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この講習の内容 

1. 医薬品医療機器等法施行による医療機器等製造
業・製造販売業の変更点および経過措置について 
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3. その他 
 （兼務、体外診断用医薬品製造業・製造販売業） 

 

2. 医薬品医療機器等法施行による医療機器等製造
業・製造販売業の申請手続きの変更等について 

 



1. 医薬品医療機器等法施行による 
医療機器等製造業・製造販売業の 
変更点および経過措置について 

3 



医薬品医療機器等法における医療機器等 
製造業・製造販売業に係る変更の概要について 

体外診断用医薬品が医薬品から分離され、医療
機器の章立てに加わる 
 

「医療機器プログラム」及び「これを記録した記録
媒体」を医療機器に追加 
 

登録制への移行と許可区分の廃止 
 

製造工程による登録 
 

製造業の対象の拡大 
 
 
 
 

 医療機器の種類に応じ、「設計」を行う事業所を新たに登録の対象とする 

 医療機器の種類に応じた製造工程により、登録が必要 
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登録制への移行と許可区分の廃止 

薬事法 

許可・登録等 許可（国内）、認定（外国） 

許可・登録等 
権者 

都道府県（国内※）、国（外国） 
 ※生物由来製品、放射性体診は国 

製造区分 一般、滅菌、生物、包装等 

許可・登録等の
要件 

欠格要件 

構造設備要件（一般・滅菌・
生物・包装等の区分ごと） 

医薬品医療機器等法 

登録（国内・外国） 

都道府県（国内）、国（外国） 
 

なし （区分を設けない） 

欠格要件 

なし （必要事項はQMS 
                          省令で規定） 

※責任技術者の設置、有効期間（５年）は従来通り 

業として、医療機器又は体外診断用医薬品の製造（設計を含む）をしようとする者は、製
造所（医療機器又は体外診断用医薬品の製造工程のうち設計、組立て、滅菌その他の
厚生労働省令で定めるものをするものに限る）ごとに、厚生労働省令で定めるところによ
り、厚生労働大臣の登録を受けなければならない。(医薬品医療機器等法第23条の2の3) 
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設計 反応系に関与する成分の
最終製品への充填工程  

反応系に関与する成分の
最終製品への充填工程以
降のすべての製造工程 

国内における 
最終製品の保管 

放射線医薬品である 
体外診断用医薬品 

○ ○（※） ○ ○（※） 
 

承認又は認証が必要な 
体外診断用医薬品 

○ 
 

○ × 
 

○ 
 

上記以外の医療機器 × ○ × ○ 

設計 主たる組立てその他の 
主たる製造工程  

滅菌 国内における 
最終製品の保管 

医療機器プログラム ○ × × × 

医療機器プログラム 
の記録媒体 

○ 
 

× 
 

× 
 

○ 
 

一般医療機器 × ○ ○ ○ 

上記以外の医療機器 ○ ○ ○ ○ 

製造工程と登録対象の範囲について 
＜医療機器＞ 

＜体外診断用医薬品＞ 

製造業の登録については、医療機器製造業又は体外診断用医薬品製造業として登録されるため、複数の製造
工程を行う施設については、医療機器製造業として登録するのみで、責任技術者は１人置くことでよい 

○登録対象   ×登録不要   

薬食機参発1003第1号 平成26年10月3日  医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱いについて 

※施行規則には直接記載されていませんが、「反応系に関与する成分の最終  
  製品への充填工程以降のすべての製造工程」に含まれます 



登録の対象となる製造所の範囲（設計） 

Q１ 「設計」の製造所の登録対象は、（中略）医療機器等の設計開発を主として実施する 
   者のいる施設、又は設計開発について主として説明する責任を有する者がいる施 
   設（中略）であって、当該設計開発に係る記録を管理している場所と考えてよいか。 

A  貴見のとおりである。現時点で当該製品の設計開発に関する責任を有する者がい 
   る施設であって、当該設計開発に係る記録を管理しているなど、QMS調査により設 
   計開発プロセスの適合性を証明することが可能な施設を可能な施設を登録すること。 

Q８ 設計開発業務の一部を他の業者に委託する場合は、委託先の施設を別途登録す 
   ることが必要になるのか。 

A  設計開発の一部を委託しても、設計開発プロセスに関する責任の所在が変わらず、 
   委託元である場合は、委託先の施設を別途登録する必要はない。 

薬食機参発1020第4号 平成26年10月20日 
医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱いに関する 
質疑応答集（Q＆A）について 

7 



設計のみを行う製造所の責任技術者 

医療機器の製造業者は医療機器責任技術者を製造所ごと 
に置かなければならない。 
     （医薬品医療機器等法施行規則第114条の53第1項） 

一． 大学等の専門課程修了者 
二． 高校等の専門課程修了後、医療機器の製造業務に3年以上従事したもの 
三． 医療機器の製造業務5年以上従事後、講習を修了した者 
四． 厚生労働大臣が同等以上の知識経験を有すると認めた者 

製造工程のうち設計のみを行う製造所にあっては、製
造業者が設計に係る部門の責任者として指定する者
を医療機器責任技術者とすることができる。  
（医薬品医療機器等法施行規則第114条の53第3項） 
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製造業に関する経過措置 
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1. 『許可』から『登録』のみなし 

2. 設計を行っている製造所 

改正法の施行の際現に業として医療機器又は体外診断用医薬品について、
旧法の製造業の許可又は認定を受けている者は、当該許可又は認定に係
る製造所のうち登録対象となるものにつき、新法の製造業の登録を受けたも
のとみなすとともに、当該登録の有効期間は、旧法に基づく許可又は認定の
有効期間の残存期間とすること。（法附則第4条、第7条関係） 

改正法により新たに規制の対象となる医療機器等の設計をする製造所につ
いて、改正法の施行の際現に業として医療機器等（プログラム医療機器を除
く）の設計をしている者は、施行日から起算して３月を経過する日までに、新
法の規定による登録の申請をしなければならないとともに、当該申請につい
て登録又は登録の拒否の処分があるまでの間は、当該登録を受けなくとも、
引き続き、業として医療機器等の設計をすることができる。                    
                                                                                        （法附則第6条関係） 



プログラムに関する経過措置 

製造販売業の許可申請又は製造業の登録申請 

 
改正法の施行の際現に業としてプログラム医療機器の製
造販売又は製造（設計を含む）をしている者は、施行日か
ら起算して３月を経過する日までに、新法の規定による
製造販売業の許可の申請又は製造業の登録の申請をし
なければならないとともに、当該申請について許可若しく
は登録又は許可若しくは登録の拒否の処分があるまで
の間は、当該許可又は登録を受けなくとも、引き続き、業
としてプログラム医療機器の製造販売又は製造すること
ができる。        （法附則第3条、第5条関係） 
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プログラム医療機器特別講習会修了者 
【総括製造販売責任者】 
  旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理学、化学、生物学、工学、  
  情報学、金属学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了 
  した後、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の品質管理又は製造販売後安全 
  管理に関する業務に三年以上従事した者 

【責任技術者】 
  旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理学、化学、生物学、工学、  
  情報学、金属学、電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了 
  した後、医療機器の製造に関する業務に三年以上従事した者 

【安全管理責任者】 
 
  安全確保業務その他これに類する業務に三年以上従事した者 

【国内品質業務運営責任者】 
 
 

  品質管理業務その他これに類する業務に三年以上従事した者 

下線部の業務経験がある者とみなされる 

規則第114条の49第1項第2号 

規則第114条の53第1項第2号 

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に関する省令第72条第1項第2号 

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品
の製造販売後安全管理の基準に関する省令第4条第2項第2号 



プログラムに関する通知 
薬食監麻発1114第5号 平成26年11月14日 
プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について 

薬食機参発1121第33号 平成26年11月21日  
医療機器プログラムの取扱いについて 

医療機器に該当するプログラム 
 医療機器で得られたデータ（画像を含む）を加工・処理し、診断又は  
 治療に用いるための指標、画像、グラフ等を作成するプログラム 
 

医療機器に該当しないプログラム 
 医療機器で取得したデータを、診療記録として用いるために転送、   
 保管、表示を行うプログラム 

修理業について 
 医療機器プログラムのバージョンアップ等を行う行為は、プログラムの  
 内容を変更するものであり、修理の定義（故障、破損、劣化等の箇所 
 を本来の状態・機能に復帰させる）には該当しないため、修理業には 
 あたらないこと 12 



QMS適合性調査申請 

 都道府県による承認時及び定期のQMS調査は廃止 
 承認品目はＰＭＤＡ、認証品目は登録認証機関にて調査を実施する 

QMS調査実施者の見直し 

ＰＭＤＡは、調査申請者が新法施行後６か月以内に都道府県に対する調査
申請が行えるよう、可能な限り迅速な審査に努めるものとし、承認申請者は、
ＰＭＤＡの審査の迅速化に協力する。都道府県は、上記の申請による旧法
の規定に基づくＱＭＳ調査を行い、新法施行後1年以内に調査を完了し、結
果を報告するよう努める。 

原則として都道府県への申請はなくなる 
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新法施行時承認申請中の品目については従来どおり都道府県にて取扱う。 

ただし 

薬食監麻発1104第1号  平成26年11月4日 
旧法に基づく医療機器等に係る承認申請の改正法施行後の取り扱いについて 



2. 医薬品医療機器等法施行による医療機
器等製造業・製造販売業の申請手続き

の変更等について 
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製造業登録申請時の添付資料 

薬事法 医薬品医療機器等法 

登記事項証明書（法人） 同左 

医師の診断書（欠格事項の確認） 疎明する書類（※医師の診断書も可） 

責任技術者の雇用証書等 同左 

構造設備に関する書類 登録を受けようとする製造所の場所を明
らかにした図面 

他の製造業の許可証の写し 同左 

薬事法 医薬品医療機器等法 

医師の診断書（欠格要件の確認） 疎明する書類（※医師の診断書も可） 

製造所の責任者の履歴書 同左 

構造設備に関する書類 登録を受けようとする製造所の場所を明
らかにした図面 

他の製造業の許可証の写し なし 

国内製造所（医薬品医療機器等法施行規則第114条の9第2項） 

外国製造所（医薬品医療機器等法施行法規則第114条の15第2項） 
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製造業登録申請の添付資料の変更 

製造所の場所を明らかにした図面 

疎明書 

 詳細な図面及び製造・試験検査器具一覧表を含む 
  「構造設備の概要一覧表」の添付が不要となる。 

 業務を行う役員に係る医師の診断書 

医療機器製造業に加えて修理業についても、疎明書の添付で可能。 
ただし、製造販売業では、従来通り、診断書が必須である。 
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構造設備の変更届
の提出も不要に 



更新申請時の添付資料 

医療機器等製造業 

登録証の原本 

製造所の場所を明らかにした図面 

医療機器等製造販売業 

許可証の原本 

配置図（同一地番内に複数の建
物があり、建物を移動した場合の
み添付） 

事務所の平面図（建物内での階
数等の変更がある場合）のみ 
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更新申請書等の記載方法と注意点① 
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＜医療機器等製造業登録更新申請書＞ 



更新申請書等の記載方法と注意点② 

19 

＜医療機器等製造販売業登録更新申請書＞ 



電子申請ソフト 
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医薬品医療機器等対応医薬品等電子申請ソフトをダウンロードしてください。 

一定期間、旧電子申請ソフトも残しておいてください 



FD申請ソフトの入力欄 
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申請書等の記載方法 
（設計のみの責任技術者） 
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Ｑ 「設計」に係る製造所の責任技術者であることを 
  証する書類を登録申請書に添付する必要があるか。 

Ａ 登録申請書において責任技術者の氏名等が記載  
  されるため、別途責任技術者であることを証する書 
  類の添付は必要ない。なお、FD申請様式を利用して  
  責任技術者の資格を選択する場合には、施行規則 
  第114条の53第1項第4号を選択した上で、備考欄に  
  「施行規則第114条の53第3項を根拠に指定したた   
  め」等の必要な説明を記入すること。 

薬食機参発1125第22号 平成26年11月25日  
医療機器及び体外診断用医薬品の承認申請等に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について 



製造販売業許可申請書に関する変更 

選任外国製造医療機器等製造販売業者等の許可申請の留意点 

許可要件が異なるため 

薬食監麻発0911第1号 平成26年9月11日 医療機器又は体外診断用医薬品
の製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制の基準に関する省令について 

 上記（1）の許可申請を行ったものが、新たに外国製造医療機器等以外の

品目を取り扱うこととしたときは、許可権者である都道府県あて、別紙様式
によりその旨を報告する。 

 （１）許可申請 
 

  外国製造医療機器等のみを製造販売する業者は、製造販売業   
  許可申請書の「備考欄」に、「選任製販」と記載する。 

 （２）その後、外国製造医療機器等以外の医療機器等を製造 
   販売することとした場合の報告 
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製造販売業・製造業に係る 
医療機器関連の手数料改定について（東京都） 

製造販売業 

許   可 

第１種 146,200 

第２種 128,500 

第３種 92,900 

更   新 

第１種 142,200 

第２種 120,500 

第３種 77,200 

製  造  業 
登    録 38,200 

更    新 29,200 

医療機器適合性 
（薬事法：当初） 

 
調   査 

滅菌 47,700 

一般 28,100 

包装等 13,100 

外部試験機関等 13,100 

体外診断用 
医薬品適合性 
（薬事法：当初） 

調   査 

一般 28,100 

包装等 13,100 

外部試験機関等 13,100 

製造販売業 

許   可 

第１種 146,200 

第２種 128,500 

第３種 92,900 

更   新 

第１種 135,000 

第２種 112,800 

第３種 68,300 

製  造  業 

許   可 

滅菌 88,200 

一般 83,400 

包装等 46,500 

更   新 

滅菌 49,600 

一般 49,600 

包装等 23,600 

区分追加 
（変更） 

滅菌 79,300 

一般 75,200 

包装等 40,300 

適  合  性 
（当初） 

調   査 

滅菌 47,700 

一般 28,100 

包装等 13,100 

外部試験機関等 13,100 

適  合  性 
（定期） 

調   査 

滅菌 
基本 101,800 

品目 2,050 

一般 
基本 71,100 

品目 1,020 

包装等 
基本 38,300 

品目 340 

外部試験機
関等 

基本 38,300 

品目 340 

旧手数料 新手数料 
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3. その他 
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兼務の範囲 

 第一種製造販売業者については、同一所在地に勤務する総括製
造販売責任者と国内品質業務運営責任者の兼務を可能とする 

 一の法人の同一所在地において、複数の製造販売業を併せて行う
場合にあっては、異なる種類の製造販売業者間において、総括製
造販売業者同士等の兼務ができる 

 体外診断用医薬品製造販売業の総括製造販売責任者と卸売販売
業の管理者については、当該製造販売業の主たる機能を有する事
務所と卸売販売業を行う事業所が同一所在地であって、兼務する
ことに合理性があれば可能である 

 総括製造販売責任者は、管理監督者、管理責任者及び国内品質
業務運営者との間で２又は３以上の役職を兼務することができる 

 既存の通知は引き続き適用される 

薬食発0806第3号  平成26年8月6日   薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について   
薬食監麻発0827第4号 平成26年8月27日 薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う医療機器  
                        及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の改正について 
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体外診断用医薬品 
製造業・製造販売業のみなし 

 法附則第２条の規定により、旧法における第二種医薬品製造
販売業 の許可を受けている者は、新法における体外診断用医
薬品製造販売業の許可を受けているとみなされる。 

 
法附則第４条の規定により、旧法における製造業の許可を受
けている者のうち、登録の対象となる製造所については、新法の
製造業の登録を受 けているとみなされる。 

薬食発0806第3号  平成26年8月6日      
薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について 
薬食機参発0821第1号 平成26年8月21日  
体外診断用医薬品の製造販売業又は製造業を行う旨の届出等について 
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体外診断用医薬品の 
製造販売業又は製造業の留意点 

• 医薬品医療機器等法施行後は、新たに付与された許可番号又は登録番号で

体外診断用医薬品に関する手続きを行うこと。 
 

• みなし製造販売業者のうち、体外診断用医薬品のみを製造販売する者につい

ては、改正法施行後に体外診断用医薬品製造販売業許可を有するとみなされ

たとしても、みなしの根拠となった医薬品第二種製造販売業許可を廃止しない

こと。また、みなし製造業者についても同様に、みなしの根拠となった既存の体

外診断用医薬品の許可は廃止しないこと。 
 

• みなし製造販売業者、みなし製造業者の許可年月日又は登録年月日は、施行

日の平成26年11月25日とする。ただし、有効期間は旧法の残存期間となる。 28 

薬食機参発0821第1号   
体外診断用医薬品の製造販売業又は製造業を行う旨の届出等について 



以上で許可申請等の手続きに
ついてを終わります。 
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