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関係各位

静岡県健康福祉部長

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習について

「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（通

知）」（平成24年８月30日付け薬食審査発0830第 10号・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安全対策課長通知）において、都道府県知事の認定する講習を終

了した者について、医療機器の総括製造販売責任者及び責任技術者の資格要件に該当するこ

とが示され、当該講習については、「医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認

定講習について」（平成25年２月22日付け衛薬第827号静岡県健康福祉部長通知）により、

当県の認定に係る手続き等を示しているところです。

今般、「「医療機器等総括製造販売責任者の基準に関し、又は医療機器責任技術者の資格

を有する者として医薬品、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

規則第百十四条の四十九第一項第四号等に掲げる、厚生労働大臣が同項第一号等に掲げる者

と同等以上の知識及び経験を有すると認める者」の告示について」（令和６年３月29日付け

医薬発第10号厚生労働省医薬局長通知）が発出されたことに伴い、別添「医療機器総括製造

販売責任者及び責任技術者に対する講習の認定要領」を改正しましたので通知します。
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医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の認定要領

制定 平成25年２月22日付け衛薬第827号

最終改正 令和６年12月26日付け衛薬第635号

静岡県健康福祉部長通知

第１ 目的

「医療機器等総括製造販売責任者の基準に関し、又は医療機器責任技術者の資格有する者として

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第百十四条の四十九

第一項第四号等に掲げる、厚生労働大臣が同項第一号等に掲げる者と同等以上の知識及び経験を有

すると認める者」の告示について（令和６年３月29日付け医薬発0329 第10号厚生労働省医薬局

長通知）に基づき、静岡県知事が認定する医療機器の総括製造販売責任者及び責任技術者の資格を

満たすための講習に関する基準及びその手続き等について定める。

第２ 適用

本要領の対象となる講習は、当分の間、総合特別区域法（平成23年法律第81号）に基づき指定

された特区の指定申請書に明確に記載されている講習に限るものとする。

第３ 認定の申請

１ 講習の認定を受けようとする者は、認定を受けようとする講習を実施する２か月前までに、別

記様式１による申請書に次の事項を記載し、知事に提出するものとする。

（１） 講習実施者の氏名

（２） 講習の名称

（３） 講習を実施する場所

（４） 講習の実施期間

（５） 講習内容（科目、時間、講師等）

（６） 講習の修了認定基準

（７） 募集定員

（８） 受講要件

（９） 講習において使用する教材の概要

（10） 申請者（法人にあっては、その業務を行う役員を含む）の欠格条項

２ 申請書には、次に掲げる書類を添付するものとする。

（１）申請者が法人であるときは、登記事項証明書及び組織図

（２）講師の略歴

（３）申請者が認定講習を受ける者との取引関係その他の利害関係の影響を受けない旨の誓約書

（４）講習の実施スケジュール

第４ 認定

１ 認定は、別紙に定める認定講習基準に適合している場合に行うものとする。

２ 知事は、講習の認定を行った場合には、別記様式２による認定書を申請者に交付するものとす

る。



第５ 変更認定の申請及び届出

１ 第４の２により認定書の交付を受けた者（以下「認定講習者」という。）は、次に掲げる事項

を変更しようとするときは、別記様式３による変更認定申請書を知事に提出するものとする。

（１）講習科目及び講習時間

（２）講習の修了認定基準

（３）受講要件

２ 認定講習者は、次に掲げる事項を変更しようとするときは、変更しようとする日の２週間前ま

でに別記様式４により知事に届け出るものとする。

（１） 認定講習者の氏名又は住所

（２） 認定講習者が法人であるときは、その業務を行う役員の氏名

（３） 講習の名称

（４） 講習を実施する場所

（５） 講習の実施期間

（６） 募集定員

（７） 講師の氏名

（８） 講習において使用する教材の概要

３ ２の届書には、変更の内容に応じて次の書類を添付するものとする。

（１） ２の（１）の変更については、認定講習者が法人であるときは登記事項証明書

（２） ２の（２）の変更については、登記事項証明書及び組織図

（３） ２の（７）の変更については、新たに講師となる者の略歴

第６ 変更申請に関する認定

１ 第５の１に関する認定は、変更事項が別紙に定める認定講習基準に適合している場合に行うも

のとする。

２ 知事は、１の認定を行った場合には、別記様式５による認定書を申請者に交付するものとする。

第７ 講習の実施結果の報告

認定講習者は、毎年５月31日までに、前年４月１日からその年の３月31日までに実施した講

習に係る実績に講習修了者の一覧を添付して、別記様式６により知事へ提出するものとする。

第８ 業務規程

認定講習者は、認定講習に関する規程（以下「業務規程」という。）として以下の事項を定め、

別記様式７により講習業務の開始の日の２週間前までに知事に届け出るものとし、これを変更し

ようとするときも同様とする。

①認定講習の実施に係る周知の方法

②認定講習の受講の申請の方法に関する事項

③認定講習の内容及び時間に関する事項

④認定講習に用いる教材に関する事項

⑤試験の問題の作成及び試験の合格判定の方法に関する事項

⑥修了証の交付に関する事項

⑦認定講習の受講料の額及び徴収の方法に関する事項

⑧前各号に掲げるもののほか、認定講習の実施方法に関する事項



⑨第９の１の帳簿その他認定講習に関する書類の管理に関する事項

⑩業務上知り得た秘密の保持に関する事項

⑪認定講習業務の公正な実施の確保に関する事項

第９ 帳簿の備え付け

１ 認定講習者は帳簿（その作成に代えて電磁的記録（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚に

よっては認識することが出来ない方式で作られる記録であって、電子計算機による情報処理の用

に供されるものをいう。）が作成されている場合における当該電磁的記録を含む。）を備え付け、

これに次に掲げる事項を記載し、これを認定講習業務を廃止するまで保存するものとする。

（１）認定講習の実施年月日

（２）認定講習の実施場所

（３）認定講習を行った講師の氏名並びに当該講習において担当した科目及びその時間

（４）修了者の氏名、住所及び生年月日

（５）修了者の科目の受講状況、試験成績、修了証の交付の年月日及び修了証番号

２ 認定講習者は、講義に用いた教材並びに試験に用いた問題用紙及び答案用紙について認定講習

を実施した日から３年間保存するものとする。

第10 実施状況調査等

知事は、認定講習者に対し、講習の実施状況その他講習の実施に関する事項について、必要に応

じ、報告を求め、又は調査を行うことができるものとする。

第11 認定講習者に対する改善の要請

知事は、認定講習者が別紙に定める基準３の（１）から（４）のいずれかに適合しなくなったと

認めるときは、当該認定講習者に対し、これらの規定に適合するため必要な措置を採るべきことを

要請するものとする。

第12 認定講習者の認定の取消し

１ 知事は、認定講習者が以下の（１）に該当するに至った場合には必ず、（２）から（４）の何

れかに該当するに至った場合は必要に応じて、認定を取り消すものとする。

（１）別紙に定める基準３の（５）又は３の（７）のいずれかに適合しなくなったとき

（２）第８に規定する業務規程の作成又は第９に規定する帳簿の作成・保存を行わなかったとき

（３）第11の規定による改善要請に違反したとき

（４）不正に修了証を交付したとき

２ 知事は、認定講習者が虚偽又は不正の手段により第３及び第５の１の申請を行っていたことが

明らかになった場合は、認定を取り消すものとする。

第13 講習の廃止

認定講習者は、当該講習を廃止したときには、廃止の日から30日以内に認定書を添付の上、別

記様式８により知事に届け出るものとする。



第14 申請書及び届出書の受付

１ 受付機関

静岡県健康福祉部生活衛生局薬事課

２ 提出部数

別記様式１による認定申請書
２部

別記様式３による変更認定申請書

別記様式４による変更届出書

１部
別記様式６による実績報告書

別記様式７による業務規程届書

別記様式８による廃止届書



別紙 医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習基準

１ 受講要件

下表の左欄の施行規則に掲げた条項ごとの受講要件は、右欄のとおりとする。

なお、受講資格の確認については、資格を証する書面（卒業証書、単位取得証明書等）を受講申

込書に添付させる等により、講習実施者においてその有無を確認する措置を講ずること。

２ 講習内容

講習は少なくとも以下の区分、科目及び時間とすること。

（１）区分

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習

（２）科目

①医療機器の製造販売業、製造業に関する規定

②医療現場における製造販売業者、製造業者の役割

③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、医療法、産業標準化

法（医療機器に関する規格）、製造物責任法、その他関連法令

④医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令のうち医療機

器に関する規定

⑤医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に

関する省令のうち医療機器に関する規定

⑥医療機器の不具合報告制度

⑦医療機器の品質確保

⑧医療機器の原理

⑨医療機器の安全管理

（３）時間

20時間以上

３ 認定講習を行う者（以下「認定講習者」という。）は、以下の（１）から（７）の要件に適合し

ていること。

（１）認定講習は、講義及び試験により行うものであること。

（２）講師は、２の（２）の科目について、専門的な技術又は知識を有する者であること。

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

受講要件

第114条の49第１項第４号 旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理

学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機械

学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了した者第114条の52第１項第４号

第114条の49第２項第３号 旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理

学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機械

学、薬学、医学又は歯学に関する科目を修得した者第114条の52第２項第３号



（３）試験は、受講者が講義の内容を十分に理解しているかどうかを的確に把握できるものである

こと。

（４）認定講習者は、認定講習を受ける者との取引関係その他の利害関係の影響を受けないこと

（５）認定講習者は、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、その

他薬事に関する法令又はこれに基づく命令若しくは処分に違反して刑に処され、その執行を

終わり、又は執行を受けることがなくなった日から起算して２年を経過しない者ではないこ

と。

（６）認定講習者は、認定が取り消された日から起算して２年を経過しない者ではないこと。

（７）認定講習者が法人である場合にあっては、講習業務を行う役員のうちに前２号のいずれにも

該当するものがいないこと。



別記様式１

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の認定申請書

上記により、医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の認定を申請し

ます。

年 月 日

住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

静岡県知事 様

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。

２ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。

３ 該当の欄にその記載事項の全てを記載することができないときは、「別紙のとおり」と記載し、別紙を添付すること。

４ 講習において使用する教材の概要欄には、発行物を使用する場合にはその題名及び発行者名を、申請者が作成した教材を

使用する場合には、その概要を記載すること。

５ 申請者の欠格条項の(1)欄から(2)欄には、当該事実がないときは「なし」と記載し、あるときは、(1)欄にあってはその

違反の事実及び違反した年月日を、(2)欄にあってはその理由及び年月日を記載すること。

講 習 実 施 者 の 氏 名

講 習 の 名 称

講 習 を 実 施 す る 場 所

講 習 の 実 施 期 間

講習内容（科目、時間、講師等）

講 習 の 修 了 認 定 基 準

募 集 定 員

受 講 要 件

講習において使用する教材の概要

申
請
者
（
法
人
に
あ
っ

て
は
、
そ
の
業
務
を
行

う
役
員
を
含
む
。)

の
欠

格
条
項

(1)

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

律その他薬事に関する法令又

はこれに基づく命令若しくは

処分に違反したこと

(2)認定が取り消されたこと

備 考



別記様式２

認定番号

認 定 書

氏 名（法人にあっては、その名称）

講習の名称

年 月 日付けで申請のあった講習については、医療機器総

括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習基準に適合するので、申請

のとおり認定する。

年 月 日

静岡県知事



別記様式３

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の変更認定申請書

上記により、医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の認定を申請し

ます。

年 月 日

住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

静岡県知事 様

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。

２ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。

３ 変更に係る事項のみについて記載すること。記載事項のすべてを記載することができないときは、「別紙のとおり」と記

載し、別紙を添付すること。

認 定 番 号

講 習 実 施 者 の 氏 名

講 習 の 名 称

変

更

内

容

事 項 変 更 前 変 更 後

備 考



別記様式４

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の変更届出書

上記により、医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する講習の変更の届出を

します。

年 月 日

住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

静岡県知事 様

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。

２ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。

３ 変更に係る事項のみについて記載すること。記載事項のすべてを記載することができないときは、「別紙のとおり」と記

載し、別紙を添付すること。

４ 業務を行う役員の変更の場合には、備考欄に、変更後の役員が次の（１）及び（２）に該当するときは、（１）にあって

はその違反の事実及び違反した年月日を、（２）にあってはその理由及び年月日を記載し、該当する事実がないときは「な

し」と記載すること。

（１） 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その他薬事に関する法令又はこれに基づく命

令若しくは処分に違反したこと

（２） 認定が取り消されたこと

認 定 番 号

講 習 実 施 者 の 氏 名

講 習 の 名 称

変

更

内

容

事 項 変 更 前 変 更 後

変 更 年 月 日

備 考



別記様式５

認定番号

変 更 認 定 書

氏 名（法人にあっては、その名称）

講習の名称

年 月 日付けで申請のあった講習の変更については、医療

機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習基準に適合するの

で、申請のとおり認定する。

年 月 日

静岡県知事



別記様式６

年 月 日

静岡県知事 様

住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習実績報告書

下記のとおり、医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者に対する認定講習の実績を報

告します。

記

１．認定講習の名称及び認定番号

２．実績報告の期間

３．認定講習の実績

実施年月日 実施場所 修了者数（人） 備考



別記様式７

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者認定講習業務規程届書

上記により、医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者認定講習の業務規程の届出を

します。

年 月 日

住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

静岡県知事 様

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。

２ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。

認 定 番 号

講 習 実 施 者 の 氏 名

講 習 の 名 称

業 務 規 程 の 概 要 別 紙 の と お り

業 務 開 始 年 月 日

備 考



別記様式８

医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者認定講習廃止届書

上記により、医療機器総括製造販売責任者及び責任技術者認定講習の廃止の届出をしま

す。

年 月 日

住 所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏 名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

静岡県知事 様

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。

２ 字は、墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。

認 定 番 号

講 習 実 施 者 の 氏 名

講 習 の 名 称

廃 止 年 月 日

備 考


