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　医療機器については、平成17年4月施行の改正薬事法に伴い、製造所にお

ける製造管理及び品質管理の基準(※)が、旧法では、製造所の業許可の要件で

したが、現行法は、品目毎の承認･認証の要件に変更されました。�

　また、QMS調査権者が、旧法では都道府県の1調査権者のみでしたが、現行

では、医薬品医療機器総合機構（総合機構）、都道府県及び登録認証機関と3調

査権者となりました。�

　図1にQMSに関する諸外国との比較を示します。諸外国において、QMS調

査の運用が製造所毎であり、調査権者が1つであるのに対し、日本では品目毎で、

複数調査権者となっている点が特徴です。�

　一方、リスクが比較的低いとされるクラスⅡ医療機器の製造販売認証に関しては、

認証基準を定めて登録認証機関による第三者認証制度ができました。�

　しかし、図2に示すように、認証基準がなかったり、認証基準の適用範囲を超えた

りすると、承認申請に回され、QMS調査権者が、総合機構や都道府県になります。�

　このように、製造業者は、新たに製造する品目毎に、そのクラス分類(Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ)

や利用する登録認証機関によって、繰り返しのQMS適合性調査が必要になり、

企業にとって、時間的にもコスト的にも大きな負担になっています。�

※旧法では許可要件GMP、改正法ではQMS省令(基準)
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■背景と課題�
　課題として、複数の調査権者が存在することにより、同じQMS基準の適合

性調査を実施するのに、3権者で運用基準が異なること（トリプルスタンダー

ド）及び調査権者間の力量の相違が指摘されています。�

　また、相互の調査結果の受入も十分に進んでいないとの指摘もされています。

　JIRAは、日本医療機器産業連合会の承認等のQMS適合性調査WGに参画

して、下記の方針で、行政等に提言を行っています。�

（1）短期的には、調査権者間のQMS適合性調査結果(報告書)の相互活用

の推進を提言する。�

（2）中期的には、調査権者に対して、調査結果報告書の標準化や調査方法

のガイドラインなどの充実を図り、相互受入れの環境整備を行った上で、

調査権者のQMS調査結果の相互完全受入れを提言する。�

（3）長期的には、三権者の一元化を提言する。�

■JIRAの対応�

　改正薬事法施行に伴い、登録認証機関による第三者認証制度ができました。

この要件として、次のものが設定されています。�

　（1）製品そのものが、日本工業規格(JIS規格)に適合すること�

　（2）製造所の製造管理及び品質管理がQMS基準に適合すること�

　この新制度が施行され、3年半が経過したところで、一部の製品群において

は、登録認証機関による基準適合性の確認等の手続きが過剰に煩雑ではない

かという指摘があることから、行政は、昨年平成20年12月末に厚生労働科学

研究「クラスⅡ医療機器の第三者認証制度のあり方」を発足させました。　他

方、昨年平成20年12月に、厚生労働省から「医療機器の審査迅速化アクショ

ンプログラム」が公表され、その中で、「クラスⅡ品目の第三者認証制度への

完全移行（平成２３年度までに実施）」の方針が示されました。�

■背景と課題�
　JIRAは、前述の厚生労働科学研究及び日本医療機器産業連合会のグラン

ドルールWGに参画して、行政等に提言を行っています。�

　現在、見直し検討の方針として、下記が示されています。�

　（1）QMS基準への適合性確認を中心とした第三者認証制度�

　（2）製品変更時の認証手続き不要範囲の拡大�

　JIRA製品の多くが、クラスⅡ機器に該当します。この過剰で煩雑な現行の

第三者認証制度のために、改正法後の各企業は、旧法時代と比較して数倍か

ら十数倍の審査費用の負担が求められているのが現状です。JIRAはその改

善のために積極的に活動していきます。�

■JIRAの対応�

図1.QMS調査と市販前審査に関する諸外国との比較�

図2.現状の製造販売承認（認証）申請をQMS調査権者�
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