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 医療機器等製造業登録及び医療機器修理業許可調査等実施要領  
  

（目的）  

第１条 この要領は、埼玉県保健医療部薬務課で実施する医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年法律第１４５号。以下「法」

という。）に基づく医療機器若しくは体外診断用医薬品（以下「医療機器等」とい

う。）の製造業の登録又は医療機器の修理業の許可（以下「医療機器製造業等」とい

う。）等に係る調査事務の取扱いを定め、その適正、かつ効率的な運用を図ることを

目的とする。  

  

 

（適用範囲）  

第２条 本要領は、次の各号に掲げる医療機器製造業等に係る調査に適用する。 

  (1) 法第２３条の２の３第１項の規定に基づく医療機器等の製造業の登録の申請 

   (2) 法第２３条の２の３第３項の規定に基づく医療機器等の製造業の登録の更新    

     申請  

  (3) 法第２３条の２の１６第２項（第４０条の３において準用する場合を含む。） 

      の規定に基づく変更の届出（構造設備の変更に係るものに限る。以下同じ。） 

  (4) 法第４０条の２第１項の規定に基づく医療機器の修理業の許可の申請  

  (5) 法第４０条の２第３項の規定に基づく医療機器の修理業の許可の更新申請  

  (6) 法第４０条の２第５項の規定に基づく医療機器の修理区分変更又は追加の許 

     可の申請  

  (7) 法第６９条の規定に基づく立入検査等  

  

 

（調査担当）  

第３条 本要領に基づく調査事務については、医療機器等生産指導担当が行うものとす

る。なお、本条の規定に関わらず、必要に応じて、医薬品化粧品生産指導担当が調

査を行うことができる。  
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（調査の種類）  

第４条 前条で規定する調査担当は、第２条各号に規定する申請等を受けたときは、標

準処理期間を勘案して、速やかに法第２３条の２の３第４項の基準に該当するかど

うかについて次のとおり調査を行うものとする。  

   (1) 第２条の申請については、実地調査とする。ただし、経営主体が変更される場

合で、製造所の場所の変更がなく、かつ、過去２年以内に実地調査により製造

所の場所の確認を行っている場合には書面調査とすることができる。  

  (2) 第２条(2)の申請については、実地調査とする。ただし、過去２年以内に実地

調査により製造所の場所を確認している場合には書面調査とすることができる。 

  (3) 第２条(3)の届出については、書面調査とする。ただし、必要に応じて実地調   

査を行うものとする。  

  (4) 第２条(4)の申請については、実地調査とする。ただし、経営主体が変更され

る場合で、構造設備の主要部分の変更（建造物の新設及び増改築、修理作業場

所の増設等をいう。）がなく、かつ、過去２年以内に実地調査により構造設備の

確認を行っている場合には書面調査とすることができる。 

   (5) 第２条(5)の申請については、実地調査とする。ただし、過去２年以内に実地

調査により構造設備の確認を行っている場合には書面調査とすることができる。 

  (6) 第２条(6)の申請については、実地調査とする。ただし、構造設備の主要部分

の変更がない場合には書面調査とすることができる。 

  

（申請書等の受理）  

第５条 第２条各号に規定する申請等は、法に定めるところによるほか、申請者が許可

を受けようとする日（更新の申請の場合は、許可の有効期間の終期）の概ね２ヶ月

半前までに受けることとする。  

  

（医療機器等製造業の登録の申請）  

第６条 登録申請は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律施行規則（昭和３６年厚生省令第１号。以下「規則」という。）第１１４条の９

第１項の規定に関わらず、当面の間、申請書を正副２通提出することによって行う

ものとする。  

２  前項の申請書には、規則第１１４条の９第２項に掲げる書類を添付するものとす

るほか、当面の間、次に掲げる書類を参考資料として提出するものとする。  

(1) 製造予定品目一覧  

(2) 製造所付近略図（当該製造所への案内図）  

３  第１項の申請書に添付する、規則第１１４条の９第２項第５号で定める「製造所

の場所を明らかにした図面」は、次に掲げる書類とする。  

(1) 製造所敷地内の建物の配置図  

(2) 製造所平面図  

（医療機器等製造業の登録の更新申請）  
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第７条 登録の更新申請は、規則第１１４条の１３第１項の規定に関わらず、当面の間、

申請書を正副２通提出することによって行うものとする。  

２ 前項の申請書には、規則第１１４条の１３第２項の規定に基づき、登録証又はみな

し登録に係る許可証を添付（正本には原本、副本には写しを添付）するほか、当面

の間、次に掲げる書類を参考資料として提出するものとする。  

 (1) 製造所の場所を明らかにした図面  

  (2) 製造品目一覧  

  (3) 製造所付近略図（当該製造所への案内図）  

３ 前項第１号の参考資料の取扱いについては、前条第３項を準用する。  

  

（医療機器修理業の許可の申請）  

第８条 許可申請は、規則第１８０条第１項の規定に関わらず、当面の間、申請書を正

副２通提出することによって行うものとする。  

２ 前項の申請書には、規則第１８０条第２項に掲げる書類を添付するものとする。こ

の場合、同項第１号で定める「事業所の構造設備に関する書類」は、「構造設備の概

要一覧表」とし、別添として次に掲げる書類を添付する。  

 (1) 事業所付近略図（当該事業所への案内図） 

 (2) 事業所敷地内の建物の配置図 

 (3) 事業所平面図  

 (4) 修理設備器具一覧表  

 (5) 試験検査設備器具一覧表  

 (6) 他の試験検査機関等を利用する場合は、当該機関等における医薬品製造業等の 

    許可の有無に応じて、それぞれ次に掲げる書類  

ア 許可を有する場合、許可証の写し（当該機関等の許可番号を示すことにより、

薬務課で許可台帳が確認できる場合を除く。）  

イ 許可を有しない場合利用関係を証する書面の写し  

  

（医療機器修理業の許可の更新申請）  

第９条  許可の更新申請は、規則第１８５条第１項の規定に関わらず、当面の間、申請

書を正副２通提出することによって行うものとする。  

２ 前項の申請書には、規則第１８５条第２項の規定に基づき、許可証を添付（正本に

は原本、副本には写しを添付）するほか、当面の間、事業所の構造設備に関する書

類を参考資料として添付するものとする。  

３ 前項の参考資料の取扱いについては、第８条第２項を準用する。  
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（医療機器修理区分の追加（変更）許可の申請）  

第１０条  修理区分の変更又は追加許可の申請は、規則第１８６条第１項の規定に関わ

らず、申請書を正副２通提出することによって行うものとする。 

２ 前項の申請書には、規則第１８６条第２項の規定に掲げる書類を添付するものとす 

 る。同項第１号の許可証について、区分追加の際は写しを、区分変更の際は原本を添 

 付する。また、同項第２号で定める「事業所の構造設備に関する書類」として添付す 

 る書類は、第８条第２項を準用する。 

 

（医療機器修理業の変更届）  

第１１条 変更届は、正本１通提出することによって行うものとし、事業所の構造設備

に関する書類を添付するものとする。  

２ 前項の添付書類の取扱いについては、第８条第２項を準用する。  

  

（調査の実施方法）  

第１２条 第４条に規定する調査の実施方法は次のとおりとする。  

  (1) 調査日数については、原則１日とする。  

  (2) 調査人数については、原則２名以上の薬事監視員とする。  

  

（設備基準の評価方法）  

第１３条 医療機器の修理業の構造設備については、薬局等構造設備規則（昭和３６年

厚生省令第２号）第５条の規定に基づき評価し、「医療機器修理業チェックリスト」

（様式２－３）を使用するものとする。  

２ 前項の評価については、医療機器製造業等の製造管理者又は責任技術者に係る資

格要件への適合状況と併せ、業態に応じて、「医療機器等製造業登録調査報告書」

（様式２－１）又は「医療機器修理業許可調査報告書」（様式２－２）を使用する

ものとする 

３ 第１項又は第２項に基づく評価の結果が「概ね適合」、「要改善」又は「不適合」

に該当する場合に使用する文書の様式は、「医療機器製造業等許可・登録調査にお

ける改善指示書」（様式２－４）、「医療機器製造業等許可・登録調査における改善

計画書」（様式２－５）、「医療機器製造業等許可・登録調査における改善報告書」

（様式２－６）に定めるものとする。  

４ 前項の改善指示書の交付伺いは、「医療機器製造業等調査及び立入検査に改善善指 

 示書交付伺い」（様式２－１０）の書式を使用し、薬務課長の決裁を受けた後、交付 

 し、改善を求めるものとする。その際、「改善報告書の手引き（許可調査用）」（様式 

 ４）を提供する。 

５  第３項の改善計画書又は改善報告書を収受した場合、「医療機器製造業等調査及び 
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  立入検査における改善報告書・改善計画書の受理伺い」（様式２－１１）の書式を使 

 用し、薬務課長の決裁を受けた後、許可処分手続きを進める。 

   

 （許可処分等の決定） 

第１４条 第６条から第９条の申請を許可しようとするときは、次に掲げる文書（案）

を作成し、第６条及び第８条の申請は薬務課長の決裁を、第７条、第９条及び第１

０条の申請は薬務課副課長の決裁を受ける。なお、申請受付から処理終了までの事

務処理期間は、「申請に対する処分に係る審査基準及び標準処理期間等」によるも

のとする。 

 (1) 許可証（案） 

 (2) 医療機器等製造業登録調査報告書又は医療機器修理業許可調査報告書 

 (3) 医療機器修理業チェックリスト又は監視記録カード（様式３） 

 (4) 医療機器製造業等許可・登録調査における改善指示書 

 (5) 医療機器製造業等許可・登録調査における改善計画書 

 (6) 医療機器製造業等許可・登録調査における改善報告書 

 ※ただし、(4)、(5)、(6)は該当する場合のみ 

 

２ 第１０条の区分追加（変更）許可申請を許可しようとするときは、前項の規定を準

用するものとする。この場合において、前項(1)許可証（案）とあるのは「区分追加

許可書(案）」とする。また、修理区分追加（変更）許可において、実地調査を実施

した場合は、「医療機器修理業チェックリスト」を使用する。書面調査の場合は、

直近の実地調査の「医療機器修理業チェックリスト」又は「監視記録カード」の

写しを使用する。 

 

（許可証及び許可書の交付） 

第１５条 前条で決裁を受けた各文書について、それぞれ次のとおり交付する。 

(1) 第６条から第９条の申請に対しては、知事印と契印（割印）を押した許可証 

(2) 第１０条の区分追加（変更）許可申請に対しては、知事印と契印（割印）を押

した「区分追加（変更）許可書」に申請書の副本を添付し、抜穴する。抜穴は、

許可書の左上に「ＳＡＩ.年（和暦の２ケタ）.Ｂ」とする。 

 

 

（申請等書類等の管理） 

第１６条 文書受付台帳を備え、申請等に係わる処理過程を記録するものとする。

また、各申請に係る副本については、許可証の写し又は区分追加（変更）許可

書の写しと共に、台帳に綴ることとする。 

 

（立入検査等の取扱い）  

第１７条 法第６９条の規定に基づく立入検査等については、第１２条及び第１３条を 

 準用することができる。この場合において、第１３条第３項の改善指示書の書式につ 
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 いては、「医療機器製造業等立入検査等における改善指示書」様式２－７）、改善計画  

 書の書式については、「医療機器製造業等立入検査等における改善計画書」（様式２－ 

 ８）、改善報告書の書式については、「医療機器製造業等立入検査等における改善報告 

 書」（様式２－９）の書式を使用することとする。また、改善を指示した際、「改善報 

 告書の手引き（立入検査用）」（様式５）を提供する。 

２ 第２条（７）に係る実地調査を行った場合は、「監視記録カード」を作成し、副課 

 長の確認を受けることとする。 

   

附 則  

 この要領は、平成２６年１１月２５日から施行する。  

附 則  

 この要領は、平成３０年４月１日から施行する。 

 

別添  

様式２－１   医療機器等製造業登録調査報告書 

様式２－２   医療機器修理業許可調査報告書 

様式２－３   医療機器修理業チェックリスト  

様式２－４   医療機器製造業等許可・登録調査における改善指示書 

様式２－５   医療機器製造業等許可・登録調査における改善計画書 

様式２－６  医療機器製造業等許可・登録調査における改善報告書 

様式２－７   医療機器製造業等立入検査等における改善指示書 

様式２－８   医療機器製造業等立入検査等における改善計画書 

様式２－９   医療機器製造業等立入検査等における改善報告書  

様式２－１０ 医療機器製造業等調査及び立入検査に改善善指示書交付伺い  

 様式２－１１ 医療機器製造業等調査及び立入検査における改善報告書・改善計画書 

        の受理伺い 

<製造販売業と共通様式> 

 様式３ 監視記録カード 

 様式４ 改善報告書の手引き（許可調査用） 

 様式５ 改善報告書の手引き（立入検査用） 


