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別紙

正誤 表

【言1正箇所】 【正】 【誤】
Qll

Q 1 3

承認 を受 けた品 目を組み 合わせ た t ,の

(何|えば消毒菜 を組み合わせた キ ッ ト製

屈ェ)と [′て承認 を受けた品 日にお いて、そ

の構成品 (匡薬品)の 一つについて名称変

更の代村新規中請が行われ、当該構成品の

販売名及び承認番 号が変わる場合は、軽微

変更届出を行 うことでよいか.

承認 を受 |すた品 日を組み 合わせた t )の

(例えば消毒菜 を組み 合わせ たキ ン ト製

品)と して承認 (認証)を 受 |十た品 日にお

いて、その構成品 (匠棄品)の 一つについ

て名称変更の代苦新規申詩が行われ、当該

構成品の販売名及び示言よ番号が変わ る場

合は、軽微変更届出を行 うことでよいかぃ

Q 1 2に 関 し、組み合わせる医療機器が

「歯科充壇用コンポジッ トレジン」、 「歯

科用エ ッチング材 1及び 「歯科用象矛質接

着材Jで あ り、組 合せ品として適切な 「歯

科用充填材料キッど上という~n受的名称が

存在するが、 「歯科用充墳材料キット|に

は認証基準が定められていない場合、認証

中請書の記載はどのようにしたらよいか。

Q 1 2に 関 し、組み合わせ る医療機器が

「歯科用金 合金 |と 1歯科 r T l企銀バ ラジウ

ム合企Jで/ fり、組合せよ1として,直切な「古

科用合全キ ッ ト|とい う一般的名称が存在

す るが、 「歯科用合全キ ッ ト上 には認証基

準が定め られていない場 合、認証申詰書の

記載は どのよ うに した らよいか。

A13 - 1受的名称欄 には、認証基準のをめ ら,1

ている-1受
的名称を記哉すること。すなわ

ち、 「古科アH充 装材料キ ッ ト|で はなく、

主たる性能か ら判断 して 「歯科充填用 コン

ボジッ トレジン」、「歯科用エ ッチ ング材J

又は 「歯科用象オ質接着材 |のいずれかの

-1受的名称 を記哉す ること。また、該 当十

るすべての一般的名称及び適合性認証 It

準名を、備 考欄 に記載す ること.

なお、Q12及 び Q13は 接続 している

ぅヽの (Ff l立工程 を有す るもの)を 除 〈組 合

せ事 flに限定 した tぅのであるが、あ |)かじ

め医療機 器同士を接続 している組 合せ 医

療機器 について も、別途通知にて取扱 いを

定める予定である。

一般的名称欄 には、認証基準の定められ

ている一n史的名称を記哉す ること,す なわ

ち、「歯科用合金 キ ッ ト上ではな く、主た

る性能か ら判断 して 「古科用令合全」又は

'歯科用金銀パ ラジウム 合令Jのいずれか

の一般的名称を記載す ることぃまた、該当

す るすべての一般的名称及び適合性 認証

基準名 を、備考欄に記載す ること,

なお、Q 1 2及 び Q 1 3は 接続 している

もの (組立工程を有す る ! )の)を 除 くれ 合

せ事例に限定 した くぅので占)るが、あ らか じ

め医療機器同士を接続 している組 合せ区

療機器 についても、別迭通知にて取扱いを

定める予定である。



別 添

医療機器及び体外診断用医薬品の承認 申請等に関する質疑応答集 (Q & A )

別添において、以下左欄の法律、通知等をそれぞれ、右欄のように読替える。

法律及び通知等 略 称

楽手法及び採血 及び供血 あつせん業取締法の 一
部 を改正す る

法律 (平成 14年法律第 96号 )第 2条 の規定に よる改正前の薬

事法 (昭和 35年 法律第 14 5号)

薬事法及び採血及 び供血 あっせん業取締法の 一
部 を改正す る

法律 (平成 14年法律第 96号 )第 2条 の規定に よる改正後の菜

事法

平成 1 7 年2 月1 6 日付け菓食機発第 0 2 1 6 0 0 1 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J

日法

改正 薬事法

機器 承認 申請 留意事項通知

平成 17年 3月 31日付け菜食機発第 03 3 1 0 0 8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

販売認証中請に際 し留意すべき事項についてJ

機器認証申請留意事項通知

平成 17年 3月 31日付け薬食機発第 03 3 1 0 0 2号厚生労働省医薬

資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

販売届出に際 し留意すべき事項について」

平成 17年 7月 6日 付け薬食機発第 07 0 6 0 0 1号厚生労働省区栗

食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知 「組合せ医療機器

に係る製造販売承認 (認証)申 請及び製造販売届出の取扱いに
ついてJ

機器製造販売届出留意事項

通知

組合せ通知

半成 19年 3月 3 0日 付け薬食審査発第 03 3 0 0 0 4号・栗食監麻発

第 03 3 0 0 1 2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」

平成 18年 7月 2 7日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課医療

機器審査管理室事務連絡 「医療機器及び体外診断用医薬品に関

す る外国製造業者 の認 定の申請に添付す るべ き資料に関す る

Q& A (そ の 2 )に ついてJ

製造所変更迅速化通知

外国製造業者認定申請添付

資料Q&Aそ の 2



(み な し7F認>

Ql

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 14年法律第96

号)の F付則第8条第2項において、1日法第14条第1項の承認 を受け、かつ、 日法第12条第1

項 (製造業)又 は第22条第1項 (輸入販売業)の 許可を受けていない者は、当該品 目に係

る改正薬事法第14条第6項の調査 (以下 「QM S調 査Jと い う。)を 受 けた ときは、改正

薬事法第14粂第1項″)承認を受けた もの とみな される。では、 日法第14条の承認 を受け、

日法第12粂又は22条の許可を取得 しているが、平成17年3月3 1日までに旧法第18条の品 目

追加許 可申請を してお らず、製造品 目許可を受けていない ものは どのよ うに取 り扱 うの

か「

Al

旧法第 18条 は同法第 12条の業態許可の変更についての許可を定めた規定であ り、同法

第 18条 による製造品 目追加許 可を受けていない品 目については同法第 12条 の許可を受け

ていない こととなるたy)、当該品 目に係 るQM S調 査を受けた ときは、改正薬事法第 14条

第 1項 の承認 を受けたもの とみなされ る。

この場 合、承認書に新たにQM S調 査を受 けた製造所を追加す るための変更手続は、承

認書全体の記載整備届出′)際に合わせて行 うか又は記裁整備届出に先立って製造所の追加

を一部変更承認 申請することによ り行 うことぃ

Q2

旧法による承認 申請及び品 目追加許可 申請 が行われた品 目について、みな し期間を経

過 した後に旧法の承認及び品 目追加許可を取得 した場 合、どのよ うに取 り扱 えばよいか。

A 2

承認取得者 は速やかに承認書の記載整備届 出を行 うとともに、改正英事法によるQ M S

の体制 を確認す ることし



(外 国製造業者認定>

Q 3

平成 1 9年 6月 1 9日付け薬食審査発第 06 1 9 ( ) 0 4号厚生労働省 医薬食品局審査管理課長

通知 「外国製造業者の認定申請の取扱い等についてJの 1に ついて、医療機器及び体外

診断薬 に係 る外国製造業者の認定の申請書に添付すべ き具体的な資料はどのよ うに した

らよいか.

A 3

平成 1 7年 7月 7日 付け菓食機発第 07 0 7 0 0 1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 「医療機器及び体外診断用 医薬品に関す る外国製造業者の認定の申請に

添付す るべき資料について」、平成 17年 7月 7日 付け厚生労働省医薬食品局審査管理課医

療機器審査管理室事務連絡 「医療機器及び体外診断用医薬品に関す る外国製造業者の認定

の申請に添付す るべき資料に関す るQ& Aに ついて」及び外国製造業者認定申請添付資料

Q& Aそ の 2に 示 した とお り取 り扱 われたい。

Q4

平成 19年厚生労働省令第 41号 による改正後の栗事法施行規則様式第 18「外国製造業

者認定申請書Jに 収入印紙を貼付す る欄があ るが、登録免許税 を納付 した場 合には、当

該欄 に収入印紙を貼付する必要はない と理解 してよいか。

A 4

差 し支 えない.た だ し、登録免許 税 と して納付 してい るので 、収 入印紙 を貼付す る必要

はな いが、登録免許税法 (昭和 4 2年 法律第 3 5号 )第 2 1条 にあ る とお り当該納 付 に係 る

領収 証 書 (原本)を 当該登記等 の 中請 書 に貼 付 して提 出す る こ とっ 領収証書 を必要 とす る

場 合 にお いては、申請時 に別途領収証書 の写 しを独 立行政 法人 医薬 品医療機器総 合機 構 (以

下 「総 合機構Jと い う。)に 提 出すれ ば、原本 を受領 した 旨の受 領印 を当該写 しに捺 印 して

返却す るので、 これ を保管 され たい。



Q 5

承認 (認証)書に記載のある製造所 (又は外国製造業者)の 名称を変更す る場合、軽微夜

更届出♂)みにより変更できる事例 とはどのよ うなt)のか。

A 5

ブ、員 (Q M S体 制)及 び構造設備に変更が な く、製造所 (又は外国製造業者)の 名称
のみの変更にあっては、軽微変更届出による ことができる。

なお、法人格の変更にて上り製造所 (又は外 国製造業者)の 名称が変更 され る場合は、新
規に製造業許可 (又は外国製造業者認定)を 取得す る必要があることに留意す ること, こ
び)場合、製造業許可 (又は外国製造業者認定 )取 得後に、示認 (認証)書に記載 されている

製造所の名称に加えて製造業許可番号 (又は外国製造業者認定番号)に ついて も軽微変更
届出により変更することができる.



` t F D 申請 >

Q 6

F D申 請の場 合には、

ることとされ ているが、

製造販売する品目の製造所に対する適合性調査の有無を入力す

紙での申請の場合には、備考欄に記載することでよいか。

A6

と し支えない。製造所の名称、適合性調査の有無、適合性調査申請提出予定先を記載す

ることし適合性調査 「無」の場合には、その根拠を記載すること。製造販売する品目に対
して複数の製造所がある場合には、それぞれ について記載すること。 また、原材料の製造

所や外部試験検査施設、外部設計開発管理機 関について承認申請書に記載 した場合も同様

に記載すること。

(記載例》

(製造販売する品目の製造所)0 0 0 0工 場

適合性調査の有無 i有

適合性調査申請提出予定先 :総合機構

②●0● 製造所

適合性調査の有無 :無

根拠 :平成 17年3月 30日薬食審査発第 03 3 0 0 0 6

号、菜食監麻発第 03 3 0 0 0 5号通知 1( l o )

による。

(外部試験検査機関)     x× ×x試 験所

適合性調査の有無 t有

適合性調査申請提出予定先



Q 7

FD申 請の際、設計を行った事業所の所在 地欄 に何 t)入力 しない とェ ラーになるが、
この欄 に何 モ)記載 しない場合は同欄 に

“―"(ハ
イアン)を 入力す ることでよいか。また、

軽微変更によ り設計を行った事業所の所在地 を肖J除す る場合 も同様にハイフンを入力す

る ことでよいか。

A 7

差 し支 えな いっ

く販 売 名 >

Q 8

販売名のみが異なる複数の体外診断用医薬品を製造販売 したい場合、販売名 ごとに承認

(又は認証)を 受けること又は製造販売届出を行 うことが必要か.

A 8

必要である.販 売名については一物一名称 が原員」であるが、妥 当な理 由によリー物多

名称の t)のを申請す る場合は、平成 17年 2月 1 6日付け英食機 発第 02 1 6 0 0 5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 「体外診断用医薬品の製造販売承認

申請に際 し留意すべき事項についてJの 第 1の 1  の ( 2 )の4 ) (又 は平成 17年 3月 3 1

日付け薬食機発第 03 3 1 0 1 0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 「体外診断用医薬品の製造販売認証申請に際 し留意すべ き事項について」の第 1の 1

の ( 2 )の 4 ) )に 記載のよ うに、販売名 ごとに 申請を行い、その説明資料 を申請書に添付

十ること.

Q 9

医療機器について、アルファベ ッ トのみで構成 され る販売名を用いることができるか。

A9

英文字のみ (又は英文字、

のt)のは適当でない。

数年、記号のみの組み合わせ)のもの、又はほ とノレど英文字



I Q  1  0

1機 器承認申請留意事項通知の別紙2の上 報 的事例 位)に おいて、 原 則として、次
のよ うな変更で、その医療機器の本質を損な うt)のでない場合は承認事項一

部変更承認 申

請によるIJと されている中に (イ)と して 「名称」が記載 されている.こ の 「名称Jに
は、販売名の夜更(ぅ含まれ ると理解 してよいか。

A 1 0

差 し支えな いc

(組 合せ医療機器 >

Q l l

承認 を受けた品 目を組み合わせた t)の (例えば消毒薬を組み合わせたキ ット製品)と し

て承認 を受けた品 目において、その構成品 (匡薬品)の 一つについて名称変更の代替新規

申請が行,サ1、当該構成品の販売名及び承認番号が変わる場合は、軽微変更届出を行 うこ

とでよいか.

A l l

差 し支えないしただし、軽微変更届の備考欄には 「構成品OOの 代替新規承認に伴 う

変更Jと の旨を記載 し、代替新規であることを証する書類 として、代替新規の承認申請

書の写 しと承認書の写 し (新旧の販売名、承認番号等が判る部分のみで可.)を 添付す

ること。



Q 1 2

「歯科合着用 グラスポ リアル ケノエー ト系 レジンセ メン ト」 と 「歯面処理材Jの 組合

せのよ うに、それぞれ認証基準が定め られてお り該当す る認証基準に適合す る医療機器

同士を組合せた医療機器については、それぞれ の医療機器 について認証を受けていない

場合であって も、組合せ通知に基づいて、認証 申請することは可能か.

A 1 2

認証申請可能である。 あ らか じめ医療機器 同士を接続 しているもの (組立工程 を有す る

|)の)等 組合せ通知の対象外の製品でなけれ ば、組合せ通知に基づき認証 申請す ることが

できる.こ の場 合、一般的名称欄は、主たる性能か ら判断 して もつとも適切な一般的名称

を記載 し、該 当す る一般的名称のすべてを備考欄に記載す ること.

|ボお、既認証医療機器 (申請時点において認 証申請中である場合を含む。)を 組み合わせ

る場 合には、組合せ通知の 2(2)に 基づいて簡略記載が可能であるが、質問の よ うに認

証を受けていない医療機器 を組み合わせ る場 合 には、組合せ通知の 2(1)に 基づいて必

要な事項をすべて記載す る必要があることに留意す ること.

A 1 3

-般 的名称欄には、認証基準の定め られて いる一
般的名称を記載す ること。すなわち、

「歯科用充填材料キ ン トJで はなく、主たる性能か ら判断 して 「歯科充填用ヨンポジッ ト

レジンJ、「歯科用エ ッチング材ど又は 「歯科 用象牙質接着材」のいずれかの一般的名称を

記載すること.ま た、該 当するすべての一般 的名称及び適合性認証基準名 を、備考frlに記

哉す ること.

なお、Q12及 び Q13は 接続 しているもの (組立工程を有す るt)の)を 除 く組合せ事

例に限定 した ものであるが、あらか じめ医療機器同士を接続 している組合せ医療機器につ

いて t)、別途通知にて取扱 いを定める予定で あるじ

Q1 3

Q 1 2に 関 し、組み合わせ る医療機器が 「歯科充填用 コンポジッ トレジンJ、「歯科用

エ メ十ンタ材J及 び 「歯科用象牙質接着材Jで あ り、組合せ品 として適切な 「歯科用充

填材料キッ トJと い う一般的名称が存在す るが、「歯科用充填材料キ ッ ト」には認証基準

が定す)られていない場合、認証申請書の記載 は どの ように した らよいか。



てその他 >

Q 1 4

機器承認 申請留意事項通知の記の第 2の 1 2備 考欄 (1 0 )によれば、承認 申請時には添

付 文書 (案)を 添付することとされている。 で は、医薬品 として承認 申請 され るブ レフ

ィル ドシ リンジ製剤に使用され ると射筒部分 について即1途医療機器 としての申請 を行 う

場 合で、最終的なブ レフィル ドシ リンジ製剤 自体は添付文書 (案)を 添付 して申請 され

ている場合、製造専用であって、製造販売 され ることのない注射筒部分の中請に当たっ

ては、医療機器の承認 申請書に添付文書 (案)を 添付 しなくてよいか。 また、機器認証

申請留意事項通知の記の第 1の 1 2備考欄 (7 )及 び機器製造販売届出留意事項通知の記

α'第 2そ の他の 1に ついて t)同様 と考えてよいか。

A 1 4

賢見の とお り.申 請書の備考欄に

製品の申請にあた り当該最終製品 と

ては添付文書 (案)を 添付 しない。

出において も同様である。

「別途、本医療機器を原材料等 として製造 される最終

しての添付文書 (案)を 添付するため、本申請におい

」旨を記載すること.な お、認証申請及び製造販売届

Q 1 5

定期 Q M S調 査 申請を終合機構へ行 う際の 手数料が 「基本」 と 「品 目追加」に分かれ

ているが、「基本」の金額の中には 1品 目分の手数料が既に含まれているのか。

A15

含 まれ てい ない。

基本単価 につ いて|ま、複数 の調査 区分が あ る場合 には最 も上位 の 区分 を基本単価 とす る。

品 目追加 車価 につ いては、それぞれ の品 目の 区分 の単価 に品 目数 を乗 じて得 た金額 とす る。

基本革価 に品 目追加単価 を加算 した金額 が定 期調査 にお け る適 合性 調査 の手数料金額 とな

る.

なお 、各者ほ道府 県のQ M S調 査 の手数料 に つ いては、個別 に問い合せ る こ と。



Q 1 6

製造販売業者の吸収、合併等に伴 う承認の承継については、当該製造所の人員 (Q M

S体 市」)及 び構造設備に変更がない場合は、承継時のQM S調 査申請は必要とせず、そ

の後の被承継者のみなしの製造販売業許可の有効期限までに行 う定期QM S調 査等を受

けオ■|ゴよ↓ヽか.

A 1 6

貴 見び) とお リー|

Q 1 7

滅菌品 と して認証を受けた医療機器Aに ついて、滅菌 を行 う前の中間製品を他の医療

機器 Bの 原材料又は構成品 として製造 に用い ることは認 められ るか。 また、 この場 合、

医療機器 Bの 承認 (又は認証)申 請書におい て医療機器Aの 中間製品の記載 を簡略記載

とす ることは認められ るか。

A 1 7

認r)られ る。ただ し、医療機器 Bの 承認 (又は認証)申 請書においては、医療機器Aの 末

旗菌品を用いることを明記す ること。また、医療機器Aの 波菌方法 と医療機器 Bに おける医

療機器 Aの 減菌方法が異なる場合には、放射線滅菌の場合における材質劣化等の安定性 に関

す る資料等、然るべき資料を添付す ること.

申請書の記載方法については、 「形状、構造及び原理欄Jは 機器承認 申請留意事項通知第

2の4を、「原材料又は構成部品欄Jは 同通知第2の5を、「製造方法欄Jは 同通知第2の8のケを

鑑み る こと(医療機器 Bが 認証品である場合はそれぞれ機器認証 申請留意事項通知の第1の4、

第1の5及び第1の8を鑑みること)。なお、医療機器Aの 製造所については、医療機器 Bの 承

認 申請書の製造所欄への記載は不要であるこ と.

また、中間製品については、製造販売 される医療機器ではない ことが明 らか となるよ う、

表示等の取扱いに十 分留意す ること。



〈医療機器 Bの 製造方法欄等の記載例》

「形状、構造及び原理欄J

●0(医 療機器 Aの 名称)(認 証番号 第 △△号、製造販売業者 t□□株式会社)の

来減菌品

「原材料又は構成部品欄J

を|● (医療機器 Aの 名称)(認 証番号 第 △△号、製造販売業者 t□□株式会社)の

来演商品

「製造方法fHl」

製

造

所

a 製造販売業者□□

主な事業所の所在地 XX

製造販売業許可番号▼▼

認証番号 第 △△号

販売名◇◇

(以下省略)

(製造所 a )

製造 葉吉 ・所在地  O O ' X X

製造所 名称 ・所在 地  _ ~〇 ・X×

製

造

所

ｂ

ｌ

＞
―

ノ

ｒ

ｔ

製

造

所

ｃ

O O (原 材料 の名

称)の 受 入検査

OO・ (医療機器 A

の名称)の 未滅菌

品の受 入検査

①O (構 成部品″)名

称)の 受入検査

滅菌 (放射線滅菌 )



製造業許 可番号 ・許可区分 第 □□号 ・一般

(製造所 b)

製造業者名 ・所在地 〇 〇 ・XX

製造所名称 ・所在地 0 0・ X X

製造業許可番号 ・許 可区分 第 □□号 ・一般

(製造所 c)

製造業者名 ・所在地 O O・ X X

製造所 名称 ・所在地 O O・ X X

製造業許可番号 ・許可区分 第 □□号 ・減菌

Q 1 8

平成 19年 3月 30日 付け薬食発第 0330012号厚生労働省底某食品局長通知 「薬事法施

行規則の一
部を改正す る省令の施行について」第 1の 2に よると、「外国製造業者が法 人

であるときは、その業務を行 う役員の氏名が変更 された場 合には、変更の届出を しなけ

ればな らない とした こと.」とあるが、外国製 造業者認定申請添付資料Q&Aそ の 2の Q

&A10は 、廃止 された と考えてよいか。

A 1 8

貴見の とお り。

A19

提 出す る必 要 は な い。

Q 1 9

製造所変更迅速化連知 に基づ く承認 申請 にお いては、添付資料概要 は提 出す る必要が

あるのか。



Q 2 ( )

製造所の空更 ・追加のみの一
部変更承認 申請であって、製造所変更迅速化通知の適用

対象か ら外ねャる場合 (当該通知の記 2 0か ら1 4に該当す る場合)、 承認 申請時の添付

資十1はどげ)ような t)のを提出すればよいかぃ

A 2 0

製造所 変 更迅速化通知 の別添 1の 1  に 示 さ加ッる資料 に準 じた t )ので よい。なお 、添付資

料概要 につ いては 、Q 1 9と 同様 であ る。

Q21

厚生労働大臣の登録を受けた者が行 う講習を受講 し、新たに高度管理医療機器等営業

管理者又は医療機器の1多理業の責任技術者 (以下 「管理者等Jと い う。)と なった者に

ついては、同一年度に限り継続的研修の受講は不要としてよいか。

A 2 1

原 貝」、毎 年度 の受講 が必要であ る。

ただ し、管理者等 となった同一
年度 の残期 間 に継続 的研修が実施 され′ていない等、継続 的

研修 を受講す る機 会 がない場 合は、次年度 の継続 的研修 を受講す るこ とで差 し支 えない,


