
様式SOP700-03 取決め文書の記載例 

QMS省令に基づく製造管理及び品質管理のための覚書

［製造販売業社名］［住所］（以下製造販売業者という）と［製造業者名(あるいは外国製造業者名)］［住所］（以下製造業者という）は下記のごとく覚書を締結する。

目的

QMS省令にもとづき、登録製造所における医療機器の製造管理及び品質管理の適切な実施を確保するため、製造販売業者の委託等により登録製造所において設計・製造する製品（以下製品と言う）に関し、次の事項を取り決める。

尚、本覚書を適用する製品については、付属書Aに定める。

（１）委託の範囲

製造業者の当該医療機器の製造範囲は、当該製品の設計、主な製造及びその業務に付帯する設計・製造に関する業務全般である。登録製造業所は、製造販売業者に対する供給者として、その責務を負う。本覚書において、製造販売業者及び登録製造所のQMS省令に基づく責任関係を下記（２）～（１０）項に加えて、付属書Bに示す。
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊解説＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

委託の範囲については、委託内容の実態を踏まえて適切に記載を修正すること。
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

（２）製造管理及び品質管理の方法

製造業者はQMS省令及び本覚書にもとづいて当該製品の製造管理・品質管理を厳格に行う。

製造業者はQMS省令に従う製品標準書及び関連する手順書等の製造方法に従って当該医療機器を製造するとともに、製品標準書の規格及び試験検査方法に適合した当該製品を出荷する。

（３）製造販売業者による製造業者QMSについての定期的な確認

当該医療機器が登録を受けた製造所において、適切な製造管理及び品質管理の下で製造され、また出荷されていることについて、製造販売業者による定期的な確認を受ける。

定期的な確認は、以下の方法による。

1.国内品質業務運営責任者又はあらかじめ指定した(外部委託を含む)ものが実地に確認する。

2.製造業者から関連する書類を入手し、当該書類により確認する。

3.第三者機関によるISO13485等の証明書あるいは相手先国の規制当局の査察レポートにより確認する。

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊解説＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

注1：製造販売業者は、当該製造業者と以下に示す事項を協議し、適正な覚書の結論を得ること。

注2：当該製品が承認事項等の品質要求事項に従って、適切に製造管理及び品質管理され、また出荷されていることについて、製造販売業者により定期的な確認の方法は、下記の方法より選択して取決る。

1.国内品質業務運営責任者又はあらかじめ指定した(外部委託を含む)ものが実地に確認する。

2.製造業者から関連する書類を入手し、当該書類により確認する。

3.第三者機関によるISO13485等の証明書あるいは相手先国の規制当局の査察レポートにより確認する。ただし、この場合、ISO13485ではQMS省令の全要求事項をカバーしていない(例えば文書の保存期間等)ため、この部分についての追加の確認が必要となる。

注3：定期的な確認は、両者で取り決め実施する。ただし、新たな品目の製造を開始する場合の確認、又は当該製造所において製造工程等の変更や品質管理上の問題が発生した場合などには随時行う。なお、製造販売業者による実地監査の権利については明記しておく必要がある。

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

（４）製品標準書

製造販売業者は製品標準書をQMS省令に基づいて作成を行う。製造業者は委託の範囲において製品標準書を作成する。製品標準書及びそれらに基づく製造記録及び試験検査記録は、QMS省令で本製品に求められる期間は保管されなければならない。

（５）変更時の事前連絡

製造業者は、設計、製造方法及び試験検査方法などについて変更がある場合もしくは、品質への影響が否定できないと判断される場合、事前に国内品質業務運営責任者に連絡し、許可を得た後実施する。

（６）品質情報及び不具合に係る情報

製造業者は、品質不良若しくはその恐れに係る情報又は施行規則228条の20第二項各号に係る不具合に係る情報を知りえた場合、速やかに国内品質業務運営責任者に報告を行い、その指示に従い適切な措置を講じるものとする。

（７）改善指示

国内品質業務運営責任者は、当該医療機器の製造管理及び品質管理に関して改善の必要を認めた場合、所要の措置を講じるよう製造業者に指示を与えることができる。製造部門はその指示に対して、改善（措置）を速やかにかつ適切に実施し、文書により国内品質業務運営責任者に連絡する。製造販売業者はこの内容を確認する。

（８）連絡責任者

前述（６）、（７）、（８）の連絡についての方法及び責任者の名前及び役職

＜製造業者＞

管理責任者の氏名及び役職 

電話、FAX、e-mailアドレス

＜製造販売業者＞

国内品質業務運営責任者の氏名及び役職 （** 複数名が好ましい）

電話、FAX、e-mailアドレス

（９）本取決めの有効期間

この取決めは実施日より、基本契約の終了日まで有効とする。

（１０）協議事項

本覚書に定めのない事項、または本覚書の履行に伴って生じた疑義事項については、甲乙別途協議の上決定するものとする。

本覚書の証として、本書２通を作成し、甲・乙それぞれ記名調印の上各１通を保有する。
締結日：○○年○○月○○日

製造販売業者の代表者による署名 



製造業者の代表者による署名

付属書A

　　　　　　　　　　　　　　　　　　対象製品リスト

本覚書書の対象製品は、下記のとおりとする。

	No.
	一般的名称
	販売名

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	


付属書B

　　　　　　　　　　　　　　　　　　責任マトリックス

[image: image1.emf]ISO項目

改正QMS省令

項目 製造販売業 設計 主な組立

1 目的

2 適用範囲

3 定義

4 品質マネジメントシステム

4.1 5 一般

4.2 品質マネジメントシステムの文書化

4.2.1. 6 一般

★ ★ 製品標準書の管理

4.2.2. 7 品質マニュアル

4.2.3. 8 文書の管理

67 文書の保管期間

4.2.4. 9 記録の管理

68 記録の保管期間

5 管理監督者の責任

5.1 10 管理監督者の関与

5.2 11 製品受領者の重視

5.3 12 品質方針

5.4 計画

5.4.1. 13 品質目標

5.4.2. 14 品質マネジメントシステムの計画

5.5 責任、権限及び情報伝達

5.5.1 15 責任及び権限

★5.5.1.1 71、72 ★法的責任者（総括、国内品質業務運営責任者） 適用しない 適用しない

5.5.2 16 管理責任者

5.5.3 17 内部情報伝達

5.6 マネジメントレビュー

5.6.1. 18 一般

5.6.2. 19 マネジメントレビューへのインプット

5.6.3. 20 マネジメントレビューからのアウトプット

6 資源の管理監督

6.1 21 資源の確保

6.2 人的資源

6.2.1. 22 品質業務従事者の能力

6.2.2. 23 能力、認識及び教育訓練

6.3 24 業務運営基盤 自工程／アウトソース

6.4 25 作業環境 自工程／アウトソース

7 製品実現

7.1 26 製品実現計画

7.2 製品受領者関連の工程

7.2.1. 27 製品関連の要求事項の明確化

7.2.2. 28 製品要求事項の照査

7.2.3. 29 製品受領者との間の情報等の交換

★7.2.4 72条の2 中古の事前通知の処理

7.3 設計開発

7.3.1. 30 設計開発の計画 アウトソース

7.3.2. 31 設計開発へのインプット アウトソース

7.3.3. 32 設計開発からのアウトプット アウトソース

7.3.4. 33 設計開発照査 アウトソース

7.3.5. 34 設計開発の検証 アウトソース

7.3.6. 35 設計開発バリデーション アウトソース

7.3.7. 36 設計開発の変更の管理 アウトソース

7.4 購買

7.4.1. 37 購買プロセス 自工程／アウトソース

★7.4.1.1 65,84,85 登録製造所からの購買 自工程／アウトソース

★7.4.1.2 65,84,85 登録製造所との取り決め 自工程／アウトソース

7.4.2. 38 購買情報 自工程／アウトソース

7.4.3. 39 購買物品の検証 自工程／アウトソース

7.5 製造及びサービス提供

7.5.1. 製造及びサービス提供の管理

7.5.1.1 40 製造及びサービス提供の管理　－　一般要求事項 アウトソース

★7.5.1.1 72条の2 医療機器の販売業者等における品質の確認

7.5.1.2 製品及びサービス提供の管理　―　固有要求事項

7.5.1.2.1

41 製品の清浄管理 アウトソース

7.5.1.2.2 42 設置管理

7.5.1.2.3 43 附帯サービス業務

★7.5.1.2.472条の2 修理業の事前通知

7.5.1.3 44 滅菌品の製造管理に係る特別要求事項

7.5.2. 製造およびサービス提供に関するプロセスの妥当性確認

7.5.2.1 45 製造プロセス等のバリデーション アウトソース

7.5.2.2 46 滅菌プロセスバリデーション

7.5.3. 識別及び追跡可能性

7.5.3.1 47 識別 自工程／アウトソース

7.5.3.2 追跡可能性の確保

7.5.3.2.1 48 一般 自工程／アウトソース

7.5.3.2.2 49 特定医療機器に係る製品の追跡可能性の確保

7.5.3.3 50 製品の状態の識別 アウトソース

7.5.4. 51 製品受領者の物品

7.5.5. 52 製品の保持 自工程／アウトソース

★7.5.5.1 72条の２ 医療機器の販売業者等における品質の確認

7.6 53 設備及び器具の管理 アウトソース

8 測定、分析及び改善

8.1 54 一般 アウトソース

8.2 監視及び測定

8.2.1. 55 製品受領者の意見

8.2.2. 56 内部監査 自工程／アウトソース

8.2.3. 57 プロセスの監視及び測定 自工程／アウトソース

8.2.4. 製品の監視及び測定 自工程／アウトソース

8.2.4.1 58 一般要求事項

★8.2.4.1.172条の２ 出荷記録及び出荷権限の指定

8.2.4.2 59 特定医療機器固有の要求事項

8.3 60 不適合製品の管理 自工程／アウトソース

★8.3.1 72条の２ 回収管理

8.4 61 データの分析 自工程／アウトソース

8.5 改善

8.5.1. 62 一般 自工程／アウトソース

★8.5.1.1 69,70,72 不具合報告他の管理

8.5.2. 63 是正措置 自工程／アウトソース

8.5.3. 64 予防措置 自工程／アウトソース

66条 品質管理監督システムに係る追加的要求事項 ⇒順守要件記載のみ。品質マニュアルに記載不要

それ以外は、原則適用されている。

用例：

適用されない：QMS省令三章要求事項等で当該に適用される必要がない要求事項。

適用しない：QMS省令83条に基づき、当該条項は当該登録製造所に業務が存在しない場合やアウトソースされたプロセスが限定的

であるため適用しない事項。

アウトソース：アウトソース先で管理.

非適用：ISO13485に基づき、該当製品、プロセスが存在せず、当該要求事項を適用しない場合

非適用

非適用

非適用



適用されない

適用されない

適用されない



適用されない



非適用

適用されない

適用されない

適用されない

適用されない

適用されない


実際の取決めごとに、製造販売業と当該登録製造所のアウトソースの関係の概要を選択し、示すこと。









