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事務連絡

平成25年 1月 11日

厚生労働省医薬食品局

審査管理課医療機器審査管理室

厚生労働省医薬食品局安全対策課

医療機器の製造販売業及び製造業の許可に関するQ&Aについて

今般、薬事法施行規則の一部を改正する省令(平成 24年厚生労働省令第 120

号)が平成 24年 8月 30日に公布され 同日から施行されるとともに、同日付

けで「薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行についてJ(平成 24年 8月

30日付け薬食発 0830第3号厚生労働省医薬食品局長通知)、「薬事法施行規則第

九十一条第三項第三号に規定する講習等を行う者の登録等に関する省令の一部

を改正する省令の一部を改正する省令の施行についてJ(平成 24年 8月 30日付

け薬食発 0830第6号厚生労働省医薬食品局長通知)及び「薬事法施行規則の一

部を改正する省令及び薬事法施行規則第九十一条第三項第三号に規定する講習

等を行う者の登録等に関する省令の一部を改正する省令の施行等についてJ(平

成 24年 8月 30日付け薬食審査発0830第 10号及び薬食安発 0830第 1号厚生労

働省医薬食品局審査管理課長及び厚生労働省医薬食品局安全対策課長連名通知)

が発出されました。

医療機器の製造販売業の許可に関しては、「医薬品等の製造販売業許可に係る

事例集についてJ(平成 19年 4月 9日付け厚生労働省医薬食品局安全対策課事

務連絡)によりお知らせしていますが、今般の通知等に係る質疑応答を別添の

とおり取りまとめましたので、今後の業務の参考としていただくとともに、貴

管内関係団体、関係機関等への周知をお願いします。

なお、本事務連絡の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構、日本医療

機器産業連合会、米国医療機器・ IVD工業会及び欧州ビジネス協会医療機器委員

会宛て送付することとしています。
























