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ガずT殺■‐卜、 厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策課
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製造所変更迅速審査に係る質疑応答集 (Q&A)に ついて

医療機器及び体外診断用医薬品の製造所の変更又は追加に係る手続の迅速化 (以下、

「製造所変更迅速審査」という。)に ついては、平成 19年 3月 30日 付け薬食審査

発第 0330004号 ・薬食監麻発第 0330012号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び

監視指導 ・麻薬対策課長連名通知 「医療機器及び体外診断用医薬品の製造所の変更
・

追加に係る手続きの迅速化について」により示したところですが、製造所変更迅速審

査に係る質疑応答集 (Q&A)を 別添のとお りとりまとめましたので、貴管下関係業

者に対し周知願います。



別添

製造所変更迅速審査に係る質疑応答集 (Q&A)

別添において、「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一部を改正する法律 (平成 1

4年 法律第 96号 )」による改正前の栗事法 (昭和 35年 法律第 145号 )を 「旧法」、改正

後の薬事法を 「改正薬事法」、平成 17年 2月 16日 付薬食機発第 0216001号 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通知 「医療機器の製造販売承認申請に際し留意す

べき事項について」を 「機器承認申請留意事項通知」、平成 17年 3月 30日 付薬食審査発第

0330006号 ・薬食監麻発第 0330005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び監視指導
・麻

薬対策課長連名通知 「GMP適 合性調査申請の取扱いについて」を 「連名通知」、平成 19年

3月 30日 付薬食審査発第 0330004号 ・薬食監麻発第 0330012号 厚生労働省医薬食品局審

査管理課長及び監視指導 ・麻薬対策課長連名通知 「医療機器及び体外診断用医薬品の製造所

の変更 ・追加に係る手続きの迅速化について」を 「製造所変更迅速審査通知」とそれぞれ略

称する。

<製 造所変更迅速審査通知の適用範囲等>

Ql

新たに変更 ・追加する製造所が外国にある場合も対象となるのか。

Al

外国の製造所であつても、外国製造業者の認定を取得している製造所であれば製造所変更

迅速審査の対象となる。認定を取得していない場合は、必要な認定を取得した後に、製造所

変更迅速審査通知に係る
一部変更承認申請を行 うことができる。

Q 2

製造所変更迅速審査通知の 「1.概 要」に
“
製造所の変更 ・追加及びこれに伴 う軽微な範

囲の製造方法の変更のみである場合
"と
あるが、ここでいう 「軽微な範囲」の変更とは、具

体的にどのような変更をいうのか。

A 2

製造所の変更 ・追加により生じた変更であつて、製造する医療機器の品質 ・有効性 ・安全

性に影響を与えない範囲の変更をいうものであること。



Q3

製造所変更迅速審査通知の 「1.概 要」において、今般の迅速審査は承認品目に限定した

措置であると解釈されるが、認証品目については迅速審査の考え方が適用されないのか。つ

まり、追加 ・変更する製造所において複数の認証品目を製造する場合、すべての品目につい

て個別に
一部変更認証申請を行い、かつ、品目ごとに適合性調査を受ける必要があるのか。

A 3

本通知は承認品目に係る
一部変更承認審査の迅速化について規定するものであり、認証品

目の場合には適用しない。認証品目にあつては、申請先の薬事法登録認証機関の定めるとこ

ろによるものであることに留意すること。

なお、薬事法登録認証機関においても、本通知の主旨を踏まえて、効率的な審査を行 うよ

う留意されたい。

Q4

製造所変更迅速審査通知の 「2.製 造所変更迅速審査の適用対象」において、再審査期間

中の新医療機器、細胞組織医療機器、特定生物由来製品等が適用除外とされているが、これ

らの適用除外品目と製造所変更迅速審査の対象 となる品目とを同
一の製造所で製造してお

り、この製造所を移転する場合には、適用対象品目については迅速審査が適用され、適用除

外の品目については品目ごとに通常の一部変更承認申請による製造所の追加 ・変更手続きを

行う必要があるのか。

A4

本通知の対象範囲外とした品目については、製造所の追加 ・変更に係る医療機器の品質 ・

有効性 ・安全性等に与える影響について重点的に審査を行う必要があることから、迅速審査

の対象外としたものである。したがつて、対象外の品目については品目ごとに製造所の変更 ・

追加に係る一部変更承認申請を行う必要があること。

<製 造所迅速審査に必要な事項、手順等について>

Q 5

製造所変更迅速審査通知の3.の (1)の ②において、
“
許可又は認定区分を勘案し、QM

S調査権者ごとに、
一の品目を選び……

"と
あるが、

一の品目の選択の具体的な基準は、ど

のようにすればよいか。

A 5

調査権者が品目を選択する場合には、当該製造所のQMS適 合性調査を適切に行うこと



ができる代表的な品目を選択することとなる。

よつて、品目の選択に当たっては、無菌製造工程その他製造管理 ・

を要する製造工程、リスク分類、製造量等を考慮して、代表的な品目

品質管理上高度な注意

を選択すること。

Q6

製造所変更迅速審査通知の3.の (1)の ②において、
“
その他の品目については、

一部変

更承認取得後に軽微変更届出を行うものとする。
"と
あるが、これは製造所の追加 ・変更に伴

う製造方法の軽微な変更がある場合に軽微変更届出を行うことをいうのか。

A 6

製造所の追加 ・変更に伴 う製造方法の軽微な変更に係るものだけではなく、本事務連絡の

A5で 選択 した一の品目についての一部変更承認後に、軽微変更届出によつて、その他の品

目についての製造方法欄及び品目の製造所欄の変更 (当該
一の品目の一部変更承認と同

一の

内容)を 行 うことをいうものであること。

なお、追加 ・変更を行 う
一の製造所において、QMS調 査権者が複数ある場合には、QM

S調 査権者ごとに一の品目を選択し、それぞれ
一部変更承認申請とQMS適 合性調査申請を

併せて行い、当該
一部変更承認後に、その他の品目について軽微変更届出によつて製造方法

欄並びに品目の製造所欄の変更を行 うものであることに留意すること。なお、軽微変更届の

備考欄に 「平成 19年 3月 30日 付移転通知による製造所変更
・追加」と記載すること。

(例)追 加 ・変更を行 う
一の製造所における製造品目についての手続き

品目のQMS調 査権者 製造販売する品目と必要な手続き

都道府県知事

<QMS適 合性調査申請を提出>

品目A:一 部変更承認申請及び QMS適 合性調査申請

品目B:品 目Aの 一部変更承認後に軽微変更届出

品目C:品 目Aの 一部変更承認後に軽微変更届出

独立行政法人医薬品医療機

器総合機構

<QMS適 合性調査申請を提出>

品目D:一 部変更承認申請及び QMS適 合性調査申請

品目E:品 目Dの
一部変更承認後に軽微変更届出

品目F:品 目Dの 一部変更承認後に軽微変更届出

また、製造所の追加 ・変更に伴う製造方法の軽微な変更がある場合には、製造所変更迅速

審査通知の 3.の (3)の ②に示すとおり、QMS適 合性調査申請時に、選択した
一の品目

以外の品目についての軽微変更届出案を添付資料として別途提出する必要があること。この

場合、製造所変更迅速審査に係る
一部変更承認申請書には、追加 ・変更された製造所に関す

る記載のみを行い、製造方法の変更については記載しないことに留意すること。

なお、選択した一の品目については、
一部変更承認後に予め提出してある 「軽微変更届出

案」に基づく軽微変更届出を行うが、他の品目については、製造所の追加
・変更とともに、



当該 「軽微変更届出案」の内容を踏まえた変更を含む軽微変更届出を行うことで差し支えな

いものであること。

Q7

製造所変更迅速審査通知の3.の (1)の ③において、
“
なお、人員及び構造設備に変更が

なく、製造所の名称のみの変更にあっては、(製造所の経営主体が変更される場合の名称変更

や、法人格の変更の場合等の製造業許可 (認定)の 取得が必要な変更の場合は、その取得と

併せて)軽 微変更届出を行うものとする。
ル
とぁるが、例えば、企業買収等によつて社名及び

法人格等が変わる場合には、当該製造所の許可 (認定)を 新たに取得することによって、当

該通知に基づく一部変更承認申請を行うことなく、変更された製造所で製造するすべての品

目について軽微変更届出を行うことでよいか。

A 7

差し支えない。

なお、製造所の経営主体の変更や法人格の変更等がない場合であって、単に製造所の名称

のみが変更される場合は、許可又は認定を新たに取得する必要がないものであること。

Q 8

本事務連絡のA5に 基づいて選択 した
一の品 目について製造所変更迅速審査通知に基づく

一部変更承認申請を行う場合、申請に係る手数料はどうなるのか。

A 8

薬事法関係手数料令 (平成 17年 政令第 91号 )及 び薬事法関係手数料規則 (平成 12年

厚生省令第 63号 )を 参照し、選択 した品目が該当する申請区分に応 じた手数料になるもの

であること。

Q9

製造所変更迅速審査通知に基づく
一部変更承認申請を行う際、QMSの 適用されないクラ

ス Iの医療機器のみを製造する製造所を新たに追加する場合 (例 :当該クラス Iの医療機器

が申請品目に係る構成品の場合)に は、
一
部変更承認申請時に、当該製造所についてはQM

S適 合性調査申請を併せて行う必要はないものと理角卒してよいか。

A 9

貴見のとお り。



<申 請書等の記載方法>

Q10

記載整備を行う前に、製造所の変更 ・追加に伴 う製造方法の軽微な変更が生じる場合は、

製造所変更迅速審査に係る一部変更承認後に軽微変更届出を提出することになっているが、

この場合は軽微変更届提出時に記載整備が必要か。

A 1 0

軽微変更届提出時には、製造方法欄のみ記載整備を行 うこととし、それ以外の欄の記載

整備は不要である。その他の欄の記載整備については、製造販売業許可の更新時までに提出

する記載整備において行うことで差し支えない。

Qll

製造方法の記載整備を既に行っている場合、製造所変更迅速審査に係る
一
部変更承認申請

書において、製造方法はどのように記載すればよいか。

A l l

製造方法の変更に関して記載整備を既に行つている場合は、記載整備後の製造方法を記載

すること。

なお、製造所変更迅速審査通知の3.の (2)の ①に示しているとおり、
一部変更承認審

査では、製造所の記載が適切に変更されていること及び当該製造所のQMS適 合性調査の結

果が問題のないものであつたことのみを確認することから、記載整備した内容の妥当性につ

いては、製造所変更迅速審査による
一部変更承認後に行われる別途の

一部変更承認申請等の

際に、あわせて審査 ・確認を行うものとすること。

<QMS適 合性調査 >

Q 1 2

製造所変更迅速審査に係るQMS適 合性調査は、実地調査によるのか。

A 1 2

変更 ・追加しようとする製造所に対して既に実施されたQMS適 合性調査の実施状況等を

踏まえ、QMS適 合性調査権者が実地調査によるか書面調査によるかを決定するものとする

こと。



<そ の他 >

Q13

製造所変更迅速審査通知の3.の (4)の ③において、
“
製造方法の軽微な変更がある場合

には、
一
部変更承認取得後に、QMS調 査権者に提出した軽微変更届出案の内容をもつて、

遅くとも製品の出荷後 30日以内に軽微変更届出を行うこと。
"と
あるが、ここでいう 「製品

の出荷」とは、変更 ・追加した製造所で製造した製品の製造販売業者による市場への出荷を

いうものと理解して差し支えないか。

A 1 3

差 し支えない。

Q14

薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の
一
部を改正する法律の施行に伴 う関係政令の

整備に関する政令 (平成 15年 政令第 535号 )附 則第 2条 第 2項 の規定により 「なお従前

の例による」とされている医療機器について、製造所の追加 ・変更を行 う場合にはどのよう

にすればよいか。       r

A 1 4

当該品目が承認を要する品目である場合には、平成 18年 4月 25日 付薬食発第 0425006

号及び平成 18年 6月 8日付薬食機発第0608001号に示す手続きによつて品目の承認を取得

した後、製造所変更迅速審査通知にもとづく申請を行うこと。なお、製造所変更迅速審査通

知に基づく一部変更承認申請の際には、製造方法欄を除き、「従前のとおり」とされている各

欄については、詳細に記載する必要はなく、「変更なし」で差し支えないこと。

Q15

製造所変更迅速審査通知の別添 1において、QMS適 合性調査申請に添付すべき資料とし

て
“
その他、QMS調 査権者が必要とする資料

"と
あるが、迅速審査の主旨に基づく、当該

必要な資料とは何か。

A 1 5

「連名通知」にも示されているとおり、QMS適 合性調査に必要な資料は、適合性調査権

者が自ら判断するものである。必要な場合には、申請者はQMS調 査実施予定日前にQMS

調査権者に連絡し、必要となる資料の範囲を予め確認しても差し支えない。



Q 1 6

製造所変更迅速審査通知の対象となる品目は、旧法で承認を取得した品目及び新法で承認

を取得した品目の両方を含むと理解してよいか。

A 1 6

貴見のとお り。

Q 1 7

QMS適 合性調査申請書に添付する資料として 「別紙」で定められている 「品目に関する

資料」は、追加 ・変更を行う製造所で製造するすべての品目について提出する必要があるの

か。

A 1 7

製造所変更迅速審査通知の3.の (1)の ②に示しているとおり、QMS調 査権者ごとに

選択した一の品目に係る資料を添付することで差し支えないものであること。

Q 1 8

製造所変更迅速審査通知の4.の (1)の ①において、
“
所定の様式によりFAXで

"と
あ

るが、 どのようなものか。

A18

別紙の FAX送 信票を参照すること。

Q 1 9

国内製造所間での移転の場合、旧製造所と新製造所が同時に稼働しない限りにおいては、

旧製造所の管理者又は責任技術者が、新製造所でも管理者又は責任技術者となってもよいか。

A 1 9

差し支えない。



Q 2 0

製造所変更迅速審査通知に基づく一部変更申請において、承認書に新たに記載された製造

所のみQMS適 合性調査申請を提出することでよいか。

A20

新たに追加 ・変更となった製造所のみ、QMS適 合性調査申請を提出することで差 し支え

ない。

Q21

製造所変更迅速審査通知の 3.の (1)の ②において、
“
移転先の製造所が過去 2年 以内に

同一の許可又は認定の区分で同一調査権者によりQMS適 合性調査を受け、その適合性が確

認されている場合には、当該製造所に係るQMS適 合性調査を受けることを要しないゴ とあ

るが、QMS適 合性調査申請も不要であると解 してよいか。

A 2 1

差し支えない。

Q22

平成 19年 3月 30日現在、製造所の変更 ・追加に加え、それ以外の事項を含む
一部変更承

認申請中である場合、変更内容を製造所の変更 ・追加のみに限定した上で、製造所変更迅速

審査に移行う
~る
ことは可含とか。

A 2 2

変更内容を製造所の変更 ,追加のみに限定 した場合に限 り、製造所変更迅速審査は可能で

ある。

Q23

品ロアを製造所Aで 、品ロイを製造所Bで それぞれ製造していて、品ロア及び品ロイを製

造所Cに 変更する場合は、どのような手続きが必要か。どちらか一方について一部変更承認

申請を行つた後、残 りの品目について軽微変更届を提出することでよいか。

A 2 3

品ロアと品ロイで必要な製造業の区分が同じである場合は、変更先の製造所が同一である

ことから、どちらか一方について一部変更承認申請を行つた後、残りの品目について軽微変



更届を提出することでよい。

Q24

品ロウ及び品ロエを製造所Dで 製造していて、品ロウを製造所Eに 、品ロエを製造所Fに

それぞれ変更する場合は、どのような手続きが必要か。どちらか
一方について一部変更承認

申請を行った後、残りの品目について軽微変更届を提出することでよいか。

A 2 4

品ロウと品ロエでは、変更先の製造所が異なることから、それぞれについて一部変更承認

申請、QMS適 合性調査等が必要である。



別紙 FAX送 イ言 票

平成  年   月   日

製造所変更迅速審査に係る連絡事項

下記の一部変更承認申請中の品目につきましては、平成 19年 3月 30日 付け薬食審査発第

0330004号 ・薬食監麻発第 0330012号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び監視指導 ・麻栗対

策課長連名通知に定める製造所変更迅速審査の適用範囲であることを確認しましたので、迅速審

査への切替えを依頼します。なお、製造所変更迅速審査に必要な申請書の提出、差し換え及び添

付資料の提出等については、5月 15日までに対応予定です。

1 申 請者名

記

宛先 (○を付けて下さい)

独立行政法人医薬品医療機器総合

機構

製造所変更迅速審査担当行

(審査管理部業務課業務第二係)

F A X 番 号

0 3 - 3 5 0 6 - 9 4 4 2

QMS司 町ヱ璧塙蜜崇争(都道府県名又は機構を記入下さい。) 製造所変更迅速審査担当行
F A X 番 号 催付先の酬番号を確認の上記入下さ↓ヽ。な

お、QMS調査権者が機構の場合は上記と同じ番号を記入下さい。)

2 製 造所変更迅速審査適用対象品目

販売名

一
部変更承認

申請年月日

一
部変更承認

申請受付番号

変更 ・追加製造所の

名称及び所在地
米1

製造方 法 の

軽微 な変更

の有無
* 2

Q M S調査申請

の要 ・不要見

込み
*2

1 有 ・無 要 ・ 不要

９
々 有 無

小
要 ・不要

3 有 ・無 要 ・ 不 要

米1 変
更追加製造所の所在地は、国内にあつては都道府県名、外国にあつては国名を記載すること。

*2 ぃ
ずれかに①を付すこと。

注 対 象品目が 4品 目以上ある場合は、必要事項を記載 した別紙を作成 し添付すること。

3 連 絡先

担当者名

所属部署名

電話番号

F A X 番 号

メールア ドレス


