
ＱＭＳ体制省令②では、限定第三種医療機器製造販売業者について説明しま
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、限定第三種医療機器製造販売業者について説明します。

第三種医療機器製造販売業者のうち、限定一般医療機器のみを製造販売する
ものを、限定第三種医療機器製造販売業者といいます。
限定一般医療機器とは、平成26年厚生労働省告示第316号の別表に掲げるも
の及び製造工程において滅菌されるもの以外の全ての一般医療機器をいいま
す。
具体的にはスライドのフローチャートをご覧ください。

第三種医療機器製造販売業者において、取り扱っている医療機器がすべて限
定一般医療機器であれば、限定第三種医療機器製造販売業者となります。
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前のスライドで説明した、第三種医療機器製造販売業者における違いを図解
したものです。
同じ第三種医療機器製造販売業許可を取得していても、製造販売する品目が
限定一般医療機器のみであるか否かによって、限定第三種医療機器製造販売
業者と限定第三種医療機器製造販売業者を除く第三種医療機器製造販売業者
に分けられます。

長い表現になりますので、この先のスライドでは、限定第三種医療機器製造
販売業者を「限定三種」 、限定第三種医療機器製造販売業者を除く第三種
医療機器製造販売業者を「限定以外の三種」 と呼ぶことにします。
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次に、限定三種に求められる製造管理及び品質管理について説明します。

第三種医療機器製造販売業者は、ＱＭＳ省令のうち一部の適用が除外されて
いますが、限定三種の場合はさらに適用が除外されます。
たとえば、ＱＭＳ省令第７条第２項は限定以外の三種には適用されますが、
限定三種には適用されません。
この場合、スライドの青線の部分に示した通り、ＱＭＳ省令中にも「（限定
第三種医療機器製造販売業者を除く。）」と記載されています。
よって、限定三種の場合、ＱＭＳ省令第７条においては、第１項のみ適用さ
れることとなります。

このように、ＱＭＳ省令の条文上で適用を除外することが認められているこ
とを、「適用除外」といいます。
適用除外については、別コンテンツであるＱＭＳ省令③においても、改めて
説明します。
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さらに、製造販売する製品のうち、限定一般医療機器に該当するものは、Ｑ
ＭＳ省令の一部の適用が除外されます。
たとえば、ＱＭＳ省令第５６条第１項第１号は、限定一般医療機器において
製品実現計画には適用されません。
この場合、スライドの青線の部分に示した通り、ＱＭＳ省令中にも「（限定
一般医療機器に係る製品にあっては、製品実現計画を除く。）」と記載され
ています。

限定三種は、限定一般医療機器しか取り扱わないことから、このような限定
一般医療機器に適用されない項目も適用除外となります。
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限定三種に適用されない、適用除外であるＱＭＳ省令の項目はスライドのと
おりです。
条文によっては、完全に除外されるのではなく、一部の業務のみ除外となっ
ている場合もありますので、詳細は各条文をご確認ください。
★印のある条文については、限定三種を除く旨の規定はありませんが、限定
一般医療機器を除く旨の規定がある項目となっています。

次の３枚のスライドに続きます。
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前のスライドの続きです。
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前のスライドの続きです。
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前のスライドの続きです。
以上が限定三種に適用されないＱＭＳ省令の項目です。確認しておいてくだ
さい。
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ＱＭＳ体制省令②の説明は、以上で終了です。
お疲れ様でした。
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