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指定高度管理医療機器等の登録認証機関を変更する場合の 

手続について 

 

 

「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」（昭

和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 23 条の２の 23 第１項の規定に

より厚生労働大臣が基準を定めて指定する高度管理医療機器、管理医療機器及

び体外診断用医薬品（以下「指定高度管理医療機器等」という。）の承継に伴い

登録認証機関を変更する場合の手続きについては、「医療機器及び体外診断用医

薬品に係る認証の承継手続について」（平成 26年９月 25日付け薬食機参発 0925

第１号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）

通知。以下「認証承継通知」という。）及び「承認番号及び認証番号の付与方法

について」（平成 26 年９月 25 日付け薬食機参発 0925 第５号厚生労働省大臣官

房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知。以下「承認等番号

通知」という。）に定めているところです。 

今般、指定高度管理医療機器等の承継を伴わずに登録認証機関を変更する場

合の手続きについて、下記のとおり定め、本通知の発出日から適用することと

しましたので、御了知の上、貴管内関係事業者、関係団体等に対して周知いた

だきますよう御配慮願います。 

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、一般社

団法人日本医療機器産業連合会会長、日本製薬団体連合会会長、一般社団法人

日本臨床検査薬協会会長、一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長、欧

州ビジネス協会医療機器委員会委員長、欧州ビジネス協会臨床検査機器・試薬

（体外診断）委員会委員長及び各登録認証機関の長宛て送付することを申し添



えます。 

 

記 

 

１．登録認証機関を変更する場合の手続き 

（１）認証申請書 

認証取得者が、既に認証を受けている指定高度管理医療機器等の登録

認証機関を他の登録認証機関に変更することを希望する場合、変更先の

登録認証機関へ新規認証申請を行うこと。申請を受け付けた登録認証機

関では、当該申請を通常の新規認証申請として取り扱い、基準適合性審

査を行うこと。 

認証申請書の記載は、「医療機器の製造販売認証申請書の作成に際し

留意すべき事項について」（平成26年11月20日付け薬食機参発1120第４

号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）

通知）等の認証申請書の記載方法に関する通知に基づくこと。また、認

証申請書の備考欄に「登録認証機関変更に係る認証申請」と記載すると

ともに、申請品目に係る現在までの登録認証機関の変更履歴（申請品目

が過去に認証を受けていた全ての登録認証機関の名称及び登録番号並び

に認証年月日）を記載すること。なお、申請品目が、登録認証機関の変

更を希望する既認証品目（以下「変更前品目」という。）の認証内容か

ら一部変更される場合（ただし、一部変更の結果、新規の認証申請が必

要となるような変更の場合を除く。）、認証申請書の備考欄に、変更理

由及び変更の具体的内容を比較表の形式により記載すること。 

 

（２）認証申請書に添付する資料 

認証申請書に添付する資料の記載は、「医療機器の製造販売認証申請

書添付資料の作成に際し留意すべき事項について」（平成27年２月10日

付け薬食機参発0210第１号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生

医療等製品審査管理担当）通知）等の認証申請書の添付資料の記載方法

に関する通知に基づくこと。また、申請品目が、変更前品目と同一であ

ることを示す資料として、変更前品目に係る認証書（一部変更認証書及

び軽微変更届書を含む。）の写しを添付すること。 

 

（３）QMS適合性調査 

製造販売認証申請に際しては、有効な基準適合証の交付を受けている

場合を除き、法第23条の２の23第３項の規定による調査（QMS適合性調査）



の申請をあわせて行うこと。なお、有効な基準適合証を有する場合は、

その写しを添付すること。 

 

（４）その他 

① 当該申請による認証取得後、速やかに変更前品目の登録認証機関

に対して変更前品目の認証整理届出書を届け出るとともに、その写

しを変更後の登録認証機関に提出すること。なお、認証整理届書の

備考欄に「登録認証機関の変更に係る認証整理」と記載すること。

変更後の登録認証機関は、認証整理届書の写しが速やかに提出され

ない場合には、速やかにこれを行うよう認証取得者へ促すこと。 

② 登録認証機関変更に係る認証審査において、申請品目の基準適合

性に疑義が生じた場合、登録認証機関より疑義内容について認証申

請者に必要な確認を行い、必要に応じて認証基準に適合することを

証明する資料の追加提出を求める場合や、認証申請書の記載事項の

変更を要請する場合もあり得ること。 

 

２．認証番号の付与方法 

登録認証機関を変更した指定高度管理医療機器等（以下「変更後品目」とい

う。）に係る認証番号の付与方法は、次のとおりとすること。ただし、過去に

本通知又は認証承継通知に基づき変更後品目として認証番号を付与された指定

高度管理医療機器等は、同一の認証番号を用いること。 

 

（１）複数の販売名を持たない品目は、登録認証機関を変更したことを識別

するため、既に付与された変更前品目の認証番号の下３桁（以下「サブ

番号」という。）のうち上１桁目の「０（ゼロ）」を「Ｚ」に変更した

上で、他の箇所は同一の番号で新たに付与すること。 

 

（例） 

変更前品目の認証番号 ：２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５０００ 

変更後品目の認証番号 ：２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ｚ００ 

 

（２）「医療機器の複数販売名に係る製造販売承認（認証）に関する取扱い

について」（平成17年７月７日付け薬食機発第0707003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）に基づき認証された品目

は、サブ番号の上１桁目を「Ｚ」に変更した上で、他の箇所は同一の番

号で新たに付与すること。ただし、承認等番号通知別添１の２．に該当



する品目（以下「子品目」という。）であって、子品目が100品目以上と

なる場合（サブ番号の上１桁目が「Ｂ」以降のアルファベットが付与さ

れているもの）は、サブ番号の上１桁目のアルファベットは「Ｚ」から

逆順にさかのぼって「Ｎ」までを用いること。ただし、「Ｏ（オー）」

は数字の「０（ゼロ）」と混同するため用いないこと。 

 

（例） 

変更前品目の子品目の認証番号： 

２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ａ０１～Ａ９９ 

２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ｂ０１～Ｂ９９ 

・ 

・ 

２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ｍ０１～Ｍ９９ 

↓ 

変更後品目の子品目の認証番号： 

２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ｚ０１～Ｚ９９ ※「Ａ」を「Ｚ」に変更 

２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ｙ０１～Ｙ９９ ※「Ｂ」を「Ｙ」に変更 

・ 

・ 

２２４ＡＺＢＺＸ１２３４５Ｎ０１～Ｎ９９ ※「Ｍ」を「Ｎ」に変更 

 

（参考）変更前品目と変更後品目のサブ番号の上１桁目のアルファベットの対応 

変更前品目 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ Ｅ Ｆ Ｇ Ｈ Ｊ Ｋ Ｌ Ｍ 

変更後品目 Ｚ Ｙ Ｘ Ｗ Ｖ Ｕ Ｔ Ｓ Ｒ Ｑ Ｐ Ｎ 

 

３．その他 

認証承継通知に基づく登録認証機関の変更に係る認証申請についても、認証

申請書の備考欄に「承継に伴う登録認証機関変更に係る認証申請」と記載する

とともに、申請品目に係る現在までの登録認証機関の変更履歴（申請品目が過

去に認証を受けていた全ての登録認証機関の名称及び登録番号並びに認証年月

日）を記載すること。また、認証承継通知に基づく認証整理届書の備考欄に「承

継に伴う登録認証機関の変更に係る認証整理」と記載すること。 

  


