
医療機器及び体外診断用医薬品製造業者における法令遵守体制

～ 経営陣の方は、責任技術者（※）の権限を明確にし、責任技術者からの意見に耳を傾け、
必要な措置を検討、実施するなど、法令遵守の体制の整備を図りましょう ～

≪医療機器製造業者≫

≪体外診断用医薬品製造業者≫

施行日：
令和３年８月１日

【責任役員の設置】 【責任技術者の選任】

【責任技術者の意見の尊重】

【責任技術者の権限の明確化】
【法令遵守体制の整備】

【法令遵守のための指針の明示】

大阪府健康医療部生活衛生室
薬務課製造調査グループ
TEL：06-6941-0351
（内線：4554、4555）

【大阪府作成資料（令和３年９月）】

★詳しくは、下記のホームページもご確認ください。
https://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/sinnseiitirann/houreijyunshu.html

（※）この資料で「責任技術者」とは、「医療機器責任技術者」又は「体外診断用医薬品製造管理者」を指します。

https://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/sinnseiitirann/houreijyunshu.html


医療機器及び体外診断用医薬品製造業者における法令遵守体制 ～イメージ図～

医療機器及び体外診断用医薬品製造業者

• 責任技術者が有する権限の明確化

• 業務の遂行が法令に適合することを確保するための体制等の整備

• 従業員に、法令遵守のための指針を示すこと、その他必要な措置

• 必要な能力及び経験を有する責任技術者の選任

書面による意見申述
（法第23条の2の14）

責任技術者の意見の尊重、
措置の実施 （法第23条の2の15）

<裏 面＞

※以下の事項は、医療機器責任技術者及び体外診断用医薬品製造管理者の
共通事項です。

＜義務＞
・ 事業所に従事する従業者の監督、構造設備及び医療機器（体外診断用
医薬品）その他物品の管理、業務につき必要な注意の実行
・ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者に対する書面での意見申述

＜必要な業務＞
・ 製造・品質管理の業務を統括し、その適正かつ円滑な実施が図られるような
管理監督
・ 品質不良その他製品の品質に重大な影響が及ぶおそれがある場合の所要な
措置及びその進捗状況の確認、必要に応じた改善等所要の措置の指示
・ 責任技術者が有する権限に係る業務

＜遵守すべき事項＞
・ 法令及び実務に精通し、公正かつ適正な業務の実施
・ 医療機器又は体外診断用医薬品の製造業者に対して意見申述した書面（写）
の保管（５年）

★ 責 任 技 術 者 ★

☆業務の遂行が法令に適合することを
確保するための体制
例)…社内規程（役職員が遵守すべき規範）の策定、

役職員の教育訓練の実施及びその評価、
業務記録の管理及び保存

☆役職員（責任役員及び従業者）の
業務の監督に係る体制
例)…必要な情報収集・措置の実施
→業務部門から独立した内部監査部門等

☆その他必要な体制
例）…人員の確保・配置等

☆その他必要な措置
Ø 責任役員の権限及び分掌業務の明確化
Ø 施行規則第114条の68の３第３号ハ及び
ニに規定される事項

製造部門

品質管理部門

☆責任技術者が有する権限

Ø 医療機器又は体外診断用医薬品の製造の管

理に関する業務に従事する者に対する業務の

指示及び監督に関する権限

Ø 医療機器又は体外診断用医薬品の製造の管

理に関する権限

医療機器及び体外診断用医薬品製造販売業者

製造部門

責任者

品質管理部門

責任者

連 携

製造販売業者が行う製造管理及び品質管理へ協力
（施行規則第114条の58第３項）

（法第23条の2の14、 施行規則第114条の53）

（法第23条の2の14、法第23条の2の15の2、 施行規則第114条の68の3）

管理
（ＱＭＳ省令第5条の5）

【大阪府作成資料（令和３年９月）】令和３年1月29日付薬生発0129号第5号『「製造販売業者及び製造業者の法令遵守に関するガイドライン」について』も参照ください。

★責任役員：薬事に関する業務に責任を有する役員


