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別紙１ 

 

基準適合証記載要領 

 

１．基準適合証番号 

（１）基準適合証番号の付番は、18桁とし、次によること。 

NNAABCCCCCXXXY0000 

NN   :調査実施者コード 

AA   :製造販売業者所在都道府県コード 

B    :製造販売業者許可番号種別コード 

CCCCC:製造販売業者許可番号下５桁 

XXX  :製造販売業者適合性調査の申請件数 

Y    :複数区分同時交付時識別コード 

（２）「調査実施者コード」は、総合機構が調査実施者である場合は「51」とし、

登録認証機関が調査実施者の場合はアルファベット２文字からなるコード

番号を記載すること。 

（３）「製造販売業者所在都道府県コード」は、製造販売業者（外国製造医療機

器等の場合は選任外国承認医療機器等製造販売業者）が所在する都道府県

に該当する「01」から「47」までの番号を記載すること。 

（４）「製造販売業者許可種別コード」は、体外診断用医薬品製造販売業者につ

いては「0」を、第一種医療機器製造販売業者にあっては「1」を、第二種医

療機器製造販売業者にあっては「2」を記載すること。 

（５）「製造販売業者適合性調査の申請件数」は、新規承認等、一部変更承認等

又は定期の適合性調査を問わず、調査実施者ごとに当該製造販売業者から

申請された調査の何件目に該当するものかを記載すること。 

（６）「複数区分同時交付時識別コード」は、申請された調査品目が１つの製品

群区分にのみ該当する場合は「0」を、複数の製品群区分に該当し基準適合

証が複数枚となる場合は１枚目を「A」、２枚目を「B」、３枚目を「C」と、

順に符号を記載すること。 

 

２．申請者欄 

申請者たる製造販売業者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

及び氏名（法人にあっては、法人の名称及び代表者の職氏名）を記載するこ

と。外国特例承認医療機器等に係る品目にあっては、外国特例承認取得者等
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の住所及び氏名を記載し、その下に選任製造販売業者の住所及び氏名を記載

すること。 

 

３．調査を行った品目欄 

（１）一般的名称欄 

適合性調査を行った医療機器等の一般的名称を記載すること。 

複数の一般的名称を持つ医療機器等については、それらのうち、区分欄

に記載する製品群区分に属する一般的名称を記載すること。この場合にお

いて、当該製品群区分に属する一般的名称が複数あるときは、品目の特性、

製造販売業者のＱＭＳによる管理状況等を勘案し、より適当と考えられる

ものを一つ選択すること。 

一般的名称が付されていない医療機器等の場合は、その旨がわかる記載

とすること。 

（２）販売名欄 

適合性調査を行った医療機器等の販売名を記載すること。 

（３）承認番号又は認証番号欄 

承認等申請に係る適合性調査にあっては、空欄その他承認等の前である

ことがわかる記載とすること。なお、承認等の日と同日付けで交付する場

合は、承認番号又は認証番号を記載しても構わない。 

一部変更承認等に係る又は定期の適合性調査にあっては、調査対象品目

の承認番号又は認証番号を記載すること。 

 

４．区分欄 

区分欄には調査対象品目が該当する製品群区分を１つ記載することとし、

複数の製品群区分に該当する場合は、複数枚の基準適合証に分けて交付する

こと。製品群区分は、製品群省令の別表番号、別表第２にあっては項、号番号

及び区分（医療機器（医療機器プログラムを除く。）にあってはイからニまで、

体外診断用医薬品にあってはイ又はロの別）を記載すること。各号の製品群

の名称については記載を省略しても構わないが、その場合は、括弧書きで別

添参考表の略称を記載すること。 

なお、製品群省令附則第２条第１項各号に該当する医療機器等については、

当該細区分（第１号 経過措置対象品目又は第２号 一般品目の別）を上記

製品群区分の後に記載すること。 
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５．製造所欄 

調査対象品目に係る承認等申請書又は承認書若しくは認証書に記載された

登録製造所を、その製造工程に応じ、医療機器については、「設計」、「主たる

組立て」、「受入、分解及び洗浄等」、「滅菌」、「最終製品の保管」の順に（該当

しないものを除く。）、体外診断用医薬品については、「設計」、「反応系に関与

する成分の最終容器への充填工程」、「最終製品の保管」の順に、それぞれ名

称、所在地、登録番号及び製造工程を列記すること。滅菌工程については、Ｅ

ＯＧ滅菌、放射線滅菌、湿熱滅菌、その他の滅菌方法の別を記載すること。製

造工程の具体的な記載は、その工程について誤認を生じるおそれがない限り

において略称を用いて構わないこと。 

その他、下記に留意して本欄を記載すること。 

① 設計を行う施設が製造販売業者の主たる事務所と同一であるため製造所

の登録を行っていない場合において、製造販売業者の名称等を記載する場

合の番号欄には「88AAA88888」を記載すること。 

② 一つの登録製造所において複数区分の製造工程が担われている場合は、

製造工程欄に複数の製造工程を記載することとし、登録製造所の記載順は、

当該登録製造所が担う製造工程のうち最も上位に記載すべき製造工程によ

り判断するものとすること。 

③ 同一の製造工程を複数の登録製造所が担う場合は任意の順に記載すると

ともに、同一の製造工程を担う登録製造所の名称の後に「（登録番号（２以

上ある場合は、全ての登録番号）と同一の工程）」と記載すること。（例：登

録番号Ａ、登録番号Ｂと同一の工程） 

④ 本欄記載事項の全部又は一部を別紙に記載することとしても構わないこ

と。この場合においては、本欄に「（以下）別紙のとおり」と記載し、別紙

を添付すること。基準適合証と別紙は１つに綴じた上、割印、穿孔その他

偽造等を防止する措置を講じること。 

 

６．交付日欄 

申請者あて基準適合証を交付する日を記載することとする。なお、適合性

調査の結果を判定した後、速やかに基準適合証を作成、交付するよう努める

こととし、承認等申請（一部変更承認等を含む。）に係る適合性調査にあって

は、遅くとも承認等の日までに交付すること。 

 

７．有効期間欄 

新規承認等及び定期の適合性調査に係る基準適合証は、交付日から５年間

の有効期間を記載すること。一部変更承認等に係る適合性調査において交付
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する基準適合証については、有効期間の始期は交付日とし、終期は変更前の

調査対象品目の適合性を証する基準適合証の終期と同じ日とすること。なお、

適合性調査の結果を判定した後、速やかに基準適合証を作成、交付するよう

努めることとし、承認等（一部変更承認等を含む。）に係る適合性調査にあっ

ては、遅くとも承認等の日までに交付すること。 
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別紙２ 

 

追加的調査結果証明書記載要領 

 

１．証明書番号 

（１）証明書番号の付番は、18桁とし、次によること。 

NNAABCCCCCXXXYNN’ZZ 

 

NN :調査実施者コード 

AA :製造販売業者所在都道府県コード 

B :製造販売業者許可番号種別コード 

CCCCC :製造販売業者許可番号下５桁 

XXX :製造販売業者適合性調査の申請件

数 

Y :複数区分同時交付時識別コード 

NN’ :追加的調査実施者コード 

ZZ :追加的調査の申請件数 

 

（２）「調査実施者コード」から「複数区分同時交付時識別コード」までは、本

来受けるべき適合性調査を省略し、追加的調査を実施する根拠となった基

準適合証の番号の上14桁を転記すること。 

（３）「追加的調査実施者コード」については、当該追加的調査を実施した者が

総合機構である場合は「51」とし、登録認証機関である場合はアルファベ

ット２文字からなるコード番号を記載すること。 

（４）「追加的調査の申請件数」は、当該基準適合証により調査を省略された医

療機器等に係る追加的調査について、当該調査実施者に提出された申請の

何件目に該当するものかを記載すること。 

 

２．申請者欄 

申請者たる製造販売業者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

及び氏名（法人にあっては、法人の名称及び代表者の職氏名）を記載するこ

と。 

外国特例承認医療機器等に係る品目にあっては、外国特例承認取得者等の

住所及び氏名を記載し、その下に選任製造販売業者の住所及び氏名を記載す

ること。 

適合性調査不要の判断要因である基

準適合証の番号を転記する。 



 

 
29 

 

３．調査申請年月日欄 

追加的調査の申請書が提出された年月日を記載すること。 

 

４．調査を行った品目欄 

（１）一般的名称欄 

追加的調査を行った医療機器等の一般的名称を記載すること。 

複数の一般的名称を持つ医療機器等については、それらのうち、区分欄

に記載する製品群区分に属する一般的名称を記載すること。この場合にお

いて、当該製品群区分に属する一般的名称が複数あるときは、品目の特性、

製造販売業者のＱＭＳによる管理状況等を勘案し、より適当と考えられる

ものを一つ選択すること。 

（２）販売名欄 

追加的調査を行った医療機器等の販売名を記載すること。 

（３）承認番号又は認証番号欄 

承認等申請に係る追加的調査にあっては、空欄その他承認等の前である

ことがわかる記載とすること。なお、承認等の日と同日付けで交付する場

合は、承認番号又は認証番号を記載しても構わない。 

その他の追加的調査にあっては、調査対象品目の承認番号又は認証番号

を記載すること。 

 

５．区分欄 

区分欄には、追加的調査を実施する根拠となった基準適合証に記載された

区分を記載すること。 

 

６．製造所欄 

適合性調査を行った登録製造所のみを記載することとし、その他の記載要

領は、基準適合証に係る本欄の記載要領に準じること。なお、承継に係る追

加的調査において製造販売業者のＱＭＳのみを調査した場合等は、本欄は空

欄又はそれに類する記載とすること。 

 

７．基準適合証番号欄 

追加的調査を実施する根拠となった基準適合証の番号を記載すること。 

 

８．追加的調査項目欄 
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追加的調査を実施する根拠となった規則第114条の33第１項第２号から第

６号（第114条の81又は第118条第１項で準用する場合を含む。）のいずれかを

記載すること。 

なお、「第114条の81（第118条第１項）で準用する」の部分については、記

載を省略しても構わないこと。 

 

９．調査結果欄 

適合又は不適合の別を記載すること。 

 

10．備考欄 

追加的調査の結果について、特に記載すべき事項がある場合には、本欄に

記載すること。 

 

11．交付日欄 

申請者あて追加的調査結果証明書を交付する日を記載することとすること。

なお、追加的調査結果を判定した後、速やかに追加的調査結果証明書を作成、

交付するよう努めることとし、承認等申請（一部変更承認等を含む。）に係る

追加的調査にあっては、遅くとも承認等の日までに交付すること。 

  



 

 
31 

別紙３ 

 

専門的調査に係る書面記載要領 

 

１．番号 

番号は、同時に交付する基準適合証と同じとすること。 

 

２．申請者欄 

申請者たる製造販売業者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

及び氏名（法人にあっては、法人の名称及び代表者の職氏名）を記載するこ

と。 

外国特例承認医療機器等に係る品目にあっては、外国特例承認取得者等の

住所及び氏名を記載し、その下に選任製造販売業者の住所及び氏名を記載す

ること。 

 

３．基準適合証番号欄 

同時に交付する基準適合証番号を記載すること。 

 

４．区分欄 

実施した規則第114条の33第１項第２号又は第４号（第114条の81又は第118

条第１項で準用する場合を含む。）の区分のいずれかを記載すること。複数の

区分について調査を行った場合は、当欄に複数の区分を記載すること。 

なお、「第114条の81（第118条第１項）で準用する」の部分については、記

載を省略しても構わないこと。 

 

５．調査結果欄 

適合又は不適合の別を記載すること。 

 

６．備考欄 

専門的調査の結果について、特に記載すべき事項がある場合には、本欄に

記載すること。 

 

７．交付日欄 

同時に交付する基準適合証と同一の年月日を記載すること。 
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別紙４ 

 

再製造単回使用医療機器定期確認調査結果証明書記載要領 

 

１．証明書番号 

（１）証明書番号の付番は、18桁とし、次によること。 

NNAABCCCCCXXXY00ZZ’ 

 

NN   :調査実施者コード 

AA   :製造販売業者所在都道府県コード 

B    :製造販売業者許可番号種別コード 

CCCCC:製造販売業者許可番号下５桁 

XXX  :製造販売業者適合性調査の申請件数 

Y    :複数区分同時交付時識別コード 

ZZ’   :再製造単回使用医療機器定期確認 

調査の申請件数 

 

（２）「調査実施者コード」から「複数区分同時交付時識別コード」までは、再

製造単回使用医療機器定期確認調査（以下「定期確認調査」という。）の対

象となる品目の基準適合証の番号の上14桁を転記すること。 

（３）「再製造単回使用医療機器定期確認調査の申請件数」は、調査実施者ごと

に当該製造販売業者から申請された定期確認調査の何件目に該当するもの

かを記載すること。 

 

２．申請者欄 

申請者たる製造販売業者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

及び氏名（法人にあっては、法人の名称及び代表者の職氏名）を記載するこ

と。 

外国特例承認医療機器等に係る品目にあっては、外国特例承認取得者等の

住所及び氏名を記載し、その下に選任製造販売業者の住所及び氏名を記載す

ること。 

 

３．調査を行った品目欄 

（１）一般的名称欄 

当該調査の対象となる品目の基準

適合証の番号を転記する。 
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適合性調査を行った再製造単回使用医療機器の一般的名称を記載するこ

と。 

（２）販売名欄 

適合性調査を行った再製造単回使用医療機器の販売名を記載すること。 

（３）承認番号欄 

適合性調査を行った調査対象品目の承認番号を記載すること。 

 

４．区分欄 

空欄とすること。 

 

５．製造所欄 

調査対象品目に係る承認書に記載された登録製造所を、申請書に記載され

た順番に、それぞれ名称、所在地、登録番号及び製造工程を列記すること。滅

菌工程については、ＥＯＧ滅菌、放射線滅菌、湿熱滅菌、その他の滅菌方法の

別を記載すること。製造工程の具体的な記載は、その工程について誤認を生

じるおそれがない限りにおいて略称を用いて構わないこと。 

その他、下記に留意して本欄を記載すること。 

① 設計を行う施設が製造販売業者の主たる事務所と同一であるため製造所

の登録を行っていない場合において、製造販売業者の名称等を記載する場

合の番号欄には「88AAA88888」を記載すること。 

② 一つの登録製造所において複数区分の製造工程が担われている場合は、

製造工程欄に複数の製造工程を記載すること。 

③ 同一区分の製造工程を複数の登録製造所で行う場合は、再製造単回使用

医療機器の製造のプロセスにおいて、これらの製造工程に前後関係がある

場合は当該前後関係順に記載すること。 

また、同一の製造工程を複数の登録製造所が担う場合は任意の順に記載

するとともに、同一の製造工程を担う登録製造所の名称の後に「（登録番号

（２以上ある場合は、全ての登録番号）と同一の工程）」と記載すること。

（例：登録番号Ａ、登録番号Ｂと同一の工程） 

④ 本欄記載事項の全部又は一部を別紙に記載することとしても構わないこ

と。この場合においては、本欄に「（以下）別紙のとおり」と記載し、別紙

を添付すること。基準適合証と別紙は１つに綴じた上、割印、穿孔その他

偽造等を防止する措置を講じること。 

 

６．基準適合証番号欄 
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調査の申請に係る再製造単回使用医療機器に関する定期確認調査の申請日

時点で有効な基準適合証の番号を記載すること。 

 

７．再製造単回使用医療機器定期確認調査項目欄 

規則第114条の33第１項第１号と記載すること。 

 

８．調査結果欄 

適合又は不適合の別を記載すること。 

 

９．備考欄 

再製造単回使用医療機器定期確認調査の結果について、特に記載すべき事

項がある場合には、本欄に記載すること。 

 

10．交付日欄 

申請者あて再製造単回使用医療機器定期確認調査結果証明書を交付する日

を記載すること。 
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別紙５ 

 

適合性確認結果通知書（申請者宛）記載要領 

 

１．通知書番号 

（１）証明書番号の付番は、18桁とし、次によること。 

NNAABCCCCCXXXYNN’ZZ 

 

NN :調査実施者コード 

AA :製造販売業者所在都道府県コード 

B :製造販売業者許可番号種別コード 

CCCCC :製造販売業者許可番号下５桁 

XXX :製造販売業者適合性調査の申請件

数 

Y :複数区分同時交付時識別コード 

NN’ :適合性確認実施者コード 

ZZ :適合性確認の申請件数 

 

（２）「調査実施者コード」から「複数区分同時交付時識別コード」までは、本

来受けるべき適合性調査を省略し、適合性確認を実施する根拠となった基

準適合証の番号の上14桁を転記すること。 

（３）「適合性確認実施者コード」については、当該適合性確認を実施した者が

総合機構である場合は「51」を記載すること。 

（４）「適合性確認の申請件数」は、当該調査実施者に提出された申請の何件目

に該当するものかを記載すること。 

 

２．名称 

 （１）一般的名称欄 

適合性確認を行った医療機器等の一般的名称を記載すること。 

複数の一般的名称を持つ医療機器等については、それらのうち、区分欄

に記載する製品群区分に属する一般的名称を記載すること。この場合にお

いて、当該製品群区分に属する一般的名称が複数あるときは、品目の特性、

製造販売業者のＱＭＳによる管理状況等を勘案し、より適当と考えられる

ものを一つ選択すること。 

（２）販売名欄 

基準適合証の番号を転記する。 
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適合性確認を行った医療機器等の販売名を記載すること。 

 

３．区分欄 

区分欄には、調査対象品目が該当する製品群区分を記載すること。 

 

４．調査項目欄 

適合性確認を実施する変更を規則第114条の45の６第１号から第８号のい

ずれかを記載すること。 

 

５．変更計画確認番号 

変更計画確認番号を記載すること。 

 

６．変更計画適合性確認申請年月日 

変更計画確認申請書が提出された年月日を記載すること。 

 

７．申請者たる製造販売業者の氏名欄及び住所欄 

申請者たる製造販売業者の住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

及び氏名（法人にあっては、法人の名称及び代表者の職氏名）を記載するこ

と。 

外国特例承認医療機器等に係る品目にあっては、外国特例承認取得者等の

住所及び氏名を記載し、その下に選任製造販売業者の住所及び氏名を記載す

ること。 

 

８．申請者たる製造販売業の許可番号及び年月日 

  申請者たる製造販売業者の許可番号及び年月日を記載すること。 

 

９．製造所欄 

適合性確認を行った登録製造所のみを記載することとし、その他の記載要

領は、基準適合証に係る本欄の記載要領に準じること。なお、承継に係る適

合性確認において製造販売業者のＱＭＳのみを調査した場合等は、本欄は空

欄又はそれに類する記載とすること。 

 

10．確認報告書番号 

システム受付番号を記載すること。 

 

11．確認結果欄 
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適合又は不適合の別を記載すること。 

 

12．備考欄 

適合性確認の結果について、特に記載すべき事項がある場合には、本欄に

記載すること。 

 

13．交付日欄 

申請者あて適合性確認結果通知書を交付する日を記載することとすること。 

 

 


