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（ＧＭＰ＋ＱＡシステム基準） → ＩＳＯ１３４８５：２００３

医療用具ＧＭＰの範囲

経営者の債務

責任技術者の債務

品質確保システム

設計の管理

文書／データの管理

工程の管理

検査・試験

検査、測定及び試験装置の管理

苦情処理

教育訓練

品質確保記録の管理

自己点検

ＱＡシステム基準：ＧＭＰに無い要件

契約内容の確認

購買管理

支給品管理

識別・トレーサビリティ

内部品質監査

据え付け管理

統計的手法

任意規格

ＩＳＯ１３４８５：１９９６

改正

ＱＭＳ規制規格

ＩＳＯ１３４８５：２００３

一般要求事項

文書化に関する要求事項

経営者の責任

資源の運用管理

製品実現の計画

顧客関連のプロセス

設計・開発

購買

製造及びサービス提供

監視機器及び測定機器の管理

監視及び測定

不適合製品の管理

データの分析

改善

許可要件
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新ＧＱＰ：品質管理基準

目的

医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売の際、必要な製品の品質確保のために行う以下の品質管理のた
めに基準を定める。

◇対象業務→市場への出荷管理、製造業者の製造に関する管理監督、品質等情報及び品質不良等の処理、回収処理等

医療機器に関する品質管理基準

第２１条 修理にかかる通知処理

修理業者に対して適正な修理方法、医療機器の品質、有効性、安全性保持の為に必要な事項を文書により指示

しな ければならない。

第２２条 販売業者、賃貸業者に於ける品質の確保

販売業者又は賃貸業者に対して、品質確保の方法を文書により指示しなければならない。

第２３条 中古品の販売又は賃貸に係る通知処理（略）

第２４条 医療機器に係る文書及び記録の管理

関連する文書及び記録は作成の日から１５年間保存しなければならない（教育記録は５年間）

第２５条 準用

第３条～１６条（総括製造販売責任者の業務、品質管理業務に係る組織及び職員、品質標準書、品質管理業務

の手順に関する文書、製造業者との取り決め、品質保証責任者の業務、市場への出荷の管理、適正な製造管理

及び品質管理の確保、品質等に関する情報及び品質不良等の処理、回収処理、自己点検、教育訓練、貯蔵等の

管理、文書及び記録の管理）は医療機器にも準用する。
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新ＧＶＰ：安全管理基準

目的

医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売の際、製造販売後の安全管理の以下の業務に対してその基準を定
める。

◇対象業務→安全管理情報の収集、検討及びその結果に基づく必要な措置

市販直後の調査（販売開始後６ヶ月）

医療機器に関する安全管理基準

第１３条 安全確保業務に係る組織及び職員

安全確保業務を適正に行う能力を有する人員の確保、安全管理責任者の任命、安全確保業務を行う部門の販売

業務部門からの独立性の確保を行わなければならない。

第１４条 準用

第３条及び第５条～１２条（総括製造販売責任者の業務、製造販売後安全管理業務手順書の作成、安全管理者

の業務、安全管理情報収集、安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案、安全確保措置

の実施、市販直後調査、自己点検、製造販売後安全管理に係る業務従事者の教育訓練）は医療機器にも準用

する。

第１６条 安全確保業務に係る記録の保存

関連する文書及び記録の保存期間は、当該記録を利用しなくなった日から５年間
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ＩＳＯ１３４８５：２００３とＩＳＯ９００１：２０００

手順書又は文書化が要求されている項目及び件数

手順書 文書化 手順書 文書化
4.1 一般要求事項
4.2 文書化に関する要求事項 2 5 2 1
5.1 経営者のコミットメント
5.2 顧客重視
5.3 品質方針
5.4 計画
5.5 責任、権限及びコミュニケーション 1 (1)
5.6 マネジメントレビュー (1)
6.1 資源の提供
6.2 人的資源 1 (1)
6.3 インフラストラクチャー 1 (1)
6.4 作業環境 1 3
7.1 製品実現の計画 2
7.2 顧客関連のプロセス (1)
7.3 設計・開発 1 1 (1)
7.4 購買 1 1 (1)
7.5 製造及びサービス提供 7 2 (3)
7.6 監視機器及び測定機器の管理 1 (1)
8.1 一般 1
8.2 監視及び測定 3 1＋（３）
8.3 不適合製品の管理 1 1
8.4 データの分析 1 (1)
8.5 改善 3 2

23 16 ６＋（１６） 1

＊（　）は任意

要求項目
番号

合計

ＩＳＯ１３４８５：２００３ ＩＳＯ９００１：２０００

(1)

要求項目
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リスクマネジメントの医療機器への適用

危害

人の受ける身体的障害もしくは健康
障害、又は財産もしくは環境の受け
る害

ハザード

危害の潜在的な源

危険状態

人、財産又は環境が、一つ又は複数
のハザードにさらされる状況

リスク

危害の発生確率とその危害の重大
さとの組合せ

リスク評価

社会の現在の価値観に基づく状況
で、リスクが受容可能なレベルにあ
るかどうかをリスク分析に基づいて
判断すること

リスクコントロール

割愛する

残留リスク

防護手段を講じた後にも残るリスク
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バリデーションと有効性

設計・開発 製造

設計移管

設計バリデーション

プロセスバリデーション


