
PMDAにおける
MDSAP Pilotの調査結果の
試行的受入について

（独）医薬品医療機器総合機構

品質管理部 登録認証機関監督課
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 配布資料１：平成28年6月22日薬生監麻発0622第3号・薬生機審発
0622第1号「MDSAP Pilotの調査結果の試行的受入れについて」

 配布資料２：平成28年6月22日薬機品発第0622003号「MDSAP 

Pilotの調査結果の試行的受入れにかかる提出資料について」

 配布資料３： MDSAP AU F0019.1.005, “Medical Device 

Regulatory Audit Report”

 配布資料４： MDSAP AU P0019.003, “MDSAP Medical Device

Regulatory Audit Reports Policy”

 配布資料５： MDSAP AU G0019.3.004,  “Medical Device 

Regulatory Audit Report Form Guidelines”

 配布資料６： MDSAP AU F0019.2.006, “NC Grading Exchange 

Form”

配布資料
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 MDSAPの概要

 MDSAPの調査の実際

 MDSAP調査結果の試行的受入の方針

 PMDAにおけるMDSAP調査結果の確認方法

本日のお話
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Medical Device Single Audit Program

MDSAPとは
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(医療機器単一調査プログラム）



MDSAP Pilotの来歴
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時期 活動内容

2012年11月
アメリカ、オーストラリア、カナダ、ブラジルの当局のトップがMDSAP Pilot
の協力協定にサイン。

2013年秋 日本が公式オブザーバーとして、 MDSAP Pilot参加を表明。

2013年10月 本プログラムの概要の公表

2014年1月 調査機関に対する評価開始

2015年1月 製造業者に対する試行プログラムへの参加呼びかけ

2015年3月 欧州のオブザーバー参加

2015年6月 日本の参加発表

2016年末までをPilot期間として準備作業を行い、2017年以降プログラムを
本格的に稼働させていく。（＝“MDSAP Pilot”）



MDSAP Pilotへの正式参加
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2015年6月23日に、QMSに関する国際協力プロジェ
クトであるMDSAP Pilotへの正式参加を表明し、当該
プロジェクトの推進に貢献。



MDSAPの特徴

MDSAP参加国がQMS調査機関（MDSAP調査機関）を共同で評価・認定し、
その質を一定程度に担保するとともに、MDSAP調査機関が実施したQMS調
査結果（MDSAP調査報告書）の各国での活用を目指す。
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〇 MDSAP参加国が協力してQMS調査機関の認定・監督を行う。参加国の
うちの複数国の監督者（規制当局）がQMS調査機関への監督業務（立入
調査）を実施する。

× 各国がそれぞれ認定したQMS調査機関を、相互に認め合う（外国の認定
結果を受け入れる）スキーム（MRA、相互承認）ではない。

× 民間のISO13485認証スキーム（IAFスキーム）の認定・認証を受け入れる
ものでもない。

○ QMS調査機関がQMS調査を実施する際に、複数国のQMS要件をカバー
した調査を一度に実施する。

× 他国のQMS要件に基づくQMS調査結果の相互受け入れではない。（各
国それぞれのQMS要件に基づく調査が行われる。）

MDSAP = Medical Device Single Audit Program （医療機器単一調査プログラム）



BSI

アメリカ

Manufacturer

（製造販売業者、製造業者）

MDSAP調査機関
（Pilotの間は、カナダで認められている調査機関が候補）

MDSAP参加国（規制当局）

日本カナダ オーストラリア ブラジル

①参加国のうち、2カ国程度の担当者でQMS

調査機関の実地評価を実施
②評価結果に基づき、QMS調査機関の適格
性を参加国全体で判断

③一度の調査で、
複数国の基準へ
の適合性を確認

QMS

調査

TUV 

SUD 

America

LNE/G-

MED

④QMS調査結果
の報告

（結果をどう活用する
かは各国次第）

MDSAP の概要

（EUはオブザーバー）

QMS調査：医療機器の品質確保の
ための調査。通常各国規制当局が
それぞれ実施している。
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初回認定
毎年の

サーベイランス
再認定

ステージ1：本社に
対する書面評価

ステージ2 ：本社
に対する実地評価

立会調査

本社に対するサー
ベイランス評価

立会調査

書面評価

本社に対する
再認定評価

立会調査

MDSAP調査機関の評価活動
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ステージ2 ：支社
に対する実地評価

ステージ2 ：支社
に対する実地評価

ステージ2 ：支社
に対する実地評価

（認定サイクルで
必ず1回全ての支

社を評価）

MDSAP調査機関に対する評価基準

• ISO/IEC 17021:2011 （or 17021-1:2015）
• IMDRF/MDSAP WG/N3

• IMDRF/MDSAP WG/N4



MDSAP 組織概要

加盟国：日本、アメリカ、オーストラリア、カナダ、ブラジル

公式オブザーバー：ＥＵ、ＷＨＯ
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QMS  Audit

Subject Matter Expert Group

IT

RACより承認されて、与えられた課題について検討するグループ

ＱＭＳ調査の在り方
について検討

調査情報の共有のための
システム開発

Regulatory Authority Council(RAC)

本プログラムの運営を行なう組織。各国2名の代表者から
構成され、議長国は3年毎に持ち回りで運営。定期的に（年
に2回程度）対面会議を行なう。



 MDSAPの概要

 MDSAPの調査の実際

 MDSAP調査結果の試行的受入の方針

 PMDAにおけるMDSAP調査結果の確認方法

本日のお話
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QMS要求事項

– ISO13485:2003

– Brazilian GMPs (RDC ANVISA)

– Quality System Regulation (21 CFR Part 820) 

– QMS省令

その他加盟国特有の要求事項

有害事象報告、登録、許可
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MDSAP Pilotにおける調査基準

• 加盟国のQMS関連要求事項を、一回の調査で一度に確認し、
調査負担を軽減することを意図している。

• 調査はISO 17021やGHTFガイダンス等の国際的な基準に
従って、実施される。



製造業者に対する調査サイクル

初年度：
初回調査

1年目：

サーベイラン
ス調査1

2年目：

サーベイラン
ス調査2

3年目：
更新調査

Stage 1調査：書面調査

Stage 2調査：実地調査



MDSAP調査機関の調査プロセス

管理監督

監視測定・改善

設計開発

製造及びサービス
の管理

製造販売承認と
施設登録

有害事象と
回収（改修）報告

製造販売承認と
施設登録

リスクマネジメント

購買管理

FDAのQuality System 

Inspection Technic （QSIT)

アプローチに準じた調査手法



 Audit ModelとCompanion Document（MDSAPに

おける調査手順書）に記載された調査タスクに沿っ
て、調査が進められる。

 調査タスクはQMSの一般要求事項に基づいた調

査タスクと各国の追加的要求事項に基づいた調査
タスクから構成される。

各サブシステム調査の進め方
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輸出していない国の追加的要求事項に関連した調査
タスクについては、適用されない。



8. QMSで求められている文書や記録の管理のため手順が定義され、文書化され、実行されてい

るか検証せよ。組織が機器の製品寿命の間（ただし、少なくとも製品の出荷から２年間を下らない
期間）、記録や廃止された管理文書の写しを一部保管していることを確認せよ。

関連法規と条項：[ISO 13485:2003: 4.2.1, 4.2.3, 4.2.4; RDC ANVISA 16/2013: 3.1; MHLW 

MO169: 6, 8, 9; 21 CFR 820.40, 820.180]

追加的な各国独自の要求事項

Australia (TGA):

機器に関係したQMS文書や記録が少なくとも5年間製造業者によって、保管されていることを
確認せよ[TG(MD)R Sch3 P1 1.9]。

Brazil (ANVISA):

変更記録が、変更内容、影響を受けた文書の識別、承認者の署名、承認日、変更が有効にな
る日を含んでいることを検証せよ[RDC ANVISA 16/2013: 3.1.5]。

製造業者が承認された有効な文書の一覧を維持していることを確認せよ[RDC ANVISA 

16/2013: 3.1.5]。

Audit ModelとCompanion Document
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QMSの一般要求事項に基づいた調査タスク

調査タスクに紐付けられた各国の独自要求事項

記載事例：

輸出していない国の要求事項

は適用されない。



 調査報告書はMDSAP手順書に規定された要求事項に従って
記載される。

MDSAP報告書
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GHTF/SG4/N33R16:2007

平成26年10月24日
薬食監麻発第1130002号

「QMS調査要領の制定について」

GD211：Guidance on the Content of 

Quality Management System audit reports

MDSAP AU P0019.001：MDSAP 

Medical Device Regulatory Audit Reports

IMDRF/MDSAP WG/N24 FINAL: 2015：
Medical Device Regulatory Audit Reports



調査タスクとMDSAP報告書
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調査を行った調査タスク
にチェック

プロセスの詳細：
MDSAP AU P0019.003, “MDSAP Medical Device Regulatory Audit Reports Policy”

（配布資料４）に従って記載

調査報告書は、所定の様式（MDSAP AU F0019.1.005, “Medical Device Regulatory 

Audit Report”）（配布資料３）を使って書かれます。



 GHTF/SG3/N19:2012＊に基づき不備事項を等級付けする。

不備事項の等級付け
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＊：日本は平成26年10月24日薬食監麻発第1130002号「QMS調査要領の制定について」
において、当ガイダンスを採用している。

不備事項

最終的な不備
事項の等級

ステップ1

等級付け表

ステップ2

加点ルール

直
接

間
接

Q
M

S

重
要
度

３ ４

１ ２

初回 繰り返し
頻度

加点ルール：
1．文書化されたプロセス/手順の欠如（+1point)

2．不適合製品の出荷（+1point)



Nonconformity Grading Exchange Form
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不備事項の等級は、（GHTF SG3 N19で規定された”Regulatory Audit Information 

Exchange Form”に準じて開発された）MDSAP AU F0019.2.006, “NC Grading 

Exchange Form” （配布資料６)により計算される。

最終的な不備事項の等級

不備事項の詳細 関連する調査タスク ISOの条文 各国の要求事項 加点要素

要求事項から算出された等級



MDSAP AU F0019.1.005, “Medical Device Regulatory Audit Report”:

・・・MDSAP報告書（配布資料３)

Nonconformity Reports

・・・不備事項報告書（各調査機関が普段から使っている様式）

MDSAP AU F0019.2.006, “Nonconformity Grading Exchange Form”

・・・不備事項の等級付けのための様式（配布資料６)

主なMDSAP調査成果物

21
21

海外登録製造所

調査



 MDSAPの概要

 MDSAPの調査の実際

 MDSAP調査結果の試行的受入の方針

 PMDAにおけるMDSAP調査結果の確認方法

本日のお話
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日本は、平成27年６月にMDSAP Pilotに参加する旨を発表。関係者との意
見交換を行い、MDSAP報告書の受け入れについて、以下の通知を発出した。

 平成28年6月22日薬生監麻発0622第3号・薬生機審発0622第1号

「MDSAP Pilotの調査結果の試行的受入れについて」

 平成28年6月22日薬機品発第0622003号

「MDSAP Pilotの調査結果の試行的受入れにかかる提出資料について」

MDSAP調査報告書の受け入れに関する基本的方針：

 PMDAが実施するQMS適合性調査において、MDSAP Pilotにおける調査
報告書を試行的に受け入れ、実地調査から書面調査への切り替え、書面
調査時の提出資料の削減等の調査手続きを合理化する。

 上記に際し、QMS適合性調査手数料は通常の手数料を適用する。（少なく
とも試行期間中は、手数料は変更しない。）

試行期間： 平成28年6月22日～平成28年12月31日

PMDAにおけるMDSAP報告書受入
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MDSAP申請の流れとQMS調査の合理化

製造販売
業者

登録
製造所

MDSAP

調査機関

施設調査

調査申請
申請受付

内容精査

調査対応調査対応

結果まとめ

基準適合証発行

MDSAP

認証の取得

QMS適合性
調査

実地・書面の判断調査対応

調査対応
（必要に応じて）実地調査

書面調査

本事例では、破線部分が
合理化されています。



 直近の初回又は更新時調査のMDSAP報告書

 ただし、試行期間の間は上記以外の、サーベイランス調査時
のMDSAP報告書及び当該調査機関のCanadian Medical 

Devices Conformity Assessment System*における直近の
初回又は更新時調査のQMS適合性調査報告書も提出可能と
し、個別に活用の可否を判断

提出するMDSAP報告書
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初回/更新時 サーベイ

ランス時

Or
初回/更新時

＋

Canadian Medical Devices Conformity Assessment System* : カナダ政府の医療機器のＱＭＳ適合性評価制度



PMDAは、MDSAP利用申請を受け付けた場合、当該申
請にかかる全調査対象施設のうち、MDSAP報告書を利
用する施設に対する調査については、以下の施設を除き、
原則として書面による調査を行うものとする。ただし、法の
遵守状況、管理状況等を勘案し、必要と判断した場合に
は実地調査を行うことがある。

ア） 細胞組織医療機器を製造する登録製造所

イ） 放射性体外診断用医薬品を製造する登録製造所

ウ） 製造販売業者

実地・書面の判断基準
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書面調査時の提出資料の合理化（１）
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資料
番号

提出資料
登録製造所に
要求する資料

(MDSAP利用施設)

1-1-1
申請品目の製造販売承認申請書又は承認事項一部変更承認申請書（輸出用医療機器等の輸出
届に基づく場合は、その届出書）の写し

-

1-1-2 前回調査以降の承認事項一部変更承認書及び軽微変更届書の写し -

1-1-3

ISO13485認証書等、調査対象施設における適合性調査の申請の日から過去３年以内に実施され
た他の調査実施者による実地の調査報告書、ＭＯＵ等に基づく相手国等の証明書又は調査報告
書、外国等当局による適合性証明書の写し

☓

1-1-4 調査対象品目の製造工程の概要 -

1-1-5
各調査対象施設で実施している活動の概要及び各調査対象施設における品質管理監督システム
の相互関係を確認できる資料

-

1-1-6 前回調査以降の回収がある場合には、その概要 -

1-1-7 宣誓書 -

1-2-1 調査対象施設の概要 ☓

1-2-2 子品目リスト及び申請品目に係る基準適合証の写し -

1-2-3 過去３年間の年間製造販売数量 -

― その他、別途通知等に示す資料 〇

１. 実地/書面調査の判定のために提出する資料

MDSAP利用施設（登録製造所）について提出すべき資料

MDSAP関連通知に示
される資料（MDSAP報
告書等）をご提出下さい。

凡例：〇提出が必要な資料、- 通常も提出を求めていな
い資料、☓通常求めているが、MDSAP利用申請時には
提出不要



書面調査時の提出資料の合理化（２）
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２. 書面調査のために提出する資料

MDSAP利用施設（登録製造所）について提出すべき資料

資料
番号

提出資料
登録製造所に要求する
資料(MDSAP利用施設）

2-1-1 調査対象施設の配置図 ☓

2-1-2 調査対象施設の平面図 ☓

2-2-1 調査対象者の組織図 ☓

2-2-2 品質管理監督システム基準書 ☓

2-2-3 文書体系に関する資料 ☓

2-3-1 製品標準書の概要 △*

2-3-2 添付文書等、品目の概要がわかる資料 -

2-3-3 製造工程におけるバリデーションの実施状況 ☓

2-3-4
生物由来原材料等を使用している医療機器にあっては、安全性の確保の観点から品質に
問題ないかを点検したことを示す資料

〇（定期申請のみ）

2-4-1 製造販売業者等への不具合事項の連絡に係る手順書等 ☓

2-4-2 国内品質業務運営責任者が要件を満たすことを示す宣誓書 -

2-4-3 国内品質業務運営責任者の業務に係る手順書 -

2-4-4 登録製造所等との取り決め書 ☓

2-4-5
修理業者及び中古品の販売業者又は貸与業者からの通知の処理、医療機器の販売業者
又は貸与業者における品質の確保に係る手順書

-

△*：製造販売業者が登録製造所の製品標準書を適切に管理していることが確認出来る場合、当該資料の提出を要しません。
（例：製造販売業者について提出された「製品標準書の概要」において、当該MDSAP利用施設の申請品目に係る製品標準書・Device Master Record・Design History Fileの情報

が紐付けされている等）

凡例：〇提出が必要な資料、- 通常も提出を求めていな
い資料、△脚注に該当する場合提出が必要、☓通常求め
ているが、MDSAP利用申請時には提出不要



書面調査時の提出資料の合理化（３）
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注意点
提出されたMDSAP報告書等において、「２．書面調査のために提出する資料」で求

めている資料に相当する調査項目の調査が行われていない場合、当該項目の資料を
追加で求めることがあります。

特に、以下の事例では日本の要求事項が確認されていないので、追加の資料を求め
ます。
例１：MDSAP調査を受けた施設において調査日時点では日本向けの輸出を考えてい

なかったので、日本の要求事項が確認されていない報告書（更新時調査）を提出せざ
るを得なかった。
←日本の要求事項が確認されていない報告書については、2-2-3、2-4-1、2-4-4の資
料を追加で提出頂きます。

例２：平成28年2月以前に実施されたMDSAP調査（初回調査）の報告書を提出した。
←平成28年2月以前に実施された調査では、日本の要求事項が確認されていません。
例１と同じく、2-2-3、2-4-1、2-4-4の資料を追加で提出頂きます。

上記事例のほか、必要に応じて追加で資料の提出を求めることがあります。



平成28年6月22日薬生監麻発0622第3号・薬生機審発
0622第1号「MDSAP Pilotの調査結果の試行的受入れ
について」

5．その他留意事項

登録認証機関においても、本通知を参考にし、
MDSAP報告書の活用について検討すること。

登録認証機関における取扱い

30



 MDSAPの概要

 MDSAPの調査の実際

 MDSAP調査結果の試行的受入の方針

 PMDAにおけるMDSAP調査結果の確認方法

本日のお話
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1. 調査スコープ

2. 調査対象施設の概要

3. 製造所における製造管理・品質管理

4. 品目の製造管理・品質管理

5. QMS省令の差分要求事項

6. 調査結果

MDSAP調査報告書から何を読み取るのか？

32



１．調査スコープ

33

• 製造所名、住所、登録番号等を確認し、適合性調査申請された登録製造所と

MDSAP調査報告書の対象となった施設が一致することを確認します。

ポイント：

• MDSAP調査報告書は、組織（QMS）単位ではなく製造所単位で発行されます。

• 住所が（表記の仕方の違い等で）完全一致しない場合、GEOCODEを調べてみても

よいかもしれません。

• サーベランス調査かフル調査（初回・更新時調査）なのか確認します。

• 3.1 - Jurisdiction and Audit CriteriaのJapanの項目にチェックが入っているか

どうか確認します。チェックが入っていない場合は、日本の追加的要求事項が調査

されていないと判断し、該当する要求事項にかかる書類を別途要求します。

Section 2. Audited Facility

Section 3. Audit Type & Criteria



 Section 4. Scope of Audit Program / Certification

 Section 6. Audited Facility Description

 Section 7. Critical Suppliers

 Section 8. Audit History

 Section 9. Exclusions and Non-Applications of Requirements in the QMS

 Section 15. Summary of Major Changes to Audited Facility

2．調査対象施設の概要
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従業員規模、取扱い品目、当該施設で行っている活動、変更履歴、過去の調査履歴等

を読み取り、以下の観点で照査します。

 申請内容と矛盾した点がないか？

例：滅菌施設であるにも関わらず、滅菌が適用除外になっている。

 実地・書面の判断に影響する要素がないか？（調査要領通知 別紙１「実地・書面の

判断基準」参照）

例：直近大きな工程変更があった。前回の調査で、重大な指摘を受けている等。



Section 11. Audit Findings 1．Management：

 1. Documented QMS

 4. Organization Structure, Responsibility, Authority, 

Resources

3．製造所における製造管理・品質管理
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上記の項目が調査されていることを確認します。



Section 11. Audit Findings 6. Production and Service Controls：

 8. Process Validation

 9. Validation of Sterilization Process （滅菌品目の場合）

4．品目の製造管理・品質管理
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• 上記の項目が調査されていることを確認します。

ポイント：

• 滅菌品目の場合、調査対象となった滅菌方法が申請された品目の滅菌方法と同じ

ことを調査報告書から読み取ります。

品目特異的な部分をどう確認するか？

MDSAPの調査では、リスクが高い品目・工程にフォーカスをあてて調査します。
申請品目にかかる調査が行われない可能性もありますので、「製品標準書の概
要」にかかる書面調査は別途行います。

なお、製造販売業者が登録製造所の製品標準書を適切に管理していることが確
認出来る場合（登録製造所のＤＢに直接アクセス出来る場合等）、登録製造所に
かかる「製品標準書の概要」の提出を要しません。



Section 11. Audit Findings:
 1．Management, 8. Document Controls（省令67条、68条）

 4. Medical Device Adverse Events and Advisory Notices Reporting, 

1. Notification of Adverse Events（省令69条）

5．QMS省令の差分要求事項
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上記の項目が調査されていることを確認します。

ポイント：

• 確認されていない場合、該当する要求事項（QMS省令67条、68条、69条）にかかる

書類を別途要求します。

• スライド29の事例の場合は、該当項目にチェックがされていても日本の追加要求に

関する調査タスクが調査されていません。この場合、上記と同様に必要書類を別途

要求します。



6. 調査結果

38

Section 12. Significant Deviations from the Audit Plan

Section 13. Obstacles

Section 16. Conclusions

• 上記を確認し、調査結果を受け入れるにあたって、問題がないかどうか総合的に

判断します。

• 調査で発見された不備事項の内容については、調査報告書上では確認できません。

重大な不備事項が疑われる場合は、不備事項報告書（、若しくは、

”Nonconformity Grading Exchange Form”）及び改善結果にかかるEvidence

を入手し、場合によっては受け入れないという判断も必要です。



参考
 FDA MDSAPホームページ:

http://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/de

fault.htm

 調査機関のMDSAP調査手順書等:

http://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/uc

m377580.htm

 MDSAPに関するQ&A:

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/InternationalPrograms/MD

SAPPilot/UCM430563.pdf

 IMDRF MDSAP文書：

http://www.imdrf.org/documents/documents.asp#imdrf

 PMDAのホームページ

https://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-reevaluate/registered-

cb/0003.html（日本語）

https://www.pmda.go.jp/english/review-services/gmp-qms-gctp/0004.html

（English) 39
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