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医療機器の原材料を変更する際は、一部変更承認申請（認証品目の場合は、一部変更認証申
請）や軽微変更届出といった薬事手続きの要否についても評価を行い、適切に対応してくだ
さい。

• 国際的なサプライチェーンの予見可能性低下など、昨今の社会事情から、原材料、供給者等の
急な変更・追加が必要となる場合があります。

• 原材料等を変更する際は、自社で確立したQMSに基づき、適切にその変更を管理し、製品等
への影響を評価し、設計開発の変更、購買管理等の必要な対応を確実に行う必要があります。

＜購買管理（参考条文：QMS省令第37条、QMS省令第39条第2項）＞
原材料の供給者を選定する場合には、供給者の評価及び選定に係る基準に従って、供給者の
評価・選定を行いましょう。
他から提供される原材料の変更に当たっては、当該変更が製品実現に係る工程又は医療機器
等に及ぼす影響を検証しなければいけません。

※「供給者」の立場で、購買物品として原料を供給する製造業者が、購買物品の要求事項への
適合性に影響を及ぼす変更を行う場合は、取決め等に基づき、あらかじめ製造販売業者に連
絡する必要があります。（関連条文：QMS省令第38条第３項等）

＜設計開発の変更（参考条文：QMS省令第36条）＞
1. 設計開発の変更を実施する場合においては、当該変更が医療機器等の意図した用途に応じ
た機能、性能、安全性及び使用性並びに法令の規定等への適合性に及ぼす影響の有無及び
程度を検証する必要があります。

2. 当該変更の照査、検証、バリデーション及び承認を実施しなければなりません（ただし、
バリデーションを実施しないことについて正当な理由があるときは、この限りではありま
せん。）。

3. 照査の範囲には、構成部品等、工程内の製品、既に引き渡された製品、リスクマネジメン
トに係るインプットやアウトプット、製品実現に係る工程に及ぼす影響評価を含める必要
があります。

4. 設計開発の変更、当該変更の照査及び所要の措置に係る記録を作成し、保管しましょう。

原材料の変更を行う際は、自社で確立したQMSに基づき、その変更が
製品等に及ぼす影響を評価し、設計開発の変更等、必要となる対応を
確実に行いましょう。
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※上記に限らず、手順書や記録、製品実現に係る工程等に変更が生じる場合があります。変更が
自社のQMSにどのような影響を及ぼすのか評価し、必要な対応を検討することが大切です。

医療機器の原材料等を変更するときのＱＭＳ上の留意点

「原材料の変更」と一口にいっても、材質、グレードの変更、供給者の変更等、その内容
は様々です。また、変更内容によっては製品の機能、性能、安全性等に影響を及ぼすこと
も考えられるため、その影響等について確認する必要があります。
変更時の対応として想定される項目のうち、その一部を以下に例示します。


