
作成日：平成１８年０６年１６日 

改訂日：平成１９年１１月１３日 

   ■旧法の医療用具の改正法における承認・認証の手続きについて（Ver.5.1） 

承認品目 

承認不要品目 

承認品目のままの場合：承認申請不要
．．

（記載整備※１） 

【改正法】 【旧法】 

認証品目になった場合：認証申請が必要
．．

 

承認品目になった場合：承認申請が必要
．．

 

認証品目になった場合：認証申請が必要
．．

 

【手続き】 

１ 申請先 ： 登録認証機関 

２ 申請事項：（１）製造販売認証申請 

      ：（２）ＧＭＰ適合性申請 

３ 申請期限：製造業又は輸入業許可の有効期限まで 

【手続き】 

１ 申請先 ：独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

２ 申請事項：製造販売承認申請 

       ※ＧＭＰ適合性申請は不要 

３ 申請期限：製造業又は輸入業許可の有効期限の４ヶ月前 

       又は平成 20 年 03 月末までの早い時期（※１） 

【手続き】 

１ 申請先 ： 登録認証機関 

２ 申請事項：（１）製造販売認証申請 

      ：（２）ＧＭＰ適合性申請 

３ 申請期限：製造業又は輸入業許可の有効期限まで 

※１ 記載整備は、製造業（輸入販売業）の許可期限までに行うこと。 

【注意事項】 

製造業又は輸入販売業許可の有効期限までに承認（認証）を取得する必要がありますので、

申請に際しては、有効期限内に承認（認証）が得られるよう勘案して申請してください。 

承認・認証不要品目になった場合：製造販売届が必要
．．

 

承認不要品目のままの場合：製造販売届が必要
．．

 



 

※１ 申請期限の留意事項について（平成 19 年 11 月 01 日付薬食機発第 1101001 号） 

 

（１）有効期限が平成 20 年 07 月 31 日までの場合 

有効期限の４ヶ月前までに承認申請を行うこと。 

なお、みなされていない製造販売業及び製造所にあっては、承認申請までに製造販売

業等の許可を取得する必要があること。 

 

（２）有効期限が平成 20 年 08 月 01 日以降の場合 

   平成 20 年 03 月 31 日までに承認申請を行うこと。 

なお、みなされていない製造販売業及び製造所にあっては、承認申請までに製造販売

業等の許可を取得する必要があること。 

 

（３）その他 

   有効期限が平成 20 年 04 月 01 日以降であっても、平成 20 年 04 月 01 日以降に承認申

請を行う場合は、通常の承認申請（平成 18 年 04 月 25 日付薬食発第 0425006 号の移行承

認の対象にはならない。）になること。 


