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薬食機発第0608003号

平成 18年 6月 8日

各都道府県衛生主管部 (局)長  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

旧薬事法の規定に基づき製造又は輸入 していた医療用具の うち

新薬事法第 23条 の 2第 1項 の規定に基づき厚生労働大臣が

基準を定めて指定する管理医療機器に係る取扱いについて

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 14年 法律第

96号 。以下 「改正法」という。)に よる改正前の薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 。

以下 「旧法」とい う。)に 基づき製造又は輸入 していた医療用具のうち改正法による改正

後の実事法 (以下 「法」という。)第 23条 の 2第 1項 の規定に基づき厚生労働大臣が基

準を定めて指定する管理医療機器に係る取扱いについて下記のとお りとすることとした

ので、貴管下関係業者、関係団体等に対し、周知をお願いしたい。

なお、本通知の写 しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、 日本医療機器産

業連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD刀 委ヽ員会委員長、欧州 ビジネス協会

医療機器委員会委員長及び案事法登録認証機 関協議会代表幹事あて送付することとして

いる。

争
言己

1 対 象の範囲

本通知の適用範囲は、旧法の規定に基づき製造又は輸入 していた医療用具の うち、法

第 23条 の 2第 1項 の規定に基づき厚生労働大臣が基準を定めて指定する管理医療機器

(以下 「対象管理医療機器」とい う。)を 対象 とするものであること。

2 認 証申請について

(1)認 証申請の期限

対象管理医療機器を取 り扱 う者は、旧法第 12条 第 3項 又は第 22条 第 3項 に規

定する期間の残存期間内、すなわち旧法に基づ く製造業許可又は輸入販売業許可の

有効期間内に当該品目について、法第 23条 の 2第 1項 の規定による製造販売認証

を取得する必要があること。また、製造販売認証を取得するためには、法第 23条



の 2第 3項 の規定による調査の申請を認証 申請 と併せて行い、これに適合すること。

なお、業許可更新後に継続 して該当する医療機器を製造販売する場合にあつては、

当該許可の有効期間内に申請に係 る認証 を得 られるよう勘案 して申請する必要があ

ること。

(2)認 証申請書

対象管理医療機器の認証申請については、薬事法施行規則 (昭和 36年 厚生省令第

1号 )第 115条 第 1項 の規定により、同規則様式第 64(1)又 は (3)を 用い

ること。また、申請書については、正副 2通 を登録認証機関に提出すること。

認証申請書の記載等については、平成 17年 3月 31日 付け薬食機発第 0331008号

「医療機器の製造販売認証申請に際 し留意すべき事項について」(以下 「認証申請通

知」 とい う。)の 第 1に 基づくこと。また、認証申請書の備考欄に、「旧法からの移

行に係る認証申請」と記載すること。

(3)認 証申請書に添付すべき資料

対象管理医療機器の認証申請につき、旧法下において既にその製造等が認められ

ていることから、認証申請書に添付すべき資料については、以下のとお りとするこ

と。

① 旧 法第 14条 第 1項 に規定する医療用具の うち、認証申請 される品目が十日法にお

ける承認内容と同一の場合 (法第 23の 2第 5項 に規定する軽微な変更及び 日法第

14条 第 1項 に規定する医療用具の承認書記載事項を認証申請書の記載事項に適合

するように整備するための変更を行 う場合を含む。)

認証申請通知の第 2の 3に 示す添付資料のうち、次に掲げる資料を添付すること。

なお、認証申請通知の第 2の 3に 示す資料番号を括弧内に示す。

1)規 格への適合宣言 ( 4 1 1 )

工)適 合性認証基準に適合することを証明する資料   (43)

並)表 示物 (ただし、51(3)に示す資料を除く。)   (5)

また、基本要件への適合性を説明するための資料として、次に掲げる旧法の規定

に基づき製造又は輸入されていたことを示す資料を併せて添付すること。

市)日 法における承認書の写し

v)旧 法第 12条 若しくは第22条 の規定に基づく許可証の写し又は平成 17年 3

月 28日付け薬食安発第0328004号「製造販売業の許可の事務に関する取扱い

等について」に基づき、各都道府県からみなし製造販売業者に対して連絡さ

れた製造販売業許可番号に関する書類の写し

宙)旧 法における薬事法施行規則様式第8(3)若 しくは様式第8の 2の 「製造

又は輸入の品目」欄の記載事項が分かる写し又は様式第 13(3)の 「新た

に製造し、又は輸入する品目」欄の記載事項が分かる写し

② 十日法第 14条 第 1項に規定する医療用具のうち、認証申請される品目が旧法にお



ける承認内容から一部変更される場合 (ただし、新規の認証申請が必要な変更の場

合を除く。)

上記①の資料に加え、認証申請通知の第 2の 3に 示す添付資料の うち変更部分に

係るものを添付すること。

③ 旧 法第 14条 第 1項 に規定する医療用具以外の場合

認証申請通知の第 2の 3に 示す添付資料のうち、次に掲げる資料を添付すること。

なお、認証申請通知の第 2の 3に 示す資料番号を括弧内に示す。

1)規 格への適合宣言                (411)

近)適 合性認証基準に適合することを証明する資料   (43)

五)表 示物 (ただし、51(3)に示す資料 を除く。)   (5)

また、基本要件への適合性を説明するための資料 として、次に掲tデる1日法の規定

に基づき製造又は輸入されていたことを示す資料を併せて添付すること。

市)旧 法第 12条 若 しくは第 22条 の規定に基づく許可証の写 し又は平成 17年 3

月 28日 付け薬食安発第0328004号 「製造販売業の許可の事務に関する取扱い

等について」に基づき、各都道府県からみな し製造販売業者に対 して連絡 さ

れた製造販売業許可番号に関する書類の写し

v)製 造又は輸入されていた品目が旧法における手続を行つていたことを確認す

る資料

(例)
。旧法における医療用具製造 (輸入)製 品届書の 「新たに製造 し、又は輸

入する製品」欄の記載事項が分かる写 し

・旧法における薬事法施行規則様式第 8(3)又 は様式第 8の 2の 「製造

又は輸入の品目J欄 の記載事項が分かる写 し

。十日法における薬事法施行規則様式第 13(3)の 「新たに製造 し、又は

輸入する品目」欄の記載事項が分かる写 し

など

宙)認 証申請 している品目が、旧法の規定に基づき製造又は輸入されていた品目

であることを確認するための資料

(例)
・製品標準書のうち該当箇所を抜粋 した資料
・添付文書又は取扱説明書

など

3 そ の他

製造販売認証に関する認証番号の取扱いについては、平成 17年 6月 28日 付け薬食機

発第0628001号 「指定管理医療機器等の認証番号について」 (以下 「認証番号通知」とい

う。)に より示 したところであるが、本通知に基づき認証 された場合の認証番号等の取扱

いについては、以下のとお りとすること。



(1)対 象管理医療機器のうち旧法第14条 第 1項に規定する医療用具については、旧

法における承認番号を認証番号とすること。なお、この場合、旧法における製造又

は輸入の承認は速やかに整理すること。

(2)対 象管理医療機器のうち旧法第14条 第 1項に規定する医療用具以外については、

認証番号通知に基づき認証番号が付与されるものであること。


