 

年度当初に部門ごとに目標を設定し、年度末にその達成度をレビューする、という
流れが一般的です。 
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市場への出荷についてです。 

市場への出荷では、市場への出荷判定者や、出荷判定記録及び出納記録の作成
手順などを規定しているか、出荷判定記録及び出納記録を作成しているかを確認
します。また、国内品質業務運営責任者が市場への出荷判定をあらかじめ品質保
証部門の者又は登録製造所へ委託している場合には、国内品質業務運営責任者
が委託した者からその結果等を文書により報告を受けているかを確認します。 
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市場への出荷判定記録における調査不適事例として、「逸脱の有無、製品及び原
材料等の品質、有効性及び安全性に関する情報の有無の記載」がないことがあり
ます。 
出荷判定を行う際はこれらの項目を確認し、記録に残してください。 

記録全般に言える話ですが、記録を作成する上での注意事項として、鉛筆や、消え
るボールペン、修正液等は使用せず、ボールペンを使用して記録を作成し、改ざん
のできないように記録を作成してください。 
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ＱＭＳ体制省令④の説明は、以上で終了です。 
お疲れ様でした。 
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