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各都道府県衛生主管部 （局）

　

御中

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課

厚生労働省医薬・生活衛生医療機器審査管理課

基準適合証の取扱いに係る質疑応答集 （Ｑ＆Ａ） について

　

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正す
る法律（令和元年法律第６３号） の施行による改正後の基準適合証の取扱いについては、「基

準適合証及びＱＭＳ適合性調査申請等の取扱いについて」（令和２年８月３１日付け薬生監

麻発０８３１第１号・薬生機審発０８３１第１６号厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策

課長・医療機器審査管理課長連名通知。 以下 「取扱通知」 という。）によりお示ししたと

ころですが、 その円滑な運用に資するため、 別添のとおり 「基準適合証の取扱いに係る質

疑応答集 （Ｑ＆Ａ）」 を取りまとめましたので、 貴管下関係業者に対して周知願います。

　

なお、 本事務連絡の写しを各地方厚生局、 独立行政法人医薬品医療機器総合機構、 一般

社団法人日本医療機器産業連合会、一般社団法人日本臨床検査薬協会、一般社団法人米国
医療機器・工ＶＤ工業会、欧州ビジネス協会医療機器委員会及び医薬品医療機器等法登録
認証機関協議会代表幹事宛て送付することとしています。



御Ｊ紙）

基準適合証の取扱いに係る質疑応答集 （Ｑ＆Ａ）

新たに承認 （認証） 申請を予定している品目の製造所が、 基準適合証

に記載された登録製造所のうち、 一部の登録製造所である場合、 取扱通

知第１

　

１． （２） の要件を満たすと考えてよいか。
例えば、 製品群区分が同じである次のような場合、 品目１に係る基準

適合証の交付を受けている場合には品目２の調査を省略することが可能

と理解してよいか。

（事例１）

品目１：設計 （製造所Ａ）、 主たる組立 （製造所Ｂ及び製造所Ｃ）、 最

ＱＩ

終製品の保管 （製造所Ｄ） ※製造所Ｂと製造所Ｃで工程が異な

る （前後関係がある等）場合

品目２；設計 （製造所Ａ）、 主たる組立 （製造所Ｂ）、 最終製品の保管

（事例２）

品目１：設計 （製造所Ａ）、 主たる組立 （製造所Ｂ又は製造所Ｃ）、 最

終製品の保管 （製造所Ｄ） ※製造所Ｂと製造所Ｃは同一の工程

であり、 製造所Ｂ又は製造所Ｃのいずれかにおいて主たる組立

てを実施する場合

品目２：設計 （製造所Ａ）、 主たる組立 （製造所Ｂ）、 最終製品の保管

ＡＩ：

　　

事例１の場合、 基準適合証において適合性を証する登録製造所の組合

　　　

せが同一ではないため、 品目１の基準適合証 （製造所Ａ、 Ｂ及びＣ） を

　　　

もって直ちに品目２ （製造所Ａ及びＢ） の調査を省略することはできな

　　　

いが、 取り扱い通知第３

　

２． （２） により、 これらの品日を同時に申

　　　

請する場合等にあっては調査の合理化が可能な場合があることから、 あ

　　　　

らかじめ調査実施者に相談すること。

　　　　

一方、 事例２の場合のように、 バックアップ等を目的と して、 製造所

　　　

Ｂと製造所Ｃが同一の工程である場合にあっては、 品目２ （製造所Ａ及

　　　

びＢ） の調査を省略することができる。

　　　　

なお、 「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基

　　　

準等に係る質疑応答集 （Ｑ＆Ａ） について」 （平成２６年１１月２１日付け薬

　　　

食監麻発１１２１第２５号医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知） Ｑ４２は廃

　　　

止 す る。



Ｑ ２：

　　

ＱＩの事例２の場合、 改正法の施行前に交付された基準適合証をもっ

て、 調査省略することは可能か。
Ａ２：

　　

可能である。（なお、 承認 （認証） 申請時において、 改正法の施行前に

　　　

発行された基準適合証を有効な基準適合証として添付する場合、 製造所

　　　　

Ｂ及びＣが同一の工程である旨の宣誓書を添付すること。）

Ｑ３：

　　

改正法の施行前に交付された基準適合証を取扱通知別紙 耳こ基づく記

載内容に変更するため、 書き換え交付を用いることができるか。
Ａ３：

　　

基準適合証の記載事項に変更が生じておらず、 基準適合証の書換え交

付の対象とはならない。

Ｑ４：

　　

取扱通知第２

　

６． （４） ウ③において、 「同一の製造工程を複数の登

録製造所が担う場合は任意の順に記載するとともに、 同一の製造工程を

担う登録製造所の名称の後に「（登録番号 （２以上ある場合は、 全ての登

録番号） と同一の工程）」 と記載すること。」 とされたが、 記載すべき製

造所は工程が同一である全ての製造所が対象か。
Ａ４：

　　

工程が同一である全ての関係登録製造所 （滅菌又は最終製品の保管を

　　　

除く。） の後に当該事項を記載すること。

　　　　

例えば、 同一の製造工程を担う製造所が３箇所 （Ａ、 Ｂ、 Ｃ） 存在す

　　　　

る場合、 製造所Ａの欄には 「登録番号Ｂ、 Ｃと同一の工程」 と記載する

　　　

こ と。

Ｑ５：

　　

製造所Ａでは 「設計」 及び 「主たる組立」 を行っており、 製造所Ｂで

は製造所Ａと同一の 「主たる組立」 のみを行っている場合、 基準適合証

に記載される 「登録番号と同一の工程」 とは、「主たる組立」 のことを指

すと理解してよいか。
Ａ５

　

＝

　　　

この場合、「主たる組立」 のみ同一であると解すること。



官

　

誓

　

書

　

（申請者氏名 （法人にあっては名称）） は、 法第２３条の２の５第８項 （認
証の場合は、 法第２３条の２の２３第５項） の規定に基づき適合性調査を省略す
るにあたり、 本承認 （認証） 申請における品目の （製造所名称） は、 基準適
合証【基準適合証番号】に記載の（製造所名称【製造所登録番号】）及び（製
造所名称【製造所登録番号】）と同一の製造工程【（設計、主たる組立て）】
を行う製造所であることを宣誓します。

年

　　

月

　　　

日

住所 （従事する施設の住所）

氏名 （医療機器等総括製造販売責任者の氏名）

（独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長）

（登録認証機関）
殿


