
独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務

方法書の一部改正について 

 

 

 

１．趣旨 

薬事法等の一部を改正する法律（平成25年法律第84号）の施行に伴い、審査

等業務及び安全対策業務方法書について所要の規定整備を行うもの。 

 

 

２．主な改正点 

（１）薬事法の改正により、医薬品の審査と、医療機器・体外診断用医薬品の審

査に関する事項が別々の章に規定されることとなるため、業務方法書におい

ても同様にそれぞれの審査に関する規定を別建てとする。 

 

（２）薬事法の改正により新たに設けられる業務に関する規定を設ける。 

・登録認証機関に関する業務 

・医療機器等の使用成績評価に関する業務 

・再生医療等製品の審査等に関する業務 

・添付文書の届出の受理に関する業務  等 

 

（３）薬事法の改正による条項番号の変更の反映、その他所要の語句の整理等。 

 

 

３．施行日 

薬事法等の一部を改正する法律の施行の日から施行する。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務

方法書の一部を改正する件 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務方

法書（平成16年 4月 1日厚生労働大臣認可）の一部を、別添新旧対照表のとおり

改正する。 

 

 

附 則 

（施行期日） 

第 1条 この改正は、薬事法等の一部を改正する法律（平成25年法律第84号。

以下「改正法」という。）の施行の日から施行する。 

 

（医療機器等の再審査に関する経過措置） 

第 2条 改正法の施行前において、改正法による改正前の薬事法（以下「改正前

薬事法」という。）の規定による再審査を受けることとなっていた医療機器又

は体外診断用医薬品の再審査については、改正後の第2章第3節第 2款及び第

4款の規定にかかわらず、なお従前の例による。 

 

（医療機器等の再評価に関する経過措置） 

第 3条 改正法の施行前において、改正前薬事法の規定による再評価の指定を受

けた医療機器又は体外診断用医薬品の再評価については、改正後の第2章第3

節第2款及び第4款の規定にかかわらず、なお従前の例による。 

 

（ＧＬＰ適合性調査に係る経過措置） 

第 4条 ＧＬＰ適合性調査については、当分の間、第42条に規定する医薬品ＧＬ

Ｐの適合確認書又は第88条に規定する医療機器ＧＬＰ適合確認書を交付され

た試験施設についても、一定の条件を満たす場合は、第134条第 1項の規定を

適用する。 

 

（ＱＭＳ適合性調査に係る経過措置） 

第 5条 改正法の施行前において、薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平

成○年厚生労働省令第○号）による改正前の薬事法施行規則第50条の規定に
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よるＱＭＳ適合性調査の申請が行われた品目に係るＱＭＳ適合性調査の実施に

ついては、なお従前の例による。 

 

（安全対策拠出金の収納に係る経過措置） 

第 6条 改正後の第181条第 1項の規定の適用に当たっては、当分の間、薬事法

等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する

政令（平成○年政令第○号）第24条第2項の規定による読替え後の機構法第

22条の規定を用いる。 
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務及び安全対策業務関係業務方法書【新旧対照表】 

 

改 正 後 現    行 

 

目次 

第 1章 総則（第 1条～第 3条） 

第 2章 審査等業務 

第1節  治験計画に係る調査等（第 4条・第 5条） 

 

第2節  医薬品、医薬部外品及び化粧品の審査等 

第 1款  医薬品、医薬部外品及び化粧品の審査（第 6条～第

28 条） 

第 2款  医薬品の再審査（第 29 条～第 37 条） 

第 3款  医薬品の再評価（第 38 条） 

第 4款  医薬品の基準適合性調査（第 39 条～第 43 条） 

 

第 5款  医薬品の再審査申請資料適合性調査（第 44 条～第

46 条） 

第 6款  医薬品の再評価申請資料適合性調査（第 47 条・第

48 条） 

第 7款  許可・認定関連調査及びＧＭＰ適合性調査（第 49 条

～第 51 条） 

第 8款  基準作成に係る調査等（第 52 条） 

第 9款  医薬品、医薬部外品の治験その他の承認申請に必要

な資料等に関する指導及び助言（第 53 条～第 56 条）

 

第 10款  その他の届出の受理等に関する業務（第 57 条・第

58 条） 

第3節  医療機器、体外診断用医薬品の審査等 

第1款  医療機器及び体外診断用医薬品の審査（第 59 条～第

77 条） 

第2款  医療機器及び体外診断用医薬品の使用成績評価（第

 

目次 

第 1章 総則（第 1条～第 3条） 

 

第 2 章 薬物及び機械器具等の治験計画に係る調査等（第 4条～

第 5条） 

 

第 3 章 医薬品、医療機器、医薬部外品及び化粧品の審査（第 6

条～第 28 条） 

第 4章 医薬品及び医療機器の再審査（第 29 条～第 38 条） 

第 5章 医薬品及び医療機器の再評価（第 39 条） 

第 6章 医薬品及び医療機器の基準適合性調査（第 40 条～第 45

条） 

第 7章 医薬品及び医療機器の再審査資料適合性調査（第 46 条

～第 48 条） 

第 8章 医薬品及び医療機器の再評価資料適合性調査（第 49 条・

第 50 条） 

第 9章 許可・認定関連調査及びＧＭＰ適合性調査（第 51 条～

第 54 条） 

第 10 章 基準作成に係る調査等（第 55 条） 

第 11 章 医薬品、医療機器、医薬部外品の治験その他承認申請

に必要な資料等に関する指導及び助言（第 56 条～第 59

条）  
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78 条～第 84 条） 

第3款  医療機器及び体外診断用医薬品の基準適合性調査

（第 85 条～第 89 条） 

第4款  医療機器の使用成績評価資料適合性調査（第 90 条～

第 92 条） 

第5款  ＱＭＳ適合性調査（第 93 条～第 95 条） 

第6款  基準作成に係る調査等（第 96 条） 

第7款  医療機器及び体外診断用医薬品の治験その他の承認

申請に必要な資料等に関する指導及び助言（第 97 条

～第 100 条） 

第8款  登録認証機関関係業務（第 101 条～第 103 条） 

第9款  その他の届出の受理等に関する業務（第 104 条～第

106 条） 

第4節  再生医療等製品の審査等 

第 1款 再生医療等製品の審査（第 107 条～第 123 条） 

第 2款 再審査（第 124 条～第 131 条） 

第 3款 再評価（第 132 条） 

第 4款 基準適合性調査（第 133 条～第 137 条） 

第 5款 再審査申請資料適合性調査（第 138 条～第 140 条）

第 6款 再評価申請資料適合性調査（第 141 条・第 142 条）

第 7款 許可・認定関連調査及びＧＣＴＰ適合性調査（第 143

条～第 145 条） 

第 8款 基準作成に係る調査等（第 146 条） 

第 9款 再生医療等製品の治験その他承認申請に必要な資料

等に関する指導及び助言（第 147 条～第 150 条） 

第 10 款 その他の届出の受理等に関する業務（第 151 条） 

第5節  審査等業務に係るその他の事項（第 152 条～第 164 条）

第 3章 安全対策業務 

第 1節 添付文書等記載事項の届出の受付（第 165 条） 

第2節 副作用等報告の受付及び情報の収集（第166条～第168

条） 

第 3節 情報の整理及び調査（第 169 条～第 177 条） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 12 章 その他の審査等業務（第 60 条～第 65 条） 

 

 

第 13 章 副作用等報告の受付及び情報の収集（第 66 条・第 67

条） 

第 14 章 情報の整理及び調査（第 68 条～第 76 条） 
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第 4節 情報提供（第 178 条） 

第 5節 相談・指導業務（第 179 条・第 180 条） 

第 6節 安全対策等拠出金（第 181 条～第 189 条） 

第 4章 業務の質の向上に係る事項（第 190 条～第 193 条） 

 

第 5 章 その他の業務 

第 1節   業務の受託及び委託の基準（第 194 条・第 195 条） 

第 2節   競争入札等の契約に関する基本的な事項（第 196 条）

第 3節   雑則（第 197 条～第 204 条） 

附則 

 

 

 

第 1 章  総則 

 

（目的）  

第 1 条 この業務方法書は、独立行政法人通則法（平成 11 年法律

第 103 号。以下「通則法」という。）第 28 条第 1項の規定に基

づき、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」とい

う。）の行う業務のうち、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

法（平成 14 年法律第 192 号。以下「機構法」という。）第 15 条

第 1項第 5号から第 7号まで及び同条第 2項に規定する業務（以

下「審査等業務及び安全対策業務」という。）の方法について基

本的な事項を定め、もってその業務の適正な運営に資することを

目的とする。  

 

 

（業務の執行）  

第 2 条 機構の業務は、通則法、機構法その他の関係法令によるほ

か、この業務方法書に定めるところにより行う。  

 

 

第 15 章 情報提供（第 77 条） 

第 16 章 相談・指導業務（第 78 条・第 79 条） 

第 17 章 安全対策等拠出金（第 80 条～第 88 条） 

第 18 章 外部研究者との交流及びレギュラトリーサイエンスの

推進（第 89 条） 

 

第 19 章 業務の受託及び委託の基準（第 90 条・第 91 条） 

第 20 章 競争入札等の契約に関する基本的な事項（第 92 条） 

第 21 章 雑則（第 93 条～第 103 条） 

附則 

 

 

 

 第 1 章  総則  

 

（目的） 

第 1 条 この業務方法書は、独立行政法人通則法（平成 11 年法律

第 103 号。以下「通則法」という。）第 28 条第 1項の規定に基

づき、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」とい

う。）の行う業務のうち、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

法（以下「機構法」という。）第 15 条第 1項第 5号に規定する

業務（以下「審査等業務及び安全対策業務」という。）の方法に

ついて基本的な事項を定め、もってその業務の適正な運営に資す

ることを目的とする。  

 

 

 

（業務の執行）  

第 2 条 機構の業務は、通則法、機構法その他の関係法令によるほ

か、この業務方法書に定めるところにより行うものとする。  
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（業務運営の基本方針） 

第 3 条 機構は、国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働

省との連携を図りつつ、医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下

同じ。）、医薬部外品、化粧品、医療機器、体外診断用医薬品、

再生医療等製品（以下「医薬品・医療機器等」という。）に関す

る医療上等の便益とリスクを、最新の科学的な知見に基づき公平

かつ中立に評価し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとと

もに、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資

する安全対策に関する業務を迅速かつ公正に実施する。  

2 機構は、審査及び対面助言、調査その他審査に関連する業務を

行う部門（以下「審査等部門」という。）と市販後安全対策を実

施する部門（以下「安全対策部門」という。）が協力し、業務を

実施する。その実施に当たっては、透明性及び公正性の確保に努

める。 

 

 

 

第 2 章 審査等業務 

 

第 1 節 治験計画に係る調査等  

 

（業務の内容）  

第 4 条 機構は、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）第 80 条の 3第 4

項の規定により、同法第 80 条の 2第 2項に規定する治験の計画

に係る届出を受理した場合、同法第 80 条の 3第 5項の規定によ

り、その旨を厚生労働省に通知する。 

 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 80 条の 3第 1項の規定により、治験の計画（以

下「初回治験計画」という。）に関し、届書及び添付資料に基づ

き、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な調査を行

（業務運営の基本方針） 

第 3 条 機構は、国民保健の向上に資することを目的に、厚生労働

省との連携を図りつつ、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

（以下「医薬品・医療機器等」という。）に関する医療上等の便

益とリスクを最新の科学的な知見に基づき、公平かつ中立に評価

し、厳格な審査を迅速かつ効率的に実施するとともに、医薬品・

医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に資する安全対策に

関する業務を迅速かつ公正に実施するものとする。 

 

2 機構は、審査及び対面助言、調査その他審査に関連する業務を

行う部門（以下「審査等部門」という。）と市販後安全対策を実

施する部門（以下「安全対策部門」という。）が協力し、業務を

実施するものとする。その実施に当たっては、透明性及び公正性

の確保に努めるものとする。 

 

 

 

 

 

第 2 章 薬物及び機械器具等の治験計画に係る調査等 

 

（業務の内容）  

第 4 条 機構は、薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）第 80 条の 3第

4項の規定により、薬事法施行令（昭和 36 年政令第 11 号）第 77

条に規定する薬物又は機械器具等（本章において「薬物又は機械

器具等」という。）の治験の計画に係る届出を受理した場合、薬

事法第 80 条の 3第 5項の規定により、その旨を厚生労働省に通

知するものとする。  

2 機構は、薬事法第 80 条の 3第 1項の規定により、薬物又は機械

器具等に係る治験の計画（以下「初回治験計画」という。）に関

し、届書及び添付資料に基づき、保健衛生上の危害の発生を防止

するために必要な調査を行うものとする。  
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う。 

 

 

（調査結果の通知等） 

第 5 条 機構は、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第 80 条の 3第 3項の規定により、前条第 2

項の調査の結果について報告書を作成し、遅滞なく、届書及び添

付資料とともに、厚生労働省に通知する。 

2 機構は、前項の調査の結果に基づき直接届出者に治験の依頼の

取消し又はその変更、治験の中止又はその変更その他必要な指導

を行うことができることとし、必要に応じ、厚生労働省に報告し、

その指示を受ける。  

 

 

 

第 2 節 医薬品、医薬部外品及び化粧品の審査等 

 

第 1 款 医薬品、医薬部外品及び化粧品の審査 

  

第 1 目 業務の内容  

 

（審査及び調査の実施）  

第 6 条 機構は、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第 14 条の 2第 1項（同法第 19 条の 2第 5項

及び第 6項において準用する場合を含む。以下同じ。）の規定に

より、同法第 14 条第 1項及び第 9項に規定する承認のための審

査（以下この節において「審査」という。）を行う。  

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 14 条の 2第 1項の規定により、承認申請された

要指導医薬品（同法第 4条第 5項第 4号に規定する要指導医薬品を

いう。以下同じ。）、一般用医薬品（同法第 4条第 5項第 5号に規

定する一般用医薬品をいう。以下同じ。）、後発医薬品（既に製造

 

 

 

（調査結果の通知等）  

第 5 条 機構は、薬事法第 80 条の 3第 3項の規定により、前条第

2項の調査の結果について報告書を作成し、遅滞なく、届書及び

添付資料とともに、厚生労働省に通知するものとする。 

 

2 機構は、前項の調査の結果に基づき直接届出者に治験の依頼の

取消し又はその変更、治験の中止又はその変更その他必要な指導

を行うことができることとし、必要に応じ、厚生労働省に報告し、

その指示を受けるものとする。  

 

 

 

 

 

第 3 章 医薬品、医療機器、医薬部外品及び化粧品の審査 

 

第 1 節 業務の内容  

 

（審査及び調査の実施）  

第 6 条 機構は、薬事法第 14 条の 2第 1項（同法第 19 条の 2第 5

項及び第 6項において準用する場合を含む。以下同じ。）の規定

により、同法第 14 条第 1項及び第 9項に規定する承認のための

審査（以下「審査」という。）を行うものとする。 

 

2 機構は、薬事法第 14 条の 2第 1項の規定により、承認申請され

た一般用医薬品（医療用医薬品以外の医薬品をいう。以下同じ。）、

後発医薬品（既に製造販売の承認を与えられている医薬品と、有

効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異なる医薬

品及び体外診断用医薬品以外の医療用医薬品をいう。以下同
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販売の承認を与えられている医薬品と、有効成分、分量、用法、用

量、効能、効果等が同一性を有すると認められる医療用医薬品をい

う。以下同じ。）、医薬部外品及び化粧品について、同法第 14 条

第 5項前段（同条第 9項において準用する場合を含む。）に規定す

る調査のうち、既に製造販売の承認を与えられている品目との有効

成分、分量、用法、用量、効能、効果等の同一性に関する調査（以

下この節において「同一性調査」という。）を行う。（削除） 

 

（新設） 

 

 

 

 

3 機構は、承認申請された医薬品について、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第 14 条の 2第

1項の規定により、同法第 14 条第 5項後段に規定する調査（以

下この節において「基準適合性調査」という。）を行う。  

 

 

（承認申請書等の受理） 

第 7 条 機構は、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第 14 条第 11 項の規定により、同条第 3項に

規定する申請書、同条第 5項後段及び第 6項に規定する調査に係

る申請書（以下この節において「承認申請書等」という。）並び

に同条第 3項に基づき申請書に添付された資料（以下この節にお

いて「添付資料」という。）を受理する際、承認申請書等及び添

付資料の形式について審査を行い、書類の不備、手数料の納付等

について確認する。  

2 機構は、前項の確認の結果、承認申請書等及び添付資料に不備

が認められた場合は、申請者に連絡し、その整備を求める。 

 

3 機構は、第 1項に規定する受理を行った場合は、承認申請書等

じ。）、体外診断用医薬品、医薬部外品、化粧品及び後発医療機

器（既に製造販売の承認を与えられている医療機器と、構造、使

用方法、効能、効果、性能等が異なる医療機器以外の医療機器を

いう。以下同じ。）について、薬事法第 14 条第 5項前段（同条

第 9項において準用する場合を含む。）に規定する調査のうち、

既に製造販売の承認を与えられている品目との成分、分量、構造、

用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同一性に関する調

査（以下「同一性調査」という。）を行うものとする。 

3 機構は、新有効成分含有一般用医薬品（いわゆる「ダイレクト

ＯＴＣ」をさす。）及び既に製造販売の承認を与えられている医

薬品と投与経路が異なる一般用医薬品（以下「新投与経路一般用

医薬品」という。）については、同一性調査は行わないものとす

る。 

4 機構は、承認申請された医薬品及び医療機器について、薬事法

第 14 条の 2第 1項の規定により、同法第 14 条第 5項後段に規定

する調査（以下「基準適合性調査」という。）を行うものとする。 

 

 

 

（承認申請書等の受理）  

第 7 条 機構は、薬事法第 14 条第 11 項の規定により、同条第 3項

に規定する申請書及び添付資料並びに同条第 5項後段に規定す

る調査に係る申請書（同条第 3項に規定する申請書及び同条第 5

項に規定する調査に関する申請書を「承認申請書等」という。以

下同じ。）を受理する際、承認申請書等及び添付資料の形式につ

いて審査を行い、書類の不備、手数料の納付等について確認する

ものとする。 

 

2 機構は、前項の確認の結果、承認申請書等及び添付資料に不備

が認められた場合は、申請者に連絡し、承認申請書等の整備を求

め、受理を保留することができる。 

3 機構は、第 1項に規定する受理を行った場合は、承認申請書等
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及び添付資料の正本（副本があるときはこれを含む。）を当該申

請に係る審査が終了するまでの間、保管する。  

 

 

 

第 2 目 新医療用医薬品の審査  

 

 

（チーム審査の実施）  

第 8 条 機構は、新医療用医薬品の審査の実施に当たり、承認申請

書等及び添付資料に基づき、複数の担当者による審査（以下「チー

ム審査」という。）を行う必要があると認める場合は、チーム審

査を行う。 

 

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他審査に必要

な専門分野の担当者によって構成する。 

 

 

（審査専門協議等の実施）  

第 9 条 機構は、前条第 1項のチーム審査を行う場合において、申

請者に対する面談を行うとともに、各分野の専門家から意見を聴

くため、第 21 条第 1項第 1号に規定する審査専門協議（以下こ

の条において「審査専門協議Ⅰ」という。）その他必要な専門協

議を行う。  

2 機構は、審査専門協議Ⅰの結果、必要に応じ、面接審査会及び

再度、審査専門協議（以下この条において「審査専門協議Ⅱ」と

いう。）を実施し、申請者に第 12 条第 1 項に規定する審査等結

果通知書の案等を通知する。ただし、審査における科学的な重要

事項のうち争点となっている事項が存在しない場合であって、機

構及び申請者の双方が第 21 条第 1 項第 4 号に規定する面接審査

会及び審査専門協議Ⅱを開催する必要性を認めない場合は、この

限りでない。 

及び添付資料の正本及び副本を当該申請に係る審査が終了する

までの間、保管するものとする。  

 

 

 

第 2 節 新医療用医薬品、新医療機器及びそれに準ずる医

療機器の審査  

 

（チーム審査の実施）  

第 8 条 機構は、新医療用医薬品、新医療機器及びそれに準ずる医

療機器（以下「新医療用医薬品・新医療機器等」という。）の審

査の実施に当たり、承認申請書等及び添付資料に基づき、複数の

担当者による審査（以下「チーム審査」という。）を行う必要が

あると認める場合、チーム審査を行うものとする。 

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他審査に必要

な専門分野の担当者によって構成するものとする。  

 

 

（審査専門協議等の実施）  

第 9 条 機構は、チーム審査を行う場合において、申請者に対する

面談を行うとともに、各分野の専門家から意見を聴くため、第

22 条第 1項第 1号に規定する審査専門協議（以下「審査専門協

議Ⅰ」という。）及びその他必要な専門協議を行うものとする。 

 

2 機構は、審査専門協議Ⅰの結果、必要に応じ、面接審査会及び

再度、審査専門協議（以下「審査専門協議Ⅱ」という。）を実施

し、申請者に第 12 条第 1項に規定する審査結果通知書の案を通

知するものとする。ただし、審査における科学的な重要事項のう

ち争点となっている事項が存在しない場合であって機構及び申

請者の双方が第 22 条第 1項第 4号に規定する面接審査会及び審

査専門協議Ⅱを開催する必要性を認めない場合はこの限りでな

い。 
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3 機構は、前 2 項の審査の各段階において、照会事項や問題点を

まとめ、申請者に伝達し、その回答を審査する。 

 

 

（チーム審査を行わない場合の審査の実施） 

第 10 条 第 8 条第 1項のチーム審査を行わない品目の審査につい

ては、必要に応じ、前条の規定を準用する。  

 

 

（基準適合性調査の結果の通知等）  

第 11 条 機構は、新医療用医薬品に係る基準適合性調査のうち、

書面による調査を実施したときは、遅滞なく、調査結果を含む調

査終了の通知書を作成し、申請者に送付する。 

 

2 機構は、新医療用医薬品に係る医薬品ＧＬＰ（医薬品の安全性

に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 9年厚生省

令第 21 号）をいう。以下同じ。）に関する実地調査を実施した

ときは、遅滞なく、申請者に調査結果を通知する。 

 

 

 

3 機構は、新医療用医薬品に係る医薬品ＧＣＰ（医薬品の臨床試

験の実施の基準に関する省令（平成 9年厚生省令第 28 号）をい

う。以下同じ。）に関する実地調査を実施したときは、遅滞なく、

申請者、治験依頼者、自ら治験を実施する者及び調査の対象と

なった治験実施医療機関に調査結果を通知する。 

 

 

 

4 機構は、前 3 項の調査の結果、基準適合性に関する重大な問題

が見出された場合には、厚生労働省に通知する。 

 

3 機構は、前 2項の審査の各段階において、照会事項や問題点を

まとめ、申請者に伝達し、その回答を審査するものとする。  

 

 

（チーム審査を行わない場合の審査の実施）  

第 10 条 機構は、チーム審査を行わない品目にあっては、必要に

応じ、前条の規定を準用するものとする。  

 

 

（基準適合性調査の結果の通知等）  

第 11 条 機構は、新医療用医薬品・新医療機器等に係る基準適合

性調査のうち、書面による調査を実施したときは、遅滞なく、調

査結果を含む調査終了の通知書を作成し、申請者に送付するもの

とする。 

2 機構は、新医療用医薬品・新医療機器等に係る医薬品ＧＬＰ（医

薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平

成 9年厚生省令第 21 号）をいう。以下同じ。）又は医療機器Ｇ

ＬＰ（医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関す

る省令（平成 17 年厚生労働省令第 37 号）をいう。以下同じ。）

に関する実地調査を実施したときは、遅滞なく、申請者に調査結

果を通知するものとする。  

3 機構は、新医療用医薬品・新医療機器等に係る医薬品ＧＣＰ（医

薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 9年厚生省令第

28 号）をいう。以下同じ。）又は医療機器ＧＣＰ（医療機器の

臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第

36 号）をいう。以下同じ。）に関する実地調査を実施したとき

は、遅滞なく、申請者、治験依頼者、自ら治験を実施する者及び

調査の対象となった治験実施医療機関に調査結果を通知するも

のとする。 

4 前 3 項の調査の結果、基準適合性に関する重大な問題が見出さ

れた場合には、厚生労働省に通知するものとする。  
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（審査等結果の通知） 

第 12 条 機構は、新医療用医薬品の審査を終了したときは、遅滞

なく、審査の結果（申請者との面談、申請者に対する照会事項と

回答、一般的名称、専門協議等を含む。）及び基準適合性調査の

結果等について審査等結果通知書（審査報告書を作成した場合は

これを含み、必要に応じ各種調査結果通知書等を添付する。以下

この節において同じ。）を作成する。 

2 機構は、審査等結果通知書を承認申請書等及び添付資料の正本

とともに、厚生労働大臣に通知する。 

3 機構は、審査の結果、依存性薬物の取扱い、特定生物由来製品・

生物由来製品の指定、再審査期間の設定等厚生労働省において対

応することが適当と考えられる事項がある場合は、特記事項とし

て審査等結果通知書に明記する。  

 

 

 

第 3 目 要指導・一般用医薬品、後発医薬品、医薬部

外品、化粧品の審査  

 

（同一性調査及び基準適合性調査） 

第 13 条 機構は、要指導医薬品及び一般用医薬品（以下「要指導・

一般用医薬品」という。）、後発医薬品、医薬部外品並びに化粧

品（以下「要指導・一般用医薬品等」という。）の審査に当たり、

承認申請書等に基づき、同一性調査を行う。 

 

2 機構は、後発医薬品の審査に当たり、書面又は実地による基準

適合性調査を行う。 

3 機構は、要指導・一般用医薬品の審査に当たり、必要に応じて、

書面又は実地による基準適合性調査を行う。 

 

 

 

（審査結果の通知） 

第 12 条 機構は、新医療用医薬品・新医療機器等の審査を終了し

たときは、遅滞なく、第 9条に規定する審査の結果（申請者との

面談、申請者に対する照会事項と回答、一般名称、専門協議等を

含む。）及び基準適合性調査の結果等について審査結果通知書（各

種調査結果通知書等を添付するものとする。以下同じ。）を作成

するものとする。 

2 機構は、審査結果通知書を承認申請書等及び添付資料の正本と

ともに、厚生労働大臣に通知するものとする。 

3 機構は、審査の結果、依存性薬物の取扱い、生物由来製品の指

定、再審査期間の設定等厚生労働省において対応することが適当

と考えられる事項がある場合は、特記事項として審査結果通知書

に明記するものとする。  

 

 

 

第 3 節 一般用医薬品、後発医薬品、医薬部外品、化粧品

の審査  

 

（同一性調査及び基準適合性調査） 

第 13 条 機構は、一般用医薬品、後発医薬品、医薬部外品、化粧

品（以下「一般用医薬品等」という。）の審査に当たり、承認申

請書等に基づき、同一性調査を行う（ただし第 6条第 3項に規定

する場合を除く。）とともに、後発医薬品については、書面又は

実地による基準適合性調査を行うものとする。 

（新設←第 1項後段から移動） 

 

2 機構は、新有効成分含有一般用医薬品及び新投与経路一般用医

薬品（以下「新有効成分含有一般用医薬品等」という。）の審査

に当たり、書面又は実地による基準適合性調査を行うものとす

る。 
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4 実地による基準適合性調査を行った場合の結果の通知について

は、第 11 条の規定を準用する。 

 

 

（同一性調査の実施） 

第 14 条 機構は、同一性調査において疑義がある場合は、申請者

に対して照会を行うことができる。ただし、審査とともに同一性

調査を行う場合であって、申請者に照会を行う場合には、併せて

照会を行うことができる。 

2 機構は、前項の照会の結果、承認申請書等に不備が認められた

場合には、申請者にその整備を求めることができる。ただし、審

査とともに同一性調査を行う場合であって、申請者に承認申請書

等の整備を求める場合には、併せて整備を求めることができる。

 

3 機構は、前 2項の結果を踏まえ、同一性調査結果報告書を作成

する。  

 

 

（書面による基準適合性調査等の実施）  

第 15 条 後発医薬品に係る書面による基準適合性調査の実施につ

いては、前条の規定を準用する。   

（第 2項削除→第 20 条第 2項に移動） 

 

 

 

 

 

（実地による基準適合性調査結果の通知）  

第 16 条 後発医薬品に係る実地による基準適合性調査を行った場

合の結果の通知については、第 11 条の規定を準用する。  

 

 

3 新有効成分含有一般用医薬品等に係る基準適合性調査を行った

場合の結果の通知は、第 11 条の規定を準用するものとする。  

 

 

（同一性調査の実施） 

第 14 条 機構は、同一性調査において疑義がある場合は、申請者

に対して照会を行うことができる。ただし、審査とともに同一性

調査を行う場合であって、審査において、申請者に照会を行う場

合には、これと併せて照会を行うものとする。 

2 機構は、前項の照会の結果、承認申請書等に不備が認められた

場合には、申請者に承認申請書等の整備を求めることができる。

ただし、審査とともに同一性調査を行う場合であって、審査にお

いて、申請者に承認申請書等の整備を求める場合には、これと併

せて整備を求めるものとする。 

3 機構は、前 2項の結果を踏まえ、同一性調査結果報告書を作成

するものとする。  

 

 

（書面による基準適合性調査等の実施）  

第 15 条 後発医薬品に係る書面による基準適合性調査の実施につ

いては、前条の規定を準用するものとする。   

2 機構は、後発医薬品を除く一般用医薬品等に係る審査につき必

要があると認める場合には、薬事法施行規則（昭和 36 年厚生省

令第 1号）第 40 条第 5項に規定する医薬品等の見本品その他の

資料の提出を申請者に求めることができる。  

 

 

（実地による基準適合性調査結果の通知）  

第 16 条 後発医薬品に係る実地による基準適合性調査を行った場

合の結果の通知は、第 11 条の規定を準用するものとする。  
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（チーム審査の実施）  

第 17 条 機構は、要指導・一般用医薬品のうち新規性の高い品目

の審査の実施に当たり、承認申請書等及び添付資料に基づき、必

要があると認める場合は、チーム審査を行う。 

 

 

 

2 前項に規定するチーム審査の実施については、第 9条の規定を

準用する。  

 

 

（チーム審査を行わない場合の審査の実施） 

第 18 条 前条第 1 項に規定するチーム審査を行わない品目の審査

については、必要に応じ、第 9条の規定を準用する。 

 

 

（審査等結果の通知）  

第 19 条 要指導・一般用医薬品等の審査等を終了した場合の審査

等結果の通知については、第 12 条の規定を準用する。  

 

 

 

 

 

（削除） 

 

 

 

 

第 4 目 審査に関するその他の事項  

 

（承認申請書等の整備等）  

（チーム審査の実施）  

第 17 条 機構は、一般用医薬品のうち、新有効成分含有一般用医

薬品、医療用医薬品に限って使用されていた有効成分が初めて含

まれる一般用医薬品（いわゆる「スイッチＯＴＣ」をさす。）及

び新投与経路一般用医薬品の審査の実施に当たり、承認申請書等

及び添付資料に基づき、必要があると認める場合は、チーム審査

を行うものとする。 

2 前項に規定するチーム審査の実施については、第 9条の規定を

準用するものとする。  

 

 

（チーム審査を行わない場合の審査の実施）  

第 18 条 前条第 1項におけるチーム審査を実行しない品目にあっ

ては、必要に応じ、第 9条の規定を準用するものとする。  

 

 

（審査結果の通知）  

第 19 条 一般用医薬品等の審査を終了した場合の審査結果の通知

については、第 12 条の規定を準用するものとする。  

 

 

 

第 4 節 後発医療機器及び体外診断用医薬品の審査 

 

第 20 条 後発医療機器及び体外診断用医薬品の審査については、

第 13 条から前条までの規定を準用するものとする。 

 

 

 

第 5 節 審査に関するその他の事項  

 

（承認申請書等の整備等）  
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第 20 条 機構は、前 2目に規定する審査の各段階において承認申

請書等又は添付資料に不備等があると認めた場合は、申請者に連

絡し、その整備を求めるなど適切な指示を行うことができる。 

 

2 機構は、後発医薬品を除く要指導・一般用医薬品等に係る審査

につき必要があると認める場合には、医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保に関する法律施行規則（昭和 36 年厚生

省令第 1号）第 40 条第 5項に規定する医薬品等の見本品その他

の資料の提出を申請者に求めることができる。 

 

 

（専門協議・面接審査会の運営） 

第 21 条 機構は、理事長の任命する専門委員（以下「専門委員」

という。）から、次の区分に応じ専門協議及び面接審査会の委員

を選任する。  

(1) 審査専門協議 審査における科学的な重要事項について、専

門委員から意見を聴くために実施する協議   

(2) 添加物専門協議 新添加物を含有する申請に際し、必要に応

じ新添加物の品質及び安全性等について専門委員から意見を

聴くために実施する協議  

(3) 依存性専門協議 依存性に係る新有効成分を含有する申請

について、依存性の評価に関し、機構が専門委員から意見を聴

くために実施する協議  

(4) 面接審査会 新医薬品及び要指導・一般用医薬品の審査にお

ける科学的な重要事項のうち、争点となっている事項につい

て、申請者（申請者が指名する医学等の専門家を含む。）、専

門委員、チーム審査の担当者及び信頼性調査の担当者間で意見

交換を行うために実施する審査会 

 

(5) 医薬品名称専門協議 医薬品の承認申請とは別に、一般的名

称（ＪＡＮ）に係る申請（ＩＮＮ未決定の場合）又は届出（Ｉ

ＮＮ決定済みの場合）に基づき、一般的名称を決定又は確認す

第 21 条 機構は、本章第 2節から第 4節までに規定する審査の各

段階において承認申請書等又は添付資料に不備等があると認め

た場合は、申請者に連絡し、承認申請書等の整備を求めるなど申

請者に対し適切な指示を行うことができる。  

（新設←第 15 条第 2項から移動） 

 

 

 

 

 

 

（専門協議・面接審査会の運営）  

第 22 条 機構は、理事長の任命する専門委員（以下「専門委員」

という。）から、次の区分に応じ専門協議及び面接審査会の委員

を選任するものとする。  

(1) 審査専門協議 審査における科学的な重要事項について、専

門委員から意見を聴くために実施する協議   

(2) 添加物専門協議 新添加物を含有する申請に際し、必要に応

じ新添加物の品質及び安全性等について専門委員から意見を

聴くために実施する協議  

(3) 依存性専門協議 依存性に係る新有効成分を含有する申請

について、依存性の評価に関し、機構が専門委員から意見を聴

くために実施する協議  

(4) 面接審査会 新医薬品、新有効成分含有一般用医薬品、新投

与経路一般用医薬品、体外診断用医薬品、新医療機器及びそれ

に準ずる医療機器の審査における科学的な重要事項のうち、争

点となっている事項について、申請者（申請者が指名する医学

等の専門家を含む。）、専門委員、チーム審査の担当者及び信

頼性調査の担当者間で意見交換を行うために実施する審査会 

(5) 医薬品名称専門協議 医薬品の承認申請とは別に、一般的名

称（ＪＡＮ）に係る申請（ＩＮＮ未決定の場合）又は届出（Ｉ

ＮＮ決定済みの場合）に基づき、一般的名称を決定又は確認す
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るために実施する協議 

2 機構は、前項に規定する専門協議を開催する場合には、必要に

応じ、あらかじめ厚生労働省に通知し、同省の職員の出席を求め

ることができる。  

 

 

（優先審査）  

第 22 条 機構は、厚生労働大臣より、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第 14 条第 1項（同条第

9項において準用する場合を含む。）の承認の申請に係る医薬品

が、同法第 14 条第 7項に規定する希少疾病用医薬品その他の医

療上特にその必要性が高いと認められるものに該当する旨の通

知を受けた場合は、他の医薬品の審査に優先して審査を行う。 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 14 条第 1項（同条第 9項において準用する場

合を含む。）の承認の申請に係る医薬品につき、その申請者が同

法第 14 条第 7項の規定（ただし、希少疾病用医薬品を除く。）

により他の医薬品の審査に優先して行うことを希望した場合は、

その該当性に関する意見を厚生労働大臣に通知する。  

3 機構は、前項の通知を行うに当たり、厚生労働大臣の定めると

ころに従い、専門委員から意見を聴く。  

 

 

（迅速審査等）  

第 23 条 機構は、厚生労働省より迅速に調査及び審査を行うよう

要請を受けた調査及び審査については、迅速にこれを行う。  

 

 

 

（医薬品の承認条件の報告の受理等）  

第 24 条 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第 79 条の規定により、同法第 14 条第 1項に規定す

るために実施する協議  

2 機構は、前項に規定する専門協議を開催する場合には、必要に

応じ、あらかじめ厚生労働省に通知し、同省の職員の出席を求め

ることができる。  

 

 

（優先審査）  

第 23 条 機構は、厚生労働大臣より、薬事法第 14 条第 1項（同条

第 9項において準用する場合を含む。）の承認の申請に係る医薬

品又は医療機器が、同法第 14 条第 7項に規定する希少疾病用医

薬品、希少疾病用医療機器その他の医療上特にその必要性が高い

と認められるものに該当する旨の通知を受けた場合は、他の医薬

品又は医療機器の審査に優先して審査を行うものとする。 

2 機構は、薬事法第 14 条第 1項（同条第 9項において準用する場

合を含む。）の承認の申請に係る医薬品又は医療機器につき、そ

の申請者が同法第 14 条第 7項の規定（ただし、希少疾病用医薬

品及び希少疾病用医療機器を除く。）により他の医薬品又は医療

機器の審査に優先して行うことを希望した場合は、機構は、その

該当性に関する意見を厚生労働大臣に通知するものとする。 

3 機構は、前項の通知を行うに当たり、厚生労働大臣の定めると

ころに従い、専門委員から意見を聴くものとする。  

 

 

（迅速審査等）  

第 24 条 機構は、厚生労働省より迅速に調査及び審査を行うよう

要請を受けた調査及び審査については、迅速にこれを行うものと

する。  

 

 

 

（新設←旧第 37 条から移動） 
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る承認に条件が付された場合において、機構が当該条件に基づく

試験成績等に係る報告を受理したときは、厚生労働省に通知す

る。 

2 前項の報告は、審査等部門及び安全対策部門が連携して、評価

を行う。 

3 機構は、第 1項の報告が、その成績からみて問題がなく、承認

条件等を解除することが適当と判断する場合には、意見を付して

厚生労働省に通知する。 

4 機構は、前項に規定する場合においては、機構法第 15 条第 1項

第 5号ヘの規定により、基準適合性調査に準ずる調査を行う。 

 

 

（手数料の収納等） 

第 25 条 機構は、別に定めるところにより医薬品、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令（平

成 17 年政令第 91 号。以下「手数料令」という。）第 32 条第 1

項に規定する手数料を収納する。 

2 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定による業務につい

ては、前項に規定する手数料の他に、別に定める額の手数料を徴

収する。 

 

 

（審査等部門と安全対策部門との連携）  

第 26 条 機構の審査等部門と安全対策部門は、相互に連携し、医

薬品に関する品質、有効性及び安全性に係る情報の共有に努め、

共有した情報について、医薬品の審査等業務及び安全対策業務に

活用するよう努める。 

 

 

（厚生労働省との連携） 

第 27 条 機構は、医薬品の審査等結果通知書を厚生労働省に通知

する前に、厚生労働省に毒薬・劇薬、特定生物由来製品・生物由

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（手数料の収納等） 

第 25 条 機構は、別に定めるところにより薬事法関係手数料令（平

成 12 年政令第 67 号。以下「手数料令」という。）第 17 条第 1

項に規定する手数料を収納するものとする。 

  

2 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定による業務につい

ては、前項に規定する手数料の他に、別に定める額の手数料を徴

収するものとする。 

 

 

（審査等部門と安全対策部門との連携）  

第 26 条 機構の審査等部門と安全対策部門は、相互に連携し、医

薬品・医療機器等に関する品質、有効性及び安全性に係る情報の

共有に努め、共有した情報について、医薬品・医療機器等の審査

等業務及び安全対策業務に活用するよう努めるものとする。 

 

 

（厚生労働省との連携） 

第 27 条 機構は、審査結果通知書を厚生労働省に通知する前に、

厚生労働省に毒薬・劇薬、特定生物由来製品・生物由来製品の指
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来製品の指定その他審査に関する事項についての行政上の取扱

いについて相談することができる。 

2 機構は、厚生労働省からの要請に基づき、薬事・食品衛生審議

会において、審査等結果通知書について説明し、その質疑に答え

る。 

3 機構は、前項に規定するもののほか、この款に規定する業務に

関し、厚生労働省からの要請に基づき、資料の作成・搬入その他

薬事・食品衛生審議会の運営に協力する。 

 

 

（審査報告書等の公表） 

第 28 条 機構は、厚生労働大臣が承認した新医薬品等について、

審査報告書等を承認後速やかに公表する。 

2 機構は、前項に規定する公表に当たっては、申請企業の知的財

産に関する情報を保護する。ただし、これらについて保健衛生上

の観点から公表の必要性がある場合には、その限りではない。 

  

3 審査報告書等の公表については、前 2項に規定するもののほか、

医薬食品局の保有する情報の公開に係る事務処理の手引につい

て（平成 19 年 3 月 30 日薬食発第 0330022 号厚生労働省医薬食品

局長通知）による。 

  

 

 

第 2 款 医薬品の再審査 

 

第 1 目 業務の内容  

 

（再審査の実施） 

第 29 条 機構は、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第 14 条の 5第 1項（同法第 19 条の 4にお

いて準用する場合を含む。）の規定により、医薬品の再審査に係

定その他審査に関する事項についての行政上の取扱いについて

相談することができる。 

2 機構は、厚生労働省からの要請に基づき、薬事・食品衛生審議

会において、審査結果通知書について説明し、その質疑に答える

ものとする。 

3 機構は、前項に規定するもののほか、本省に規定する業務に関

し、厚生労働省からの要請に基づき、資料の作成・搬入その他薬

事・食品衛生審議会の運営に協力するものとする。 

 

 

（審査結果通知書等の公表） 

第 28 条 機構は、厚生労働大臣が承認した新医薬品及び新医療機

器について、審査結果通知書等を速やかに公表するものとする。 

2 機構は、前項に規定する公表に当たっては、申請企業の知的財

産に関する情報を保護するものとする。ただし、これらについて

保健衛生上の観点から公表の必要性がある場合には、その限りで

はない。 

3 前 2 項に規定するもののほか、医薬局の保有する情報の公開に

係る開示・不開示基準について（平成 13 年 3 月 27 日医薬発第

245 号医薬局長通知）によるものとする。  

 

 

 

 

第 4 章 医薬品及び医療機器の再審査 

 

第 1 節 業務の内容  

 

 

第 29 条 機構は、薬事法第 14 条の 5第 1項（同法第 19 条の 4に

おいて準用する場合を含む。）の規定により、医薬品又は医療機

器の再審査に係る確認（以下「再審査」という。）を行うものと
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る確認（以下「再審査」という。）を行う。 

2 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

る法律第 14 条の 4第 4項に規定する申請書及び添付資料（以下

この款において「再審査に係る申請書及び添付資料」という。）

の受理については、第 7条の規定を準用する。 

 

 

 

第 2 目 新医薬品の再審査 

 

（チームによる再審査） 

第 30 条 機構は、新医薬品（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第 14 条の 4第 1項第 1号に規

定する新医薬品をいう。以下この節において同じ。）の再審査を

行うに際し、再審査に係る申請書及び添付資料に基づき、複数の

担当者による再審査を行う必要があると認める場合、チームによ

る再審査を行う。 

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他必要な専門

分野の担当者によって構成する。  

 

 

（再審査の実施）  

第 31 条 チームによる再審査については、第 9条の規定を準用す

る。なお、同条に規定する面談、審査専門協議及び面接審査会に

相当する会合は、必要に応じ開催する。  

 

2 チームによる再審査を行わない場合については、必要に応じて

第 9条の規定を準用する。  

 

 

（基準適合性調査結果の通知）  

第 32 条 再審査に係る基準適合性調査結果の通知等については、

する。 

2 薬事法第 14 条の 4第 4項に規定する申請書及び資料（以下「再

審査に係る申請書及び添付資料」という。）の受理については、

第 7条の規定を準用するものとする。  

 

 

 

 

第 2 節 新医薬品及び新医療機器の再審査  

 

（チームによる再審査） 

第 30 条 機構は、新医薬品又は新医療機器（本章において、薬事

法第 14 条の 4第 1項第 1号に規定する新医薬品又は新医療機器

をいう。）の再審査を行うに際し、再審査に係る申請書及び添付

資料に基づき、必要があると認める場合、チームによる再審査を

行うものとする。 

 

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他必要な専門

分野の担当者から構成されるものとする。  

 

 

（再審査の実施）  

第 31 条 機構は、チームによる再審査を行う場合にあっては、第

9条の規定を準用するものとする。なお、同条に規定する面談、

審査専門協議及び面接審査会に相当する会合は、必要に応じ、開

催するものとする。  

2 機構は、チームによる再審査を行わない場合にあっては、必要

に応じて、第 9条の規定を準用するものとする。  

 

 

（基準適合性調査結果の通知）  

第 32 条 再審査に係る基準適合性調査結果の通知等については、
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第 11 条の規定を準用する。この場合において、同条第 3項中「新

医療用医薬品に係る医薬品ＧＣＰ（医薬品の臨床試験の実施の基

準に関する省令（平成 9年厚生省令第 28 号）をいう。以下同じ。）

に関する実地調査を実施したときは、」とあるのは「医薬品ＧＰ

ＳＰ（医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する

省令（平成 16 年厚生労働省令第 171 号）をいう。以下同じ。）

に関する調査のうち、医薬品ＧＣＰを準用する製造販売後臨床試

験に関して、医療機関に対し調査を実施した場合には」と読み替

えるものとする。  

 

 

 

 

 

 

（再審査の審査等結果の通知）  

第 33 条 再審査に係る確認等の結果の通知については、第 12 条第

1項及び第 2項の規定を準用する。  

 

 

第 3 目 再審査に関するその他の事項  

 

（再審査期間中の医薬品の使用の成績等に関する調査の報告の

受理等）   

第 34 条 機構は、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第 14 条の 5第 2項の規定により、同法第

14 条の 4第 6項の規定による医薬品の報告を受理したときは、

厚生労働省に通知する。 

2 前項の報告については、審査等部門及び安全対策部門が連携し

て、評価を行う。 

3 機構は、第 1項の報告が承認条件等による製造販売後臨床試験

等の成績に関するものであって、その成績からみて問題がなく、

第 11 条の規定を準用するものとする。この場合において「新医

療用医薬品・新医療機器等に係る医薬品ＧＣＰ（医薬品の臨床試

験の実施の基準に関する省令（平成 9年厚生省令第 28 号）をい

う。以下同じ。）又は医療機器ＧＣＰ（医療機器の臨床試験の実

施の基準に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 36 号）をいう。

以下同じ。）に関する実地調査を実施したときは、」とあるのは

「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省

令（平成 16 年厚生労働省令第 171 号。以下「医薬品ＧＰＳＰ」

という。）又は「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の

基準に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 38 号。以下「医療

機器ＧＰＳＰ」という。）に関する調査のうち、医薬品ＧＣＰ又

は医療機器ＧＣＰを準用する製造販売後臨床試験に関して、医療

機関に対し調査を実施した場合には」と読み替えるものとする。 

 

 

（再審査の結果の通知）  

第 33 条 再審査の結果の通知については、第 12 条第 1項及び第 2

項の規定を準用するものとする。  

 

 

第 3 節 再審査に関するその他の事項  

 

（再審査期間中の医薬品又は医療機器の使用の成績等に関する

調査の報告の受理等）   

第 34 条 機構は、薬事法第 14 条の 5第 2項の規定により、同法第

14 条の 4第 6項の規定による医薬品又は医療機器の報告を受理

したときは、厚生労働省に通知するものとする。 

 

2 前項の報告は、審査等部門及び安全対策部門が連携して、評価

を行うものとする。 

3 機構は、第 1項の報告が承認条件等による製造販売後臨床試験

等の成績に関するものであって、その成績からみて問題がなく、
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承認条件等を解除することが適当と判断する場合には、意見を付

して厚生労働省に通知する。  

4 機構は、前項に規定する場合においては、再審査期間満了の前

であっても、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定により、基準

適合性調査に準ずる調査を行う。  

 

 

（要指導・一般用医薬品の使用の成績等に関する調査の報告の受

理等） 

第 35 条 機構が、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第 14 条の 5第 2項の規定により、後発医

薬品を除く要指導・一般用医薬品に係る報告を受理したときは、

前条の規定を準用する。  

 

 

（新医療用医薬品の安全性定期報告の受理等）  

第 36 条 機構が、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第 14 条の 5第 2項の規定により、新医療

用医薬品に係る報告を受理したときは、第 34 条の規定を準用す

る。  

 

 

 

（削除→第 24 条に移動） 

 

 

 

 

 

（準用）  

第 37 条 再審査に係る申請書及び添付資料の整備等、再審査に係

る専門協議・面接審査会の運営及び手数料の収納等については、

承認条件等を解除することが適当と判断する場合には、意見を付

して厚生労働省に通知するものとする。  

4 機構は、前項に規定する場合、再審査期間満了の前であっても、

機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定により、基準適合性調査に

準ずる調査を行うものとする。  

 

 

（新一般用医薬品等の使用の成績等に関する調査の報告の受理

等） 

第 35 条 機構が、薬事法第 14 条の 5第 2項の規定により、新一般

用医薬品及び新医療機器に係る報告を受理したときは、前条の規

定を準用するものとする。  

 

 

 

（新医療用医薬品の安全性定期報告の受理等）  

第 36 条 機構が、薬事法第 14 条の 5第 2項の規定により、新医療

用医薬品に係る報告を受理したときは、第 34 条の規定を準用す

るものとする。  

 

 

 

（医薬品・医療機器等の承認条件の報告の受理等） 

第 37 条 薬事法第 79 条の規定により、同法第 14 条第 1項に規定

する承認に条件が付された場合、機構が、当該条件に基づく試験

成績等に係る報告を受理したときについては、第 34 条の規定を

準用するものとする。  

 

 

（準用）  

第 38 条 再審査に係る申請書及び添付資料の整備等、再審査に係

る専門協議・面接審査会の運営及び手数料の収納等については、
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第 20 条、第 21 条及び第 25 条の規定を準用する。  

 

 

 

第 3 款 医薬品の再評価  

 

（業務の内容） 

第 38 条 機構は、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第 14 条の 7第 1項において準用する同法

第 14 条の 2の規定により、同法第 14 条の 6第 2項に規定する再

評価に係る確認を行う。  

2 前項に規定する再評価に係る申請書及び添付資料の受理につい

ては、第 7条の規定を準用する。  

3 再評価については、第 20 条、第 21 条及び第 30 条から第 33 条

までの規定を準用する。 

 

 

 

第 4 款 医薬品の基準適合性調査  

 

（業務の内容）  

第 39 条 機構は、基準適合性調査に係る調査申請書に基づき、承

認申請書に添付された資料（以下「承認申請資料」という。）に

ついて、書面又は実地により基準適合性調査を実施する。 

   

2 機構は、申請者から資料の送付を受け、又は申請者を訪問し、

次により書面による基準適合性調査を行う。  

(1) 申請者に対し、承認申請資料及びそれらの根拠資料等の調査

に必要な資料の提出を求めること。  

(2) 申請者が提出した資料について、医薬品ＧＬＰ又は医薬品Ｇ

ＣＰに基づいて、倫理的及び科学的に適切に実施されている

か、また、承認申請資料が申請資料の信頼性の基準（医薬品、

第 21 条、第 22 条及び第 25 条の規定を準用するものとする。  

 

 

 

第 5 章 医薬品及び医療機器の再評価  

 

（業務の内容）  

第 39 条 機構は、薬事法第 14 条の 7第 1項において準用する同法

第 14 条の 2の規定により、同法第 14 条の 6第 2項に規定する再

評価に係る確認を行うものとする。 

 

 2 前項に規定する再評価に係る申請書及び添付資料の受理につ

いては、第 7条の規定を準用するものとする。 

 3 再評価については、第 21 条、第 22 条及び第 30 条から第 33 条

までの規定を準用するものとする。  

 

 

 

第 6 章 医薬品及び医療機器の基準適合性調査  

 

（業務の内容）  

第 40 条 機構は、基準適合性調査に係る調査申請書に基づき、承

認申請書に添付された資料（以下「承認申請資料」という。）に

ついて、書面又は実地により基準適合性調査を実施するものとす

る。   

2 機構は、次により書面による基準適合性調査を行うものとする。 

 

(1) 申請者に対し、承認申請資料及びそれらの根拠資料等の調査

に必要な資料の提出を求めること。  

(2) 申請者が提出した資料について、医薬品ＧＬＰ若しくは医療

機器ＧＬＰ又は医薬品ＧＣＰ若しくは医療機器ＧＣＰに基づ

いて、倫理的及び科学的に適切に実施されているか、また、承
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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

行規則第 43 条）に従って、試験結果に基づいて適切かつ正確

に作成されているかについて調査を行い、申請者に照会するこ

と。  

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果を含む

調査終了の通知書を作成し、申請者に速やかに送付すること。

なお、通知書の作成等に当たっては、必要に応じ、専門委員の

意見を聴くことができる。  

3 機構は、医薬品ＧＣＰに関する実地調査が必要であると認める

場合は、次により実地調査を行う。  

 

(1) 申請者（申請者と治験依頼者が異なる場合には、申請者及び

治験依頼者。次号及び第 4号において同じ。）又は自ら治験を

実施する者に対し、調査に必要な申請資料に係る関係資料の提

出を求めること。  

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者又は自ら治験を実施

する者に照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委

員の同行を求めることができる。  

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。  

(4) 調査結果通知書を作成し、申請者又は自ら治験を実施する者

及び当該治験の依頼を受けた医療機関に速やかに送付するこ

と。  

4 機構は、医薬品の安全性に関する非臨床試験（単回投与毒性試

験、反復投与毒性試験、がん原性試験等及び安全性薬理コアバッ

テリー試験をいう。以下本節において同じ。）が第 42 条に規定

する医薬品ＧＬＰ適合確認書の交付を受けた試験施設で実施さ

れていないとき（次条の規定により医薬品ＧＬＰへの適合性に関

する調査（以下本節において「ＧＬＰ適合性調査」という。）を

行わない場合を除く。）は、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第 54 条第 2項に基づ

認申請資料が申請資料の信頼性の基準（薬事法施行規則第 43

条）に従って、試験結果に基づいて適切かつ正確に作成されて

いるかについて調査を行い、申請者に照会すること。  

 

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果を含む

調査終了の通知書を作成し、申請者に速やかに送付すること。

なお、通知書の作成等に当たっては、必要に応じ、専門委員の

意見を聴くことができる。 

3 機構は、医薬品ＧＣＰ又は医療機器ＧＣＰに関する実地調査が

必要であると認める場合は、次により実地調査を行うものとす

る。  

(1) 申請者（申請者と治験依頼者が異なる場合には、申請者及び

治験依頼者。次号及び第 4号において同じ。）又は自ら治験を

実施する者に対し、調査に必要な申請資料に係る関係資料の提

出を求めること。  

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者又は自ら治験を実施

する者に照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委

員の同行を求めることができる。  

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。  

(4) 調査結果通知書を作成し、申請者又は自ら治験を実施する者

及び当該治験の依頼を受けた医療機関に速やかに送付するこ

と。  

4 機構は、医薬品又は医療機器の安全性に関する非臨床試験（医

薬品ＧＬＰについては、単回投与毒性試験、反復投与毒性試験、

がん原性試験等及び安全性薬理コアバッテリー試験をいい、医療

機器ＧＬＰについては、急性全身毒性試験、亜急性毒性試験、発

がん性試験、埋植試験及び細胞毒性試験等をいう。以下同じ。）

が第 43 条に規定する医薬品ＧＬＰ適合確認書又は医療機器ＧＬ

Ｐ適合確認書の交付を受けた試験施設で実施されていないとき

（第 41 条の規定により医薬品ＧＬＰ又は医療機器ＧＬＰへの適
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く医薬品ＧＬＰに係る調査の申請を受け、次により実地調査を行

う。 

 

 

(1) 申請者に対し、調査に必要な承認申請資料に係る関係資料の

提出を求めること。  

(2) 試験施設について実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に

照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行

を求めることができる。 

 

（削除） 

 

 

 

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。 

(4) 調査結果通知書を作成し、速やかに申請者に通知すること。

5 機構は、基準適合性調査の過程において、基準適合性に関する

重大な問題が見出された場合には、厚生労働省にその内容を通知

する。 

6 機構は、基準適合性調査に係る調査結果等を厚生労働大臣に通

知する必要がある場合には、第 12 条の規定に従い、審査等結果

通知書に添付して行う。 

  

 

（ＧＬＰ適合性調査が不要な場合）  

第 40 条 機構は、第 42 条第 1項に規定するＧＬＰ適合性調査の結

果、同条第 3項に規定する医薬品ＧＬＰの適合確認書を交付され

た試験施設におけるＧＬＰ適用試験等については、厚生労働省の

要請がある場合を除き、ＧＬＰ適合性調査は行わない。  

 

合性に関する調査（以下「ＧＬＰ適合性調査」という。）を行わ

ない場合を除く。）は、薬事法施行規則第 54 条第 2項に基づく

医薬品ＧＬＰ又は医療機器ＧＬＰに係る調査の申請を受け、次に

より実地調査を行うものとする。  

(1) 申請者に対し、調査に必要な承認申請資料に係る関係資料の

提出を求めること。  

(2) 試験施設について実地調査を実施し、医薬品ＧＬＰ又は医療

機器ＧＬＰ調査結果報告書を作成し、機構が設置する医薬品Ｇ

ＬＰ評価委員会又は医療機器ＧＬＰ評価委員会に報告するこ

と。 

(3) 医薬品ＧＬＰ評価委員会又は医療機器ＧＬＰ評価委員会に

おいて判定された当該承認申請資料の医薬品ＧＬＰ又は医療

機器ＧＬＰの適合性に関する評価結果を、速やかに申請者に通

知すること。 

（新設） 

 

 

 

5 機構は、基準適合性調査の過程において、基準適合性に関する

重大な問題が見出された場合には、厚生労働省にその内容を通知

するものとする。 

6 機構は、基準適合性調査に係る調査結果等を厚生労働大臣に通

知する際は、第 12 条に規定する審査結果通知書に添付して行う

ものとする。  

 

 

（ＧＬＰ適合性調査が不要な場合）  

第 41 条 機構は、第 43 条第 1項に規定するＧＬＰ適合性調査の結

果、同条第 3項に規定する医薬品ＧＬＰ又は医療機器ＧＬＰの適

合確認書を交付された試験施設におけるＧＬＰ適用試験等につ

いては、厚生労働省の要請がある場合を除き、ＧＬＰ適合性調査

は行わないものとする。  
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2 外国の試験施設が、当該外国政府機関又はこれに準ずる者から

医薬品ＧＬＰ又はこれと同等以上と認められる外国で定められ

た基準に従って試験を実施していることを証する文書を交付さ

れている場合及び当該試験施設におけるＧＬＰ適用試験等で

あって、一定の条件を満たす場合は、前項の規定を準用する。 

 

 

 

（準用） 

第 41 条 基準適合性調査に係る承認申請書等の整備等及び手数料

の収納については、第 20 条及び第 25 条の規定を準用する。  

 

 

 

（施設に係るＧＬＰ適合性調査）  

第 42 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、承

認申請前であっても、非臨床試験実施施設の設置者の申請によ

り、当該施設で実施する非臨床試験のＧＬＰ適合性調査を実施す

る。  

2 調査の実施に当たっては、第 39 条第 4項の規定を準用する。 

 

3 機構は、ＧＬＰ適合性調査を実施した非臨床試験が医薬品ＧＬ

Ｐに適合していると認める場合には、当該非臨床試験の実施施設

の設置者に対して、医薬品ＧＬＰ適合確認書を交付する。  

 

 

4 機構は、第 1項に規定する調査に係る申請書に不備が認められ

た場合には、申請者に申請書の整備を求めることができる。  

 

 

（手数料の徴収）  

第 43 条 機構は、前条第 1項に規定する調査の実施に当たっては、

2 外国の試験施設が、当該外国政府機関又はこれに準ずる者から

医薬品ＧＬＰ若しくは医療機器ＧＬＰ又はこれらの省令と同等

以上と認められる外国で定められた基準に従って試験を実施し

ていることを証する文書を交付されている場合及び当該試験施

設におけるＧＬＰ適用試験等であって、一定の条件を満たす場合

は、前項の規定を準用するものとする。  

 

 

（準用）  

第 42 条 基準適合性調査に係る承認申請書等の整備等及び手数料

の収納については、第 21 条及び第 25 条の規定を準用するものと

する。 

 

 

（ＧＬＰ適合性調査）  

第 43 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、承

認申請前であっても非臨床試験実施施設の設置者の申請により、

当該施設で実施する非臨床試験のＧＬＰ適合性調査を実施する

ものとする。  

2 調査の実施に当たっては、第 40 条第 4項の規定を準用するもの

とする。  

3 機構は、医薬品ＧＬＰ評価委員会又は医療機器ＧＬＰ評価委員

会において、ＧＬＰ適合性調査を実施した非臨床試験が医薬品Ｇ

ＬＰ又は医療機器ＧＬＰに適合していると認められた場合には、

当該非臨床試験の実施施設の設置者に対して、医薬品ＧＬＰ適合

確認書又は医療機器ＧＬＰ適合確認書を交付するものとする。 

4 機構は、第 1項に規定する調査に係る申請書に不備が認められ

た場合には、申請者に申請書の整備を求めることができる。  

 

 

（手数料の徴収）  

第 44 条 機構は、前条第 1項に規定する調査の実施に当たっては、
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別に定める額の手数料を徴収する。  

 

 

 

(削除→新第 153 条へ移動) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 5 款 医薬品の再審査申請資料適合性調査  

 

（業務の内容）   

第 44 条 機構は、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第 14 条の 5第 1項において準用する同法

第 14 条の 2の規定により、同法第 14 条の 4第 5項後段（同法第

19 条の 4において準用する場合を含む。）に規定する調査（以

下この款において「再審査申請資料適合性調査」という。）を行

う。  

 

 

 （準用）   

第 45 条 再審査申請資料適合性調査については、前款の規定を準

用する。この場合において第 39 条第 2項第 2号中「申請資料の

信頼性の基準（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

別に定める額の手数料を徴収するものとする。  

 

 

（治験に係る立入検査等） 

第 45 条 機構は、薬事法第 80 条の 5第 1項の規定により、治験実

施医療機関等に対し立入検査、質問及び収去（以下「立入検査等」

という。）を行い、その結果を厚生労働大臣に通知するものとす

る。 

2 厚生労働省から機構に対し、治験実施医療機関、動物実験施設

等に係る調査の協力要請があったときは、機構は、厚生労働省の

職員が行う調査に随行するなど必要な協力を行うものとする。そ

の場合、機構は、厚生労働省の結果通知書作成に協力するものと

する。なお、結果通知書作成に当たっては、必要に応じ、専門委

員の意見を聴くことができる。 

 

 

 

第 7 章 医薬品及び医療機器の再審査資料適合性調査  

 

（業務の内容）   

第 46 条 機構は、薬事法第 14 条の 5第 1項において準用する同法

第 14 条の 2の規定により、同法第 14 条の 4第 5項後段(同法第

19 条の 4において準用する場合を含む。)に規定する調査(以下

この章において「再審査資料適合性調査」という。)を行うもの

とする。 

 

 

 

 （準用）   

第 47 条 再審査資料適合性調査の実施に当たっては、前章の規定

を準用するものとする。この場合において第 40 条第 2項第 2号

中「申請資料の信頼性の基準（薬事法施行規則第 43 条）」とあ
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確保等に関する法律施行規則第 43 条）」とあるのは「医薬品Ｇ

ＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（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第 43 条）」と

読み替えるものとする。  

 

 

（手数料の収納） 

第 46 条 機構は、再審査申請資料適合性調査の実施に当たっては、

別に定めるところにより手数料令第32条第10項に規定する手数

料を収納する。 

 

 

 

第 6 款 医薬品の再評価申請資料適合性調査  

 

（業務の内容） 

第 47 条 機構は、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第 14 条の 7第 1項において準用する同法

第 14 条の 2の規定により、同法第 14 条の 6第 5項後段（同法第

19 条の 4において準用する場合を含む。）に規定する調査（以

下この款において「再評価申請資料適合性調査」という。）を行

う。  

 

 

（準用）  

第 48 条 再評価申請資料適合性調査の実施については、第 4款の

規定を準用する。この場合において第 39 条第 2項第 2号中「申

請資料の信頼性の基準（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第 43 条）」とあるのは、

「医薬品ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（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第

43 条）」と読み替えるものとする。  

るのは「医薬品にあっては医薬品ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性

の基準（薬事法施行規則第 43 条）、医療機器にあっては医療機

器ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（薬事法施行規則第 43

条）」と読み替えるものとする。  

 

 

（手数料の収納）   

第 48 条 機構は、再審査資料適合性調査の実施に当たっては、別

に定めるところにより手数料令第 17 条第 9項に規定する手数料

を収納するものとする。  

 

 

 

第 8 章 医薬品及び医療機器の再評価資料適合性調査  

 

（業務の内容） 

第 49 条 機構は、薬事法第 14 条の 7第 1項において準用する同法

第 14 条の 2の規定により、同法第 14 条の 6第 5項後段（同法第

19 条の 4において準用する場合を含む。）に規定する調査（以

下この章において「再評価資料適合性調査」という。）を行うも

のとする。  

 

 

 

（準用）  

第 50 条 機構は、再評価資料適合性調査の実施に当たっては、第

6章の規定を準用するものとする。この場合において第 40 条第 2

項第 2号中「申請資料の信頼性の基準（薬事法施行規則第 43 条）」

とあるのは、「医薬品にあっては医薬品ＧＰＳＰ及び申請資料の

信頼性の基準（薬事法施行規則第 43 条）、医療機器にあっては

医療機器ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（薬事法施行規則

第 43 条）」と読み替えるものとする。  
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第 7 款 許可・認定関連調査及びＧＭＰ適合性調査  

 

（許可・認定関連業務の内容）  

第 49 条 機構は、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第 13 条の 2第 1項（同法第 13 条の 3第 3

項において準用する場合を含む。）の規定により、同法第 13 条

第 5項に規定する書面又は実地による調査（以下この款において

「許可・認定関連調査」という。）を行う。  

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数

の担当者による調査を行う。  

3 機構は、次により書面調査を行う。  

(1) 調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する

資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性について

調査を行うこと。なお、書面調査において、実地調査による確

認が必要と判断された場合には、次項の規定による。  

(2) 調査結果通知書を作成し、製造業許可に係る報告については

地方厚生局長に、外国製造業者の認定に係る報告については厚

生労働大臣に通知すること。なお、調査結果通知書の作成に当

たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができる。

 

4 機構は、次により実地調査を行う。 

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで

きる。  

(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。  

(4) 書面調査及び実地調査の結果をあわせた調査結果通知書を

作成し、製造業許可に係る報告については地方厚生局長に、外

 

 

 

第 9 章 許可・認定関連調査及びＧＭＰ適合性調査  

 

（許可・認定関連業務の内容）  

第 51 条 機構は、薬事法第 13 条の 2第 1項（同法第 13 条の 3第

3項において準用する場合を含む。）の規定により、同法第 13

条第 5項に規定する書面又は実地による調査（以下「許可・認定

関連調査」という。）を行うものとする。 

 

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数

の担当者による調査を行うものとする。  

3 機構は、次により書面調査を行うものとする。  

(1) 調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する

資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性について

調査を行うこと。なお、書面調査において、実地調査による確

認が必要と判断された場合には、次項の規定による。  

(2) 調査結果報告書を作成し、製造業許可に係る報告については

地方厚生局長に、外国製造業者の海外製造所認定に係る報告に

ついては厚生労働大臣に通知すること。なお、調査結果報告書

の作成に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くこと

ができる。 

4 機構は、次により実地調査を行うものとする。  

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。 

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで

きる。  

(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。  

(4) 書面調査及び実地調査の結果をあわせた調査結果報告書を

作成し、製造業許可に係る報告については地方厚生局長に、外
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国製造業者に係る報告については厚生労働大臣に通知するこ

と。なお、調査結果通知書の作成に当たっては、必要に応じ、

専門委員の意見を聴くことができる。  

5 許可・認定関連調査の調査申請書及び添付資料の受理について

は、第 7条の規定を準用する。 

 

 

（ＧＭＰ適合性調査業務の内容）  

第 50 条 機構は、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第 14 条の 2第 1項（同法第 19 条の 2第 5

項において準用する場合を含む。）及び同法第 80 条第 4項で準

用する同法第 13 条の 2第 1項の規定により、同法第 14 条第 6項

及び同法第 80 条第 1項に規定する調査（以下「ＧＭＰ適合性調

査」という。）を行う。  

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数

の担当者による調査を行う。  

3 機構は、次により書面調査を行う。  

(1) 調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する

資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性について

調査を行うこと。なお、書面調査において、実地調査による確

認が必要と判断された場合には、次項の規定による。  

(2) 調査結果通知書を作成し、厚生労働大臣（当該調査に係る品

目の承認権者が都道府県知事である場合にあっては、当該都道

府県知事。次項において同じ。）及び製造販売業許可権者であ

る都道府県知事に通知すること。なお、調査結果通知書の作成

に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができ

る。  

4 機構は、次により実地調査を行う。  

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで

きる。  

国製造業者に係る報告については厚生労働大臣に通知するこ

と。なお、調査結果報告書の作成に当たっては、必要に応じ、

専門委員の意見を聴くことができる。  

（新設） 

 

 

 

（ＧＭＰ適合性調査業務の内容）  

第 52 条 機構は、薬事法第 14 条の 2第 1項（同法第 19 条の 2第

5項において準用する場合を含む。）及び同法第 80 条第 2項で

準用する同法第 13 条の 2第 1項の規定により、同法第 14 条第 6

項及び同法第 80 条第 1項に規定する調査（以下「ＧＭＰ適合性

調査」という。）を行うものとする。 

 

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数

の担当者による調査を行うものとする。  

3 機構は、次により書面調査を行うものとする。  

(1) 調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する

資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性について

調査を行うこと。なお、書面調査において、実地調査による確

認が必要と判断された場合には、次項の規定による。  

(2) 調査結果報告書を作成し、厚生労働大臣（当該調査に係る品

目の承認権者が都道府県知事である場合にあっては、当該都道

府県知事。次項において同じ。）及び製造販売業許可権者であ

る都道府県知事に通知すること。なお、調査結果報告書の作成

に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができ

る。  

4 機構は、次により実地調査を行うものとする。  

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。 

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで

きる。  
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(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。  

(4) 書面調査及び実地調査の結果を併せた調査結果通知書を作

成し、厚生労働大臣及び製造販売業許可権者である都道府県知

事に通知すること。なお、調査結果通知書の作成に当たっては、

必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができる。  

5 ＧＭＰ適合性調査の調査申請書及び添付資料の受理について

は、第 7条の規定を準用する。 

 

 

（手数料の収納） 

第 51 条 機構は、許可・認定関連調査の実施に当たっては、別に

定めるところにより手数料令第 31 条に規定する手数料を収納す

る。  

2 機構は、ＧＭＰ適合性調査の実施に当たっては、別に定めると

ころにより手数料令第 32 条第 5項から第 8項までに規定する手

数料を収納する。  

 

 

 

（削除→新第 152 条へ移動） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。  

(4) 書面調査及び実地調査の結果を併せた調査結果報告書を作

成し、厚生労働大臣及び製造販売業許可権者である都道府県知

事に通知すること。なお、調査結果報告書の作成に当たっては、

必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができる。  

（新設） 

 

 

 

（手数料の収納）  

第 53 条 機構は、許可・認定関連調査の実施に当たっては、別に

定めるところにより手数料令第 16 条に規定する手数料を収納す

るものとする。 

 2 機構は、ＧＭＰ適合性調査の実施に当たっては、別に定めると

ころにより手数料令第 17 条第 4項から第 7項に規定する手数料

を収納するものとする。  

 

 

（立入検査等） 

第 54 条 機構は、薬事法第 69 条の 2第 1項の規定により、製造業

者等に対し立入検査、質問及び収去（以下「立入検査等」という。）

を行い、その結果を厚生労働大臣に通知するものとする。  

2 厚生労働省から機構に対し、製造業者等に係る調査の協力要請

があったときは、機構は、厚生労働省の職員が行う調査に随行す

るなど、必要な協力を行うものとする。その場合、機構は、厚生

労働省の結果通知書作成に協力するものとする。なお、調査結果

報告書の作成に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴く

ことができる。 
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第 8 款 基準作成に係る調査等 

 

（基準作成に係る調査）  

第 52 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定により、厚

生労働省が次の各号に掲げる医薬品に係る基準（ガイドライン及

び規格を含む。以下この条において同じ。）を作成するための調

査及び情報の整理等（以下この条において「調査等」という。）

を行う。 

(1) 日本薬局方（平成 13 年厚生労働省告示第 111 号）に係る基

準  

(2) 医薬品規制調和国際会議（以下「ＩＣＨ」という。）及び日

米欧三薬局方検討会議（以下「ＰＤＧ」という。）等の基準作

成のための国際的な枠組みの下で作成する医薬品の品質、有効

性、安全性等に係る基準 

 

 

 

2 機構は、厚生労働省と連携し、前項各号に規定する基準以外の

基準に係る調査等を行う。  

3 機構は、前 2項に規定する調査等に際し、専門委員から意見を

聴くとともに、必要に応じ、関係企業、関係業界団体等から意見

を聴く。  

4 機構は、第 1項及び第 2項に規定する調査等の結果について厚

生労働省に報告する。  

5 第 1 項及び第 2項に規定する調査等については、第 27 条第 2項

及び第 3項の規定を準用する。この場合において、同条第 2項中

「審査等結果通知書」とあるのは「機構の行った調査等」と読み

替えるものとする。 

 

 

第 9 款 医薬品、医薬部外品の治験その他の承認申請に

必要な資料等に関する指導及び助言  

第 10 章 基準作成に係る調査等 

 

（基準作成に係る調査）  

第 55 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定により、厚

生労働省が次の各号に掲げる医薬品・医療機器等に係る基準（ガ

イドライン及び規格を含む。以下同じ。）を作成するための調査

及び情報の整理等（以下、本条において「調査等」という。）を

行うものとする。  

(1) 日本薬局方（平成 13 年厚生労働省告示第 111 号）に係る基

準  

(2) 医薬品規制調和国際会議（以下「ＩＣＨ」という。）、薬局

方検討会議（以下「ＰＤＧ」という。）、医療機器規制国際整

合化会議（以下「ＧＨＴＦ」という。）、国際標準化機構（以

下「ＩＳＯ」という。）及び国際電気標準会議（以下「ＩＥＣ」

という。）等の基準作成のための国際的な枠組みの下で作成す

る医薬品及び医療機器の品質、有効性、安全性、第三者認証等

に係る基準  

2 機構は、厚生労働省と連携し、前項各号に規定する基準以外の

基準に係る調査等を行うものとする。  

3 機構は、前 2項に規定する調査等に際し、専門委員から意見を

聴くとともに、必要に応じ、関係企業、関係業界団体等から意見

を聴くものとする。  

4 機構は、第 1項及び第 2項に規定する調査等の結果について厚

生労働省に報告するものとする。  

5 第 1 項及び第 2項に規定する調査等については、第 27 条第 2項

及び第 3項の規定を準用するものとする。この場合において、同

条第 2項中「審査結果通知書」とあるのは「機構の行った調査等」

と読み替えるものとする。  

 

 

第 11 章 医薬品、医療機器、医薬部外品の治験その他承認

申請に必要な資料等に関する指導及び助言  
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（業務の内容） 

第 53 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、医

薬品及び医薬部外品の治験実施計画書その他の承認申請に必要

な資料等（以下この節において「資料等」という。）について機

構の指導及び助言（資料等に関する評価を含む。）を受けたいと

する者（以下「相談希望者」という。）と対面して必要な指導及

び助言（以下「対面助言」という。）を行う。  

 

 

（対面助言の実施）  

第 54 条 機構は、相談希望者から対面助言申込書を受理するに当

たって、対面助言を行う日程及び必要な手数料の納付を確認す

る。  

2 機構は、対面助言を実施する前に、相談希望者に対し、必要な

対面助言資料の要求、疑義照会等を行うことができる。  

3 機構は、必要に応じ、専門委員に対面助言への出席を依頼する

ことができる。  

4 機構は、対面助言終了後、対面助言の記録を作成し相談者に伝

達する。なお、機構は、対面助言記録案を作成した後、対面助言

記録案について相談者との間で誤解がないかどうか確認を行う。

 

5 前項の規定にかかわらず、簡易な指導及び助言にあっては、相

談者が対面助言記録案を作成し、機構がその内容を確認すること

で、対面助言記録を作成したものとすることができる。  

 

 

（優先対面助言）  

第 55 条 機構は、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第 77 条の 2の規定により厚生労働大臣が

指定した希少疾病用医薬品その他医療上特にその必要性が高い

と認められる医薬品については、他の医薬品に優先して対面助言

 

（業務の内容） 

第 56 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、医

薬品、医療機器、医薬部外品の治験実施計画書その他承認申請に

必要な資料等（以下、「資料等」という。）について機構の指導

及び助言（資料等に関する評価を含む。）を受けたいとする者（以

下「相談希望者」という。）と対面して必要な指導及び助言（以

下「対面助言」という。）を行うものとする。  

 

 

（対面助言の実施）  

第 57 条 機構は、相談希望者から対面助言申込書を受理するにあ

たって、対面助言を行う日程及び必要な手数料の納付を確認する

ものとする。  

2 機構は、対面助言を実施する前に、相談希望者に対し、必要な

対面助言資料の要求、疑義照会等を行うことができる。  

3 機構は、必要に応じ、専門委員に対面助言への出席を依頼する

ことができる。  

4 機構は、対面助言終了後、対面助言の記録を作成し相談者に伝

達するものとする。なお、機構は、対面助言記録案を作成した後、

対面助言記録案について相談者との間で誤解がないかどうか確

認を行うものとする。  

5 前項の規定にかかわらず、簡易な指導及び助言にあっては、相

談者が対面助言記録案を作成し、機構がその内容を確認すること

で、対面助言記録を作成したものとすることができる。  

 

 

（優先対面助言）  

第 58 条 機構は、薬事法第 77 条の 2の規定により厚生労働大臣が

指定した希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器その他医療上特

にその必要性が高いと認められる医薬品、医療機器であるとき

は、他の医薬品、医療機器に優先して対面助言（以下「優先対面
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（以下この条において「優先対面助言」という。）を行う。 

2 前項の厚生労働大臣が指定した希少疾病用医薬品以外の医薬品

については、優先対面助言希望者から品目指定申請書の提出を受

け、専門委員の意見を聞いた上で、機構は、優先対面助言を行う

前に優先対面助言品目指定の可否について厚生労働省が定める

基準に従って審査を行う。 

 

3 機構は、優先対面助言品目指定の可否について、厚生労働省に

報告する。  

4 機構は、優先対面助言品目指定の可否を決定した場合には、当

該相談者に指定の可否を通知する。  

5 機構は、優先対面助言品目として指定した後、優先対面助言品

目に該当すると認められなくなった場合その他適切な理由があ

る場合には、優先対面助言品目の指定を取り消すことができる。

6 機構は、優先対面助言品目に指定された医薬品の基準適合性に

関する対面助言の申込みを受けることができる。  

 

 

（手数料の徴収） 

第 56 条 機構は、対面相談の実施に当たって、別に定める額の手

数料を徴収する。  

 

 

 

第 10 款 その他の届出の受理等に関する業務 

 

（軽微変更届の受理等） 

第 57 条 機構は、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第 14 条の 2第 4項の規定により、同法第

14 条第 10 項に規定する軽微な変更について、その届出を受理す

る際、書類の不備について確認する。 

2 機構は、前項に規定する受理を行ったときは、厚生労働大臣に

助言」という。）を行うものとする。  

2 前項の厚生労働大臣が指定した希少疾病用医薬品、希少疾病用

医療機器以外の医薬品及び医療機器については、優先対面助言希

望者から品目指定申請書の提出を受け、専門委員の意見を聞いた

上で、機構は、優先対面助言を行う前に優先対面助言品目指定の

可否について厚生労働省が定める基準に従って審査を行うもの

とする。 

3 機構は、優先対面助言品目指定の可否について、厚生労働省に

報告するものとする。  

4 機構は、優先対面助言品目指定の可否を決定した場合には、当

該相談者に指定の可否を通知するものとする。  

5 機構は、優先対面助言品目として指定した後、優先対面助言品

目に該当すると認められなくなった場合その他適切な理由があ

る場合には、優先対面助言品目の指定を取り消すことができる。 

6 機構は、優先対面助言品目に指定された医薬品・医療機器の基

準適合性に関する対面助言の申込みを受けることができる。  

 

 

（手数料の徴収） 

第 59 条 機構は、対面相談の実施に当たって、別に定める額の手

数料を徴収するものとする。  

 

 

 

 

 

 

（新第 57 条から新第 156 条まで新設） 
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その旨を通知する。 

 

 

（製造販売届の受理等） 

第 58 条 機構は、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第14条の10の規定により、同条の医薬品、

医薬部外品又は化粧品に係る製造販売の届出を受理する際、届出

に係る書類の不備について確認する。 

2 機構は、前項に規定する受理を行ったときは、厚生労働大臣に

その旨を通知する。 

 

 

 

第 3 節 医療機器及び体外診断用医薬品の審査等 

 

第 1 款 医療機器及び体外診断用医薬品の審査 

 

第 1 目 業務の内容 

 

（審査及び調査の実施） 

第 59 条 機構は、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第 23 条の 2の 7第１項（同法第 23 条の 2

の 17第 5項及び第6項において準用する場合を含む。以下同じ。）

の規定により、同法第 23 条の 2の 5第 1項及び第 11 項に規定す

る承認のための審査（以下この節において「審査」という。）を

行う。  

2 機構は、承認申請された医療機器について、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第 23 条の 2

の 7第 1項の規定により、同法第 23 条の 2の 5第 5項後段に規

定する調査（以下「基準適合性調査」という。）を行う。  
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（承認申請書等の受理） 

第 60 条 機構は、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第 23 条の 2の 5第 13 項の規定により、同

条第3項に規定する申請書及び同条第5項に規定する調査に係る

申請書（以下この節において「承認申請書等」という。）並びに

同条第 3項に基づき申請書に添付された資料（以下この節におい

て「添付資料」という。）を受理する際、承認申請書等及び添付

資料の形式について審査を行い、書類の不備、手数料の納付等に

ついて確認する。 

2 機構は、前項の確認の結果、承認申請書等及び添付資料に不備

が認められた場合は、申請者に連絡し、その整備を求める。 

3 機構は、第 1項に規定する受理を行った場合は、承認申請書等

及び添付資料の正本（副本があるときはこれを含む。）を当該申

請に係る審査が終了するまでの間、保管する。 

 

 

 

第 2 目 医療機器の審査 

 

（チーム審査の実施）  

第 61 条 機構は、医療機器の審査の実施に当たり、承認申請書等

及び添付資料に基づき、臨床に係る評価を行う品目について、必

要があると認める場合、チーム審査を行う。 

2 前項のチームは、非臨床、臨床、統計その他の審査に必要な専

門分野の担当者によって構成する。 

 

 

（審査専門協議等の実施） 

第 62 条 機構は、前条第 1項のチーム審査を行う場合において、

申請者に対する面談を行うとともに、各分野の専門家から意見を

聴くため、第 70 条第 1項第 1号に規定する審査専門協議（以下

この条において「審査専門協議Ⅰ」という。）その他必要な専門
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協議を行う。 

2 機構は、審査専門協議Ⅰの結果、必要に応じ、面接審査会及び

再度の審査専門協議（以下この条において「審査専門協議Ⅱ」と

いう。）を実施し、申請者に第 65 条第 1項に規定する審査等結

果通知書の案等を通知する。ただし、審査における科学的な重要

事項のうち争点となっている事項が存在しない場合であって、機

構及び申請者の双方が第 70 条第 1項第 2号に規定する面接審査

会及び審査専門協議Ⅱを開催する必要性を認めない場合はこの

限りでない。 

3 機構は、前 2項の審査の各段階において、照会事項や問題点を

まとめ、申請者に伝達し、その回答を審査する。 

 

 

（チーム審査を行わない場合の審査の実施） 

第 63条 第 61条第1項のチーム審査を行わない品目の審査につい

ては、必要に応じ、前条の規定を準用する。 

 

 

（基準適合性調査の結果の通知等） 

第 64 条 機構は、医療機器に係る基準適合性調査のうち、書面に

よる調査を実施したときは、遅滞なく、調査結果を含む調査終了

の通知書を作成し、申請者に送付する。 

2 機構は、医療機器に係る医療機器ＧＬＰ（医療機器の安全性に

関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 17 年厚生労

働省令第 37 号）をいう。以下同じ。）に関する実地調査を実施

したときは、遅滞なく、申請者に調査結果を通知する。 

3 機構は、医療機器に係る医療機器ＧＣＰ（医療機器の臨床試験

の実施の基準に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 36 号）を

いう。以下同じ。）に関する実地調査を実施したときは、遅滞な

く、申請者、治験依頼者、自ら治験を実施する者及び調査の対象

となった治験実施医療機関に調査結果を通知する。 

4 機構は、前 3項の調査の結果、基準適合性に関する重大な問題
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が見出された場合には、厚生労働省に通知する。 

 

 

（審査等結果の通知） 

第 65 条 機構は、医療機器の審査を終了したときは、遅滞なく、

審査の結果（申請者との面談、申請者に対する照会事項と回答、

一般的名称、専門協議等を含む。）及び基準適合性調査の結果等

について審査等結果通知書（審査報告書を作成した場合はこれを

含み、必要に応じ各種調査結果通知書等を添付する。以下この節

において同じ。）を作成する。 

2 機構は、審査等結果通知書を承認申請書等及び添付資料の正本

とともに、厚生労働大臣に通知する。 

3 機構は、審査の結果、特定生物由来製品・生物由来製品の指定

又は使用成績評価の対象品目の指定等厚生労働省において対応

することが適当と考えられる事項がある場合は、特記事項として

審査等結果通知書に明記する。 

 

 

 

第 3 目 体外診断用医薬品の審査 

 

（チーム審査の実施） 

第 66 条 機構は、体外診断用医薬品の審査の実施に当たり、承認

申請書等及び添付資料に基づき、臨床性能に係る評価を行う品目

について、必要があると認める場合は、チーム審査を行う。 

 

 

（審査専門協議等の実施） 

第 67 条 体外診断用医薬品の審査の実施に当たっては、必要に応

じ、第 62 条の規定を準用する。  
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（審査結果の通知） 

第 68 条 体外診断用医薬品の審査を終了した場合の審査結果の通

知については、第 65 条の規定を準用する。この場合において、

同条第 1項中「医療機器」とあるのは「体外診断用医薬品」と、

「及び基準適合性調査の結果等について」とあるのは「について」

と読み替えるものとする。 

 

 

 

第 4 目 審査に関するその他の事項 

 

（承認申請書等の整備等） 

第 69 条 機構は、前 2目に規定する審査の各段階において承認申

請書等又は添付資料に不備等があると認めた場合は、申請者に連

絡し、その整備を求めるなど適切な指示を行うことができる。 

2 機構は、医療機器又は体外診断用医薬品の審査につき必要があ

ると認める場合には、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安

全性の確保に関する法律施行規則第114条の 19第 5項に規定する

医療機器又は体外診断用医薬品の見本品その他の資料の提出を申

請者に求めることができる。 

 

 

（専門協議・面接審査会の運営）  

第 70 条 機構は、専門委員から、次の区分に応じ専門協議及び面

接審査会の委員を選任する。 

(1) 審査専門協議 審査における科学的な重要事項について、専

門委員から意見を聴くために実施する協議 

(2) 面接審査会 医療機器及び体外診断用医薬品の審査（チーム

審査を行う場合に限る。）における科学的な重要事項のうち、

争点となっている事項について、申請者（申請者が指名する医

学等の専門家を含む。）、専門委員、チーム審査の担当者及び

信頼性調査の担当者間で意見交換を行うために実施する審査
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会 

2 機構は、前項に規定する専門協議を開催する場合には、必要に

応じ、あらかじめ厚生労働省に通知し、同省の職員の出席を求め

ることができる。 

 

 

（優先審査） 

第 71 条 機構は、厚生労働大臣より、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第 23 条の 2の 5第 1項

（同条第 11 項において準用する場合を含む。）の承認の申請に

係る医療機器又は体外診断用医薬品が、同条第 9項に規定する希

少疾病用医療機器又は希少疾病用医薬品その他の医療上特にそ

の必要性が高いと認められるものに該当する旨の通知を受けた

場合は、他の医療機器又は体外診断用医薬品の審査に優先して審

査を行う。 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 23 条の 2の 5第 1項（同条第 11 項において準

用する場合を含む。）の承認の申請に係る医療機器又は体外診断

用医薬品につき、その申請者が同条第 9項の規定（ただし、希少

疾病用医療機器及び希少疾病用医薬品を除く。）により他の医療

機器又は体外診断用医薬品の審査に優先して行うことを希望し

た場合は、その該当性に関する意見を厚生労働大臣に通知する。

3 機構は、前項の通知を行うに当たり、厚生労働大臣の定めると

ころに従い、専門委員から意見を聴く。  

 

 

（迅速審査等） 

第 72 条 機構は、厚生労働省より迅速に調査及び審査を行うよう

要請を受けた調査及び審査については、迅速にこれを行う。 

 

 

（医療機器及び体外診断用医薬品の承認条件の報告の受理等） 
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第 73 条 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第 79 条の規定により、同法第 23 条の 2の 5第 1項

に規定する承認に条件が付された場合において、機構が、当該条

件に基づく試験成績等に係る報告を受理したときは、厚生労働省

に通知する。 

2 前項の報告は、審査等部門及び安全対策部門が連携して、評価

を行う。 

3 機構は、第 1項の報告が、その成績からみて問題がなく、承認

条件等を解除することが適当と判断する場合には、意見を付して

厚生労働省に通知する。 

4 機構は、前項に規定する場合においては、機構法第 15 条第 1項

第 5号ヘの規定により、基準適合性調査に準ずる調査を行う。 

 

 

（手数料の収納等） 

第 74 条 機構は、別に定めるところにより手数料令第 33 条第 1項

に規定する手数料を収納する。 

2 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定による業務につい

ては、前項に規定する手数料の他に、別に定める額の手数料を徴

収する。 

 

 

（審査等部門と安全対策部門との連携） 

第 75 条 機構の審査等部門と安全対策部門は、相互に連携し、医

療機器及び体外診断用医薬品に関する品質、有効性及び安全性に

係る情報の共有に努め、共有した情報について、医療機器及び体

外診断用医薬品の審査等業務及び安全対策業務に活用するよう

努める。 

 

 

（厚生労働省との連携） 

第 76 条 機構は、医療機器及び体外診断用医薬品の審査等結果通
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知書を厚生労働省に通知する前に、厚生労働省に毒薬・劇薬、特

定生物由来製品・生物由来製品の指定その他審査に関する事項に

ついての行政上の取扱いについて相談することができる。 

2 機構は、厚生労働省からの要請に基づき、薬事・食品衛生審議

会において、審査等結果通知書について説明し、その質疑に答え

る。 

3 機構は、前項に規定するもののほか、この款に規定する業務に

関し、厚生労働省からの要請に基づき、資料の作成・搬入その他

薬事・食品衛生審議会の運営に協力する。 

 

 

（審査報告書等の公表） 

第 77 条 機構は、厚生労働大臣が承認した新医療機器（手数料令

第 12 条第 1項第 1号イ(1)及び(3)に掲げるものをいう。）につ

いて、審査報告書等を承認後速やかに公表する。 

2 機構は、前項に規定する公表に当たっては、申請企業の知的財

産に関する情報を保護する。ただし、これらについて保健衛生上

の観点から公表の必要性がある場合には、その限りではない。 

3 審査結果報告書等の公表については、前 2項に規定するものの

ほか、医薬食品局の保有する情報の公開に係る事務処理の手引に

ついて（平成 19 年 3 月 30 日薬食発第 0330022 号厚生労働省医薬

食品局長通知）による。 

 

 

 

第 2 款 医療機器及び体外診断用医薬品の使用成績評価

 

第 1 目 業務の内容  

 

（使用成績評価の実施） 

第 78 条 機構は、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第 23 条の 2の 10 第 1 項（同法第 23 条の 2
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の 19 において準用する場合を含む。）の規定により、医療機器

又は体外診断用医薬品の使用成績評価に係る確認（以下「使用成

績評価」という。）を行う。 

2 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

る法律第 23 条の 2の 9第 4項に規定する申請書及び資料（以下

この款において「使用成績評価に係る申請書及び添付資料」とい

う。）の受理については、第 60 条の規定を準用する。 

 

 

 

第 2 目 医療機器及び体外診断用医薬品の使用成績評

価  

 

（チームによる使用成績評価） 

第 79 条 機構は、医療機器又は体外診断用医薬品の使用成績評価

を行うに際し、使用成績評価に係る申請書及び添付資料に基づ

き、複数の担当者による使用成績評価を行う必要があると認める

場合、チームによる使用成績評価を行う。 

2 前項のチームは、非臨床、臨床、統計その他の必要な専門分野

の担当者によって構成する。 

 

 

（使用成績評価の実施）  

第 80 条 チームによる使用成績評価については、第 62 条の規定を

準用する。なお、同条に規定する面談、審査専門協議及び面接審

査会に相当する会合は、必要に応じ開催する。 

2 チームによる使用成績評価を行わない場合については、必要に

応じて第 62 条の規定を準用する。 

 

 

（基準適合性調査結果の通知）  

第 81 条 医療機器の使用成績評価に係る基準適合性調査結果の通
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知等については、第 64 条の規定を準用する。この場合において、

同条第 3項中「医療機器に係る医療機器ＧＣＰ（医療機器の臨床

試験の実施の基準に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 36 号

をいう。以下同じ。）に関する実地調査を実施したときは」とあ

るのは「医療機器ＧＰＳＰ（医療機器の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 38 号）

をいう。以下同じ。）に関する調査のうち、医療機器ＧＣＰを準

用する製造販売後臨床試験に関して、医療機関に対し調査を実施

した場合には」と読み替えるものとする。 

2 体外診断用医薬品の使用成績評価に係る基準適合性調査結果の

通知等については、第 64 条第 1項及び第 4項の規定を準用する。

この場合において、同条第 4項中「前 3項」とあるのは「第 81

条において準用する第 64 条第 1項」と読み替えるものとする。 

 

 

（使用成績評価の結果の通知） 

第 82 条 使用成績評価の結果の通知については、第 65 条第 1項及

び第 2項の規定を準用する。 

 

 

 

第 3 目 使用成績評価に関するその他の事項 

 

（医療機器又は体外診断用医薬品の使用の成績等に関する調査

の報告の受理等） 

第 83 条 機構は、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第 23 条の 2の 10 第 2 項の規定により、同

法第 23 条の 2の 9第 6項の規定による医療機器又は体外診断用

医薬品の報告を受理したときは、厚生労働省に通知する。 

2 前項の報告については、審査等部門及び安全対策部門が連携し

て、評価を行う。 

3 機構は、第 1項の報告及びこれに関連する報告が承認条件等に
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よる製造販売後臨床試験等の成績に関するものであって、その成

績からみて問題がなく、承認条件等を解除することが適当と判断

する場合には、意見を付して厚生労働省に通知する。 

4 機構は、前項に規定する場合においては、使用成績評価に係る

調査期間満了の前であっても、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの

規定により、基準適合性調査に準ずる調査を行う。 

 

 

（準用） 

第 84 条 使用成績評価に係る申請書及び添付資料の整備等使用成

績評価に係る専門協議・面接審査会の運営については、第 69 条

及び第 70 条の規定を準用する。 

 

 

 

第 3 款 医療機器の基準適合性調査 

 

（業務の内容） 

第 85 条 機構は、基準適合性調査に係る調査申請書に基づき、承

認申請資料について、書面又は実地により基準適合性調査を実施

する。 

2 機構は、申請者から資料の送付を受け、又は申請者を訪問し、

次により書面による基準適合性調査を行う。 

(1) 申請者に対し、承認申請資料及びそれらの根拠資料等の調査

に必要な資料の提出を求めること。 

(2) 申請者が提出した資料について、医療機器ＧＬＰ又は医療機

器ＧＣＰに基づいて、倫理的及び科学的に適切に実施されてい

るか、また、承認申請資料が申請資料の信頼性の基準（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

行規則第 114 条の 22）に従って、試験結果に基づいて適切かつ

正確に作成されているかについて調査を行い、申請者に照会す

ること。 
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(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果を含む

調査終了の通知書を作成し、申請者に速やかに送付すること。

なお、通知書の作成等に当たっては、必要に応じ、専門委員の

意見を聴くことができる。 

3 機構は、医療機器ＧＣＰに関する実地調査が必要であると認め

る場合は、次により実地調査を行う。 

(1) 申請者（申請者と治験依頼者が異なる場合には、申請者及び

治験依頼者。次号及び第 4号において同じ。）又は自ら治験を

実施する者に対し、調査に必要な申請資料に係る関係資料の提

出を求めること。 

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者又は自ら治験を実施

する者に照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委

員の同行を求めることができる。 

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。 

(4) 調査結果通知書を作成し、申請者又は自ら治験を実施する者

及び当該治験の依頼を受けた医療機関に速やかに送付するこ

と。 

4 機構は、医療機器の安全性に関する非臨床試験（急性全身毒性

試験、亜急性毒性試験、発がん性試験、埋植試験及び細胞毒性試

験等をいう。以下本節において同じ。）が第 88 条に規定する医

療機器ＧＬＰ適合確認書の交付を受けた試験施設で実施されて

いないとき（次条の規定により医療機器ＧＬＰへの適合性に関す

る調査（以下本節において「ＧＬＰ適合性調査」という。）を行

わない場合を除く。）は、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第 114 条の 37 第 2 項に

基づく医療機器ＧＬＰに係る調査の申請を受け、次により実地調

査を行う。 

(1) 申請者に対し、調査に必要な承認申請資料に係る関係資料の

提出を求めること。 

(2) 試験施設について実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に
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照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行

を求めることができる。 

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。 

(4) 調査結果通知書を作成し、速やかに申請者に通知すること。

5 機構は、基準適合性調査の過程において、基準適合性に関する

重大な問題が見出された場合には、厚生労働省にその内容を通知

する。 

6 機構は、基準適合性調査に係る調査結果等を厚生労働大臣に通

知する必要がある場合には、第 65 条の規定に従い、審査等結果

通知書に添付して行う。 

 

 

（ＧＬＰ適合性調査が不要な場合） 

第 86 条 機構は、第 88 条第 1項に規定するＧＬＰ適合性調査の結

果、同条第 3項に規定する医療機器ＧＬＰの適合確認書を交付さ

れた試験施設におけるＧＬＰ適用試験等については、厚生労働省

の要請がある場合を除き、ＧＬＰ適合性調査は行わない。 

2 外国の試験施設が、当該外国政府機関又はこれに準ずる者から

医療機器ＧＬＰ又はこれと同等以上と認められる外国で定めら

れた基準に従って試験を実施していることを証する文書を交付

されている場合及び当該試験施設におけるＧＬＰ適用試験等で

あって、一定の条件を満たす場合は、前項の規定を準用する。 

 

 

（準用）  

第 87 条 基準適合性調査に係る承認申請書等の整備等及び手数料

の収納については、第 69 条及び第 74 条の規定を準用する。 

 

 

（施設に係るＧＬＰ適合性調査）  
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第 88 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、承

認申請前であっても、非臨床試験実施施設の設置者の申請によ

り、当該施設で実施する非臨床試験のＧＬＰ適合性調査を実施す

る。  

2 調査の実施に当たっては、第 85 条第 4項の規定を準用する。 

3 機構は、ＧＬＰ適合性調査を実施した非臨床試験が医療機器Ｇ

ＬＰに適合していると認める場合には、当該非臨床試験の実施施

設の設置者に対して、医療機器ＧＬＰ適合確認書を交付する。 

4 機構は、第 1項に規定する調査に係る申請書に不備が認められ

た場合には、申請者に申請書の整備を求めることができる。 

 

 

（手数料の徴収）  

第 89 条 機構は、前条第 1項に規定する調査の実施に当たっては、

別に定める額の手数料を徴収する。 

 

 

 

第 4 款 医療機器及び体外診断用医薬品の使用成績評価

資料適合性調査 

 

（業務の内容） 

第 90 条 機構は、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第23条の 2の 10第 1項において準用する

同法第 23 条の 2の 7の規定により、同法第 23 条の 2の 9第 5項

後段（同法第 23 条の 2の 19 において準用する場合を含む。）に

規定する調査（以下この款において「使用成績評価資料適合性調

査」という。）を行う。 

 

 

（準用） 

第 91 条 医療機器の使用成績評価資料適合性調査については、前
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款の規定を準用する。この場合において第 85 条第 2項第 2号中

「申請資料の信頼性の基準（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第 114 条の 22）」と

あるのは「医療機器ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（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

施行規則第 114 条の 22）」と読み替えるものとする。 

2 体外診断用医薬品の使用成績評価資料適合性調査については、

第 69 条、第 85 条第 1項、第 2項及び第 5項並びに第 88 条の規

定を準用する。この場合において、第 85 条第 2項第 2号中「申

請者が提出した資料について、医療機器ＧＬＰ又は医療機器ＧＣ

Ｐに基づいて、倫理的及び科学的に適切に実施されているか、ま

た承認申請資料」とあるのは「申請者が提出した資料」と読み替

えるものとする。 

 

 

（手数料の収納） 

第 92 条 機構は、使用成績評価資料適合性調査の実施に当たって

は、別に定めるところにより手数料令第 33 条第 13 項に規定する

手数料を収納する。 

 

 

 

第 5 款 ＱＭＳ適合性調査 

 

（ＱＭＳ適合性調査業務の内容） 

第 93 条 機構は、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第 23 条の 2の 7第 1項（同法第 23 条の 2

の 17 第 5 項において準用する場合を含む。）及び同法第 80 条第

4項で読み替えて準用する同法第 13 条の 2第 1項の規定により、

同法第 23条の 2の 5第 6項及び同法第 80条第 2項に規定する調

査（以下「ＱＭＳ適合性調査」という。）を行う。 

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数
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の担当者による書面又は実地による調査を行う。 

3 機構は、調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に

関する資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性につ

いて書面調査を行う。なお、書面調査において、実地調査による

確認が必要と判断された場合には、次項の規定による。 

4 機構は、次により実地調査を行う。 

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで

きる。 

(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。 

5 機構は、書面又は実地による調査の結果を踏まえ、調査結果通

知書を作成し、厚生労働大臣及び製造販売業許可権者である都道

府県知事に通知する。なお、調査結果の適合性評価の判断に当

たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができる。 

6 ＱＭＳ適合性調査の調査申請書及び添付資料の受理について

は、第 60 条の規定を準用する。 

 

 

（基準適合証の交付等） 

第 94 条 機構は、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第 23 条の 2の 7第１項の規定により、同

法第 23 条の 2の 6第 1項に規定する基準適合証及び医薬品、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

則第 114 条の 33 第 2 項に規定する追加的調査結果証明書の交付

並びに同法第 23 条の 2の 7第 3項に規定する基準適合証の返還

の受付を行う。 

 

 

（手数料の収納） 

第 95 条 機構は、ＱＭＳ適合性調査の実施に当たっては、別に定
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めるところにより手数料令第33条第5項から第11項までに規定

する手数料を収納する。 

 

 

 

第 6 款 基準作成に係る調査等 

 

（基準作成に係る調査）  

第 96 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定により、厚

生労働省が次の各号に掲げる医療機器及び体外診断用医薬品に

係る基準（ガイドライン及び規格を含む。以下この条において同

じ。）を作成するための調査及び情報の整理等（以下この条にお

いて「調査等」という。）を行う。 

(1) 指定高度管理医療機器等に係る基準（平成 17 年厚生労働省

告示第 122 号に係る基準をいう。） 

(2) 医療機器規制当局会合（以下「ＩＭＤＲＦ」という。）、

国際標準化機構（以下「ＩＳＯ」という。）及び国際電気標

準会議（以下「ＩＥＣ」という。）等の基準作成のための国

際的な枠組みの下で作成する医療機器及び体外診断用医薬品

の品質、有効性、安全性、第三者認証等に係る基準 

2 機構は、厚生労働省と連携し、前項に規定する基準以外の基準

に係る調査等を行う。  

3 機構は、前 2項に規定する調査等に際し、専門委員から意見を

聴くとともに、必要に応じ、関係企業、関係業界団体等から意見

を聴く。 

4 機構は、第 1項及び第 2項に規定する調査等の結果について厚

生労働省に報告する。 

5 第 1 項及び第 2項に規定する調査等については、第 76 条第 2項

及び第 3項の規定を準用する。この場合において、同条第 2項中

「審査等結果通知書」とあるのは「機構の行った調査等」と読み

替えるものとする。 
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第 7 款 医療機器及び体外診断用医薬品の治験その他の

承認申請に必要な資料等に関する指導及び助言 

 

（業務の内容） 

第 97 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、医

療機器及び体外診断用医薬品の治験実施計画書その他の承認申

請に必要な資料等（以下この節において「資料等」という。）に

ついて、相談希望者と対面助言を行う。 

 

 

（対面助言の実施） 

第 98 条 機構は、相談希望者から対面助言申込書を受理するに当

たって、対面助言を行う日程及び必要な手数料の納付を確認す

る。 

2 機構は、対面助言を実施する前に、相談希望者に対し、必要な

対面助言資料の要求、疑義照会等を行うことができる。  

3 機構は、必要に応じ、専門委員に対面助言への出席を依頼する

ことができる。 

4 機構は、対面助言終了後、対面助言の記録を作成し相談者に伝

達する。なお、機構は、対面助言記録案を作成した後、対面助言

記録案について相談者との間で誤解がないかどうか確認を行う。

5 前項の規定にかかわらず、簡易な指導及び助言にあっては、相

談者が対面助言記録案を作成し、機構がその内容を確認すること

で、対面助言記録を作成したものとすることができる。 

 

 

（優先対面助言） 

第 99 条 機構は、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第 77 条の 2の規定により厚生労働大臣が

指定した希少疾病用医療機器、希少疾病用医薬品その他医療上特
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にその必要性が高いと認められる医療機器又は体外診断用医薬

品については、他の医療機器又は体外診断用医薬品に優先して対

面助言（以下この条において「優先対面助言」という。）を行う。

2 前項の厚生労働大臣が指定した希少疾病用医療機器、希少疾病

用医薬品以外の医療機器及び体外診断用医薬品については、優先

対面助言希望者から品目指定申請書の提出を受け、専門委員の意

見を聞いた上で、機構は、優先対面助言を行う前に優先対面助言

品目指定の可否について厚生労働省が定める基準に従って審査

を行う。 

3 機構は、優先対面助言品目指定の可否について、厚生労働省に

報告する。 

4 機構は、優先対面助言品目指定の可否を決定した場合には、当

該相談者に指定の可否を通知する。 

5 機構は、優先対面助言品目として指定した後、優先対面助言品

目に該当すると認められなくなった場合その他適切な理由があ

る場合には、優先対面助言品目の指定を取り消すことができる。

6 機構は、優先対面助言品目に指定された医療機器又は体外診断

用医薬品の基準適合性に関する対面助言の申込みを受けること

ができる。 

 

 

（手数料の徴収） 

第 100 条 機構は、対面相談の実施に当たって、別に定める額の手

数料を徴収する。 

 

 

 

第 8 款 登録認証機関関係業務 

 

（登録認証機関からの報告書の受理） 

第 101 条 機構は、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第 23 条の 5第 2項の規定に基づき、登録
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認証機関が同条第 1項の規定による認証その他について報告書

を提出したときは、これを受理する。 

2 機構は、前項の報告書を受理したときは、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第 120

条の規定に従い、厚生労働大臣にその旨を通知する。 

 

 

（登録認証機関の調査等） 

第 102 条 機構は、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第 23 条の 6第 2項の規定に基づき、同法

第23条の 2の 23第 1項に規定する指定高度管理医療機器等に係

る認証を行おうとする者からの申請が、同法第 23 条の 7第 1項

に規定する基準に適合しているかどうかについて、必要な調査を

行う。 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 23 条の 6第 4項の規定に基づき、登録認証機

関の更新に係る調査等を行う。 

 

 

（登録認証機関への助言及び指導） 

第 103 条 機構は、登録認証機関の円滑な業務の遂行に資するよ

う、必要に応じて助言及び指導を行う。 

 

 

 

第 9 款 その他の届出の受理等に関する業務 

 

（軽微変更届の受理等） 

第 104 条 機構は、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第 23 条の 2の 7第 4項の規定により、同

法第 23 条の 2の 5第 12 項に規定する軽微な変更について、その

届出を受理する際、書類の不備について確認する。 
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2 機構は、前項に規定する受理を行ったときは、厚生労働大臣に

その旨を通知する。 

 

 

（製造販売届の受理等） 

第 105 条 機構は、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第 23 条の 2の 13 の規定により、同条の医

療機器又は体外診断用医薬品に係る製造販売の届出を受理する

際、届出に係る書類の不備について確認する。 

2 機構は、前項に規定する受理を行ったときは、厚生労働大臣に

その旨を通知する。 

 

 

（外国製造業者の登録申請書に係る事務） 

第 106 条 機構は、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第 114 条の 15 の規定に基づき、

医療機器の外国製造業者の登録に係る申請書が提出されたとき

は、速やかに厚生労働大臣に提出する。 

 

 

 

第 4 節 再生医療等製品の審査等 

 

第 1款  再生医療等製品の審査 

 

第１目 業務の内容 

 

（審査及び調査の実施） 

第 107 条 機構は、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第 23 条の 27 第 1 項（同法第 23 条の 37 第

5 項及び第 6項において準用する場合を含む。以下同じ。）の規

定により、同法第 23 条の 25 第 1 項及び第 9項に規定する承認の
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ための審査（以下この節において「審査」という。）を行う。 

2 機構は、前項の審査において、申請された製品が医薬品、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第 23 条

の 26 第 1 項に掲げる要件に該当する場合は、同項の条件及び期

限付承認のための審査を行う。 

3 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 23 条の 27 第 1 項の規定により、承認申請され

た再生医療等製品について、同法第 23 条の 25 第 5 項前段（同条

第 9項において準用する場合を含む。）に規定する調査のうち、

既に製造販売の承認を与えられている品目との構成細胞、導入遺

伝子、構造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同一

性に関する調査（以下この節において「同一性調査」という。）

を行う。 

4 機構は、承認申請された再生医療等製品について、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第 23

条の 27 第 1 項の規定により、同法第 23 条の 25 第 5 項後段に規

定する調査（以下この節において「基準適合性調査」という。）

を行う。 

5 機構が、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第23条の26第 5項の規定による条件及び期限を

付した承認の期限内に改めて同法第23条の25第 1項の申請を受

理した場合は、第 1項の規定を準用する。 

 

 

（承認申請書等の受理） 

第 108 条 機構は、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第 23 条の 25 第 11 項の規定により、同条

第 3項に規定する申請書、同条第 5項に規定する調査に係る申請

書（以下この節において「承認申請書等」という。）を受理する

際、承認申請書等及び添付資料の形式について審査を行い、書類

の不備、手数料の納付等について確認する。 

2 機構は、前項の確認の結果、承認申請書等及び添付資料に不備
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が認められた場合は、申請者に連絡し、その整備を求める。 

3 機構は、第 1項に規定する受理を行った場合は、承認申請書等

及び添付資料の正本（副本があるときはこれを含む。）を、当該

申請に係る審査が終了するまでの間保管する。 

 

 

 

第 2 目 再生医療等製品の審査 

 

 

（チーム審査の実施） 

第 109 条 機構は、再生医療等製品の審査の実施に当たり、承認申

請書等及び添付資料に基づき、チーム審査を行う必要があると認

める場合は、チーム審査を行う。 

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他審査に必要

な専門分野の担当者によって構成する。 

 

 

（審査専門協議等の実施） 

第 110 条 機構は、前条第 1項のチーム審査を行う場合において、

申請者に対する面談を行うとともに、各分野の専門家から意見を

聴くため、第 116 条第 1項第 1号に規定する審査専門協議（以下

この条において「審査専門協議Ⅰ」という。）その他必要な専門

協議を行う。 

2 機構は、審査専門協議Ⅰの結果、必要に応じ、面接審査会及び

再度、審査専門協議（以下この条において「審査専門協議Ⅱ」と

いう。）を実施し、申請者に第 113 条第 1項に規定する審査等結

果通知書の案等を通知する。ただし、審査における科学的な重要

事項のうち争点となっている事項が存在しない場合であって機

構及び申請者の双方が第116条第1項第3号に規定する面接審査

会及び審査専門協議Ⅱを開催する必要性を認めない場合はこの

限りでない。 
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3 機構は、前 2項の審査の各段階において、照会事項や問題点を

まとめ、申請者に伝達し、その回答を審査する。 

 

 

（チーム審査を行わない場合の審査の実施） 

第 111条 第 109条第1項のチーム審査を行わない品目の審査につ

いては、必要に応じ、前条の規定を準用する。 

 

 

（基準適合性調査の結果の通知等） 

第 112 条 機構は、再生医療等製品に係る基準適合性調査のうち、

書面による調査を実施したときは、遅滞なく、調査結果を含む調

査終了の通知書を作成し、申請者に送付する。 

2 機構は、再生医療等製品に係る再生医療等製品ＧＬＰ（再生医

療等製品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省

令（平成 26 年厚生労働省令第○号）をいう。以下同じ。）に関

する実地調査を実施したときは、遅滞なく、申請者に調査結果を

通知する。 

3 機構は、再生医療等製品に係る再生医療等製品ＧＣＰ（再生医

療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成 26 年厚生

労働省令第○号）をいう。以下同じ。）に関する実地調査を実施

したときは、遅滞なく、申請者、治験依頼者、自ら治験を実施す

る者及び調査の対象となった治験実施医療機関に調査結果を通

知する。 

4 機構は、再生医療等製品に係る再生医療等製品ＧＰＳＰ（再生

医療等製品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する

省令（平成○年厚生労働省令第○号）をいう。以下同じ。）に関

する実地調査を実施したときは、遅滞なく、申請者、治験依頼者、

自ら治験を実施する者及び調査の対象となった治験実施医療機

関に調査結果を通知する。 

5 機構は、前 4項の調査の結果、基準適合性に関する重大な問題

が見出された場合には、厚生労働省に通知する。 
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6 承認に、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第23条の26第 1項に規定する条件が付された場

合において、同条第 5項の規定による条件及び期限を付した承認

の期限内に改めて第23条の25第 1項の申請を受理した場合の基

準適合性調査結果の通知等については、前 5項の規定を準用す

る。 

 

 

（審査等結果の通知） 

第 113 条 機構は、再生医療等製品の審査を終了したときは、遅滞

なく、審査の結果（申請者との面談、申請者に対する照会事項と

回答、一般的名称、専門協議等を含む。）及び基準適合性調査の

結果等について審査等結果通知書（審査報告書を作成した場合は

これを含み、必要に応じ各種調査結果通知書等を添付する。以下

この節において同じ。）を作成する。 

2 機構は、審査等結果通知書を承認申請書等及び添付資料の正本

とともに、厚生労働大臣に通知する。 

3 機構は、審査の結果、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第23条の26第 1項に規定する条件

及び期限の設定、指定再生医療等製品の指定、再審査期間の設定

等厚生労働省において対応することが適当と考えられる事項が

ある場合は、特記事項として審査等結果通知書に明記する。 

 

 

（同一性調査の実施） 

第 114 条 機構は、同一性調査において疑義がある場合は、申請者

に対して照会を行うことができる。ただし、審査とともに同一性

調査を行う場合であって、申請者に照会を行う場合には、併せて

照会を行うことができる。 

2 機構は、前項の照会の結果、承認申請書等に不備が認められた

場合には、申請者にその整備を求めることができる。ただし、審

査とともに同一性調査を行う場合であって、申請者に承認申請書
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等の整備を求める場合には、併せて整備を求めることができる。

3 機構は、前 2項の結果を踏まえ、同一性調査結果報告書を作成

する。 

 

 

 

第 3 目 審査に関するその他の事項 

 

（承認申請書等の整備等） 

第 115 条 機構は、前目に規定する審査の各段階において承認申請

書等又は添付資料に不備等があると認めた場合は、申請者に連絡

し、その整備を求めるなど適切な指示を行うことができる。 

2 機構は、再生医療等製品に係る審査につき必要があると認める

場合には、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第 137 条の 23 第 5 項に規定する見本品

その他の資料の提出を申請者に求めることができる。 

 

 

（専門協議・面接審査会の運営） 

第 116 条 機構は、専門委員から、次の区分に応じ専門協議及び面

接審査会の委員を選任する。 

(1) 審査専門協議 審査における科学的な重要事項について、

専門委員から意見を聴くために実施する協議 

(2) 添加物専門協議 新添加物を含有する申請に際し、必要に

応じ新添加物の品質及び安全性等について専門委員から意見

を聴くために実施する協議 

(3) 面接審査会 審査における科学的な重要事項のうち、争点

となっている事項について、申請者（申請者が指名する医学等

の専門家を含む。）、専門委員、チーム審査の担当者及び信頼

性調査の担当者間で意見交換を行うために実施する審査会 

2 機構は、前項に規定する専門協議を開催する場合には、必要に

応じ、あらかじめ厚生労働省に通知し、同省の職員の出席を求め
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ることができる。 

 

 

（優先審査） 

第 117 条 機構は、厚生労働大臣より、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第23条の25第 1項又は

第 9項の承認の申請に係る再生医療等製品が、同法第 23 条の 26

第 7 項に規定する希少疾病用再生医療等製品その他医療上特に

その必要性が高いと認められるものに該当する旨の通知を受け

た場合は、他の再生医療等製品の審査に優先して審査を行う。 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第23条の 25第 1項又は第9項の承認の申請に係

る再生医療等製品につき、その申請者が同法第 23 条の 25 第 7 項

の規定（ただし、希少疾病用再生医療等製品を除く。）により他

の再生医療等製品の審査に優先して行うことを希望した場合は、

その該当性に関する意見を厚生労働大臣に通知する。 

3 機構は、前項の通知を行うに当たり、厚生労働大臣の定めると

ころに従い、専門委員から意見を聴く。 

 

 

（迅速審査等） 

第 118 条 機構は、厚生労働省より迅速に調査及び審査を行うよう

要請を受けた調査及び審査については、迅速にこれを行う。 

 

 

（再生医療等製品の承認条件の報告の受理等） 

第 119 条 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第23条の26第 1項の規定により承認に条件が付さ

れた場合において、機構が同条第 3項に規定する調査に係る報告

を受理したときは、厚生労働省に通知する。 

2 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

る法律第 79 条の規定により、同法第 23 条の 25 第 1 項に規定す
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る承認に条件が付された場合において、機構が、当該条件に基づ

く試験成績等に係る報告を受理したときは、厚生労働省に通知す

る。 

3 前 2 項の報告は、審査等部門及び安全対策部門が連携して評価

を行う。 

4 機構は、第 1項及び第 2項の報告が、その成績からみて問題が

なく、承認条件等を変更することが適当と判断する場合には、意

見を付して厚生労働省に通知する。 

5 機構は、前項に規定する場合においては、機構法第 15 条第 1項

第 5号への規定により、基準適合性調査に準ずる調査を行う。 

 

 

（手数料の収納等） 

第 120 条 機構は、別に定めるところにより手数料令第 35 条第 1

項に規定する手数料を収納する。 

2 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号への規定による業務につい

ては、前項に規定する手数料の他に、別に定める額の手数料を徴

収する。 

 

 

（審査等部門と安全対策部門との連携） 

第 121 条 機構の審査等部門と安全対策部門は、相互に連携し、再

生医療等製品に関する品質、有効性及び安全性に係る情報の共有

に努め、共有した情報について、再生医療等製品の審査等業務及

び安全対策業務に活用するよう努める。 

 

 

（厚生労働省との連携） 

第 122 条 機構は、再生医療等製品の審査等結果通知書を厚生労働

省に通知する前に、厚生労働省に、条件及び期限付承認の取扱い、

指定再生医療等製品の指定その他審査に関する事項についての

行政上の取扱いについて相談することができる。 
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2 機構は、厚生労働省からの要請に基づき、薬事・食品衛生審議

会において、審査等結果通知書について説明し、その質疑に答え

る。 

3 機構は、前項に規定するもののほか、この款に規定する業務に

関し、厚生労働省からの要請に基づき、資料の作成・搬入その他

薬事・食品衛生審議会の運営に協力する。 

 

 

（審査報告書等の公表） 

第 123 条 機構は、厚生労働大臣が承認した再生医療等製品につい

て、審査報告書等を承認後速やかに公表する。 

2 機構は、前項に規定する公表に当たっては、申請企業の知的財

産に関する情報を保護する。ただし、これらについて保健衛生上

の観点から公表の必要性がある場合には、その限りではない。 

3 審査報告書等の公表については、前 2項に規定するもののほか、

医薬食品局の保有する情報公開に係る事務処理の手引きについ

て（平成 19 年 3 月 30 日薬食発第 0330022 号厚生労働省医薬食品

局長通知）による。 

 

 

 

第 2款  再審査 

 

第 1 目 業務の内容 

 

（再審査の実施） 

第 124 条 機構は、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第 23 条の 30 第 1 項（同法第 23 条の 39 に

おいて準用する場合を含む。）の規定により、再生医療等製品の

再審査に係る確認（以下「再審査」という。）を行う。 

2 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

る法律第 23 条の 29 第 4 項に規定する申請書及び資料（以下この
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款において「再審査に係る申請書及び添付資料」という。）の受

理については、第 108 条の規定を準用する。 

 

 

 

第 2 目 再生医療等製品の再審査 

 

（チームによる再審査） 

第 125 条 機構は、再生医療等製品の再審査を行うに際し、再審査

に係る申請書及び添付資料に基づき、複数の担当者による再審査

を行う必要があると認める場合、チームによる再審査を行う。 

2 前項のチームは、品質、非臨床、臨床、統計その他必要な専門

分野の担当者によって構成する。 

 

 

（再審査の実施） 

第 126 条 チームによる再審査については、第 110 条の規定を準用

する。なお、同条に規定する面談、審査専門協議及び面接審査会

に相当する会合は、必要に応じ開催する。 

2 チームによる再審査を行わない場合については、必要に応じて、

第 110 条の規定を準用する。 

 

 

（基準適合性調査結果の通知） 

第 127 条 再審査に係る基準適合性調査結果の通知等については、

第 112 条の規定を準用する。この場合において同条第 3項中「再

生医療等製品に係る再生医療等製品ＧＣＰ（再生医療等製品の臨

床試験の実施の基準に関する省令（平成 26 年厚生労働省令第○

号）をいう。以下同じ。）に関する実地調査を実施したときは」

とあるのは、「再生医療等製品ＧＰＳＰ（再生医療等製品の製造

販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 26 年厚

生労働省令第○号をいう。以下同じ。）に関する調査のうち、再
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生医療等製品ＧＣＰを準用する製造販売後臨床試験に関して、医

療機関に対し調査を実施した場合には」と、同条第 4項中「再生

医療等製品ＧＰＳＰ（再生医療等製品の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令（平成○年厚生労働省令第○号）を

いう。以下同じ。）」とあるのは「再生医療等製品ＧＰＳＰ」と読

み替えるものとする。 

 

 

（再審査の審査等結果の通知） 

第 128 条 再審査に係る確認等の結果の通知については、第 113 条

第 1項及び第 2項の規定を準用する。 

 

 

第 3 目 再審査に関するその他の事項 

 

（再審査期間中の再生医療等製品の使用の成績等に関する調査

の報告の受理等） 

第 129 条 機構は、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第 23 条の 30 第 2 項の規定により、同法第

23 条の 29 第 6項の規定による再生医療等製品の報告を受理した

ときは、厚生労働省に通知する。 

2 前項の報告については、審査等部門及び安全対策部門が連携し

て評価を行う。 

3 機構は、第 1項の報告が承認条件等による製造販売後臨床試験

等の成績に関するものであって、その成績からみて問題がなく、

承認条件等を変更することが適当と判断する場合には、意見を付

して厚生労働省に通知する。 

4 機構は、前項に規定する場合においては、再審査期間満了の前

であっても、機構法第 15 条第 1項第 5号への規定により、基準

適合性調査に準ずる調査を行う。 
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（再生医療等製品の安全性定期報告の受理等） 

第 130 条 機構が、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第 23 条の 30 第 2 項の規定により、再生医

療等製品に係る報告を受理したときは、前条の規定を準用する。

 

 

（準用） 

第 131 条 再審査に係る申請書及び添付資料の整備等、再審査に係

る専門協議、面接審査会の運営及び手数料の収納等については、

第 110 条、第 115 条及び第 120 条の規定を準用する。 

 

 

 

第 3 款 再評価 

 

（業務の内容） 

第 132 条 機構は、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第23条の32第 1項において準用する同法

第 23 条の 27 の規定により、同法第 23 条の 31 第 2 項に規定する

再評価に係る確認を行う。 

2 前項に規定する再評価に係る申請書及び添付資料の受理につい

ては、第 108 条の規定を準用する。 

3 再評価については、第 115 条、第 116 条及び第 125 条から第 128

条までの規定を準用する。 

 

 

 

第 4 款 基準適合性調査 

 

（業務の内容） 

第 133 条 機構は、基準適合性調査に係る調査申請書に基づき、承

認申請資料について、書面又は実地により基準適合性調査を実施
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する。 

2 機構は、申請者から資料の送付を受け、又は申請者を訪問し、

次により書面による基準適合性調査を行う。 

(1) 申請者に対し、承認申請資料及びそれらの根拠資料等の調査

に必要な資料の提出を求めること。 

(2) 申請者が提出した資料について、再生医療等製品ＧＬＰ又は

再生医療等製品ＧＣＰに基づいて、倫理的及び科学的に適切に

実施されているか、また、承認申請資料が申請資料の信頼性の

基準（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第 137 条の 25）に従って、試験結果に基

づいて適切かつ正確に作成されているかについて調査を行い、

申請者に照会すること。 

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果を含む

調査終了の通知書を作成し、申請者に速やかに送付すること。

なお、通知書の作成等に当たっては、必要に応じ、専門委員の

意見を聴くことができる。 

3 機構は、再生医療等製品ＧＣＰに関する実地調査が必要である

と認める場合は、次により実地調査を行う。 

(1) 申請者（申請者と治験依頼者が異なる場合には、申請者及び

治験依頼者。次号及び第 4号において同じ。）又は自ら治験を

実施する者に対し、調査に必要な申請資料に係る関係資料の提

出を求めること。 

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者又は自ら治験を実施

する者に照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委

員の同行を求めることができる。 

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。 

(4) 調査結果通知書を作成し、申請者又は自ら治験を実施する者

及び当該治験の依頼を受けた医療機関に速やかに送付するこ

と。 

4 機構は、再生医療等製品の安全性に関する非臨床試験（単回投
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与毒性試験、反復投与毒性試験、亜急性毒性試験等をいう。以下

本節において同じ。）が第 136 条に規定する再生医療等製品ＧＬ

Ｐ適合確認書の交付を受けた試験施設で実施されていないとき

（次条の規定により再生医療等製品ＧＬＰへの適合性に関する

調査（以下本節において「ＧＬＰ適合性調査」という。）を行わ

ない場合を除く。）は、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第 137 条の 36 第 2 項に基

づく再生医療等製品ＧＬＰに係る調査の申請を受け、次により実

地調査を行う。 

(1) 申請者に対し、調査に必要な承認申請資料に係る関係資料の

提出を求めること。  

(2) 試験施設について実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に

照会すること。なお、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行

を求めることができる。  

(3) 調査結果及び照会への回答の内容を踏まえ、調査結果報告書

を作成すること。なお、作成に当たっては、必要に応じ、専門

委員の意見を聴くことができる。 

(4) 調査結果通知書を作成し、速やかに申請者に通知すること。

5 機構は、基準適合性調査の過程において、基準適合性に関する

重大な問題が見出された場合には、厚生労働省にその内容を通知

する。  

6 機構は、基準適合性調査に係る調査結果等を厚生労働大臣に通

知する必要がある場合には、第 113 条の規定に従い、審査等結果

通知書に添付して行う。  

7 承認に、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第23条の26第 1項に規定する条件が付された場

合において、同条第 5項の規定による条件及び期限を付した承認

の期限内に改めて第23条の25第 1項の承認申請書に添付した資

料の適合性調査を実施する場合については、前項の規定を準用す

る。この場合において第 133 条第 2項第 2号中「又は再生医療等

製品ＧＣＰ」とあるのは「、再生医療等製品ＧＣＰ又は再生医療

等製品ＧＰＳＰ」と、「申請資料の信頼性の基準（医薬品、医療
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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

第 137 条の 25）」とあるのは「再生医療等製品ＧＰＳＰ及び申

請資料の信頼性の基準（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第 137 条の 25）」と、同

項第 3号中「再生医療等製品ＧＣＰ」とあるのは「再生医療等製

品ＧＣＰ及び再生医療等製品ＧＰＳＰ」と読み替えるものとす

る。 

 

 

（ＧＬＰ適合性調査が不要な場合）  

第 134 条 機構は、第 136 条第 1項に規定するＧＬＰ適合性調査の

結果、同条第 3項に規定する再生医療等製品ＧＬＰの適合確認書

を交付された試験施設におけるＧＬＰ適用試験等については、厚

生労働省の要請がある場合を除き、ＧＬＰ適合性調査は行わな

い。 

2 外国の試験施設が、当該外国政府機関又はこれに準ずる者から

再生医療等製品ＧＬＰ又はこれと同等以上と認められる外国で

定められた基準に従って試験を実施していることを証する文書

を交付されている場合及び当該試験施設におけるＧＬＰ適用試

験等であって、一定の条件を満たす場合は、前項の規定を準用す

る。  

 

 

（準用） 

第 135 条 基準適合性調査に係る承認申請書等の整備等及び手数

料の収納については、第 115 条及び第 120 条の規定を準用する。

 

 

（施設に係るＧＬＰ適合性調査） 

第 136 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、

承認申請前であっても、非臨床試験実施施設の設置者の申請によ

り、当該施設で実施する非臨床試験のＧＬＰ適合性調査を実施す
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る。 

2 調査の実施に当たっては、第 133 条第 4項の規定を準用する。 

3 機構は、ＧＬＰ適合性調査を実施した非臨床試験が再生医療等

製品ＧＬＰに適合していると認める場合には、当該非臨床試験の

実施施設の設置者に対して、再生医療等製品ＧＬＰ適合確認書を

交付する。  

4 機構は、第 1項に規定する調査に係る申請書に不備が認められ

た場合には、申請者に申請書の整備を求めることができる。 

 

 

（手数料の徴収） 

第137条 機構は、前条第1項に規定する調査の実施に当たっては、

別に定める額の手数料を徴収する。 

 

 

 

第 5 款 再審査申請資料適合性調査 

 

（業務の内容） 

第 138 条 機構は、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第23条の30第 1項において準用する同法

第 23 条の 27 の規定により、同法第 23 条の 29 第 5 項後段（同法

第 23 条の 39 において準用する場合を含む。）に規定する調査（以

下この款において「再審査申請資料適合性調査」という。）を行

う。 

 

 

（準用） 

第 139 条 再審査申請資料適合性調査については、前款の規定を準

用する。この場合において第 133 条第 2項第 2号中「申請資料の

信頼性の基準（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第 137 条の 25）」とあるのは「再
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生医療等製品ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（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

則第 137 条の 25）」と読み替えるものとする。 

 

 

 

（手数料の収納） 

第 140 条 機構は、再審査申請資料適合性調査の実施に当たって

は、別に定めるところにより手数料令第 35 条第 10 項に規定する

手数料を収納する。 

 

 

 

第 6 款 再評価申請資料適合性調査  

 

（業務の内容） 

第 141 条 機構は、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第23条の32第 1項において準用する同法

第 23 条の 27 の規定により、同法第 23 条の 31 第 5 項後段（同法

第 23 条の 39 において準用する場合を含む。）に規定する調査（以

下この款において「再評価申請資料適合性調査」という。）を行

う。  

 

 

（準用） 

第 142 条 再評価申請資料適合性調査の実施については、第 4款の

規定を準用する。この場合において第 133 条第 2項第 2号中「申

請資料の信頼性の基準（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第 137 条の 25）」とある

のは、「再生医療等製品ＧＰＳＰ及び申請資料の信頼性の基準（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

律施行規則第 137 条の 25）」と読み替えるものとする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



68 

 

 

 

第 7 款 許可・認定関連調査及びＧＣＴＰ適合性調査  

 

（許可・認定関連業務の内容）  

第 143 条 機構は、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第 23 条の 23 第 1 項（同法第 23 条の 24 第

3 項において準用する場合を含む。）の規定により、同法第 23

条の 22 第 5 項（同条第 7項において準用する場合を含む。）に

規定する書面又は実地による調査（以下この款において「許可・

認定関連調査」という。）を行う。 

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数

の担当者による調査を行う。  

3 機構は、次により書面調査を行う。 

(1) 調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する

資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性について

調査を行うこと。なお、書面調査において、実地調査による確

認が必要と判断された場合には、次項の規定による。 

(2) 調査結果通知書を作成し、製造業許可に係る報告については

地方厚生局長に、外国製造業者の認定に係る報告については厚

生労働大臣に通知すること。なお、調査結果通知書の作成に当

たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができる。

4 機構は、次により実地調査を行う。 

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで

きる。 

(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。 

(4) 書面調査及び実地調査の結果をあわせた調査結果通知書を

作成し、製造業許可に係る報告については地方厚生局長に、外
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国製造業者に係る報告については厚生労働大臣に通知するこ

と。なお、調査結果通知書の作成に当たっては、必要に応じ、

専門委員の意見を聴くことができる。 

5 許可・認定関連調査の調査申請書及び添付資料の受理について

は、第 108 条の規定を準用する。 

 

 

（ＧＣＴＰ適合性調査業務の内容） 

第 144 条 機構は、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第 23 条の 27 第 1 項（同法第 23 条の 37 第

5 項において準用する場合を含む。）及び同法第 80 条第 5項で

読み替えて準用する同法第 23 条の 23 第 1 項の規定により、同法

第 23 条の 25 第 6 項（同条第 9項において準用する場合を含む。）

及び同法第 80 条第 3項に規定する調査（以下「ＧＣＴＰ適合性

調査」という。）を行う。  

2 機構は、調査申請書及び添付資料に基づき、必要に応じ、複数

の担当者による調査を行う。 

3 機構は、次により書面調査を行う。 

(1) 調査申請書、添付資料及び機構が保有する当該施設に関する

資料に基づき、当該品目の製造に係る基準への適合性について

調査を行うこと。なお、書面調査において、実地調査による確

認が必要と判断された場合には、次項の規定による。 

(2) 調査結果通知書を作成し、厚生労働大臣（当該調査に係る品

目の承認権者が都道府県知事である場合にあっては、当該都道

府県知事。次項において同じ。）及び製造販売業許可権者であ

る都道府県知事に通知すること。なお、調査結果通知書の作成

に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができ

る。 

4 機構は、次により実地調査を行う。 

(1) 調査申請書等に基づき、申請者に調査日時を通知すること。

(2) 実地調査を実施し、必要に応じ、申請者に照会すること。な

お、必要に応じ、実地調査に専門委員の同行を求めることがで
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きる。 

(3) 申請者からの回答の結果を踏まえ、必要な場合には再度、実

地調査を行うこと。 

(4) 書面調査及び実地調査の結果を併せた調査結果通知書を作

成し、厚生労働大臣及び製造販売業許可権者である都道府県知

事に通知すること。なお、調査結果通知書の作成に当たっては、

必要に応じ、専門委員の意見を聴くことができる。  

5 ＧＣＴＰ適合性調査の調査申請書及び添付資料の受理について

は、第 108 条の規定を準用する。 

 

 

（手数料の収納） 

第 145 条 機構は、許可・認定関連調査の実施に当たっては、別に

定めるところにより手数料令第 34 条に規定する手数料を収納す

る。 

2 機構は、ＧＣＴＰ適合性調査の実施に当たっては、別に定める

ところにより手数料令第 35 条第 5項から第 8項までに規定する

手数料を収納する。 

 

 

 

第 8 款 基準作成に係る調査等 

 

（基準作成に係る調査） 

第 146 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定により、

厚生労働省が次の各号に掲げる再生医療等製品に係る基準（ガイ

ドライン及び規格を含む。以下この条において同じ。）を作成す

るための調査及び情報の整理等（以下この条において「調査等」

という。）を行う。 

(1) 生物由来原料基準（平成 15 年厚生労働省告示第 210 号） 

(2) ＩＣＨ及びＩＭＤＲＦ等の基準作成のための国際的な枠組

みの下で作成する再生医療等製品の品質、有効性、安全性に係
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る基準 

2 機構は、厚生労働省と連携し、前項各号に規定する基準以外の

基準に係る調査等を行う。  

3 機構は、前 2項に規定する調査等に際し、専門委員から意見を

聴くとともに、必要に応じ、関係企業、関係業界団体等から意見

を聴く。 

4 機構は、第 1項及び第 2項に規定する調査等の結果について厚

生労働省に報告する。 

5 第 1 項及び第 2項に規定する調査等については、第 122 条第 2

項及び第 3項の規定を準用する。この場合において、同条第 2項

中「審査等結果通知書」とあるのは「機構の行った調査等」と読

み替えるものとする。 

 

 

 

第 9 款 再生医療等製品の治験その他の承認申請に必要

な資料等に関する指導及び助言  

 

（業務の内容） 

第 147 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ロの規定により、

再生医療等製品の治験実施計画書その他の承認申請に必要な資

料等（以下「資料等」という。）について相談希望者と対面助言

を行う。 

 

 

（対面助言の実施） 

第 148 条 機構は、相談希望者から対面助言申込書を受理するに当

たって、対面助言を行う日程及び必要な手数料の納付を確認す

る。 

2 機構は、対面助言を実施する前に、相談希望者に対し、必要な

対面助言資料の要求、疑義照会等を行うことができる。 

3 機構は、必要に応じ、専門委員に対面助言への出席を依頼する
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ことができる。 

4 機構は、対面助言終了後、対面助言の記録を作成し相談者に伝

達する。なお、機構は、対面助言記録案を作成した後、対面助言

記録案について相談者との間で誤解がないかどうか確認を行う。

5 前項の規定にかかわらず、簡易な指導及び助言にあっては、相

談者が対面助言記録案を作成し、機構がその内容を確認すること

で、対面助言記録を作成したものとすることができる。 

 

 

（優先対面助言） 

第 149 条 機構は、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第 77 条の 2の規定により厚生労働大臣が

指定した希少疾病用再生医療等製品その他医療上特にその必要

性が高いと認められる再生医療等製品について、他の再生医療等

製品に優先して対面助言（以下この条において「優先対面助言」

という。）を行う。 

2 前項の厚生労働大臣が指定した希少疾病用再生医療等製品以外

の再生医療等製品については、優先対面助言希望者から品目指定

申請書の提出を受け、専門委員の意見を聞いた上で、機構は、優

先対面助言を行う前に優先対面助言品目指定の可否について厚

生労働省が定める基準に従って審査を行う。 

3 機構は、優先対面助言品目指定の可否について、厚生労働省に

報告する。 

4 機構は、優先対面助言品目指定の可否を決定した場合には、当

該相談者に指定の可否を通知する。 

5 機構は、優先対面助言品目として指定した後、優先対面助言品

目に該当すると認められなくなった場合その他適切な理由があ

る場合には、優先対面助言品目の指定を取り消すことができる。

6 機構は、優先対面助言品目に指定された再生医療等製品の基準

適合性に関する対面助言の申込みを受けることができる。 
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（手数料の徴収） 

第 150 条 機構は、対面相談の実施に当たって、別に定める額の手

数料を徴収する。 

 

 

 

第 10 款 その他の届出の受理等に関する業務 

 

（軽微変更届の受理等） 

第 151 条 機構は、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第 23 条の 27 第 4 項の規定により、同法第

23 条の 25 第 10 項に規定する軽微な変更について、その届出を

受理する際、書類の不備について確認する。 

2 機構は、前項に規定する受理を行ったときは、厚生労働大臣に

その旨を通知する。 

 

 

 

第 5 節 審査等業務に係るその他の事項 

 

（立入検査等） 

第 152 条 機構は、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第 69 条の 2第 1項の規定により、同法第

69 条第 1項若しくは第 5項又は同条第 4項の規定による立入検

査、質問及び収去（以下「立入検査等」という。）の対象者に対

する立入検査等を行い、その結果を厚生労働大臣に通知する。 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 69 条の 2第 2項の規定により、同条第 1項又

は第 4項の規定による立入検査等を行い、その結果を都道府県知

事に通知する。 

3 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 75 条の 2の 2第 4項の規定により、同条第 1

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 12 章 その他の審査等業務 

 

 

（新設←旧第 54 条から移動） 
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項第 3号の規定による立入検査等を行い、その結果を厚生労働大

臣に通知する。 

4 厚生労働省又は都道府県から機構に対し、調査の協力要請が

あったときは、機構は、厚生労働省又は都道府県の職員が行う調

査に随行するなど、必要な協力を行う。その場合、機構は、厚生

労働省又は都道府県の結果通知書作成に協力する。なお、調査結

果報告書の作成に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴

くことができる。 

 

 

（治験に係る立入検査等） 

第 153 条 機構は、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第 80 条の 5第 1項の規定により、治験実

施医療機関等に対し立入検査等を行い、その結果を厚生労働大臣

に通知する。 

2 厚生労働省から機構に対し、治験実施医療機関、動物実験施設

等に係る調査の協力要請があったときは、機構は、厚生労働省の

職員が行う調査に随行するなど必要な協力を行う。その場合、機

構は、厚生労働省の結果通知書作成に協力する。なお、結果通知

書作成に当たっては、必要に応じ、専門委員の意見を聴くことが

できる。 

 

 

（再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づく調査） 

第 154 条 機構は、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平

成 25 年法律第 85 号）第 38 条第 1項の規定に基づき、同法第 35

条第 1項の特定細胞加工物の製造の許可を受けようとする者に

ついて、同条第 5項の規定による細胞培養加工施設の構造設備の

書面調査又は実地調査を行う。 

2 機構は、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第 38 条第 1

項の規定に基づき、同法第 36 条第 1項の許可の更新を受けよう

とする者について、同条第 2項において準用する同法第 35 条第

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設←旧第 45 条から移動） 
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5 項の規定による細胞培養加工施設の構造設備の書面調査又は実

地調査を行う。 

3 機構は、前 2項の調査を行ったときは、遅滞なく厚生労働大臣

に通知する。 

4 機構が、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第 39 条第 1

項の認定を受けようとする者について、同条第 2項の規定に基づ

き、細胞培養加工施設の調査を行う場合においては、前 3項の規

定を準用する。 

5 機構が、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第 39 条第 2

項において準用された同法第 36 条第 1項の規定に基づく認定の

更新を受けようとする場合について、同条第 2項において準用さ

れた同法第 35 条第 2項から第 4項までの規定に基づき、細胞培

養加工施設の調査を行う場合においては、第 1項から第 3項まで

の規定を準用する。 

 

 

（手数料の収納） 

第 155 条 機構は、前条の調査について、再生医療等の安全性の確

保等に関する法律施行令（平成 26 年政令第○号）第 7条に規定

する手数料を収納する。 

 

 

（再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づく検査等） 

第 156 条 機構は、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第

50 条第 3項の規定に基づき、同法第 39 条第 1項の認定を受けた

者に対し、同法第 50 条第 1項第 2号の規定による当該認定に係

る検査又は質問を行う。 

2 機構は、前項の検査又は質問をしたときは、その結果を厚生労

働大臣に通知する。 

3 機構は、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第 53 条第 1

項の規定に基づく立入検査又は質問を行う。なお、同法第 38 条

第 1項の規定に基づき、同法第 35 条第 5項の調査を行う際に、
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同法第 53 条第 1項の規定に基づく立入検査を行う場合は、同法

第 44 条の遵守すべき事項について確認する。 

4 機構は、前項の立入検査又は質問をしたときは、その結果を厚

生労働大臣に通知する。 

 

 

（カルタヘナ法に基づく確認等）  

第 157 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号への規定により、

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保

に関する法律（平成 15 年法律第 97 号。以下「カルタヘナ法」と

いう。）第 4条第 1項に基づく承認及び同法第 13 条第 1項に基

づく確認に関する事前審査（以下「事前審査」という。）を行う。

 

 

 

 

 

 

2 機構は、事前審査に必要な資料等に関し、申請者に指導及び助

言を行う。 

3 機構は、事前審査を行うに当たり、必要に応じ、専門委員から

意見を聴く。  

4 機構は、事前審査を行うに当たり、必要に応じ、実地調査を行

う。  

5 機構は、事前審査を終了したときは、その結果を審査結果通知

書にまとめ、厚生労働省に通知する。  

6 事前審査については、第 27 条第 2項及び第 3項の規定を準用す

る。  

 

 

（カルタヘナ法に基づく立入検査等）  

第 158 条 機構は、機構法第 15 条第 2項第 2号の規定により、立

 

 

 

 

 

 

（カルタヘナ法に基づく確認等）  

第 60 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号への規定により、遺

伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に

関する法律（平成 15 年法律第 97 号。以下「カルタヘナ法」とい

う。）第 4条第 1項に基づく承認及び同法第 13 条第 1項に基づ

く確認、並びに遺伝子治療用医薬品の品質及び安全性の確保に関

する指針（平成 7年 11 月 15 日薬発第 1062 号薬務局長通知及び

平成 14 年 3 月 29 日医薬発第 0329004 号医薬局長通知）及びヒト

由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指

針（平成 12 年 12 月 26 日医薬発第 1314 号医薬安全局長通知）等

に対する製造確認に関する事前審査（以下「事前審査」という。）

を行うものとする。 

2 機構は、事前審査に必要な資料等に関し、申請者に指導及び助

言を行うものとする。 

3 機構は、事前審査を行うに当たり、専門委員から意見を聴くも

のとする。 

4 機構は、事前審査を行うに当たり、必要に応じ、実地調査を行

うものとする。 

5 機構は、事前審査を終了したときは、その結果を審査結果通知

書にまとめ、厚生労働省へ通知するものとする。 

6 事前調査については、第 27 条第 2項及び第 3項の規定を準用す

るものとする。  

 

 

（カルタヘナ法に基づく立入検査等）  

第 61 条 機構は、機構法第 15 条第 2項第 2号の規定により、立入
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入検査等を行う。 

2 前項に規定する立入検査等については、第 152 条第 2項の規定

を準用する。  

 

 

（証明確認調査） 

第 159 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定により、

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、体外診断用医薬品及び

再生医療等製品の輸出証明の確認調査に係る申請書及び添付書

類を受理したときは、確認調査を実施する。 

2 機構は、前条に規定する確認調査を終了したときは、遅滞なく、

厚生労働省にその結果を報告する。  

3 機構は、第 1項に規定する業務について、別に定める額の手数

料を徴収する。  

 

 

（原薬等登録原簿への登録） 

第 160 条 機構は、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第 80 条の 10 の規定により、原薬等（同法

第 14 条第 4項に規定する原薬等をいう。以下同じ。）を製造す

る者の登録申請に基づき、原薬等の品質等に関する事項を原薬等

登録原簿に登録し、当該原薬等を製造する者に対し登録証を発行

する。 

2 機構は、前項の規定による登録をしたときは、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第 80 条の

10 第 2 項において準用する同法第 80 条の 6第 3項の規定に基づ

き公示する。 

3 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 80 条の 10 第 4 項の規定により、厚生労働大臣

に登録等の通知を行う。  

 

 

検査等を行うものとする。 

2 前項に規定する立入検査等については、第 54 条第 2項の規定を

準用するものとする。  

 

 

（証明確認調査）  

第 62 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘの規定により、医

薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器及び体外診断薬の輸出証

明の確認調査に係る申請書及び添付書類を受理したときは、確認

調査を実施するものとする。 

2 機構は、前条に規定する確認調査を終了したときは、遅滞なく、

厚生労働省にその結果を報告するものとする。 

3 機構は、第 1項に規定する業務について、別に定める額の手数

料を徴収するものとする。  

 

 

（原薬等登録原簿への登録）  

第 63 条 機構は、薬事法第 16 条の規定により、原薬等（同法第

14 条第 4項に規定する「原薬等」をいう。以下同じ。）を製造

する者の登録申請に基づき、原薬等の品質等に関する事項を原薬

等登録原簿に登録し、当該原薬等を製造する者に対し登録証を発

行するものとする。 

 

2 機構は、前項の規定による登録をしたときは、薬事法第 16 条第

2項において準用する同法第 14 条の 11 第 3項の規定に基づき公

示するものとする。 

 

3 機構は、薬事法第 16 条第 4項の規定により、厚生労働大臣に登

録等の通知を行うものとする。  

 

 

 



78 

（事前評価）  

第 161 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号への規定により、

次号に掲げる事項を実施する。  

(1) 抗ＨＩＶ薬及び関連薬について承認申請前の事前評価  

 

 

(2) 再評価を実施する医薬品、医療機器及び再生医療等製品の指

定前の事前評価（品質再評価における予試験、薬効再評価にお

ける事前評価を含む。） 

(3) 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

する法律第 14 条第 7項に規定する希少疾病用医薬品、同法第

23条の2の5第9項に規定する希少疾病用医療機器及び同法第

23 条の 25 第 7 項に規定する希少疾病用再生医療等製品その他

の医療上特にその必要性が高いと認められるものに該当する

か否かの事前評価 

2 機構は、前項に規定する事前評価を終了したときは、遅滞なく、

厚生労働省にその結果を報告する。  

 

 

（照会への対応） 

第 162 条 機構は、承認申請を行った者が当該承認申請中の品目の

審査又は調査の進行状況について照会したときは、速やかに回答

する。  

 

 

（未承認薬等、未承認医療機器等への対応） 

第 163 条 機構は、厚生労働省が開催する「医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬検討会議」における未承認薬等の検討・開発

要請等について、支援及び協力を行う。 

2 機構は、厚生労働省が開催する「医療ニーズの高い医療機器等

の早期導入に関する検討会」における未承認医療機器等の開発要

請について、支援及び協力を行う。 

（事前評価） 

第 64 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号への規定により、次

号に掲げる事項を実施するものとする。  

(1) 抗ＨＩＶ薬及び関連薬について承認申請前の事前評価  

(2) 抗がん剤併用療法に関する厚生労働省における検討結果を

踏まえ、当該医薬品に係る承認申請前の事前評価  

(3) 第5章に規定する再評価を実施する医薬品及び医療機器の指

定前の事前評価（品質再評価における予試験、薬効再評価にお

ける事前評価を含む。）  

(4) 薬事法第 14 条第 7項に規定する希少疾病用医薬品、希少疾

病用医療機器その他の医療上特にその必要性が高いと認めら

れるものに該当するか否かの事前評価 

 

 

 

2 機構は、前項に規定する事前評価を終了したときは、遅滞なく、

厚生労働省にその結果を報告するものとする。  

 

 

 

（新設←旧第 100 条から移動） 

 

 

 

 

 

（新設） 
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（その他の審査等業務）  

第 164 条 機構は、前 4節に規定する医薬品、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（政省令を含む。以下こ

の条において同じ。）に係る業務の他、同法に規定する許可及び

承認の届出に係る業務を行う。  

 

 

第 3 章 安全対策業務 

 

第 1 節 添付文書等記載事項の届出の受付 

 

（添付文書等記載事項の届出の受付） 

第 165 条 機構は、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第 52 条の 3第 2項（同法第 64 条及び第

65 条の 5において準用する場合を含む。次項において同じ。）

の規定に基づく医薬品、医療機器及び再生医療等製品の添付文書

等記載事項の届出について、その受付を行う。 

2 機構は、前項の届出の受付を行った時は、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第 52 条の 3第

3項（同法第64条及び第65条の5において準用する場合を含む。）

の規定に基づき、速やかに厚生労働大臣にその旨を通知する。 

 

 

 

第 2 節 副作用等報告の受付及び情報の収集  

 

（報告の受付） 

第 166 条 機構は、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第68条の13第 3項の規定に基づく同法第

68 条の 10 第 1 項又は第 2項の規定による報告について、その受

 

 

（その他の審査等業務）  

第 65 条 機構は、第 2章から前章までに規定する薬事法（政省令

を含む。以下、この条において同じ。）に係る業務の他、薬事法

に規定する許可及び承認の届出に係る業務を行うものとする。  

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 13 章 副作用等報告の受付及び情報の収集  

 

（薬事法に基づく報告の受付）  

第 66 条 （第 1項…新設←旧第 2項から移動） 
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付を行う。 

2 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 68 条の 15 第 3 項の規定に基づく同法第 68 条

の 14 第 1 項に規定する再生医療等製品の製造販売業者又は外国

特例再生医療等製品承認取得者からの報告について、その受付を

行う。 

3 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第 68 条の 25 第 3 項の規定に基づく同法第 68 条

の 24 第 1 項に規定する生物由来製品の製造販売業者、外国特例

医薬品等承認取得者又は外国特例医療機器等承認取得者からの

報告について、その受付を行う。 

（削除→新第 1項へ移動） 

 

 

 

4 機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第80条の 4第 3項の規定に基づく同法第80条の

2第 6項に規定する治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した

者からの報告について、その受付を行う。その際、安全対策部門

の担当者及び審査等部門の担当者の両者により受付を行う。 

 

 

（予防接種法に基づく報告の受付） 

第 167 条 機構は、予防接種法（昭和 23 年法律第 68 号）第 14 条

第 3項の規定に基づく同法第 12 条第 1項に規定する病院若しく

は診療所の開設者又は医師からの報告について、その受付を行

う。 

 

 

（情報の収集）   

第 168 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハ及び第 6号イの

規定に基づき、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に

 

（新設） 

 

 

 

 

1 機構は、薬事法第 68 条の 11 第 3 項の規定に基づく同法第 68 条

の 8第 1項に規定する生物由来製品の製造販売業者又は外国特

例承認取得者からの報告について、その受付を行うものとする。 

 

 

2 機構は、薬事法第 77 条の 4の 5第 3項の規定に基づく薬事法第

77 条の 4の 2第 1項に規定する医薬品・医療機器等の製造販売

業者又は外国特例承認取得者（以下「製造販売業者等」という。）

からの報告について、その受付を行うものとする。 

3 機構は、薬事法第 80 条の 4第 3項の規定に基づく薬事法第 80

条の2第6項に規定する治験の依頼をした者又は自ら治験を実施

した者からの報告について、その受付を行うものとする。その際、

安全対策部門の担当者及び審査等部門の担当者の両者により受

付を行うものとする。 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

（情報の収集）   

第 67 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハ及び第 6号イの規

定に基づき、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関
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関する次の各号に掲げる情報を、安全対策部門において収集す

る。  

(1) 薬局開設者、病院、診療所又は医師、歯科医師、薬剤師その

他の医薬関係者の有する情報 

(2) 患者又は家族からの情報 

(3) 医薬品・医療機器等に係る医療安全に関する情報  

(4) 世界保健機関の提供する情報、ＩＣＨ及びＩＭＤＲＦに関す

る情報並びに外国の規制当局による保健衛生上の措置その他

海外における情報  

(5) 学会報告、文献報告その他研究報告  

(6) その他医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関す

る情報  

2 機構は、治験の対象とされる薬物等の品質、有効性及び安全性

に関する情報を審査等部門において収集する。  

 

 

 

第 3 節 情報の整理及び調査  

 

（情報の整理）  

第 169 条 機構は、第 166 条の規定に基づき受け付けた報告（同条

第 4項に係る報告を除く。）について、速やかにそのデータベー

スを作成しこれを管理する等、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第 68 条の 13 第 1 項、第 68

条の 15 第 1 項及び第 68 条の 25 第 1 項に規定する情報の整理を

行う。また、作成したデータベースは、厚生労働省も直ちに利用

できるシステムを用いる。 

2 機構は、第 167 条の規定に基づき受け付けた報告について、予

防接種法第 14 条第 1項に規定する情報の整理を行う。また、作

成したデータベースは、厚生労働省も直ちに利用できるシステム

を用いる。 

3 機構は、前条第 1項の規定に基づき収集した情報について、機

する次の各号に掲げる情報を、安全対策部門において収集するも

のとする。 

(1) 薬局開設者、病院、診療所又は医師、歯科医師、薬剤師その

他の医薬関係者の有する情報  

 

(2) 医薬品・医療機器等に係る医療安全に関する情報  

(3) 世界保健機関の提供する情報、ＩＣＨ及びＩＭＤＲＦに関す

る情報並びに外国の規制当局による保健衛生上の措置その他

海外における情報  

(4) 学会報告、文献報告その他研究報告  

(5) その他医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関す

る情報  

2 機構は、治験の対象とされる薬物等の品質、有効性及び安全性

に関する情報を審査等部門において収集するものとする。  

 

 

 

第 14 章 情報の整理及び調査  

 

（情報の整理）  

第 68 条 機構は、第 66 条の規定に基づき受け付けた報告（同条第

3項に係る報告を除く。）について、速やかにそのデータベース

を作成しこれを管理する等、薬事法第 68 条の 11 第 1 項及び第

77 条の 4の 5第 1項に規定する情報の整理を行うものとする。

また、作成したデータベースは、厚生労働省も直ちに利用できる

システムを用いるものとする。 

 

（新設） 

 

 

 

2 機構は、前条第 1項の規定に基づき収集した情報について、機
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構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、必要に応じ、第 1

項の規定に準じた情報の整理を行う。  

 

 

（整理結果の通知） 

第 170 条 機構は、前条第 1項の規定に基づき情報の整理を行った

ときは、その整理の結果を、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第 68 条の 13 第 4 項、第 68 条

の 15 第 4 項又は第 68 条の 25 第 4 項の規定に基づき、遅滞なく

厚生労働大臣に通知する。 

2 前項の規定は、前条第 3項の規定に基づく情報の整理について

準用する。  

 

 

（調査）  

第 171 条 機構は、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第 68 条の 13 第 2 項、第 68 条の 15 第 2

項及び第 68条の 25第 2項並びに予防接種法第 14条第 2項に規

定する調査を行う。  

 

 

（医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する調査）

第 172 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づく

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業

務として、以下の調査を行うものとし、必要に応じ、製造販売業

者又は外国特例承認取得者（以下「製造販売業者等」という。）、

製造販売業者等が指名する医学等の専門家及び専門委員から意

見聴取を行う。  

(1) 第 169 条の規定に基づく整理に際し、医薬品・医療機器等の

製造販売業者等による緊急な措置が必要と考えられる情報

（以下「緊急案件」という。）が含まれるか否かについての

調査 

構法第 15 条第 1項第 5号ハ及び第 6号イの規定に基づき、必要

に応じ、前項の規定に準じた情報の整理を行うものとする。  

 

 

（整理結果の通知）  

第 69 条 機構は、前条第 1項の規定に基づき情報の整理を行った

ときは、その整理の結果を薬事法第 68 条の 11 第 4 項又は同法第

77 条の 4の 5第 4項の規定に基づき、遅滞なく厚生労働大臣へ

通知するものとする。  

 

2 前項の規定は、前条第 2項の規定に基づき情報の整理について

準用するものとする。  

 

 

（薬事法等に基づく調査）  

第 70 条 機構は、薬事法第 68 条の 11 第 2 項及び第 77 条の 4の 5

第 2項並びに予防接種法第 14 条第 2項に規定する調査を行うも

のとする。  

 

 

 

（医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する調査） 

第 71 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づく医

薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務

として、以下の調査を行うものとし、必要に応じ、製造販売業者

等（製造販売業者等が指名する医学等の専門家を含む。）及び専

門委員から意見聴取を行うものとする。  

 

(1) 第 68 条の規定に基づく整理に際し、医薬品・医療機器等の

製造販売業者等による緊急な措置が必要と考えられる情報

（以下「緊急案件」という。）が含まれるか否かについての

調査 
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(2) 第 169 条の規定に基づき整理した情報（緊急案件その他厚生

労働省において調査する旨機構に連絡があった情報を除き、厚

生労働省より当該情報は緊急案件に該当しない旨連絡があっ

た情報を含む。）について、当該製造販売業者等による個別の

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上のための

具体的措置（以下「安全対策措置」という。）に関する調査  

(3) 疫学的調査方法に関する調査その他医薬品・医療機器等の品

質、有効性及び安全性に関する科学的水準の維持及び向上に資

するための必要な調査  

(4) その他医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関す

る調査  

2 機構は、第 169 条の規定に基づき整理された情報について、必

要に応じ、疫学調査その他の科学的な分析を行う。その場合、必

要に応じ、製造販売業者等、製造販売業者等が指名する医学等の

専門家及び専門委員から意見聴取を行う。  

 

 

（機構内部における連携） 

第 173 条 機構は、安全対策部門と救済部門が連携し、個人情報に

係る部分を除き、副作用救済給付及び感染救済給付の請求に係る

情報の共有に努め、共有した情報について、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第 68 条の 10 第

3 項の規定に基づき、情報の整理又は調査を行う。 

2 機構は、安全対策部門と審査等部門が連携し、承認前の医薬品・

医療機器等に関する品質、有効性及び安全性に係る情報の共有に

努め、共有した情報について、機構法第 15 条第 5号ハの規定に

基づき、承認後の医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性

の向上に関する必要な調査を行う。  

 

 

（安全対策措置案に関する検討）  

第 174条 第 169条の規定に基づく整理の結果及び第171条から前

(2) 第 68 条の規定に基づき整理した情報（緊急案件その他厚生

労働省において調査する旨機構に連絡があった情報を除き、厚

生労働省より当該情報は緊急案件に該当しない旨連絡があっ

た情報を含む。）について、当該製造販売業者等による個別医

薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上のための具

体的措置（以下「安全対策措置」という。）に関する調査  

(3) 疫学的調査方法に関する調査その他医薬品・医療機器等の品

質、有効性及び安全性に関する科学的水準の維持及び向上に資

するための必要な調査  

(4) その他医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関す

る調査 

2 機構は、第 68 条に基づき整理された情報について、必要に応じ、

疫学調査その他の科学的な分析を行う。その場合、必要に応じ、

製造販売業者等（製造販売業者等が指名する医学等の専門家を含

む。）及び専門委員から意見聴取を行うものとする。  

 

 

（機構内部における連携）  

第 72 条 機構は、安全対策部門と救済部門が連携し、個人情報に

係る部分を除き、副作用被害救済給付及び感染救済給付に係る情

報の共有に努め、共有した情報について、機構法第 15 条第 1項

第 5号ハの規定に基づき、医薬品・医療機器等の品質、有効性及

び安全性の向上に関する必要な調査を行うものとする。 

2 機構は、安全対策部門と審査等部門が連携し、承認前の医薬品・

医療機器等に関する品質、有効性及び安全性に係る情報の共有に

努め、共有した情報について、機構法第 15 条第 5号ハの規定に

基づき、承認後の医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性

の向上に関する必要な調査を行うものとする。  

 

 

（安全対策措置案に関する検討）  

第 73 条 第 68 条の規定に基づく整理の結果及び第 70 条から前条



84 

条までの規定に基づく調査の結果を踏まえ、機構は、機構法第

15 条第 1項第 5号ハの規定に基づく医薬品・医療機器等の品質、

有効性及び安全性の向上に関する業務として、当該製造販売業者

等が行うべき安全対策措置の案につき検討する。 

2 機構は、前項の検討に際して、製造販売業者等による安全対策

措置が必要と考えられる場合には、当該安全対策措置の案に関し

関係する製造販売業者等からの意見聴取の機会を設けるものと

し、その際、科学的知見に基づく議論のために必要な場合には、

製造販売業者等が指名する医学等の専門家を含め、関連する専門

家の同席を認める。  

 

 

（調査結果等の通知等） 

第 175 条 機構は、第 171 条の規定に基づき調査を行った場合、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

律第 68 条の 13 第 4 項、第 68 条の 15 第 4 項若しくは第 68 条の

25 第 4 項又は予防接種法第 14 条第 4項の規定に基づき、使用上

の注意の改訂等の措置案及びその根拠その他機構が実施した当

該調査の結果を遅滞なく厚生労働大臣に通知する。 

2 第 172 条から前条までの規定に基づき調査等を行った場合は、

前項の規定を準用する。 

3 機構は、第 172 条第 1項第 1号の調査等により緊急案件に係る

おそれがある情報を知った場合、前 2項の規定による他、厚生労

働省へ直ちにその旨を連絡する。  

 

 

（企業への指導・助言）  

第 176 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づく

医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業

務として、必要に応じ、当該製造販売業者等に対し指導及び助言

を行うことができる。  

2 前項の規定に基づく指導及び助言を行う場合、機構は、必要に

までの規定に基づく調査の結果を踏まえ、機構は、機構法第 15

条第 1項第 5号ハの規定に基づく医薬品・医療機器等の品質、有

効性及び安全性の向上に関する業務として、当該製造販売業者等

が行うべき安全対策措置の案につき検討するものとする。 

2 機構は、前項の検討に際して、製造販売業者等による安全対策

措置が必要と考えられる場合には、当該安全対策措置の案に関し

関係製造販売業者等からの意見聴取の機会を設けるものとし、そ

の際、科学的知見に基づく議論のために必要な場合には、製造販

売業者等が指名する医学等の専門家を含め、関連する専門家の同

席を認めるものとする。  

 

 

（調査結果等の通知）  

第 74 条 機構は、第 70 条の規定に基づき調査を行った場合、薬事

法第 68 条の 11 第 4 項若しくは第 77 条の 4の 5第 4項又は予防

接種法第 14 条第 3項の規定に基づき、使用上の注意の改訂等の

措置案及びその根拠その他機構が実施した当該調査の結果を遅

滞なく厚生労働省へ通知するものとする。  

 

2 第 71 条から前条までの規定に基づき調査等を行った場合、前項

の規定を準用するものとする。 

3 機構は、第 71 条第 1項第 1号の調査等により緊急案件に係るお

それがある情報を知った場合、前 2項の規定による他、厚生労働

省へ直ちにその旨を連絡するものとする。  

 

 

（企業への指導・助言）  

第 75 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づく医

薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上に関する業務

として、必要に応じ、当該製造販売業者等に対し指導及び助言を

行うことができる。 

2 前項の規定に基づく指導及び助言を行う場合、機構は、必要に
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応じ、専門委員から意見聴取を行い、厚生労働省と協議すること

ができる。  

3 機構は、前項に規定する指導及び助言を行った場合、前条第 1

項の規定に準じ厚生労働省へ通知する。  

 

 

（治験中副作用等報告に係る準用） 

第 177 条 第 166 条第 4項の規定については、第 169 条から前条ま

で（第 169 条第 2項及び第 173 条を除く。）の規定を準用する。

この場合において、「機構法第 15 条第 1項第 5号ハ」とあるの

は「機構法第 15 条第 1項第 5号ヘ」と、「医薬品・医療機器等」

とあるのは「治験の対象とされる薬物等」と、第 169 条第 1項中

「第 166 条の規定に基づき受け付けた報告（同条第 4項に係る報

告を除く。）」とあるのは「第 166 条第 4項の規定に基づき受け

付けた報告」と、「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第 68 条の 13 第 1 項、第 68 条の 15 第 1

項及び第 68 条の 25 第 1 項」とあるのは「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第 80 条の 4第 1

項」と、同条第 3項中「前条第 1項」とあるのは「前条第 2項」

と、第 170 条中「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第 68 条の 13 第 2 項、第 68 条の 15 第 2 項

又は第 68 条の 25 第 4 項」とあるのは「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第 80 条の 4第 4項」

と、第 171 条中「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第 68 条の 13 第 2 項、第 68 条の 15 第 2 項

及び同法第 68 条の 25 第 2 項並びに予防接種法第 14 条第 2項」

とあるのは「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律第 80 条の 4第 2項」と、第 172 条第 1項本文

中「製造販売業者又は外国特例承認取得者（以下「製造販売業者

等」という。）及び製造販売業者等」とあるのは「治験の依頼を

した者又は自ら治験を実施した者及びこれらの者」と、第 172 条

第 1項各号及び第 2項、第 174 条並びに第 176 条中「製造販売業

応じ、専門委員から意見聴取を行い、厚生労働省と協議すること

ができる。  

3 前項に規定する指導及び助言を行った場合、第 74 条第 1項に準

じ厚生労働省へ通知するものとする。  

 

 

（治験中副作用等報告に係る準用）  

第 76 条 第 66 条第 3項の規定については、第 68 条から第 75 条ま

で（第 72 条を除く。）の規定を準用する。この場合において、

「機構法第 15 条第 1項第 5号ハ」とあるのは「機構法第 15 条第

1項第 5号ヘ」と、「製造販売業者等」とあるのは「治験の依頼

をした者又は自ら治験を実施した者」と、「医薬品・医療機器等」

とあるのは「治験の対象とされる薬物・機械器具等」と、第 68

条第 1項中「第 66 条の規定に基づき受け付けた報告（同条第 3

項に係る報告を除く。）」とあるのは「第 66 条第 3項の規定に

基づき受け付けた報告」と、「薬事法第 68 条の 11 第 1 項及び同

法第 77 条の 4の 5第 1項」とあるのは「薬事法第 80 条の 4第 1

項」と、同条第 2項中「前条第 1項」とあるのは「前条第 2項」

と、第 69 条中「薬事法第 68 条の 11 第 4 項又は同法第 77 条の 4

の 5第 4項」とあるのは「薬事法第 80 条の 4第 4項」と、第 70

条中「薬事法第 68 条の 11 第 2 項及び同法第 77 条の 4の 5第 2

項」とあるのは「薬事法第 80 条の 4第 2項」と、第 74 条第 1項

中「薬事法第 68 条の 11 第 4 項及び同法第 77 条の 4の 5第 4項」

とあるのは「薬事法第 80 条の 4第 4項」と読み替えるものとす

る。 
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者等」とあるのは「治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した

者」と、第 174 条中「及び第 171 条から前条まで」とあるのは「並

びに第 171 条及び第 172 条」と、第 175 条第 1項中「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第 68

条の 13 第 4 項、第 68 条の 15 第 4 項若しくは第 68 条の 25 第 4

項又は予防接種法第 14 条第 4項」とあるのは「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第 80 条の

4第 4項」と、同条第 2項中「第 172 条から前条まで」とあるの

は「第 172 条及び前条」と読み替えるものとする。  

 

 

 

第 4 節 情報提供  

 

（情報提供）  

第 178 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、

医薬品・医療機器等に添付される文書の記載事項その他の医薬

品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する必要な情報を

医療関係者、製造販売業者等、医薬品・医療機器等の使用者等、

広く国民に提供する。 

2 前項の情報提供に際しては、必要に応じ、厚生労働省その他関

係者との連携を図る。  

 

 

第 5 節 相談・指導業務  

 

（企業からの相談）  

第 179 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、

医薬品・医療機器等の製造販売業者等からの次の各号に関する相

談に応じる。  

(1) 医薬品・医療機器等に添付する文書の記載事項  

(2) 医薬品・医療機器等に係る医療安全に関する事項  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 15 章 情報提供  

 

（情報提供）  

第 77 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、

医薬品・医療機器等に添付される文書の記載事項その他の医薬

品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する必要な情報を

医療関係者、製造販売業者、医薬品・医療機器等の使用者等、広

く国民に提供するものとする。 

2 前項の情報提供に際しては、必要に応じ、厚生労働省その他関

係者との連携を図るものとする。  

 

 

第 16 章 相談・指導業務  

 

（企業からの相談）  

第 78 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、

医薬品・医療機器等の製造業者等からの次の各号に関する相談に

応じるものとする。  

(1) 医薬品・医療機器等に添付する文書の記載事項  

(2) 医薬品・医療機器等に係る医療安全に関する事項  
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(3) 医薬品の使用による重篤な副作用の発生防止その他の安全

対策の措置に関する事項  

2 前項の相談を受けた場合、機構は、当該医薬品・医療機器等の

製造販売業者等への助言及び指導を行うことができる。なお、機

構は、助言及び指導に際し、必要に応じ、厚生労働省と協議する

ことができる。  

3 第 1 項に規定する相談を受け、指導及び助言を行う場合、機構

は、助言及び指導に際し、必要に応じ、専門委員から意見聴取を

行う。  

4 第 1 項に規定する相談に応じた場合、機構はその記録を作成す

る。また、当該相談の状況については、厚生労働省へ通知する。

 

 

 

（消費者等からの相談）  

第 180 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、

医薬品又は医療機器を一般に購入し又は使用する者からの医薬

品・医療機器等に関する相談を受け、必要な助言又は情報提供を

行う。  

2 前項の規定に基づく相談を受けた場合、機構は、当該相談者へ

の助言又は情報提供に際し、必要に応じ厚生労働省と協議するこ

とができる。  

3 第 1 項に係る相談に応じた場合、機構はその記録を作成する。

また、当該相談の状況については、厚生労働省へ通知する。  

 

 

 

第 6 節 安全対策等拠出金  

 

（安全対策等拠出金の徴収）  

第 181 条 機構は、機構法第 22 条第 1項の規定に基づき、同項に

規定する医薬品等製造販売業者（以下この節において「医薬品等

(3) 医薬品の使用による重篤な副作用の発生防止その他の安全

対策の措置に関する事項  

2 前項の相談を受けた場合、機構は、当該医薬品・医療機器等の

製造販売業者等への助言及び指導を行うことができる。なお、機

構は、助言及び指導に際し、必要に応じ、厚生労働省と協議する

ことができる。  

3 第 1 項に規定する相談を受け、指導及び助言を行う場合、機構

は、助言及び指導に際し、必要に応じ、専門委員から意見聴取を

行うものとする。 

4 第 1 項に規定する相談に応じた場合、機構はその記録を作成す

るものとする。また、当該相談の状況については、厚生労働省へ

通知するものとする。  

 

 

（消費者等からの相談）  

第 79 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ハの規定に基づき、

医薬品又は医療機器を一般に購入し又は使用する者からの医薬

品又は医療機器に関する相談を受け、必要な助言又は情報提供を

行うものとする。 

2 前項の規定に基づく相談を受けた場合、機構は、当該相談者へ

の助言又は情報提供に際し、必要に応じ厚生労働省と協議するこ

とができる。 

3 第 1 項に係る相談に応じた場合、機構はその記録を作成するも

のとする。また、当該相談の状況については、厚生労働省へ通知

するものとする。  

 

 

第 17 章 安全対策等拠出金  

 

（安全対策等拠出金の徴収）  

第 80 条 機構は、機構法第 22 条第 1項の規定に基づき、各年 4 月

1日において薬事法第 12 条第 1項の規定による医薬品又は医療
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製造販売業者」という。）から、毎年度、同法第 15 条第 1項第

5号ハに掲げる業務（これに附帯する業務を含み、同号ホの政令

で定める業務を除く。）に必要な費用に充てるため、同法第 22

条第 2項に規定する安全対策等拠出金を徴収する。 

 

2 機構は、毎年度、医薬品等製造販売業者へ拠出金申告書類を送

付する。  

3 機構は、医薬品等製造販売業者からの拠出金申告書を受理した

後に審査を行う。  

4 医薬品等製造販売業者から徴収する安全対策等拠出金の額は、

機構法第 22 条第 2項の規定に基づき算出した額とする。 

 

5 機構は、機構法第 22 条第 3項に規定する安全対策等拠出金率を

定める。  

6 機構は、安全対策等拠出金率を定めるとき、又はそれを変更し

ようとするときは、厚生労働大臣の認可を受けなければならな

い。 

7 機構は、機構法第 22 条第 5項の規定に基づき、前項の認可の申

請に際し、あらかじめ、医薬品等製造販売業者の団体で医薬品等

製造販売業者の意見を代表すると認められるものの意見を聴く。

 

 

 

（安全対策等拠出金の収納）  

第 182 条 機構は、医薬品等製造販売業者から申告書に添えて安全

対策等拠出金の納付があったときは、当該申告書の受理及び安全

対策等拠出金の収納を行う。  

2 機構は、医薬品等製造販売業者が 7月 31 日までに当該年度の安

全対策等拠出金に係る申告書を提出しないとき、又は独立行政法

人医薬品医療機器総合機構法施行規則（平成 16 年厚生労働省令

第 51 号。以下「機構法施行規則」という。）第 36 条第 2号に規

定する事項の記載に誤りがあると認めたときは、安全対策等拠出

機器の製造販売業の許可を受けている者（以下「医薬品・医療機

器製造販売業者」という。）から、毎年度、機構法第 15 条第 1

項第 5号ハに掲げる業務（これに附帯する業務を含み、同号ホの

政令で定める業務を除く。）に必要な費用に充てるため、同法第

22条第 2項に規定する安全対策等拠出金を徴収するものとする。 

2 機構は、毎年度、医薬品・医療機器製造販売業者へ拠出金申告

書等を送付するものとする。 

3 機構は、医薬品・医療機器製造販売業者からの拠出金申告書を

受理した後に、審査を行うものとする。 

4 各医薬品・医療機器製造販売業者から徴収する安全対策等拠出

金の額は、機構法第 22 条第 2項の規定に基づき算出した額とす

る。  

5 機構は、機構法第 22 条第 3項に規定する安全対策等拠出金率を

定めるものとする。 

6 機構は、安全対策等拠出金率を定めるとき、又はそれを変更し

ようとするときは、厚生労働大臣の認可を受けるものとする。 

 

7 機構は、機構法第 22 条第 5項の規定に基づき、前項の認可の申

請に際し、あらかじめ、医薬品・医療機器製造販売業者の団体で

医薬品・医療機器製造販売業者の意見を代表すると認められるも

のの意見を聴くものとする。  

 

 

（安全対策等拠出金の収納）  

第 81 条 機構は、医薬品・医療機器製造販売業者から申告書に添

えて安全対策等拠出金の納付があったときは、当該申告書の受理

及び安全対策等拠出金の収納を行うものとする。 

2 機構は、医薬品・医療機器製造販売業者が 7月 31 日までに当該

年度の安全対策等拠出金に係る申告書を提出しないとき、又は独

立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行規則（平成 16 年厚生

労働省令第 51 号。以下「機構法施行規則」という。）第 36 条第

2号に規定する事項の記載に誤りがあると認めたときは、安全対
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金の額を決定し、これを医薬品等製造販売業者に納入告知書によ

り通知する。  

3 前項の納入告知書には、その納入すべき金額、納付すべき期日

及び納付すべき場所を指定して記載する。  

 

 

（安全対策等拠出金の充当及び還付）  

第 183 条 機構は、医薬品等製造販売業者が納付した安全対策等拠

出金の額が前条第 2項の規定により決定した安全対策等拠出金

の額を超える場合には、その超える額について、未納の安全対策

等拠出金その他法の規定による徴収金があるときはこれに充当

し、なお、残余があれば還付する。未納の徴収金がないときはこ

れを還付する。  

2 機構は、前項により充当をしたときは、その旨をその充当に係

る徴収金の納付義務者に通知する。  

 

 

（安全対策等拠出金の延納）  

第 184 条 機構は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行令

（平成 16 年政令第 83 号）第 24 条の規定により準用された同令

第 19 条の規定に基づき、災害その他やむを得ない理由があると

認めた場合に医薬品等製造販売業者の申請により、その者の納付

すべき安全対策等拠出金を延納させることができる。  

 

 

（安全対策等拠出金徴収金台帳）  

第 185 条 機構は、安全対策等拠出金徴収金台帳を備え、医薬品等

製造販売業者ごとに安全対策等拠出金その他法の規定による徴

収金の額、納付期日等徴収金の収納に関する記録を記載する。 

 

 

 

策等拠出金の額を決定し、これを医薬品・医療機器製造販売業者

に納入告知書により通知するものとする。 

3 前項の納入告知書には、その納入すべき金額、納付すべき期日

及び納付すべき場所を指定して記載するものとする。  

 

 

（安全対策等拠出金の充当及び還付）  

第 82 条 機構は、医薬品・医療機器製造販売業者が納付した安全

対策等拠出金の額が前条第 2項の規定により決定した安全対策

等拠出金の額を超える場合には、その超える額について、未納の

安全対策等拠出金その他法の規定による徴収金があるときはこ

れに充当し、なお、残余があれば還付し、未納の徴収金がないと

きはこれを還付するものとする。 

2 機構は、前項により充当をしたときは、その旨をその充当に係

る徴収金の納付義務者に通知するものとする。  

 

 

（安全対策等拠出金の延納）  

第 83 条 機構は、災害その他やむを得ない理由があると認めたと

きは、医薬品・医療機器製造販売業者の申請に基づき、その者の

納付すべき安全対策等拠出金を延納させることができる。  

 

 

 

 

（安全対策等拠出金徴収金台帳）  

第 84 条 機構は、安全対策等拠出金徴収金台帳を備え、医薬品・

医療機器製造販売業者ごとに安全対策等拠出金その他法の規定

による徴収金の額、納付期日等徴収金の収納に関する記録を記載

するものとする。  
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（資料の提出の請求）  

第 186 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ホに掲げる業務を

行うため必要があるときは、機構法第 23 条第 1項の規定に基づ

き、医薬品等製造販売業者に対し、資料の提出を求めることがで

きる。 

 

 

（督促の方法）  

第 187 条 機構は、納付義務者が納期限までに安全対策等拠出金を

納付しないときは、機構法第 25 条第 2項の規定に基づき、督促

状を発する。この場合において、督促状により指定すべき期限は、

督促状を発する日から起算して 15 日を経過した日（その日が土

曜日、日曜日、国民の祝日その他一般の休日に当たるときは、そ

の休日の翌日）とする。 

 

 

（滞納処分）  

第 188 条 機構は、前条の規定による督促を受けた納付義務者がそ

の指定の期限までにその督促に係る安全対策等拠出金及び次条

の規定による延滞金を納付しないときは、機構法第 25 条第 3項

の規定に基づき、国税の滞納処分の例により、厚生労働大臣の認

可を受けて滞納処分をすることができる。  

2 機構は、前項の処分が終了したときは、厚生労働大臣にその経

過に関する報告書を提出する。 

3 第 1 項の滞納処分に当たる職員は、機構法施行規則第 39 条の規

定に基づき、機構法施行規則別記様式の証明書を提示しなければ

ならない。 

 

 

（延滞金）  

第 189 条 機構は、第 187 条の規定により安全対策等拠出金の納付

を督促したときは、機構法第 25 条第 5項の規定に基づき、その

（資料の提出の請求）  

第 85 条 機構は、機構法第 15 条第 1項第 5号ホに掲げる業務を行

うため必要があるときは、医薬品・医療機器製造販売業者に対し、

資料の提出を求めることができる。  

 

 

 

（督促の方法）  

第 86 条 機構は、納付義務者が納期限までに安全対策等拠出金を

納付しないときは、督促状を発するものとする。この場合におい

て、督促状により指定すべき期限は、督促状を発する日から起算

して 15 日を経過した日（その日が日曜日、国民の祝日その他一

般の休日に当たるときは、その休日の翌日）とするものとする。 

 

 

 

（滞納処分）  

第 87 条 機構は、前条の規定による督促を受けた納付義務者がそ

の指定の期限までにその督促に係る安全対策等拠出金及び次条

の規定による延滞金を納付しないときは、国税の滞納処分の例に

より、厚生労働大臣の認可を受けて滞納処分をすることができ

る。 

2 機構は、前項の処分が終了したときは、厚生労働大臣にその経

過に関する報告書を提出するものとする。  

3 第 1 項の滞納処分に当たる職員は、機構法施行規則に規定する

様式の証明書を提示するものとする。 

 

 

 

（延滞金）  

第 88 条 機構は、第 86 条の規定により安全対策等拠出金の納付を

督促したときは、その督促に係る安全対策等拠出金の額につき年
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督促に係る安全対策等拠出金の額につき年 14．5％の割合で、納

期限の翌日から完納の日又は財産の差押えの日の前日までの日

数により計算した延滞金を徴収する。ただし、災害その他安全対

策等拠出金を納付しないことについてやむを得ない理由がある

と認められる場合は、この限りではない。 

2 前項に規定する延滞金の徴収は、納入告知書により行う。 

  

3 第 182 条第 3項の規定は、前項の納入告知書に準用する。  

 

 

 

 

第 4 章 業務の質の向上に係る事項 

 

 

（レギュラトリーサイエンスの推進）  

第 190 条 機構は、次の各号に掲げる方法により、レギュラトリー

サイエンスの推進を図る。  

一 大学院生の受け入れ、研究指導及び技術指導  

二 国内外の研究動向等の把握  

三 研究の推進及び研究活動に関する情報発信  

四 その他適切と認められる方法  

2 機構は、前項第１号の大学院生の受け入れ、研究指導及び技術

指導を行う場合には、別に定めるところにより、適正な対価を徴

収することができる。  

 

 

（調査研究） 

第 191 条 機構は、審査等業務及び安全対策業務（相談・指導、実

地調査を含む。）に係る科学的水準の維持及び向上に資するため

の調査研究及び情報収集を行う。  

 

14．5％の割合で、納期限の翌日から完納の日又は財産の差押え

の日の前日までの日数により計算した延滞金を徴収するものと

する。ただし、災害その他安全対策等拠出金を納付しないことに

ついてやむを得ない理由があると認められる場合は、この限りで

はない。 

2 前項に規定する延滞金の徴収は、納入告知書により行うものと

する。 

3 第 81 条第 3項の規定は、前項の納入告知書に準用するものとす

る。  

 

 

 

第 18 章 外部研究者との交流及びレギュラトリーサイエン

スの推進  

 

（具体的方策）  

第 89 条 機構は、次の各号に掲げる方法により、レギュラトリー

サイエンスの普及に協力を行うものとする。  

一 大学院生の受け入れ、研究指導及び技術指導  

二 国内外の研究動向等の把握  

三 研究活動に関する情報発信  

四 その他適切と認められる方法  

2 機構は、前項第１号の大学院生の受け入れ、研究指導及び技術

指導を行う場合には、別に定めるところにより、適正な対価を徴

収することができる。  

 

 

 

（新設←旧第 101 条から移動） 

 

 

 



92 

 

（国際協調） 

第 192 条 機構は、審査・調査において、申請者の同意を得て、外

国の医薬品・医療機器規制当局（以下「外国の規制当局」という。）

と共同作業を行うことができる。 

2 機構は、前項に規定する業務の他、外国の規制当局と必要な情

報交換を行うことができる。 

3 機構は、ＩＣＨ、ＩＭＤＲＦ、ＰＩＣ／Ｓ、世界保健機関の活

動、及び必要に応じ、外国の規制当局の活動に協力する。 

4 機構は、厚生労働省の要請に基づき、ＩＣＨ、ＰＤＧ、ＩＭＤ

ＲＦ、ＰＩＣ／Ｓ、ＩＳＯ、ＩＥＣ等の基準作成のための国際的

な枠組みの下における新たな基準作成に協力する。 

 

 

（研修の実施、派遣等） 

第 193 条 機構は、審査、調査、安全対策等業務に係る科学的水準

の維持及び向上並びにより専門性の高い人材の育成のため、適切

な時期に適切な内容の研修を実施する。 

2 機構は、内外の医薬品・医療機器等規制当局、教育・研究機関

及び医療機関との連携・情報交換を図るため、役職員の当該機関

への派遣、当該機関からの研修員の受入れ及び専門家等の招へい

等を行うことができる。 

 

 

 

第 5 章 その他の業務 

 

第 1 節 業務の受託及び委託の基準 

 

（業務の受託）  

第 194 条 機構は、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（政省令を含む。）、機構法（政省令を含

 

 

（新設←旧第 102 条から移動） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設←旧第 94 条から移動） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 19 章 業務の受託及び委託の基準  

 

（業務の受託）  

第 90 条 機構は、薬事法（政省令を含む。）、機構法（政省令を

含む。）及び本業務方法書に定めるもののほか、厚生労働省の委
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む。）及び本業務方法書に定めるもののほか、厚生労働省の委託

を受けて、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘに規定する業務を行う

ことができる。  

2 機構は、前項の業務の委託を受けようとするときは、受託する

業務の名称、目的、実施方法その他必要と認められる事項を定め

て、厚生労働省と業務の受託に関する契約を締結する。 

（第 2項にまとめる） 

 

 

 

 

（業務の委託）  

第 195 条 機構は、自ら業務を実施するよりも、委託して実施する

ことが効率的であると認められる業務については、その業務の実

施を委託することができる。  

2 機構は前項の委託をしようとするときは、受託しようとする者

とその委託に関する契約を締結する。  

3 前項の契約において定める事項は、次の各号に掲げるものとす

る。  

(1) 委託の目的及び期間  

(2) 委託の概要  

(3) 委託に係る経費  

(4) その他必要な事項  

 

 

 

第 2 節 競争入札等の契約に関する基本的な事項  

 

（競争入札等の契約に関する基本的な事項）  

第 196 条 機構は、売買、貸借、請負その他の契約を締結する場合

においては、公告して申込みをさせることにより一般競争に付す

る。ただし、契約の性質又は目的が競争によることが適当でない

託を受けて、機構法第 15 条第 1項第 5号ヘに規定する業務を行

うことができる。  

 

2 機構は、業務の委託を受けようとするときは、厚生労働省と業

務の受託に関する契約を締結するものとする。 

  

3 機構は、前項に掲げる業務の受託を行うに当たっては、受託す

る業務の名称、目的、実施方法その他必要と認められる事項を定

めて、業務受託契約を締結するものとする。  

 

 

（業務の委託）  

第 91 条 機構は、自ら業務を実施するよりも、委託して実施する

ことが効率的であると認められる業務については、その業務の実

施を委託することができる。 

2 機構は前項の委託をしようとするときは、受託しようとする者

とその委託に関する契約を締結するものとする。 

3 前項の契約において定める事項は、次の各号に掲げるものとす

る。  

(1) 委託の目的及び期間  

(2) 委託の概要  

(3) 委託に係る経費  

(4) その他必要な事項  

 

 

 

第 20 章 競争入札等の契約に関する基本的な事項  

 

（競争入札等の契約に関する基本的な事項）  

第 92 条 機構は、売買、貸借、請負その他の契約を締結する場合

においては、公告して申込みをさせることにより一般競争に付す

るものとする。ただし、契約の性質又は目的が競争によることが



94 

場合、予定価格が少額である場合その他機構が別に定める場合

は、指名競争又は随意契約によることができる。  

 

 

 

第 3 節 雑則 

 

（不服等への対応）  

第 197 条 審査等業務において、申請者が次号に掲げる不服等を申

し立てた場合は、機構は次の各号の区分に従い、当該各号に定め

る対応を行う。  

(1) 手続きに係る不服等 不服等を申し立てた者に対し、審査等

の担当者の職責上、上位の職員により聴聞等を行うこと。  

(2) 審査等の科学的な内容に対する不服等 第 21 条第 1項第 4

号に規定する面接審査会において、不服等を申し立てた者に対

し、説明の機会を提供するとともに、必要に応じ、専門委員以

外の専門家の意見聴取等を行うこと。  

2 安全対策業務に関し、手続きに係る不服その他製造販売業者等

への助言及び指導又は機構による安全対策措置の案の内容につ

き製造販売業者等が不服等を申し立てた場合は、前項の規定を準

用する。 

 

 

 

（削除→新第 193 条へ移動） 

 

 

 

 

 

 

 

適当でない場合、予定価格が少額である場合その他機構が別に定

める場合は、指名競争又は随意契約によることができる。  

 

 

 

第 21 章 雑則 

 

（不服等への対応）  

第 93 条 審査等業務において、申請者が次号に掲げる不服等を申

し立てた場合は、機構は次の各号の区分に従い、当該各号に定め

る対応を行うものとする。  

(1) 手続きに係る不服等 不服等を申し立てた者に対し、審査等

の担当者の職責上、上位の職員により聴聞等を行うこと。  

(2) 審査等の科学的な内容に対する不服等 第 22 条第 1項第 4

号に規定する面接審査会において、不服等を申し立てた者に対

し、説明の機会を提供するとともに、必要に応じ、専門委員以

外の専門家の意見聴取等を行うこと。 

2 安全対策業務に関し、手続きに係る不服その他製造販売業者等

への助言及び指導又は機構による安全対策措置の案の内容につき

製造販売業者等が不服等を申し立てた場合は、前項の規定を準用

するものとする。 

 

 

（研修の実施、派遣等）  

第 94 条 機構は、審査、調査、安全対策等業務に係る科学的水準

の維持及び向上並びにより専門性の高い人材の育成のため、適切

な時期に適切な内容の研修を実施するものとする。 

2 機構は、内外の医薬品・医療機器等規制当局、教育・研究機関

及び医療機関との連携・情報交換を図るため、役職員の当該機関

への派遣、当該機関からの研修員の受入れ及び専門家等の招へい

等を行うことができる。  
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（システムの整備等）  

第 198 条 機構は、申請、届出及び報告を電子的に行うことができ

るよう各種システムの整備を行うとともに、その利用を管理す

る。  

 

 

（年次報告書）  

第 199 条 機構は、通則法第 32 条第 1項に規定する評価に資する

ため、毎年度、前年度の審査等業務及び安全対策業務に係る実績

報告書を作成する。  

 

 

（法令違反等があった場合等の通知）  

第 200 条 機構は、その業務の遂行において、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その他医薬品・

医療機器等に関する法令又はこれに基づく処分に違反する行為

があったことを知ったときは、その旨を厚生労働省に通知する。

これらに違反する疑いのある行為を知ったときも同様とする。 

2 機構が前項に定める事項に該当するおそれがある事実を知った

ときも、前項と同様とする。  

 

 

（保健衛生上の重大な危害の発生又は拡大の防止）  

第 201 条 機構は、厚生労働省が医薬品等健康危機管理実施要領

（平成 9年 3月 31 日制定。平成 16 年 6 月 29 日第 4次改訂）等

に基づき実施する保健衛生上の重大な危害の発生又は拡大の防

止に協力し、厚生労働省の求めに応じ審査等業務及び安全対策業

務に係る医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する

審査、調査、情報の収集その他必要な業務を実施する。  

2 機構は、厚生労働省から前項の規定による求めがあったときは、

正当な理由がない限り、その求めに応じなければならない。  

 

（システムの整備等）  

第 95 条 機構は、申請、届出及び報告を電子的に行うことができ

るよう各種システムの整備を行うとともに、その利用を管理する

ものとする。  

 

 

（年次報告書）  

第 96 条 機構は、通則法第 32 条第 1項に規定する評価に資するた

め、毎年度、前年度の審査等業務及び安全対策業務に係る実績報

告書を作成するものとする。  

 

 

（法令違反等があった場合等の通知）  

第 97 条 機構は、その業務の遂行において、薬事法その他薬事に

関する法令又はこれに基づく処分（以下「薬事法等」という。）

に違反する行為があったことを知ったときは、その旨を厚生労働

省に通知するものとする。薬事法等に違反する疑いのある行為を

知ったときも同様とする。 

2 機構が前項に定める事項に該当するおそれがある事実を知った

ときも同様とするものとする。  

 

 

（保健衛生上の重大な危害の発生又は拡大の防止）  

第 98 条 機構は、厚生労働省が医薬品等健康危機管理実施要領（平

成 9年 3月 31 日制定。平成 16 年 6 月 29 日第 4次改訂）等に基

づき実施する保健衛生上の重大な危害の発生又は拡大の防止に

協力し、厚生労働省の求めに応じ審査等業務及び安全対策業務に

係る医薬品・医療機器等の品質、有効性又は安全性に関する審査、

調査、情報の収集その他必要な業務を実施するものとする。  

2 機構は、厚生労働省から前項の規定による求めがあったときは、

正当な理由がない限り、その求めに応じなければならない。  
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（業務の品質管理・品質保証）  

第 202 条 機構は、審査等業務の実施に当たり、担当者が遵守すべ

き要領（以下「審査・調査実施要領」という。）を定め、公表す

る。  

2 機構は、業務目標の適切な管理及び申請者に対する業務の適切

な提供の観点から、次の事項を実施することにより、審査・調査

実施要領及び審査の事務処理期間の目標等を遵守するよう努力

する。  

(1) 審査・調査実施要領の遵守及び審査事務処理期間の目標の達

成に係る自己点検を常に実施すること。  

(2) 審査・調査実施要領の遵守状況及び審査事務処理期間の目標

の達成状況等につき、担当者に適宜周知する等適切な業務改善

策を実施すること。  

3 機構は、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上

に資する業務を的確に遂行するために、業務手順書を整備するこ

と等により、業務を適切に管理する。  

 

 

 

（削除→新第 162 条へ移動） 

 

 

 

 

 

（削除→新第 191 条へ移動） 

 

 

 

 

 

 

（業務の品質管理・品質保証）  

第 99 条 機構は、審査等業務の実施に当たり、担当者が遵守すべ

き要領（以下「審査・調査実施要領」という。）を定め、公表す

るものとする。 

2 機構は、業務目標の適切な管理及び申請者に対する業務の適切

な提供の観点から、次の事項を実施することにより、審査・調査

実施要領及び審査の事務処理期間の目標等を遵守するよう努力

するものとする。  

(1) 機構は、審査・調査実施要領の遵守及び審査事務処理期間の

目標の達成に係る自己点検を常に実施すること。  

(2) 機構は、審査・調査実施要領の遵守状況及び審査事務処理期

間の目標の達成状況等につき、担当者に適宜周知する等適切な

業務改善策を実施すること。  

3 機構は、医薬品・医療機器等の品質、有効性及び安全性の向上

に資する業務を的確に遂行するために、業務手順書を整備する等

により、業務を適切に管理するものとする。  

 

 

（審査・調査手続き等への照会） 

第 100 条 機構は、承認申請を行った者が当該承認申請中の品目の

審査又は調査の進行状況について照会したときは、速やかに回答

するものとする。  

 

 

（調査研究） 

第 101 条 機構は、審査等業務及び安全対策業務（相談・指導、実

地調査を含む。）に係る科学的水準の維持及び向上に資するため

の調査研究及び情報収集を行うものとする。  
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（削除→新第 192 条へ移動） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（付随する業務） 

第 203 条 機構は、この業務方法書に掲げる業務の他、これらに付

随する業務を行う。 

 

 

（実施に関する事項） 

第 204 条 この業務方法書の規定の実施に関して必要な事項は、機

構が定める。 

 

（国際協調） 

第 102 条 機構は、審査・調査において、申請者の同意を得て、外

国の医薬品・医療機器規制当局（以下「外国の規制当局」という。）

と共同作業を行うことができる。 

2 機構は、前項に規定する業務の他、外国の規制当局と必要な情

報交換を行うことができる。 

3 機構は、ＩＣＨ、ＩＭＤＲＦ、世界保健機関の活動、及び必要

に応じ、外国の規制当局の活動に協力するものとする。 

4 機構は、厚生労働省の要請に基づき、ＩＣＨ、ＰＤＧ、ＩＭＤ

ＲＦ、ＩＳＯ、ＩＥＣ等の基準作成のための国際的な枠組みの下

における新たな基準作成に協力するものとする。 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

（実施に関する事項） 

第 103 条 この業務方法書の規定の実施に関して必要な事項は、機

構が定めるものとする。 

 

 


