
登録認証機関が実施する
QMS適合性調査に対する
立会検査の実施について

（独）医薬品医療機器総合機構

医療機器調査・基準部
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◎ 令和4年2月22日薬生機審発0222第1号

「登録認証機関等に対する立入検査の実施要領の一部
改正について」

立会検査に係る通知
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これまでの検討の経緯
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年度 2021（令和3年度）

月 10 11 12 1 2 3

関係者協議・
情報展開
(ARCB/業界関係
者)

厚労省・ＰＭＤＡ

〇 ARCBとの協議（幹事機関）

〇 12/23 厚労科研QMS班会議

〇 1/25 ARCBとの協議（ARCB全体）

〇 2/17 三者協議会

〇 2/22 通知発出

関係者と枠組み協議



 平成17年の登録認証機関制度発足後、登録認証機関に対して
はその事務所において、法で定める基準への適合を確認してい
る。現在上記確認に際しては、同機関が作成した記録をもとに
認証業務の実施状況の妥当性をPMDAが評価。

 登録認証機関制度発足以降、国際的なQMS調査結果の相互受
入れを含む規制当局間のリライアンスの進展、MDSAPの本格
導入等、医療機器等のQMS規制分野における状況の変化とと
もに関係者からの期待も変化している。

 近年の動向を踏まえ、登録認証機関が実施するQMS調査につ
いても、更なる質の向上を図るとともに国際的な観点を取り入れ
たものとすることが要される。

背景
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産業界からの期待（１）

（第19回医療機器・体外診断薬の承認審査や安全対策に関する定期意見交換会業界側提出資料）
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（第19回医療機器・体外診断薬の承認審査や安全対策に関する定期意見交換会業界側提出資料）

産業界からの期待（２）



◎ 立会検査とは
• 登録認証機関が実施するQMS調査を現地で観察し、より質の高いQMS調査
の実施のために必要な助言を提供

• 米国（MDSAP）、欧州（MDR）、ISO (国際認定フォーラム）のQMS調査機関認
定スキームにおいて、立会検査（Witnessed Audit）を導入

◎ 立会検査の目的
• 登録認証機関が実施するQMS調査について、他国から、よりレファレンスとさ
れやすい環境整備を推進
 登録認証機関が実施するQMS調査に対する監督手法を主要国が採用している手法に

沿ったものとし、他国にもその妥当性を説明できるよう整備

 国際的な認証機関監督の経験(MDSAP)に基づく助言等により、登録認証機関のQMS調査
実施体制の国際化をサポート

• 登録認証機関のQMS調査の更なる質の向上及び調査実施者間の力量の

平準化
 より適正なQMS調査の実施により、企業の品質改善活動の推進への貢献・日本発の製品
を海外展開できる企業の育成に寄与（産業界全体のメリット）

登録認証機関に対する立会検査の実施

7



立会検査の概要
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登録認証機関
ＰＭＤＡ

被調査者
被調査者

登録認証機関が実施する
QMS調査に対する立会

＋

登録認証機関の事務所における立入検査実施時
に観察した結果に基づく指摘事項を伝達、通知
（法第 23 条の６第３項もしくは第 69 条第７項）

立会検査



登録認証機関に対する立入検査の今後の全体像
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登録申請時
（初回）

立入検査
（毎年）

更新申請時
（3年次）

登録認証機関に
対する書面調査

登録認証機関に
対する実地による

立入検査

立会検査 立会検査

登録認証機関に
対する実地による

立入検査

登録認証機関に
対する書面調査

登録認証機関に
対する実地による

立入検査

登録認証
機関の事
務所

これまでの立入検査に加えて、登録認証機関が実施するQMS調査に関する力量の更なる平準化を
目的として、登録認証機関が実施するQMS適合性実地調査にPMDAが立会い、登録認証機関に対
して助言、指導を行う。

調査対象
施設

New! New!



立会検査の具体的手順
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① 予定されているQMS実地調査リストを事前に入手、対象となる調査を選定

② 同機関が実施するQMS調査を現地で観察

③ 調査実施後に作成されるQMS調査結果報告書を入手し、その内容を確認

④ 上記②③の結果、不備が認められた場合、後日書面で不備を指摘

◎ 立会検査の手順

 立会検査は登録認証機関のQMS調査にかかる力量の確認を目的として、同機関に対して実施

するもの（製造販売業者等に対して実施するものではない。）

 QMS調査の実態を把握する必要があるため、立会検査者は、QMS調査中に同機関に対する不

備の指摘、助言を原則として行わない（オブザーバ参加）。

 登録認証機関に対する立入検査の一環として実施（人件費・旅費は行政が負担）。

 立会検査実施に際しては、登録認証機関を通じて対象となる製造販売業者等に事前承諾を得る。

◎ 留意事項

【ご参考】 ISO/IEC17021-1: 9.2.2.2.1
審査チームは，オブザーバが審査のプロセス又は審査の結果に不当に影響を与えず，また，妨害とならないことを
確実にしなければならない。



•令和4年4月から日程調整等を進め、秋以降実施

•立会検査の実施に係る体制整備のため、初年度（令
和4年度）は、約半数の登録認証機関を対象とする。

今後の予定
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令和4年度より実施



 立会検査とは、登録認証機関が実施するQMS調査を
現地で観察し、より質の高いQMS調査の実施のために
同機関に対して必要な助言を提供するもの。

 厚生労働省/PMDAは、登録認証機関が実施するQMS
調査に対する本検査手法の適用について関係者とと
もに検討を重ね、令和4年度より導入することとした。

まとめ
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立会検査は、登録認証機関の調査の質の向上にむけた
取り組みとなりますので、製造販売業者様、登録製造所
様のご理解とご協力を宜しくお願いいたします。
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今後とも、登録認証機関制度にご理解、
ご協力を賜りますようお願い申し上げます。


