
ＱＭＳ体制省令①では、省令要求事項について説明します。
ＱＭＳ体制省令とは、「医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質
管理に係る業務を行う体制の基準に関する省令」の略称です。

なお、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。
第一種及び第二種医療機器製造販売業者に要求される項目を含まない場合が
ありますので、ご注意ください。
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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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まず、医療機器製造販売に係る３つの省令について説明します。

１つ目は、ＱＭＳ省令であり、医療機器の製造管理・品質管理の基準を定め
ており、すべての医療機器に適用されます。
医療機器のうち、品目ごとに承認または認証が必要なものについては、ＱＭ
Ｓ省令が承認・認証の要件になっています。
よって、承認・認証を取得するためには、この省令に適合していることが必
要です。

２つ目は、ＱＭＳ体制省令で、ＱＭＳ省令を遵守する体制を整備するための
基準です。

３つ目は、ＧＶＰ省令で、製造販売後の安全管理の基準です。

これらの３つの省令のうち、２つ目のＱＭＳ体制省令と３つ目のＧＶＰ省令
が、製造販売業の許可要件となっています。
以降、２つ目のＱＭＳ体制省令について、詳しく説明していきます。
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ＱＭＳ体制省令の構成について説明します。
ＱＭＳ体制省令は全四条からなる短い省令です。

第一条は省令の趣旨、第二条は用語の定義の条文です。
製造販売業者が守らなければならない具体的な内容は、第三条に規定されて
います。
第三条では、製造管理又は品質管理に係る業務に必要な体制の整備を定めて
おり、この「必要な体制」について、ＱＭＳ省令の条文の一部や、医薬品医
療機器等法が引用されています。
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ＱＭＳ体制省令第三条第一項の条文です。
第一項で定めているのは、「ＱＭＳ省令の規定を遵守するために必要な、組
織の体制の整備」です。
製造販売業者は、ＱＭＳ省令で要求する品質管理監督システムを文書化し、
実効性を維持するため、そしてＱＭＳ省令で文書化を求められているすべて
の要求事項等を確立し、実施し、維持していくために必要な組織の体制を整
備しなければなりません。
また、文書や記録の管理及び保管を適切に行うために、必要な組織の体制を
整備しなければならないと定められています。
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第二項では、必要な人員の配置について定めています。
総括製造販売責任者、管理監督者の責任と権限を明確にするとともに、その
業務を適切に行えるよう人員を配置することが必要です。
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ＱＭＳ体制省令への適合状況をどのように判断するのか、については、厚生
労働省から平成26年9月11日に発出された通知である「医療機器又は体外診
断用医薬品の製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制の基準に関する省
令について」に示されています。
この通知の中で「評価基準」という基準が示されています。
東京都ではこの基準への適合状況を調査し、ＱＭＳ体制省令への適合状況を
確認しています。

なお、この通知で示した評価基準は最新のものではなく、令和３年のＱＭＳ
省令の改正に伴い、現在では新たな通知が発出され、評価基準も改められて
います。
新たな通知の詳細について、次のスライドで説明します。



令和3年3月26日にＱＭＳ省令及びＱＭＳ体制省令が改正され、同日に「医
療機器又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制
の基準に関する省令の一部改正について」というＱＭＳ体制省令施行改正通
知が発出されました。
この通知により、先程示した評価基準についても、内容が改められました。

さらに、令和3年7月13日に、「医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理
又は品質管理に係る業務を行う体制の基準に関する省令の評価基準の一部改
正について」という評価基準改正通知が発出され、再度評価基準の変更があ
りました。
次のスライドから、最新の評価基準について、詳しく説明していきます。



こちらのスライドに示しているのが評価基準の目次です。
評価基準では「組織の体制の整備に係る要求事項」と、次のスライドに示す
「人員の配置等に係る要求事項」の２つの要求事項があげられています。
評価基準では、ＱＭＳ省令、医薬品医療機器等法、施行規則が引用されてい
ます。
そのため、ＱＭＳ体制省令の適合状況を評価する際には、ＱＭＳ省令、医薬
品医療機器等法、施行規則の要求事項を満たしているかどうかを確認します。

10



また、人員の配置等に係る要求事項では、管理監督者、管理責任者などにつ
いて評価基準が定められています。
この点については「ＱＭＳ体制省令について」内の別コンテンツである、Ｑ
ＭＳ体制省令③で説明します。
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ＱＭＳ体制省令①の説明は、以上で終了です。
お疲れ様でした。
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