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薬食監麻発0401第 7号

薬食 機 発0401第 2号

平成 23年 4月 1日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬食品局監視指導

QMS適合性調査申請の取扱いについて

GMP適合性調査申請の取扱いについては、平成 17年 3月 30日 付け薬食審査発第
0330006号及び薬食監麻発第 0330005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び監視

指導・麻薬対策課長の連名通知「GMP適合性調査申請の取扱いについてJに より示
しているところであるが、QMS適合性調査の効率化の観点から、医療機器の承認及
び認証に係るQMS適合性調査の申請に関する具体的運用について、今般、新たに下
記のとおり取り扱うこととした。ついては、下記の事項についてご留意の上、貴管内

の製造販売業者及び製造業者に対して周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、

円滑な運用を図られたくお願いする。

なお、本通知の写しについて、別記関係団体の長宛て送付することを、念のため申

し添える。

●
言El

l 製造販売の承認若しくは一部変更の承認を受けようとするときの QMS適合性調
査申請について

医療機器の QMS適合性調査申請に際して、製造をする品日と同一の製造所で製
造される一般的名称が同一の品目 (ただし、新医療機器、細胞組織医療機器及び品

質に重大な影響を及ぼす可能性のある製造原理等が異なるものを除く。)について、

既にQMS適合性調査申請に基づく調査により適合性が確認されている場合であつ



て、当該品目の QMS適合性調査結果通知書の写しを、別品目申請の際に,同一の

適合性調査権者及び承認権者に提出する場合においては、当該製造所に係る QMS
適合性調査を受けることを要しないこと◇

なお、この場合において添付されるQMS適合性調査結果通知書の写しは、QMS
適合性調査申請時において、当該通知書の交付日から、原則として 2年以内の日付

のものでなければならないこと。

2.製造販売の認証若しくは一部変更の認証を受けようとするときの QMS適合性調
査申請について

医療機器の QMS適合性調査申請に際して、製造をする品日と同一の製造所で製
造される 一ヽ般的名称が同一の品目又は「薬事法第二十三条の二第一項の規定によ

り厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器」 (平成 17年厚生労働省告示第
112号 )別j表下欄に掲げる認証基準が同一の品日 (ただし、品質に重大な影響を及

ぼす可能性のある製造原理等が異なるもの及び当該登録認証機関等の調査範囲を

超えるものを除く。)について、既に QMS適合性調査申請に基づく調査により適
合性が確認されている場合であつて、当該品目のQMS適合性調査結果通知書の写
しを、別品目申請の際に、同一の登録認証機関に提出する場合においては、当該製

造所に係るぃ S適合性調査を受けることを要しないこと。
なお、この場合において添付されるQMS適合性調査結果通知書の写しは、QMS
適合性調査申請時において、当該通知書の交付日から、原則として 2年以内の日付

のものでなければならないこと。



別記

各地方厚生局

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

薬事法登録認証機関協議会

日本医療機器産業連合会

米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器委員会


