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今回の活動の⽬的
初めに
 平成17年（2005年）の薬事法改正により、クラスⅡ医療機器の認証

制度が導⼊され、早20年が経過した。
平成26年（2014年）の薬機法改正により、登録認証機関の監督・
指導業務をPMDAが⾏うようになり、この10年は誤認証の防⽌に主眼を
置いて活動してきており、当初と⽐較すると減ってきている。

 他⽅、⽇々のやりとりの中で、いまだ制度や通知に係る問い合わせがあっ
たり、⽴⼊検査や⽴会検査ではARCB全体で共有すべき事項が確認さ
れたりしていることから、そういった事柄に関する理解を深める場を設けて
はいかがと考えているところ。

 加えて、後述する産業界からの期待にも応えるため、認証制度のさら
なる質の向上をすべく、⾏政として必要な対応を考えているところ。

⽬的
認証審査及びQMS調査の質の向上を⽬的として、登録認証機関とPMDA
による相互研鑽、共通認識を図る場となることを期待している。
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試⾏的な場の設定（案）

⽇時︓2025年1⽉31⽇（⾦）14:00〜16:00
場所︓PMDA（新霞が関ビル 6階 会議室1及び2）
内容（案）︓
(1) 最近の薬事規制動向（厚⽣労働省医薬局医療機器審査管理課）
(2) ⽴⼊検査及び⽴会検査の指⽰事項等の傾向

（独⽴⾏政法⼈医薬品医療機器総合機構医療機器調査部）
(3) 今後の教育的⽀援のあり⽅、⽅向性ついて意⾒交換

各登録認証機関から1名以上、最⼤3名まで参加を募集いたします。

募集締切︓2025年1⽉17⽇（⾦）17時までにメールでご連絡ください。
（メールアドレス）rcbkantokuka@pmda.go.jp 及び

miyake-manabu@pmda.go.jp
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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）

2022年2⽉17⽇開催三者協議会配付資料 2024.11.25
ARCB幹事会
配付資料
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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）

2022年2⽉17⽇開催三者協議会配付資料 2024.11.25
ARCB幹事会
配付資料



産業界からの期待に応えるために

産業界からの期待
 国内の登録認証機関の体制強化と国際化
 国内の登録認証機関によるMDSAP調査機関の認定の取
得の可能性を模索

今回の活動の⽬的
認証審査及びQMS調査の質の向上を⽬的として、登録認証
機関とPMDAによる相互研鑽、共通認識を図る場となることを
期待している。
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