
三者協議会

カテゴリー 意⾒・要望など 具体的な改善⽅法

書⾯審査
取説や社銘板等の関係で、認証の審査会がいつ⾏われるのかを具体的に聞きたいが、はっきりとした⽇程を教えてもらえ
ない。具体的な⽇付は分からない、と⾔われた翌⽇に本⽇実施しましたと連絡が来ることもある。

審査会の⽇付をもっと具体的に教えて欲しい。教えられない理由があるのであれば具体的にその理由を教えて欲しい。

書⾯審査

認証申請時に⽣物学的安全性の評価にあたり、JIS T0993-1︓2020の「図1－リスクマネジメントプロセスの⼀環として
実施する医療機器の⽣物学的評価の体系的⼿引」を参考に評価していますが、認証機関から「類似医療機器との⽐較で使
⽤した認証品全てと申請品に対して項⽬ごとに評価するように」との指⽰がありました。
⾃社製品であれば詳細が分かりますが、他社製品では情報開⽰があまりされておらず評価が難しい状況です。どこまで⽰
せば同等といえるのかの評価基準を⽰してほしい。また、認証審査時の類似医療機器の資料として承認書、認証書、添付
⽂書以外に根拠資料として扱うことが出来るものがあれば教えてほしい。

・評価の基準を⽰してほしい。
・根拠資料として扱えるものがあれば教えてほしい。

書⾯審査
認証機関によって、審査担当者の審査が完了した後、照会事項の内容を上回るレベルでのレビューワーからの指摘事項を
受けることが多々ある。

照会事項に該当するような内容は、最初の審査中の照会事項として出して頂きたい。

書⾯審査
薬⾷機参発1119第7号/薬⾷監⿇発1119第12号通知に基づく製造所⼀変において、製造所は登録が完了していないと受
け付けられないとの指摘が出る。(登録申請中は製造所⼀変での対応は不可)

これは通知⾃体の問題であり、承認にも適⽤される事項であるため、指摘⾃体は仕⽅がないと考える。登録認証機関側で
も同等の期間で下りるよう御配慮を頂いている。現在、外国製造所登録の申請は問題がなければ1〜1.5ヶ⽉程度で⼿続
きが完了するので、登録申請中の製造所⼀変申請であれば、登録済みと同様に審査を⾏うことは可能である。登録認証機
関側も迅速な対応を取りたいと思っているが、それがままならない現実があるので、通知の改正をARCBからも働きかけ
て頂きたい。

書⾯審査

平成24年12⽉27⽇付薬⾷機発1227第5号「医療機器製造販売承認（認証）申請に際しての有効期間の設定に係る安定性
試験の取扱いについて」記2.（3）（安定性試験の⾃⼰宣⾔書を添付）に該当する場合の取扱いがPMDAと認証機関で異
なる。具体的には、添付資料（STED）の安定性試験の項において、PMDAでは「⾃社における安定性試験の結果をもと
に、〇年の有効期間を設定した」のような簡潔な記載が認められる⼀⽅、弊社で利⽤している認証機関からは、安定性試
験の概要（試験項⽬、試験条件等）を記載するよう照会を受ける。

PMDAに合わせた運⽤にできないか。

書⾯審査
「抗体産⽣細胞の具体的な名称」の記載を求めるかどうかが、認証機関によって異なります。ある認証機関からは記載を
求められますが、別の機関では求められないというケースがあり、審査基準にばらつきが⽣じているように思う。

申請者の混乱や不公平感をなくすため、認証機関ごとの独⾃ルールがないか点検し、審査基準を統⼀していただきたい。

書⾯審査

併⽤医療機器を追加する変更等（薬⽣機審発0731第5号（平成29年7⽉31⽇）別紙1.1.4)の条件「(4)組み合せて使⽤す
るものについては、組み合わせて評価された前例があり、新たな評価が不要であること。」を、評価が認証機関側で審査
されている必要があると解釈され、この条件を満たさず軽変適⽤外となるケースがある。同じ考えで、PMDAで承認され
ている併⽤についても認証機関が再度審査している。

申請者としては、同条件は「既認証（承認）書の有無にかかわらず、追加する併⽤医療機器として、これまでに組み合わ
せて評価された結果があれば認められる」と解釈しているが、この考えが妥当であれば、解釈違いによる不要な審査を防
ぐべく、通知の解釈を出していただきたい。

認証審査／登録認証機関への意⾒・要望・疑問・期待等に係る業界アンケート(2025/6/27版）
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書⾯審査

申請書「使⽤⽅法」欄において、医療機器と合わせて使⽤する⾮医療機器（プリンタ、キーボード、モニター、ポータブ
ルメモリー、ビデオリコーダーなど）を特定するよう指⽰されている。薬⾷機参発1120第4号で⽰される「他の医療機
器」に当たらないと主張したが、引⽤JISへの適合を確実にするために機器を記載する必要があるとした。
認証機関は、ARCB認証基準該当性相談No.215 17-AD03を引⽤されて、⾮医療機器であっても併⽤可能な機器の要件を
記載する必要があるとした。⼀⽅で、当該相談を上記例⽰するようなすべての⾮医療機器に⼀律に展開するのは拡⼤解釈
ではないか。

登録認証機関からPMDAへの相談と公開は良いが、認証機関によってはその内容を拡⼤解釈し、元々の相談回答の意図よ
り厳しく申請者に展開している。
認証機関での解釈による申請者側への要求は、妥当性を⼗分に検討した上で通知やBulletin明確に⽰していただきたい。

書⾯審査

ISO/IEC 17025適合機関による適合証明書を添付する場合について、IEC60601シリーズ等で適合証明書のみでは申請
を受け付けず、⼀律に試験報告書を要求されている。認証機関からは、試験報告書の内容に問題がないか確認する必要が
あると説明されている。⼀⽅、このような確認はPMDA承認審査では⾏われていない。
このような承認・認証での対応違いは、⽇本の申請要求事項として社内に説明が困難。

認証申請に関する質疑応答集（その１） Q10A10の内容が、認証品の⽅が⾼い要求になっている。電気的安全性試験の
⼩項⽬の確認が必要か、当該Q&Aの内容を再検討いただきたい。

書⾯審査

⼀変認証申請においては変更箇所のみ審査を⾏い、変更しない箇所は審査は⾏わない、ただし記載の不整合や誤記は除
く、認証申請に関する質疑応答集（その１） Q1A1で記載されている。
しかし、不整合・誤記や当該Q&A①引⽤JIS改正②記載整備未実施にあたらない場合でも、変更箇所外の審査をされてい
る（原材料変更⼀変で、併⽤機器に変更がないにもかかわらず、特定粒度の変更とその審査が⾏われている）。

⼀変における変更箇所外の審査が、認証機関独⾃の基準で実施されている。審査を要しない事例も合わせて出していただ
きたい。

QMS調査

定期適合性調査については、基準適合証に係る品⽬の認証を取得した⽇から5年を経過した⽇ごとにおいて新たな基準適
合証が交付されている必要があると⽰されている（令和2年8⽉31⽇付︓薬⽣監⿇発0831第１号、薬⽣機審発0831第16
号）。また、ARCB照会（No.QMS19-AG01）においては、1回⽬に取得した基準適合証の有効期間の終期と2回⽬に取
得する基準適合証の有効期間の始期の間に空⽩期間が⽣じる場合であっても、品⽬の認証を取得した⽇から5年を経過し
た⽇ごとにおいて新たな基準適合証が交付されていれば問題ないと⽰されている。
⼀⽅、基準適合証に係る品⽬の認証を取得した⽇から5年を経過した⽇に有効な基準適合証が交付されていなくても、適
合性調査申請書（様式67）を当該⽇の前に提出しており、申請から審査期間が網羅されている報告書（様式68の結果通
知書）があれば、調査の関係で基準適合証の発⾏⽇が当該⽇を越していても問題ないと認証機関に⾔われたが、通知等で
は⽰されていない。
また、２回⽬の基準適合証の発⾏⽇は１回⽬の基準適合証の有効期間の終期の翌⽇としてもらいたい。前倒しで申請する
と終期よりも前の⽇付で発⾏される場合がある。

当該事項については過去に監⿇課より回答を受け取っているとの説明があったので運⽤上問題ないものとは理解したが、
通知等で明確に⽰してほしい。

基準適合証の有効期間の終期と次の基準適合証の始期の⽇付を連続した⽇付としてほしい。

QMS調査
申請資料の内容確認が細かい⼀⽅で、指摘内容が不明確でわかり難い。
どのような変更・修正を求めているのかが、よくわからない照会事項を受けることがあるため改善を望む。

ー

QMS調査
PMDAは、過去２年以内に提出した資料であれば省略できるが（オンライン申請は対象外）、弊社で利⽤している認証機
関は省略することを認めていない。

PMDAに合わせた運⽤にできないか。

QMS調査 認証機関ごとに提出すべき資料が異なるため、提出資料の確認が煩雑である。 「QMS適合性調査の申請に当たって提出すべき資料について」に則って、提出する資料を統⼀化する。

2/4
# Internal Use



三者協議会

カテゴリー 意⾒・要望など 具体的な改善⽅法

認証審査／登録認証機関への意⾒・要望・疑問・期待等に係る業界アンケート(2025/6/27版）

QMS調査
PMDAによる承認品⽬は5年ごとの定期QMS調査のみであるのに対して、認証品⽬は追加でサーベランス調査もあり、リ
スクの低いほうが維持管理のタスクが多く、アンバランスと考える。

サーベランス調査は不要とするような改正があればよいと考える。

QMS調査
製造所変更において、外国製造業者登録証が書き換え交付されていない場合や、他社から提供されないなど最新の登録証
がない場合、PMDAサイトの公開サイトから情報を⼊⼒する場合がある。
その際、⾃⼰宣⾔書の提出を認証機関から求められたが、公開情報であり企業側の陳述は必要ないと考える。

認証機関を含むPMDAの保有情報を共有できるDB構築の検討が保留となったため、PMDA公開サイトからの情報⼊⼒の
みで対応できるよう、プロセスの改善及び周知を希望する。

QMS調査

QMS調査申請における添付資料は、令和6年6⽉12⽇付医薬監⿇発0612第2号「QMS調査要領について」の表4と別紙2
のとおりとされており、登録認証機関が要求する添付資料は、令和6年1⽉18⽇付事務連絡「QMS適合性調査の申請に当
たって提出すべき資料について」の別添にあるPMDAが要求する添付資料との差分がなくなってきていると認識してい
る。⼀⽅で、登録認証機関によっては、「認証基準で引⽤される規格及び通知により移⾏期間が定められている規格の改
訂の移⾏期間を迎えている場合、その適合状態を確認した記録の写し」を要求することがあるが、当該記録の写しは医薬
監⿇発0612第2号通知からは読み取れない資料であり、QMS調査申請における添付資料としては適切でないと考える。

認証基準で引⽤される規格及び通知により移⾏期間が定められている規格の改訂の移⾏期間を迎えている場合、その適合
状態の確認は該当する品⽬の⼀部変更申請の審査⼜は軽微変更届の確認において確認されるべきである。

基準関係

複数⼀般的名称に該当する製品の認証機関による審査において、申請書で規定している使⽤⽬的が認証基準の【使⽤⽬的
⼜は効果】から逸脱しているのではという懸念があり、医療機器認証基準該当性の簡易相談をすることになった。結果的
には各⼀般的名称の使⽤⽬的⼜は効果を単に合わせたものであり認証基準への適合が確認できれば認証基準に該当すると
の結果となったが、これまでの実例を含め認証機関内で判断することができたようにも考えており認証取得までに相応の
時間を要した。

これまでの認証申請においても同様の事例はあるようにも考えており、実質的同等性の考え⽅の整理も含め検討をお願い
したい。また、初回の照会事項ではなく2回⽬の照会事項にて左記にある懸念事項について認証機関より連絡を受けたた
め、認証取得時期を⾒通す上で審査の出来るだけ早い段階で連絡をお願いしたい。

その他
電⼦申請で、必要な資料を電⼦ファイルで提供していた場合も、認証機関によっては、認証審査完了後に全ての資料の紙
媒体での提供を依頼される。

電⼦ファイルで提出した場合は、紙媒体での提供を不要として頂きたい。

その他

医薬品の場合は、医療⽤医薬品（後発品含む）はもちろん、⼀般⽤医薬品でも情報公開制度が適⽤となっている。昨今は
付帯事項と称して認証として認められる事案が多いが、承認品と認証品の線引きが曖昧になっていると思われる。承認品
については情報公開制度が適⽤されるが、承認品と同様に認証品についても情報公開制度の導⼊を願いたい。背景として
は既存品との同等性の評価を実施する際に、添付⽂書等の公開されている範囲でしか評価できないが、仮に、同等性の対
象が誤認証である場合に⼤きな問題となるため、そのリスクは回避すべき。既存品が承認品である場合は、情報公開によ
り情報⼊⼿できるので、同等性評価時に誤った判断で認証申請することはなくなる。

①厚労省側で認証品についても情報公開制度の適⽤拡⼤を検討願いたい。➁情報公開が迅速にできない場合の当⾯の対応
として当該認証機関が既存品の審査資料を確認できるようにして頂きたい。
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その他

承認品と思われる製品が認証品として製造販売されている事例があるように思われます。
また、PMDAからも”誤認証”があるという⾔葉を⽿にしましたが、これは本来認証基準に適合しないものが認証機関によ
る審査の上で、そのまま認証品として製造販売されてしまったものを後に何等かの理由により取消になった事例であると
考えます。これは本来承認品であるべきものが認証となることで抜け道となっていることを⽰すものであり、認証制度の
不完全性によるものであると考えます。本来医薬品と同様に承認制度が医療機器でも⼀括適⽤されるのであれば問題あり
ませんが、現状は認証制度があるなかでのこの問題は問題点の1つであると考えます。業界活動でも付帯事項の整備とい
うことを検討されてきましたが、なかなか進展が期待できず逃げ得となってしまっているので積極的なCAPAを願いた
い。このことは不公正かつ不公平を⽣むものとなっていると考えます。業界活動では個別事例には介⼊することはなく、
業界活動に参加していないであろう逃げ得の事例には届かない。真⾯⽬な企業はより真⾯⽬になり、2局化をより助⻑す
ることからCAPAできる施策が必要と考える。

①ARCBのみならず⼀般に誤認証の事例公表と何らかの⾏政処分の適⽤を検討願いたい（医薬品では、昨今、多くの不正
等で⾏政処分など問題となり、⼤きな社会的インパクトを与えています。医薬品での⾏政処分と同様の位置づけの対応が
必要）。➁現在の運⽤では申請者PMDAへの相談制度はあるものの申請者が意図してか否かに関わらず、当該認証機関が
疑わしいと思われる事例についてはPMDAとの連携強化を深め、例えば積極的に照会するプロセスを導⼊願いたい（認証
審査のセーフティネット機構の導⼊）。③第三者の企業より他社製品で認証品であることが疑わしいと思われる事例につ
いては、照会できる制度を導⼊検討願いたい（⼀般的な取り締まり制度補助の導⼊）。④認証基準の範囲における付帯事
項の整備（業界では過去より上げられているが中々進まないものの活動継続は必要。）

その他
ARCB（「医薬品医療機器等法登録認証機関協議会」）との名前で活動をしているようですが、あまり活動が表に⾒えてこないのです。
（医機連での三者協議会の情報位かと）協議会でホームページ等を作り情報発信できないものか。またそのようなページで各社特徴や強
みを⽰すことはできないのか。

ARCBとして標準認証期間を⽬安でもいいから⽰せないだろうか。（特に不満がある訳ではないが、同じ認証機関でも⾒
積時点で短くなったり⻑くなったり、「通常審査」、「特急審査」など分かりにくい）

その他
変更⼿続について、PMDA簡易相談に相当するものがない。そのため、認証機関の保⾝のための安全サイドに触れる傾向
が強く、PMDAでは⼿続不要あるいは軽変相当の件で⼀変必要と⾔われてしまう。

簡易相談での変更⼿続判断事例を、認証機関も参照し利⽤できるようにいただきたい。他の例である審査ポイントのよう
な形で公表できないか。薬⽣機審発0731第5号（平成29年7⽉31⽇）で相談が必要な事例など。
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