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医療機器調査・基準部
登録認証機関監督課の主な業務

 登録認証機関の調査
 新規登録および登録更新申請に伴う調査（医薬品医療機器法第23条の6第2項

および第4項）

 立入検査 （医薬品医療機器法第69条の2第1項および第2項）

 立会検査 （薬生機審発0222第1号 令和4年2月22日 ７．立会検査の手順等）

 登録認証機関への助言等
 ARCB（薬機法登録認証機関協議会）照会への対応
 登録認証機関審査員向けトレーニングの実施

 登録認証機関からの報告内容の確認 （医薬品医療機器法第23条の5第2項）

 MDSAP調査機関の調査・助言等（医薬品医療機器総合機構法第15条第1項第5号）



登録認証機関に対する調査等業務の紹介

調査等業務の概要、登録認証機関に対するトレーニング、相談対応、調査関連通知
（https://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-reevaluate/registered-cb/0001.html）
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https://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-reevaluate/registered-cb/0001.html


登録認証機関制度の紹介

認証品目リスト、登録認証機関の所在地、業務範囲、制度関連通知
（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0025.html）
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https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0025.html


登録認証機関

・ 登録認証機関に対する
立入検査の委任

• 登録認証機関に
対する立入検査
結果の報告

・ 登録認証機関への調査等（立入検査、指導など）
・ 認証基準に関するトレーニング
・ 登録認証機関からの相談対応

• 登録認証機関からの認証基準等
に関する相談

・ 認証基準の作成
・ 登録認証機関の登録・行政処分等
・ 立入検査のマニュアル整備
・ 業務規程の認可

・ 監督業務の組織編成
・ 監督業務担当職員の力量確保
・ 登録認証機関へのトレーニング
・ 登録認証機関からの相談対応

・ 認証業務の実施
・ 審査員の力量確保
・ トレーニングへの参加
・ 業務規程の整備

・ 認証業務の
登録（更新）申請

・ 認証品目に関する
定期報告（毎月）

・ 登録（３年ごとに更新）

・ 報告徴収、立入検査、
行政処分等

・ 業務規程の認可

登録の基準：ISO/IEC17021-1及び17065
に適合すること

登録認証機関に対する調査等業務実施に係る関係図

5



＜具体的事項＞

• 基準適合性認証の方法
• 審査員の資格要件

• 審査員の選任、解任に
関する事項

• 認証に関する料金
• 内部監査の方法
• 記録の保管/管理の方法

etc…

業務規程

認
証
業
務
開
始

＜登録認証機関＞

【審査】

基準適合性認証の業務に関する規程

申
請

認
可

業務開始前に厚生労働大臣の
認可が必要（変更時も同様）

登録認証機関の業務規程（医薬品医療機器法第23条の10）
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登録認証機関

委任

＜登録時調査＞
• 登録申請時（法第23条の６第１項）
• 登録更新申請時（3年ごと）（法第23条の６第３項）

＜立入検査＞
• 定期調査（１年ごと）（法第69条第７項）
• 大臣が必要と認める時（緊急時等）（同上）

・ 法第23条の6第2項
・ 法第23条の6第4項
・ 法第69条の2第1項

登録時調査・立入検査

登録時調査・立入検査

認証機関に対する登録時調査及び立入検査
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登録認証機関の登録基準及び登録拒否要件

登録基準
１．登録申請者が、国際標準化機構(ISO)及び国際電気標準会議(IEC)が定めた、

次のいずれの基準にも適合すること。(国際基準への適合性)
① 製品の認証を行う機関に関する基準 (ISO/IEC 17065)
② 製造管理及び品質管理の方法の審査を行う機関に関する基準 (ISO/IEC 17021-1)

２．登録申請者が、製造販売業者、製造業者、外国製造等事業者に支配されていないこと。
(独立性)

（医薬品医療機器等法第23条の7第1項）

登録拒否要件
登録申請者が、次のいずれかに該当する場合は、登録基準の１、２の規定にかかわらず、
登録してはならない。(欠格条項への非該当性) 
１．医薬品医療機器等法に違反して刑に処せられ、その執行を終わり、

又は執行を受けることがなくなった日から起算して二年を経過しない者であること。
２．登録を取り消され、その取消しの日から起算して二年を経過しない者であること。
３．法人にあっては、薬事に関する業務に責任を有する役員のうちに、登録拒否要件の１、２

のいずれかに該当する者があること。
４．本邦又は外国のみにおいて基準適合性認証を行うと認められない者であること。

（医薬品医療機器等法第23条の7第2項）



登録番号 名称 事業所の所在地

第AA号 テュフズードジャパン(株) 東京都新宿区

第AB号 テュフ・ラインランド・ジャパン(株) 神奈川県横浜市

第AC号 ドイツ品質システム認証（株） 東京都港区

第AD号 BSIグループジャパン(株) 神奈川県横浜市

第AF号 SGSジャパン(株) 神奈川県横浜市

第AG号 (株)コスモス・コーポレイション 三重県松阪市

第AH号 (一財)日本品質保証機構 東京都八王子市

第AI号 ナノテックシュピンドラー(株) 千葉県柏市

第AK号 (一財)電気安全環境研究所 東京都渋谷区

第AL号 (公財)医療機器センター 東京都文京区

（令和５年５月時点）

現在の登録認証機関（10機関）
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※ 第AQ号（インターテックジャパン（株） ）は令和２年２月２９日、第AO号（ＤＥＫＲＡサーティフィケーション・ジャパン
（株））は令和３年３月３１日をもって、薬機法登録認証機関としての登録が廃止されました。

※ 第AM号（（株）アイシス）は、令和５年５月１日付けで第AI号（ナノテックシュピンドラー（株））に業務移管されたこと
に伴い、同日をもって登録認証機関の登録が廃止されました。

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/touroku/index.html



10

登録認証機関の業務範囲
（高度管理医療機器）

令和5年5月時点
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000074863.html

高度管理医療機器 AA AB AC AD AF AG AH AI AK AL
一 １ インスリンペン型注入器 ○ ○ ○ ○ ○ ○

二
１ ヘパリン使用人工心肺回路用血液フィルタ
２ ヘパリン使用単回使用人工心肺用除泡器

○ ○ ○ ○ ○

三

１ 経腸栄養用輸液ポンプ
２ 汎用輸液ポンプ
３ 注射筒輸液ポンプ
４ 患者管理無痛法用輸液ポンプ

○ ○ 〇 ○ ○ ○ ○ ○

四
１ 再使用可能な手動式肺人工蘇生器
２ 単回使用手動式肺人工蘇生器

○ ○ ○ ○ ○ ○

五
１ 物質併用電気手術器
２ 物質併用処置用能動器具

○ ○ ○ ○ ○ ○

六

１ 麻酔深度モニタ
２ 解析機能付きセントラルモニタ
３ 不整脈モニタリングシステム
４ 重要パラメータ付き多項目モニタ
５ 無呼吸モニタ
６ 無呼吸アラーム
７ 不整脈解析機能付心電モジュール
８ 心電・呼吸モジュール
９ 神経探知モジュール
１０ 頭蓋内圧モジュール

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
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高度管理医療機器 AA AB AC AD AF AG AH AI AK AL

七

１ 未滅菌絹製縫合糸
２ 滅菌済み絹製縫合糸
３ ポリエステル縫合糸
４ ポリエチレン縫合糸
５ ポリプロピレン縫合糸
６ ポリブテステル縫合糸
７ ポリテトラフルオロエチレン縫合糸
８ プラスチック製縫合糸
９ ポリアミド縫合糸
１０ ポリビニリデンフルオライド縫合糸
１１ ポリウレタン縫合糸
１２ ビニリデンフルオライド・ヘキサフルオロプロピレン
共重合体縫合糸
１３ ステンレス製縫合糸
１４ チタン製縫合糸

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

八
１ 持続的気道陽圧ユニット
２ 持続的自動気道陽圧ユニット

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

九 １ 自己検査用グルコース測定器 ○ ○ ○ ○ ○ ○
十 １ 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット ○ ○ ○ ○ ○ ○

十一

１ イソフルラン用麻酔薬気化器
２ デスフルラン用麻酔薬気化器
３ セボフルラン用麻酔薬気化器
４ ハロタン用麻酔薬気化器

○ ○ ○ ○

十二 １ 放射線治療計画プログラム ○ ○ ○

登録認証機関の業務範囲（高度管理医療機器）

令和5年5月時点
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000074863.html



登録認証機関の業務範囲（管理医療機器及び体外診断用医薬品）
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管理医療機器 AA AB AC AD AF AG AH AI AK AL
(1) 能動型植込み機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○

(2) 能動型植込み機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○

(3) 麻酔・呼吸用機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(4) 麻酔・呼吸用機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(5) 歯科用機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(6) 歯科用機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(7) 医用電気機器 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(8) 施設用機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(9) 施設用機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(10) 非能動型植込み機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(11) 非能動型植込み機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(12) 眼科及び視覚用機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(13) 眼科及び視覚用機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(14) 再使用可能機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(15) 再使用可能機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(16) 単回使用機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(17) 単回使用機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(18) 家庭用マッサージ器、家庭用電気治療器
及びその関連機器

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(19) 補聴器 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(20) 放射線及び画像診断機器（JIST0601-1適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

(21) 放射線及び画像診断機器（JIST0601-1非適用） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

体外診断用医薬品 AA AB AC AD AF AG AH AI AK AL
(1) 体外診断用医薬品 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

令和5年5月時点
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000074863.html
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◎ 2014年11月25日以降、認証取得者の認証の地位の承継の規定が設けられた。
（医薬品医療機器法第23条の3の2）

（件）

（件）

（年度）
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注 報告データの修正等により過年度の数値が変わる場合があります。

※ 2022年6月報告時点



各機関の新規認証件数（年度別）
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◎ 第AQ号（インターテックジャパン（株） ）は2020年2月29日、 第AO号（ＤＥＫＲＡサーティフィケーション・ジャパン（株））は
2021年3月31日をもって登録廃止

注 報告データの修正等により過年度の数値が変わる場合があります。

※ 2022年6月報告時点



認証数（認証整理、認証取消を除く）
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※ 2022年6月報告時点
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登録認証機関に対する調査の流れ
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調査の実施通知

実地調査

指摘事項書の交付

改善結果報告書の提出

改善結果報告書の受領

4 weeks

4 weeks

2-3 days

登録認証機関

4 weeks



登録時調査 定期調査（１年ごと） 更新調査（３年ごと）

厚労省による
書面調査

実地調査

登録認証機関の調査サイクル

実地調査

厚労省による
書面調査

実地調査

調査の確認ポイント
1. ISO/IEC 17021-1及び ISO/IEC 17065への適合性
2. 認証品目の製品審査及びQMS調査の適切性

17

立会検査 立会検査



登録認証機関に対する調査スケジュール例
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日程 時間 内容

1日目 10:00-18:00
(昼食休憩を含む)

1.挨拶、スケジュールの確認

2. 認証機関の概要

 会社（親会社、関連会社等）や組織の構成

 財務及び債務（財務諸表等）

 認証業務の範囲

 認証手数料

3. マネジメントシステム等の概要

 前回指摘事項への対応の確認

 品質マニュアル

 品質方針及び品質目標

 マネジメントレビュー

 公平性の確保

 文書管理

2日目 10:00-18:00
(昼食休憩を含む)

4. プロセスの概要

 認証手順の確認（審査計画の作成 ⇒ 製品審査及びQMS調査の実施 ⇒ 認証の決定）

 認証済み品目の製品審査及びQMS調査経緯の確認

3日目 10:00-18:00
(昼食休憩を含む)

5. マネジメントシステム等の概要

 内部監査

 苦情及び異議申し立て

 是正処置及び予防処置

6. 外部委託

7. 要員等の教育・力量評価

8. チーム内ミーティング

9. 最終会合（講評等）



◎ 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

登録認証機関に対する立会検査の実施

19

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



認証の質をあげる取組み

• トレーニングの実施
 クラスⅢの医療機器

 調査で指摘事項が多かった内容

• 照会制度
 認証基準への適合の可否

 QMS調査の通知等の解釈

 回答内容は全登録認証機関で共有

20



調査等業務の概要、登録認証機関に対するトレーニング、相談対応、調査関連通知
https://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-reevaluate/registered-cb/0001.html

ホーム > 審査関連業務 > 登録認証機関に対する調査等業務
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調査等業務の概要、登録認証機関に対するトレーニング、相談対応、調査関連通知
https://www.pmda.go.jp/review-services/reexamine-reevaluate/registered-cb/0001.html

ホーム > 審査関連業務 > 登録認証機関に対する調査等業務
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回答手順：
PMDA登録認証機関監督課、医療機器基
準課、医療機器審査第一部及び第二部で
検討した後、厚労省担当課の確認を得てか
ら回答。

回答目標：30日以内



ARCB照会の回答日数（2014/11/25～、PMDA対応）

25

※ 2022年3月31日までにPMDA宛に照会がされたものを対象

（n=10） （n=22） （n=18） （n=36） （n=24） （n=17） （n=29） （n=32） （n=26） （n=21） （n=20） （n=30） （n=28）

（日数）

（年度）

年度 中央値（日） 平均値（日）

2009 40 88
2010 108 114
2011 44 54
2012 43 53
2013 50 58
2014 38 64
2015 53 59
2016 63 83
2017 42 52
2018 33 53
2019 13 13
2020 7 8
2021 16 16
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 認証機関に「認証基準への該当性の判断が困難」と判断されるケースがある。ARCBの照

会制度があるが回答を得るまでに時間を要する。認証基準への該当性を早めに明確にして、

申請までの時間を短縮したい ⇒ 2019年4月1日に認証基準該当性簡易相談を創設
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0015.html

要望

企
業

各認証機関 ARCB

P
M
D
A

相談と回答・照会
のルート

仮に認証基準はずれとの判断になった場合は、適宜、既存のPMDA相
談枠 （「性能」「品質」「安全」等のプロトコール、評価相談）で対応

注）

各認証機関

判断困難

認証基準該当性簡易相談

※本簡易相談は、認証機関から認証基準への
該当性判断が困難とされたケースのみ取り扱います。

認証基準該当性簡易相談（認証不適合が確定しているものを除く）



認証審査等に疑義を感じたら？

品目の審査やQMS調査等における認証機関の判断、解釈、要求等に

疑義を感じた場合には、その根拠の明示を求めてください。

認証機関から示された説明等に納得できない、反論の根拠がある、受け入れがたい・・・等の

意見がある場合には、

認証機関に対して文書で「苦情」又は「異議申し立て」を行い、具体的な対応を求めてください。

それでも納得のいく解決が図られなかった場合には三者協議会が医機連のHPに設置している

「第三者認証制度に係る情報収集窓口」に情報を提供してください。

行政、ARCB、業界による三者協議会で問題の解決を図ります。

27



第三者認証制度に係る情報収集窓口
（https://www.jfmda.gr.jp/activity/）

28

https://www.jfmda.gr.jp/activity/
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