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１ 再製造SUD制度について

２ 薬機法に係る申請・届出について

３ 愛知県における指導状況について（製造販売業）

・QMS体制省令関係

・GVP省令関係

４ 不具合等の報告について
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単回使用医療機器（ＳＵＤ: Ｓingle-use Device）
の「再製造」とは

使用済みのＳＵＤを、医療機器製造販売業者がその責任の
もとで適切に収集し、分解、洗浄、部品交換、再組立て、滅
菌等の必要な処理を行い、再び使用できるようにすること

院内に廃棄ボック
スを設置。業者が
回収し専用工場へ
輸送。

再製造限度回数を超
えたもの、著しい不
良・汚れ品、未承認品
を除去。

洗浄（分解）し、多くの
部品を再製造に利用。
消耗品は交換。

製品の組立て、性
能検査を実施し、
表示・包装。

滅菌し出荷。

回収 受入 洗浄・部品交換 組立・検査・表示・包装 滅菌・出荷

再製造工場

再製造のイメージ
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４. 再製造SUDの安全性等の評価に関する対面助言を新設

○申請予定の再製造SUDの製造工程等を、PMDAが実地で確認
し、安全性確保に必要な評価等を助言する対面助言区分を新設

３. PMDAによる製造販売業者・製造業者の定期確認

○製造販売業者・製造業者の再製造SUDの製造工程等が承認内
容、基準等を満たしていることをPMDAが定期（概ね年1回）に確認

５. 登録を必要とする製造業者の対象範囲の拡大

○再製造SUDにおいて重要な製造工程である受入検査、洗浄等を
行う製造所を、 製造業登録の対象とする

１. 再製造SUDの品質、製造管理等に関する基準を新設

○再製造SUDの品質、有効性及び安全性を確保するために、42
条基準『再製造単回使用医療機器基準』を新設。また、QMSの追
加要求事項を設定

・ 再製造する使用済みSUDは、国内の医療機関で適切に管理されたものであること
・ 汚染、病原体が製造工程において除去・不活化されていること
・ オリジナル品の構造、原材料等の変更や安全性情報をモニタリングすること 等

２. 再製造SUDのトレーサビリティの確保

○再製造SUDにシリアル番号を付し、使用済みSUDを収集した医
療機関から、製造工程、流通までの情報のトレーサビリティを確保

（必要に応じてオリジナル品の製造番号までのトレーサビリティの確保を求める）

医療機関

洗浄・一次滅菌

製造業者

使用済みSUDを分解 部
品
交
換
・
再
組
立
て

最
終
滅
菌

トレーサビリティの確保

出
荷
判
定

出荷

医療機関

製造販売業者

管理

使用済みSUD
を収集

PMDAによる定期的な確認（概ね年１回）再製造SUDに関する新たな仕組み 再製造SUDの品質、製造管理等の基準を新設

 再製造SUDを製造販売する企業は、薬機法に基づく製造販売業許可が必要。

 再製造SUDは、元々のSUD（オリジナル品）とは別の品目として、製造販売承認が必要。

 再製造SUDに係る薬機法上の責任（安全対策、回収等）は、再製造を行った製造販売業者が担う。

ＳＵＤの再製造に関する新たな制度の概要
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関係省令の改正及び制定

 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施
行規則の一部を改正する省令（平成29年厚生労働省令第82号）

 登録製造所の区分を追加（使用された単回使用の医療機器の受入、分解及び洗浄等）

 再製造単回使用医療機器定期確認調査を追加

 再製造単回使用医療機器の製造販売業者、製造業者に対する遵守事項の追加（再製造単
回使用医療機器に係る医薬品医療機器法上の責任の明確化、専門家の設置、運搬容器の
基準等）

 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関
係手数料規則の一部を改正する省令（平成29年厚生労働省令第83号）

 登録製造所の区分の追加、専門的調査（再製造）の区分の追加に伴う手数料の設定

 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
省令の一部を改正する省令（平成29年厚生労働省告示第84号）
 QMS省令第五章の二に、再製造単回使用医療機器の製造管理及び品質管理（第81条の2

～第81条の2の6）に係る要求事項を追加

 再製造単回使用医療機器基準（平成29年厚生労働省告示第261号）
 再製造単回使用医療機器について、その性状、品質、性能等に関する必要な基準を制定

改正

制定

平成２９年７月３１日公布・施行



7

8



医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器の製造販売（製造）
業並びに医療機器修理業を行うために必要な許可について

の「こちら」をクリックして下さい。
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添付書類

申請手引き

業者コード登録票

厚生労働省ＨＰへリンク
（FD申請ソフトダウンロード）
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手引き

申請書等
サンプル
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提出部数

手数料

手引き

12

提出書類

留意事項



サンプル
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・申請書類の事前確認をお願いしています。

・申請書類をＦＡＸ又はメールで医薬安全課までお送りください。

（案の段階で結構です。）

・許可（登録）有効期間の３か月前から申請可能です。

・平成３１年度は製造業・製造販売業の許可（登録）更新件数

が非常に多いため、平成３０年度に前倒しの調査をお願い

する場合がありますので、ご協力お願いします。
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・製造所の場所等の実地確認をします。
・所要時間は約３０分です。

・QMS体制省令及びGVP省令に関する文書及び記録の
確認をします。
・所要時間は半日から１日です。

製造業

製造販売業
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事前資料として以下の提出をお願いしています。

・品質マニュアルの写し（組織図、プロセス図含む）

・管理文書一覧

・文書及び記録管理手順書の写し

・製品標準書の写し（項目がわかるもの）

・ＧＶＰ手順書及び様式の写し

○有効期間の約３か月前から、更新について事前連絡を行っ
ています。
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① 組織の体制の基準（体制省令第３条第１項）
１． QMSの体制の整備状況

QMS省令の条 内容 指摘件数

省令第５条 品質管理監督システムに係る要求事項 ２4

省令第６条 品質管理監督システムの⽂書化 １１

省令第７条 品質管理監督システム基準書 ５

２． ⽂書及び記録の管理体制

QMS省令の条 内容 指摘件数

省令第８条 品質管理監督⽂書の管理 ３5

省令第９条 記録の管理 ４

省令第67条 品質管理監督⽂書の保管期限 ２

省令第68条 記録の保管期限 ０

（平成30年度2月16日現在）
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② ⼈員の配置の基準（体制省令第３条第２項）

法・規則・QMS省
令の条項 内容 指摘件数

省令第２条第16
項 管理監督者の定義 ２

省令第10条 管理監督者の関与 ０

省令第15条 責任と権限 ０

省令第16条 管理責任者 ２

法第23条の２の14
規則第114条の49 医療機器等総括製造販売責任者の設置の基準 ０

規則第114条の50
省令第71条 医療機器等総括製造販売責任者の遵守事項 ０

省令第72条 国内品質業務運営責任者 １9

 総括製造販売責任者、国内品質業務運営責任者の業務については、手順書の妥
当性等についても、許可の基準として調査。

 総括製造販売責任者、国内品質業務運営責任者の業務については、手順書の妥
当性等についても、許可の基準として調査。
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○各工程における施設ごとの関係性やどの工程をアウトソース管理している
かなど、図や文書で明確にして下さい。

○製造工程だけでなく、設計・開発又は保管・出荷までに係る工程を明確化
し、自社のQMSと他者のQMSを区別して作成することが求められていま
す。

品質管理監督システムに必要な工程（ 「工程」という）の
内容が明らかにされていなかった。また、当該工程のそれぞ
れについて、各施設の関与の態様が明確にされていなかっ
た。 （QMS省令第5条第2項第1号関係）

工程の順序及び相互の関係が明確にされていなかった。
（QMS省令第5条第2項第２号関係）

22東京都作成手順書モデルから抜粋
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東京都作成手順書モデルから抜粋
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○判定基準及び方法を具体的に品質管理監督文書に記載し
てください。

○工程ごとに判定基準を明確に定める必要があります。

○製品実現工程だけでなく、第１号で明らかにした全ての工程
が対象になります。

工程の実施及び管理の実効性の確保に必要な判定
基準及び方法が明確にされていなかった。

（QMS省令第5条第2項第３号関係）
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○記載すべき項目については、施行通知（H26.8.27 薬食監麻発0827第４
号）で示されています。

製品標準書が適切に作成されていなかった。
（QMS省令第６条第２項関係）

品質管理監督システムを適⽤する範囲において、適⽤を除外
する事項又は非適⽤とする事項を正当とする理由が記載さ
れていませんでした。（QMS省令第７条第１項関係）

○適用しない項目だけでなく、その理由についても併せて記載してください。
〇特定の製品のみに適用しない場合にはその製品も明確にしてください。
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○省令で求められている手順書については、施行通知（H26.8.27 薬食監
麻発0827第４号）で示されています。

○調査では省令で求められている手順書が作成されているかどうかの確認
をします。

○作成されていないことが多いものは、ソフトウエアの適用のバリデーション
に係る手順書、通知書の発行及び実施に係る手順書、使用の期限が限
定された製品等の管理に係る手順書です。

品質管理監督システムを実施する上で必要な⽂書が作成
されていなかった。（第８条第１項関係）
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○作成・照査・承認は異なる人が行うことが望ましいです。

〇外部文書と内部文書の識別も必要です。

品質管理監督⽂書を発⾏するに当たり、当該品質管
理監督⽂書の妥当性が照査されていなかった。
（QMS省令第８条第２項関係）

外部で作成された品質管理監督⽂書が識別されてお
らず、その配布も管理されていなかった。（第８条第
２項関係）
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（第７２条第１項第２号）
○品質管理業務その他これに類する業務に３年以上従事した者であること。

ア 管理監督者
イ 管理責任者
ウ 医療機器等総括製造販売責任者
エ 旧法下における品質保証責任者、製造管理者及び責任技術者
オ その他製造販売業者又は製造業の製造管理又は品質管理に係る業

務に従事した者等
カ ＩＳＯ９００１又はＩＳＯ１３４８５の認証を受けた事業者等（製品の製造販

売又は製造を行うものに限り、サービス提供等のみを行うものを除
く。）に係る品質マネジメントシステムの継続的改善又は維持に係る業
務に従事した者

※カは第二種及び第三種製造販売業者のみ

国内品質業務運営責任者が要件を満たしていなかっ
た。（ＱＭＳ省令第７２条第１項関係）
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○国内品質業務運営責任者が確認したことがわかるようにしてください。

○当該業務が適切に実施されているのであれば、必ずしも市場への出荷の
可否の決定ごとに報告することまでは必要ないと解される。（施行通知）

第７２条第３項の規定により市場への出荷の決定を
⾏った者が、その結果及び記録を、国内品質業務運
営責任者に対して⽂書により報告していなかった。
（ＱＭＳ省令第７２条第４項関係）
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変更管理が適切に⾏われていない。
（ＱＭＳ省令第７２条第２項４号関係）

国内に流通する製品について、当該製品の品質に影響を与
えるおそれのある製造方法、試験検査方法等の変更がなさ
れる場合にあっては、当該変更に係る情報を国内外から収
集し、かつ、把握するとともに、当該変更が製品の品質に
重大な影響を与えるおそれがある場合には、速やかに管理
責任者（限定第三種医療機器製造販売業者にあっては、管
理監督者。次号から第７号までにおいて同じ。）及び医療
機器等総括製造販売責任者に対して文書により報告し、必
要かつ適切な措置が採られるようにすること。
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品質等の情報収集と品質不良の処理が適切に⾏わ
れていない。（ＱＭＳ省令第７２条第２項５号関
係）

国内に流通する製品について、当該製品の品質等に
関する情報（品質不良又はそのおそれに係る情報を
含む。）を国内外から収集するとともに、当該情報を得
たときは、速やかに管理責任者及び医療機器等総括
製造販売責任者に対して文書により報告し、記録し、
及び必要かつ適切な措置が採られるようにすること。
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GVP省令

条項 内容 指摘件数
第3条 総括製造販売責任者の業務 0
第4条 安全確保業務に係る組織及び職員（第一種） 0
第5条 製造販売後安全管理手順書等 0
第6条 安全管理責任者の業務 0
第7条 安全管理情報の収集 14
第8条 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の⽴案 4
第9条 安全確保措置の実施 2
第11条 自己点検 5

第12条 製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練 5

第13条 安全確保業務に係る組織及び職員（第二種、第三種） 0

第16条 安全確保業務に係る記録の保存 1

 第二種及び第三種医療機器製造販売業については、一部除外が認められている。
（第14条及び第15条）

 第二種及び第三種医療機器製造販売業については、一部除外が認められている。
（第14条及び第15条）

（平成30年度2月16日現在）
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○省令第7条における収集すべき必要な情報（関係学会、文献等）について、
収集の方法及び頻度などが手順書に明記されておらず、収集が実施され
ていないケースがあります。

○自社製品と関連する情報がなかった場合でも、収集したという記録を作成
することが重要です。

安全管理情報の収集に関する⼿順を定め、収集する
こと。（第7条第1項関係）
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第１号の安全管理情報について、国内品質業務運
営責任者が把握する必要があると認められるもので
ある場合は、当該安全管理情報を国内品質業務運
営責任者に⽂書で提供すること。

（第８条第１項第２号関係）

○収集した安全管理情報の検討において、国内品質業務運営責任者への
報告の要否を判断し、必要に応じて報告できるようにしてください。

○事例がない場合でも、安全管理情報の検討の様式に確認欄を作成する
等の指摘をすることがあります。
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○QMSの手順に従いGVPの自己点検及び教育訓練を行っている場合に、
GVP省令で求められている報告対象に報告されていないことがあります。

○教育訓練の対象者は、GVPに関わる全ての人です（営業部等も含まれる
ことがあります）。

自己点検の結果を総括製造販売責任者及び製造販
売業者に報告すること。 （第11条第4項関係）

教育訓練の結果を総括製造販売責任者に対して⽂
書で報告すること。（第1２条第５項関係）
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薬機法第６８条の１０第１項
医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製
品の製造販売業者又は外国製造医療機器等特例承認取得者
は、その製造販売し、又は第十九号の二、第二十三の二の十七
若しくは第二十三条の三十七の承認を受けた医薬品、医薬部外
品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品について、当該品目
の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害又は死
亡の発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発
生その他の医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生
医療等製品の有効性及び安全性に関する事項で厚生労働省で
定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省で定めるところ
により厚生労働大臣に報告しなければならない。
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薬機法施行規則第228条の20第2項
医療機器の製造販売業者又は外国製造医療機器等特例承認
取得者は、その製造販売し、又は承認を受けた医療機器につ
いて、次の各号に掲げる事項を知つたときは、それぞれ当該各
号に定める期間内にその旨を厚生労働大臣に報告しなければ
ならない。

副作用報告の遅延は法律違反

参考：医薬品等の副作用等の報告について（H26.10.2 薬食発1002第20号）
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・情報を収集したが、安全管理部門に情報提供してい
なかった。
・収集した情報の適切な評価が行われていなかった。
・報告する予定だったがPMDAに報告するのを忘れた。

遅延の原因には大きく「教育不足」と「うっかりミス」が
あります。

継続的な教育は大切ですが、ミスをカバーできる体制
作りも考慮してください。
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２０１６年３月１日発効 （移行期間は３年間）

ISO１３４８５︓２０１６

・来年度に改正QMS省令を公布・施行する予定
・ISO１３４８５：２００３と整合している第２章について、
実質的な改正を実施
・経過措置は３年間の予定

改正QMS省令



＜連絡先＞
愛知県健康福祉部保健医療局

医薬安全課 生産グループ
ＴＥＬ ０５２－９５４－６３０４（ダイヤルイン）

ＦＡＸ ０５２－９５３－７１４９
Mail iyaku@pref.aichi.lg.jp
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