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欧州ビジネス協会（EBC）医療機器・IVD委員会
代表者会議

医療機器 薬事部会報告

2021年12⽉9⽇ 16:10〜16:20

担当副委員⻑ 藤原 武志
部会⻑ ⻄牟⽥実代

配布⽤
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薬事部会報告 AGENGA

• 2021年活動報告

• 2022年活動⽅針

• 最近の薬事動向

 審査期間

 MDSAP

• 改正薬事法

 「添付⽂書電⼦化」と 「容器等への符号等の記載」

 法令順守体制の整備︓責任役員の役割
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薬事部会 2021年1⽉〜12⽉活動報告 総数107回

 医療機器サイバーセキュリティ対応WG（8回）
サイバーセキュリティのSTED記載事例作成WG（3回）

 プログラム医療機器 規制対応 Sub-WG（6回）
プログラム医療機器対応WG 保険対応 Sub-WG（5回）

 臨床評価委員会（8回）
T3:被験者保護・教育WG（9回）
T4:臨床評価の在り⽅検討WG（8回）
T5:RWD/RWE利活⽤検討WG（1回）

 法制委員会 （6回）
改正法検討WG（3回）
審査関連分科会（5回）
⽣物学的安全性評価⽅法変更に伴う原材料通知改訂検討WG（１回）

参加者 27名 大変お忙しいところ有難うございました。

 QMS委員会（7回）

 PMS委員会（5回）
不具合⽤語WG（11回）
添付⽂書運⽤改善検討WG（6回）

 MDSAP意⾒交換会（5回）

 スモールボア規格検討WG（4回）

 厚⽣労働科学研究︓QMS（2回）

 厚⽣労働科学研究︓渡邉班（1回）

 厚⽣労働科学研究︓経腸栄養分野（3回）

 医療機器規制と審査の最適化のための協働計画（1⽉22⽇）
 医療機器・体外診断薬の承認審査や安全対策等に関する定期意⾒交換会（ 8⽉27⽇）
 ⾰新的医薬品・医療機器・再⽣医療等製品創出のための官⺠対話（5⽉17⽇）
 医療機器のみらいを担う⼈財育成プロジェクト
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薬事部会 2022年活動⽅針

⾏政との会合ならびに⼯業会の薬事関連活動を通して、

医療機器審査および法体系の適正化・最適化を提⾔します。
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医療機器規制と審査の最適化のための協働計画 審査期間

R2_医療機器規制と審査の最適化のための協働計画に係る実務者会議 別紙3-2
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MDSAP(医療機器単⼀調査プログラム)

MDSAPの概要について https://www.pmda.go.jp/files/000234738.pdf
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MDSAP(医療機器単⼀調査プログラム)

MDSAPの概要について https://www.pmda.go.jp/files/000234738.pdf
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MDSAP(医療機器単⼀調査プログラム)

MDSAPの概要について https://www.pmda.go.jp/files/000234738.pdf
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改正薬機法 （公布⽇︓令和元年12⽉4⽇）
2年め施⾏(R3.8.1) 添付⽂書の電⼦化

⽬的

医機連 医療機器の電⼦化された添付⽂書に関する医療機関への周知について
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電⼦添付⽂書の閲覧⽅法

改正薬機法 （公布⽇︓令和元年12⽉4⽇）
2年め施⾏(R3.8.1) 添付⽂書の電⼦化

0

参考︓医機連 医療機器の電⼦化された添付⽂書に関する医療機関への周知について
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改正薬機法 （公布⽇︓令和元年12⽉4⽇）
3年め施⾏(R4.12.1) 容器等への符号等の記載(UDI)

厚労省 薬機法改正に向けた対応状況について https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000682481.pdf

UDI︓Unique Device Identification 
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改正薬機法（公布⽇︓令和元年12⽉4⽇）
添付⽂書の電⼦化/容器等への符号等の記載(UDI)

今後のスケジュール

厚労省 薬機法改正に向けた対応状況について https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000682481.pdf
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改正薬機法 （公布⽇︓令和元年12⽉4⽇）
2年め施⾏(R3.8.1) 法令遵守体制の整備

医薬品医療機器等⾏政をめぐる現状・課題と対応
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最近の⾏政処分の事例 ⼩林化⼯

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000833073.pdf
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最近の⾏政処分の事例 ⼩林化⼯

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000833073.pdf
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最近の⾏政処分の事例 ⽇医⼯

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000833073.pdf
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医薬品医療機器等法に基づく業務停⽌命令等取扱規則

医薬品医療機器等法に基づく業務停⽌命令等取扱規則」の制定について
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医薬品医療機器等法に基づく業務停⽌命令等取扱規則
I. 現⾏の⾏政処分基準課題

医薬品医療機器等法に基づく業務停⽌命令等取扱規則」の制定について
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医薬品医療機器等法に基づく業務停⽌命令等取扱規則
II. ⾏政処分基準改正のポイント

医薬品医療機器等法に基づく業務停⽌命令等取扱規則」の制定について
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ＱＭＳ省令 第10条 管理監督者の関与
ISO13485︓2016 5.１ Management commitment

（管理監督者の関与）

第10 条

管理監督者は、品質管理監督システムの確立及び実施並びにその実効性の維持に責任を

もって関与していることを、次に掲げる業務を行うことによって実証しなければならない。

一法令の規定等及び製品受領者が要求する事項に適合することの重要性を、全ての施設に

周知すること。

二品質方針を定めること。

三品質目標が定められているようにすること。

四第十八条第一項に規定する照査を実施すること。 マネージメントレビュー

五資源が利用できる体制を確保すること。



有難うございました


