
本日の内容 
• ・医療機器の分類と製造販売に必要な手続きについて 
• ・認証のプロセスについて 
•   ・認証のプロセス概要 
•   ・品目の製品審査 
•     ・認証基準について 
•     ・製品審査で認証機関が確認すること 
•     ・認証申請について 
•     ・認証申請における照会事例 
•   ・品目におけるQMS適合性調査 
•     ・QMS適合性調査で認証機関が確認すること。 
•     ・QMS省令について 
•     ・適合性調査申請について 
•     ・QMS適合性調査における不備事項例 



88 適合性調査申請について 

88/125 

薬食監麻発0731第10号 
/薬食機審発0731第11号 

承認に係る調査 
：規則様式第63の11 

医療機器 適合性調査申請書 



89 適合性調査申請について 

89/125 

施行規則第114条 
の28第２項 

適合性調査申請に当たっての添付資料 



90 適合性調査申請について 

90/125 

PMDA事務連絡 

QMS適合性調査の申請に当たって提出すべき資料(H29.4.1改)別紙１ 

新規（一変）適合性調査申請に当たって提出すべき資料 



91 適合性調査申請について 

91/125 

QMS適合性調査の申請に当たって提出すべき資料(H29.4.1改)別紙１ 

PMDA事務連絡 

新規（一変）適合性調査申請に当たって提出すべき資料 



92 適合性調査申請について 

92/125 

QMS適合性調査の申請に当たって提出すべき資料(H29.4.1改)別紙１ 

PMDA事務連絡 

定期適合性調査申請に当たって提出すべき資料 



93 適合性調査申請について 

93/125 

QMS適合性調査の申請に当たって提出すべき資料(H29.4.1改)別紙１ 

PMDA事務連絡 

定期適合性調査申請に当たって提出すべき資料 



94 適合性調査申請について 

94/125 

薬食監麻発0731第11号 
(H29.7.31) 
調査要領通知は 
承認、認証ともに適用 

薬食機参発0401第1号 
(H27.4.1) 
登録認証機関の登録の 
基準に係る留意事項等 

適合性調査について 



95 適合性調査申請について 

95/125 

薬食監麻発0731第11号 
 記 第４ 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙１ 

適合性調査の方法 



96 適合性調査申請について 

96/125 

薬食監麻発0731第11号 
 記 第４の５． 

適合性調査の方法（調査の対象） 
 



97 適合性調査申請について 

97/125 

薬食監麻発0731 
第11号 表３ 

ＱＭＳ省令の個々の要求事項への適合性に加え、確立されているＱＭＳが効果的に機能してい
るかを総合的かつ効率的に評価 

適合性調査の方法（適合性調査に係るサブシステム） 



98 適合性調査申請について 

98/125 

薬食監麻発0731 
第11号 別紙１ 

実地・書面の判断基準 適合性調査の方法 



99 適合性調査申請について 

99/125 

薬食監麻発0731 
第11号 別紙１ 

実地・書面の判断基準 適合性調査の方法 



100 適合性調査申請について 

100/125 

薬食監麻発0731第11号 
 記 第５の６．～12． 

実地調査 適合性調査の方法 



101 適合性調査申請について 

101/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別添２ 

QMS省令不備事項評価基準 適合性調査の方法 



102 適合性調査申請について 

102/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙５ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



103 適合性調査申請について 

103/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙４ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



104 適合性調査申請について 

104/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙８ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



105 適合性調査申請について 

105/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙９ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



106 適合性調査申請について 

106/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙６ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



107 適合性調査申請について 

107/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙６ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



108 適合性調査申請について 

108/125 

薬食監麻発0731第11号 
 別紙７ 

適合性評価基準 適合性調査の方法 



109 適合性調査申請について 

109/125 

平成26年法改正施行通知 
[薬食発0806第３号 
(H26.8.6) 
   第２ Ⅱ ５（２）] 

製品群調査による合理化・基準適合証の交付 
基準適合証 



110 適合性調査申請について 

110/125 

基準適合証記載例 

基準適合証 



111 適合性調査申請について 

111/125 

製造所が異なっても 
適合性を証明する場合 

基準適合証 



112 適合性調査申請について 

112/125 

基準適合証の利用 

基準適合証 



113 適合性調査申請について 

113/125 

追加的調査が 
必要となる場合： 
【製品の特性によるもの】 

追加的調査 



114 適合性調査申請について 

114/125 

追加的調査が 
必要となる場合： 

【滅菌方法の変更】 

【例外的製造所の変更等】 

【承継】 

追加的調査 



115 適合性調査申請について 

115/125 

PMDA英文HP 

参考－QMS規制英文資料 



116 適合性調査申請について 

116/125 

PMDA英文HP 

参考－QMS規制英文資料 


