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奮月 薬 食 機 発 第 ０２冊ｏｏ１ 号

平 成 １７ 年 ２ 月 １０ 日

各都道府県衛生主管部 （局〕 長 殿

＿＿＿㌣平霧
薬事法 （昭和 君５ 年法 律 第 Ｉ４５ 号。 以 下 「法」 とい う。 〕 第 １４ 条及 ぴ 法第 １９ 条の ２ の

規 定に墓 づく医 療機器の製造販売承認申請 等の取扱いについては、 平成１７年 ２月 １６同付薬食

発第０２１０００２ 号医薬食品局長通知 ｒ医療穣 器の製造 販売承 認申請につ いて」 （以下 ｒ局長通知」

と い う由 ） に よ ｏ 通 知 し た と こ ろ で あ るカ宝
、 そ の 細 部 の 取 扱 い 等 に つ い て は 下 記 に よ る ご と と

し た の で、 御 了 知 の 上
、 貴 管 下 関 係 団 体、 関 係 機 関 等 に 周 知 徹 底 を 図 る と と も に、 適 切 な 指 導

を 行 い
、 そ の 適 正 な 運 用 に 努 め ら れ た い口

な 叔 本通知の写しを独 立行政法人医薬品医療機器 総合機構理事長、 目本 医療機 器関係団体

協議会会長、 在目米厨商工会議所医療機器・ ㎜〕 小委員会 委員長及ぴ 欧州 ビジネス 協会協議会

医療機器委員 会委員長あて送付することと Ｌている。

第１ 本通無 の適用範囲

本通知 の対象となる 申請は、 ヒ ト由来綱胞 ・組織加 工医薬品等の 晶質及 び安全 性の確保に

関する指針 （平成１２年 １２月 朋 目付医薬発第 Ｉ３１４号 医薬安全局長 通知〕 等に対する製造確

認に関する事前審査を 要する医療機 器以外の医療 機器を対象とす るもの であること。

第２ 製造販 売承認申請書の記載事項について

医療機器 の製造販売承 認申請書の各 欄の記載事項 は、 別 に定める ものの他、 次によること

と す る出

１ 類別欄

類 別 は、 薬 事 法 施 行 令 （昭 和 ３０ 年 政 令 第 １１ 号
。 以 下 「施 行 令」 と い う。 〕 別 表 第 １ に 従 っ

て記載 すること。 なお、 各 類別への 該当牲につい ては平成 １６ 年τ月 別 日付医薬食品局長適

知 ｒ薬事 法第二条第五 項から第七項ま での規 定に上リ厚 生労働 大臣が指 定す る高度 管理医 療

機据、 管 理医療機器及 び一般医療機器 （告示〕 及ぴ薬事 法第二条 第＾項の規 定により厚生 労

働大臣が指定する特定保 守管理 医療機器 （告示〕 の施行につ いて」 （以下 ｒクラス分類通 無」

と い う
。

〕 の 別 添 を 参 考 に し て 判 断 す る こ と。 ま た
、

一 品 目 が 複 数 の 類 別 に ま た が る 場 合 は、

最も高リスク に分類さ れる医療機器の類別 を、 もっ とも高リスク に分類 され る医療 機器が 複

数にな る場合は主たる 性能 から判断 した類別 を記載する こと。



２ 名 称欄

（１〕 一般的名称は、 クラス 分類通知の別添に 記載される一般 的名 称の 定義 に基づき記載 する

こと口 ま た、 申請蒔 に該当する一般的名 称がない 場合は空欄 と し、 当 該申請に係る医療 機器

について承 認するのに あわせて適切 な一般的名称及 ぴ高度 管理 医療機 器等の届１」等を定 める

こ と と す る口 こ の 場 合・ 申 請 書 の 備 考 欄 に
、

当 該 医 療 機 器 の 概 要 １３００ 字 程 痩〕 と ク ラ ス 分

類 通知に示 すク ラス 分類ル ］ルの どのル 」ル に該当す るもの と考 えられるの かを記載 する

こ と
旧

一晶目申に複数の一般的名 称が含ま れる場 合であって、 複合 機器を想 定Ｌた 一般的名 称

がない場合 は・最も高リスクに分類 され る医療機 器の一般的名 称を、最 も高リスクに分 類さ

れる 医療機器が複数にな る場合 は、 主たる性能 から判断 して一 般的名 稼を記載すること。 な

お・ こ の 場 合
・ 備 考 に 該 当 す る 一 般 的 名 称 の 全 て を 記 載 す る こ と

口

（２〕 販売名は、 当該医療 機器の性 能等 に誤解 を与え保健衛 生上の危 害を発生する恐れが ない

も の で あ り、 か つ、 医 療 機 器 と し て の 品 位 を 保 つ も の で あ る こ と
。

ま た
、 他 の 用 途 を 想 定 さ

せるような名 称は認められな いこと。

なお、 一物 」名稼が原則 で ある揮、 妥当 な理由にコ：り 一物多名 称のものを申諾する 場合

は・ そ の 説 明 資 料 を 申 請 書 に 添 付 す る こ と
口

た だ し
、 こ の 場 合、 販 売 名 ご と に 製 造 販 売 承 認

申 請 す る 必 要 が あ る こ と。

３ 使用 目的、 勃 能又 は効果欄

当 該 品 目 の 使 用 目 的 と し て、 適 応 と な る 患 者 と 疾 患 名、 使 用 す る 状 況
、

期 待 す る 結 果 な ど

に つ い て 適 切 に 記 載 す る こ と。 ま た、 必 要 に 応 じ て 効 能 又 は 効 果 を 記 載 す る こ と
。

４ 形 状、 構造及 ぴ原理欄

当 該 医 療 機 器 の 外 観 形 状、 構 造、 原 理、 各 構 成 ユ ニ ッ ト、 電 気 的 定 格、 各 部 の 機 龍 等、 ど

の よ う な 品 冒 で あ る の か
、

具 体 的
、

か つ、
詳 細 に 記 載 す る こ と

口
ま た

、 機 器 の 使 用 目 的 を 果

た す 原 理 に っ い て
、

医 用 電 気 機 器 の 場 合 は、
ブ ロ ッ ク 図 等 を 用 い て 説 明 す る こ と。 付 帯 す る

機能を有する場合は、 そ の内容を説明すること。 なお、 形 状が粉状 又は液 状の医療機器 につ

い て は 形 状 と し て そ の 区 別 を 記 載 す る こ と
。

また・ 既に承認又 は認証を受けた若 しくは法第 １４ 条の 目第 １項 に基づく届 出 （以下 ｒ製

造販売届 出」 という回） を行っ た医療機器との 組み合わせ である 医療機 器については、 既に

承認又は認証を受けた 若 しくは製造販 売届 出を行った医療機器 に関する記載は、その医 療機

器の承認 又は認証されて いる 使用目 的等若 しく は製造販 売届 出を行っ た医療機器の該当 す

る一般的名 称の定義 から逸脱 しない使用目 的等である場合に 限り、承認番 号又は認証番 号若

しく は製造販売届出番 号及ぴその販売名 等を記載することにより、原 則、省 略す ること がで

き る も の と す る、

５ 原材 料又は構成部品欄

形状、構造及び原理欄 において記載 した内 容との対応 関係が明 確となる 上う に原材料等 を

正 確 に 記 載 し、 そ の 規 楕 を 明 ら か に す る こ と。 血 液 ・ 体 液 ・ 粘 膜 等 に 接 触 （直 接 ・ 間 接 を 間

わ な い口 ） せ ず
、

か っ、
性 能 に 大 き く 影 饗 し な い 剖 品 又 は 材 料 に つ い て は

、
簡 潔 な 記 載 で 差

し 支 え な い こ と口 な お、 原 材 料 の 記 載 に あ っ て は 平 成 １６ 年 Ｉ１ 月 帖 目 付 事 務 連 絡 （医 療 機

器 審 査 冊。．１宮〕 を 参 考 に 記 載 す る こ と が 望 ま し い こ と岨



ま た・既に承認又 は認証を受けた若 しく は製造販売届 出を行った医療機 器との組み合 わせ

である医療 機器について は 慨 に承認又 は認証を受けた若 しく は製造販売届 出を行った 医療

機器に関す る記載は・ その医療機器の承認又は認 証されている 使用 目的等、 若しく は製 造販

売届出 を行った 医療機 器の 該当 する一般 的名 称の定義 か ら逸 脱 しない使用 目的等であ る場

合に限り、 承認番号、 認 証番 号若 しく ほ製 造販売届 出番 号讐を記載することにより、 原貝ｏ、
省 略 す る こ と が で き る も の と す る。

ヒ トや動物の組織又 はこれ ら組織由来の製品 に関して は、病原体による 感染の可龍性 を考

慮 し、 必 要な原材料規 格の設定を行 うこ と。 特に、 ドナ」や 動物の選定方 法、 ウイ ルス 等の

検 査
、

不 活 化 方 法 等 に 関 し て 規 定 す る こ と
口

な お
、 ウ シ 等 由 来 原 材 料 に お い て は、 原 産 国、 部 位、 処 理 方 法、 必 要 に 応 じ 冊Ｅ 資 料 に 関

する情報そ の他の品質・安 全性確保の 観点から必要 な事項を記載すること。
ま た

、 ヒ ト 及 ぴ 動 物 由 来 原 料 に つ い て は
、

そ の 由 来、 ド ナ 」 ス ク リ 」 ニ ン グ の 内 容 そ の 他

の品質・安全性確保の観点 から必要な事項 を記 載する こと。

○ 品目仕様欄

晶 質・ 安全牲及 ぴ有効性 の観点から、 本 品の要求事項と して 求められ る設計仕様のう ち、
ｒ形状・ 構造及 ぴ原理」 に該当 しない事項 を記載する。 こ れ らの内容は、 主に設計段階の 検

証により得られた製造販売 する品目の品 質、安 全性 及ぴ有効 性を保誘 した内容であり、品質、
安全性 （物 理的・化学的・生 物学的安全性 を含む。〕 及 び 有効性 （性能、 機 能） の観点 から

求められる規 格等を設定する こと。 申詰の あった品目 に関 して、 一般的名 称 ごと に別 途通無

する基準への 適合性を確認す ることに」＝り 承 認審査を行 う 医療機器に関 する基華 （以 下 ｒ承

認基 準」 とい う口 〕 がある場合 には承認 基準 の項目、 順 番 に併せて記載 Ｌ、 承認 基華 に適合

して いない若 しく は承認 基準 において 定め られ ていない 仕様が ある揚合 には、 その仕様 につ

い て 明 確 に な る よ う 記 載 す る こ と
。

な お・ 引 用 可 能 な 規 格 ・ 基 準 が な い 場 合 は
、

試 験 方 法 も 併 せ て 設 定 す る こ と。 そ の 場 合 に

は、 製 造 工 程 申 に お い て も 確 認 が 必 要 と な る 重 要 な 規 格 ・ 仕 様 等 も 含 ま れ る こ と。 例 え ば
、

減菌 して 出荷 される医療機 器にあっ ては、 無菌性保証に おける滅菌バリ デ」ショ ン基準な ど

カ苦 含 ま れ る。

７ 操作方法又 は使用方法欄

操作方法 又は使用方法 について は順 を追って、 必要に応 じ図 解する等によ切、 分か蓼やすく

記載すること口 未滅菌製 品 で使用 に際 して必 ず滅菌した う えで使用 すべき製品 にあって は、
そ の 旨 及 び 滅 菌 方 浩、 滅 菌 条 件 （薬 剤

、
ガ ス 讐 を 含 む口 〕 を 記 載 す る こ と由

他の品目と組合わせて使用する場合、組み 合わせて使用 する機器 を含めた 操作方法を説明 す

る こ と
口

な 扶 再滅菌 を行って繰り 返し使用する ことを前提と する医療機 器にあっ ては、その 旨と再

滅菌の方法 を記載すること。

宮 製造方法欄

ア 構 成部品等｛医療機 器及 ぴ体外診 断用 医薬 品の製造 所における製造管理及び品質管 理の

方 法に関する基準 （平成 珊 年厚生労働省 令第１舶 号。 以下 ｒ医療機 器 Ｇ ㎜ 省令」 とい

う口） 第２条第２項にお いて定める ｒ構成 部品等」 を言 う。〕 の受 入れ工程から出荷判定


