
薬食機発第 0628002号

平成 17年 6月 28日

各都道府県衛生主管部 (局)長     殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 , 「 ■ 1

審査管理課医療機器審査管理室長Ⅲ i■ ■ ||

止rll五
指定管理医療機器等の認証番号について

標記について、別添写 しのとお り、別記 1あ て通知 したので、参考 とされたい。



薬食機発第_0628001号

平成 17年 6月 28日
_    に

別 記 1 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局
審査管理課医療機器審査管理室長

指定管理医療機器等の認証番号について

従来より薬事法に基づ く承認番号及び許可番号については統一を図ってきたことろで

滋墨建族甕房曇霊た違参窯桑蜜圭暦垢禄唇言う安安君啓墜昼垢騒景習テ纂撃唇冒替香雷が必要であることか ら下記の とお り定めたので、ご了知の うえ、運用 されたい。

記

認証番号の付与方法について

(1)認 証番号は、認証 した年、登録認証機 関の登録番号、認証の種類の符号、当該
年における当該登録認証機 関による認証の一

連番号及びサブ番号 との組合せ とす
る。

ア 認 証 した年 (3桁 )

1桁 目について平成を意味する 「21 と し、それに元号の年数を続ける。
イ 登 録認証機関の登録番号
ウ 認 証の種類の符号 (3桁 )
次の表の←おりとする。

医療機器 製造販売認証 BZX
医療機器 外国製造販売認証 BZI
体外診 断用 医薬 品 製造販 売認 証 AttIX
体外診 断用 医薬 品 外国製造販売認証 AMEI

工 当 該年における当該
桁 )

0 0 0 0 1より開始さォ化る連番 とする。
オ サ ブ番号 (3桁)

サブ番号は 「ooo」とする。

(例)



(別記 1) 番
号        番 号

テユフジヤパン株式会社テュフズー ドグループ              _  に

アユフ ・ラインラン ド・ジャパン株式会社

株式会社ユーェルエーペ ックス

ビ~エ スアイジャパン株式会社

財団法人 日本規格協会

SGSジ ャパン株式会社

株式会社コスモス ・コーポレイション

財団法人 日本品質保証機構

株式会社シュピン ドラーアノシェィッ

日本化学キューェィ株式会社

財団法人電気安全環境研究所


