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薬機審業発第0424001号

平成 31年 4月 24日

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会代表幹事殿

登録認証機関の報告書に関する要領の一部改正について

登録認証機関の報告書については、平成 31年4月 18日付薬食機審発 0418

第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知「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 l項に規

定する報告書の取扱いについての一部改正についてJ（以下「改正認証報告通知」

という。）において新たに取り扱いが示されました。 本通知の適用に伴い、「登録認

証機関の報告書に関する要領について」（平成 27年 1月 21 日薬機審業発

0121001号付独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査業務部長通知）の別

添1（認証報告ファイルの作成要領）における「参考1（認証報告ファイルのレイアウ

ト）」を別紙のとおり改正します。

なお、本一部改正通知は平成 31年 5月 1日から適用になります。



認Ii報告ファイルのレイアウトiヱ鍾彊J,<_量産曳且i

項目名 践定値

1軍＝者認証蝿閉コード 半筒2桁の認証楓問コード

2対車区升 半筒1桁のヨード(1斬捜 Z整理＂取淵 3，－置 4軽慣，，監査官調査 6，承継）

3 ＂＂番号 半角'6桁白認証番号

4国匝売名 全両T20桁以内の販売名

5捜造販売認匹、外国製造販売認誼の別 半筒1桁のコード（1製追随亮詑匝、 Z外国製造販売認匝）

6体外..断隅陸軍品管理店痕蝿曹、高度管理医療櫨需の別 半角官柿のコードけ体外信断用医書品 E管理医橿樋..3高血管哩医楓蝿器）

7盟匝基準ヨード 半角4柿の認恒基準コード

8舛国指定直直管理置蝿檀笹創造等事章者の章者ヨード 半角9柿の業者コード

9外国指定高度曹理直視機器製造寄事章者の氏名 全角司20柿以内の氏名

10外国帽定高座管理匿蝿機器製造等事集者の住所 全角120桁以内の住所

H製造匝売業の章者コード 半角9桁の章者コード

12製造置売業許可番号 半角司口桁の許可番号

13製造販売皐宥の氏名 全角120桁以内の氏名

14製造販売集者の住所 全角T20桁凶内の住所

15臨匝年月日 半角B桁の年同 日

16駐消＂＇匝整理）年月日 半両日桁の年同日

17崎別コード 半筒5桁の語別コード

18 －般的名称コード 半角B桁のー般的名称ヨード

19一位的名称 半角240桁［全角120桁）以内の名称

20主たる櫨睦を有する事務所の名称（型車販売章） 全両120桁以肉の名称

21主たる機能を有する事務所の所在地＇＂造賑売業） 全角120桁以内の住所

22製直簡集者ヨード 半角9桁の章者コード

23襲造藁畳録番号 半筒10桁の量保番号

24製造所名称 全角120桁以肉白名称

25担造所所在地 全角120桁臥内の南在地

26聾造工程の槽璽 半角100桁（全角5口桁）以肉のフ7イ，，名

27使用目的又＂効県 半角100桁（全脅50桁）以内のファイ，，，名

28囲査実施日 半角8桁の年月日

29調査結畢 半角1桁のコード(1適 合、 2・本型合｝

30悶査の祖語 半禽1桁のヨード(1新焼、 Eー置、3更新‘4追加的調査）

31調査栂要 半角100桁（全角50桁｝以肉のファイル名

32製品群コード 半角6桁の聾品群コード

33基準適合匝又は追加的踊査結里II明書の番号 半角18輔の基華適合恒番号又は追加的調査結県民明書番号

34基翠適合甚又は追加的回査結果量明書の写し 半曲100桁（全角50柿）以内のファイル名

35基準直合U..Jtl孟追加的調査結畏恒明書の交付年月目 半角B桁の年月日

36監査費施日 半角8柿の年同日

37監査結集繊婁 半角100桁（全角50桁）以内のフ7イル畠

38被承植者の蟹造販売章許可番号 半角10桁の許可番号

39植承継者の氏名 全角120桁以肉の氏名

40植承輯書の住所 全両120桁以内の住所

41承健時認匝楓関変更 半筒1桁のコード(1 肱当｝

42取消の理由 半商100桁（全角50桁）以内の77イ，，，名

43全盛盤盤貴 置行コ ・F 『 ＝コローハ

来日『全角00桁jは全角で記載、f半角00桁jは半角で記眠、『半角00桁（全角00桁）』は全角半角田浬在可能
※2）外国指定高度管理医療機器製造等事章者の場合、8～10も設定
詰＊3)0任意については、査更肉容に応じて盤定
※4)22～26については．製造所数分を繰り返し入力
首長5）適合性調査は28～35、サーベイランス（監査）は浦、 37を入力
※6)28～31については．基準適合涯を利用し調査不要となった犠合は入力不要。
※7)32～35については、 1製造所につき、報告対車と怠る基準適合証又は追加的調査結果笹明書の枚数分を繰り返し入力。
開即日についT仕掛冶両勘骨存蝿，1還lλh

入力｛。品調、 O任意‘ M不要）

続規 整勘理臨・ 一変 線微 監幅査怠 承継 備考
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。。 。 。 ＠ 。 毘担品目が聾遺臣亮毘恒かー外国製造販尭..liか議閉する

。。 。 。 。 。

。 x 。。 • 0 平成17年厚生労働省告示事112号別表番号を右詰で配入し4桁に揖たない場合rto
を記入。（例1-0001）体外診断隔医薬品の場合l立f9001Jを配入．

。。 。。 。。

。。 。。 。。 外国指定高度曹理匪槽磁器担造等事案者の場合必讃

。。 。。 。。 外国指定高度曹理医樺機器製造等事業者の場合必須

。。 。。 。。 適任外掴製造置信機器等担造販売業者を含む

。。 。。 。 。 遭任外国製造匿慣櫨器等担造橿亮藁許可の場合を含む

＠＠  。 。 。 。 選任外国製造医横掛韓等製造直売業者を含む

。。 。＠ 。。 軍住外国製造医蝿蝿器等製造直売章者を含む

新現、＿，，軽棚、最艇のとき必須

" . 。。 x 。 酉（ー暗ま・4の桁場合同！孟；－桁＂盟日匝2年桁月日‘軽慣の塙合は置＂年両 日‘承組の場合l主意帽年月日）

. " ’‘ 3‘ ’‘ . 西層4桁同‘E桁日2桁

。 x 。。 • 0 体厚まるた増外生舎a労診Oは断働企用省~匿の~漢晶，！字のZ醐~繍字寓ホ合ー｛署居！ム念不ペ医館裏ー働街ジに鮪プ褐｝をブ服そ｝されれ£＞ぞてrれい数Aる字－コB）ーでcド犯・表0’産をEさK参れ舗照る省す賄える別こコaと，；ドを多照す

省 後に00を付
けること.，例器01『A0100)

@ • 。。 • 0 体外醤断用医藁品の場合は不要

。 M 。。 . 。

。 x 0 • 。。 一査で適合性調査を行う場合必須

。 x 。漢 ＠ 。 一度で適合性調査を行う場合必須

。拠 。。 ’‘ 
，降

。 梼 。。 . 
民 外一国定型及造び軽量徹畳で師E置E造号所著書を牽む更する場合必須

" . 。。 3‘ 員 一変量U軽慣で＂造所を変更する場合必調

。 双 。。 ’R ' －＂＂＂＂慢で製適用を変更する場合必規

聾量販売E証申開書の製埠方法調及び哩造販売する品目白製造所慣に基づき盟造工

。 x 。。 3‘ 
' 担の根裏をllll，（植散の担造所に及ぶ製造工程をまとめて1つの77イ，，にしてもよ

L、．｝

製造雨情報のうち、当甑噴自だけを変更した場合でも23-2511必彊

。 x 。。 ，宥 ヨ‘

0 ' 。 ，a ｛。｝ ' 西調 暦査実4施柿日月が，檀Z桁世田日にIi桁る場合l立、量純白のみ毘醸し、全日程については『31調査慨

要』に＂躍 すること，

0 ' 。事 ｛。｝ ' 匿lー藁ま品.）医に蝿おけ櫨る器適等合法世事調23査最のEめ23第3唖［斬蝿喝5年毎） 5噴（追加的調査人6項

0 ' 0 ' （。｝ ' 医（－藁E晶1医に欄お櫨ける器適等合法性第調23査条のZの23買＂項 ｛斬規、5年毎）、5項（追加的調査仁6項

0 ' 。翼 ｛＠｝ 
' 医藁品医療機器等靖箪23最のZの＂＇車 3填｛斬焼 5年毎）.5項（追加的翻査I6頃

｛ー蜜1における適合性調査

新提 ー変調査で基準適合但｛追加的関査結果恒明書を含む，＂『 35において問じ。）

。 ＇ 0 ' （＠） ' をコー交ド付番し号たl場t合厚！主生必費要働省のFD申陣ホームページに掲寵されているコード量豊容聞のこ

と．

。 ＇ 。。 （＠｝ ' 軒る場規合－ーE一重調査軽で慣基で準盟適造合所障変を更史佐付のし有た効場な合基＂準必適要合e起新が理あでる元曙に合な1るt必基要準r適合値があ

。理 。。 ｛＠｝ 問 新る場規合－ー＂.~.調査轄で慢基で準製適造合所詰置を更交偉付のし有た効場信合基は準必適要合。担斬が組あでる元帽に合怠はる必基要準，適合昆があ

0 ' 。。 （＠） ' る新堀規合一、一産変調査軽で倒基で準製適造所合艦変を更交後付のし有た効場な合基＂準必適要合事桓新が規あでる元場に合なlる孟必基要準吉適合起があ

西暦実』4に値桁R目’E周がす恒Zる桁誼こ 日Z桁3ぽ ' ’‘ " (@) ' 監査要 日にllる場合＂ 最終日のh配最し、全日程については『＂監査結畢
慨』 ι

’‘ 
，宅 ' >< (C) " IS0/[EC1702！‘fS0/IEC170闘によるサーベイランス

，曜
’‘ 

，電 ’K 認 。
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' " 
' ' ヨ降 x 。

。、‘ ヨ降 ' ' 新蝿で句 承鰹時＂＂ 植闘置更の場合必彊．

' 0 ' 民 認阻を取り消した場合に必靖

旦 ' Q ♀ n ' 檀勘の船酔＇名肱害者する品目白坦合醤， .る船舶名跡辛でのE置が＂彊挺 8)

月IJ紙（参考1)


