
を行 うまでの工程 を記載すること， なお、 構成部品等につ いて購買物品 に係る 要求事 項に

適合す るための手順 等を定め・ その手１噴等に基づき購買物 品の 検証を行 っていない揚 合若

しくは 薬事法施行規貝」（昭和 ３０年厚 生省 令第ｉ号。 以下 ｒ施行 規則」 という。 ） 別 表第

５に該 当するもので ある場合は、 その構成部品等の製造工程 も記載するこ と。 た だし、 法

第 １４ 条の ｌ１ 第１項に基づく登録 似 下 「マヌク」 ファイ ル登録」 と いう。〕 を受 けた

構成部品等の場合は、 その構成部品等の製造所の記載で差 し支 えない。

イ 製造 工程にっいて・別紙第４を参考に工程フロー図等を用 い、製造所毎に実施する 工程

が わ か る よ う に 記 載 す る こ と
ロ

ウ 製 造条 件によって製 品の品質・ 物 性等が異なる品目 にあって は、 申請医療機器の品質、
安 全性に大きな影響 を与える工程 について はそ の製 造条件の記載を行うこと。

工 滅菌医療機器にあっては、 減菌方法等を記載すること。

オ ヒ ト及 び動物由来原 料を使用 して製 造する場合につ いて は、 製造工程中の紬薗、 真菌、
ウイ ル ス等の不活化／ 除去拠理の方法、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。

カ 外部 試験検査施設 において、 工程 中の検査 を委託する 場合ほ、 該当 するＩ程ごとにその

委託先 試験検査施設の名 弧 所在塊を記載すること。 なお、 こ の揚 合、 どの製 造工 程 に

お ける 検 査 項目 を外部 試 験検 査機 関 に委 託 してい る かが 分 かる 上 うに 記載 チる こ と。
キ 当該 品目の主たる設 計を行った 事業 者の氏名 又は名 称を記載すること。

ク 当 該医 療機器の構 成部 品を単晶 と して流逓させる こと があると Ｌて 製造販 売承認 を敢

得 する場合の当該 構成部品に関しては、当 該構成部品の 製造工程について上記ア～ キの 事

項 を 記 載 す る 必 要 が あ る こ と。

ケ 構成部 品単体で医療機器と して承認若 しくは認証を取得 しているもの、或いは製造販 売

届出 を行っている ものを組 み込 む場合、そ の構成部品を 示す箇所にその構成剖 品の製造販

売業 者の氏名・ 主たる事業所の 所在地、 製 造販売業許可 番号及ぴ承認 （認証・製造販売届

出〕 番 号 ・ 認 定 番 号、 販 売 名
、

並 ぴ に 構 成 品 の 名 称 を 記 載 す る こ とロ

コ マス ターファイル 登録を受けた 医療機器の原 材料等につい ては、そ の原樹 料を示す箇所

に・ その原材料業者名 ・所在地、 製造所の名 称・所在地、 マスタ」フ ァイル 登録番 号及び

登録年月 日、製造所が医療機器製造業許可を要する場 合 にあっ ては許 可区分・ 辞可番号・

許可年月 日を記載すること。

９ 貯蔵方法及 び有効期聞欄

特 定の貯蔵芳法によらなけれぱその品 質を確保することが 困難である か、叉は 経時的 に品

質の低下 をき たし有効期間 を定める必要がある製晶につい て記 載すること。 なお、有効期 間

が３年を超 えるものについては有効期間について は記載 を要しないものであること
。

貯蔵 方法について は・ 冷暗所 等一定の条件 の下に貯蔵 しなけれ ぱ、 変質、 劣化等が起こワ

得 る 製 品 に つ い て は
、 そ の 貯 蔵 方 法、 条 件 を 記 載 す る こ と。

ｌｏ 製造販売する品目の襲 造所欄

製 造方法禰にて記 載 した製造工程を行う事業所について、 その製造所の名称、 所在 地、 製

造 業 許 可 ・ 認 定 番 号
・

許 可 ・ 認 定 区 分 を 記 載 す る こ と
。

な お、 当 該 製 造 所 の 製 造 業 許 可 ・ 認

定 に つ い て
、

申 請 中 の 場 合 は そ の 旨 記 載 す る こ と
。



１１ 原材 料の製造 所欄

マスク ］フ ァイル登録を受けた医療機器の原材料 等の製造所（登録され たものを製 造する

にあたり 医療 機器の製造業許可若Ｌく は製造所の認定を必要とする場合に 限る。〕 につ いて

は・そ の 製 造 所 の 所 在 地 等 を 記 載 す る こ と
。

な お
、

当 該 製 造 所 の 襲 造 業 許 可 ・ 認 定 に つ い て
、

申 請 中 の 場 合 は、 そ の 旨 記 載 す る こ と
。

１２ 備 考欄

（１〕 高度管 理医療機器、 管理医療機 器の別 を記載すること。

（２） ぞ ラス分類通知 によるクラス分 類を記載すること。

（目〕 特定保守管理医療機 器に該当す る場合はその旨記載すること血

（４〕 生物由来材料又はそれに相当す るものを含有するものは、生物由来材料等含有と記載

す る こ と
。

（５〕 遣伝 子組み換え技術 を利用 して製造する医療 機器について は、遺伝子組み換え技術利

用 医療機器と記載すること、

（６） 単回 使用 の場合はその旨記載すること。

（７〕 新規 原材料を含有する蝪合はそ の冒を記載すること。

（呂〕 複数 の一般的名 称が含まれる場合は、 該当する全ての一般 的名称 を記載 すること。

｛９〕 ヨ召和 ｏ１年３月 １２眉付薬審２第 蝸 号審査第一課長、 審査第二課 長、 生物製剤 課長連

名 通無 ｒ注射剤 に溶解液等を組 み合わせたキッ ト製品等の取扱いについて」 のキッ ト

製品又は平成５年 １０月 １目付薬新薬 第日２号新医薬品課長、 医療機 器開発 課長、 安全

課長 連名 通知 嘆 事法及ぴ医薬品副作用被害救済・ 研究振興基金 法の一部 を改正する

法律の施行について」 の優先 審査対象品目 を申請す る場 合にはその 旨を、 また、 共同

開発 によワ複数の 者が申請する場 合にはその旨 及ぴ他の共同申請 者名 を記載す るこ

と
口

（１ｏ〕 添付文書（案）を 添付すること口

（１１〕 治 験届出番号及 ぴ独 立行政法人 医薬品医療機 器総合機 樹こお ける治 験相 談を科用

し た 揚 合 は そ の 冒 を 記 載 す る こ と。

（１２） 申 請者の製造販売許可番号、 許 可の 区分及び主たる事 業所の所在地、 又は、 許 可を

申請中 である場合はその旨 佳 た る事業所の所在地 を含む。 ）記載するこ＝と回

｛１呂） 局 長通釦別 表２に示す申諸 区分を記載すること回

（１４〕 指 定管理医療機器等につ いて、 法第 鴉 条の２ 第ユ項の規定によワ定められる基

準 似 下 磁 合性認証基準」 という口） に適合 しないものと して、 襲造販売承認申請

を行った場合 は、 当該適 合性認証基準 に適合Ｌない冒を記載 し、 その不適合事項を説

明 し た 資 料 を 添 付 す る こ と
口

（ユ５〕 申講時に該当 する一般 的名 称がない場合 について は、 当該医療機 器の概要 （３００字

程産〕 とクラス分類通知 に示すク ラス 分類ルールの どこに該当す るものと考えられる

の か を 記 載 す る こ と。

（１ｏ〕 当該申請晶目が、他の 医療機器の一 部と して他の 品目の製造工程 において使用 され

る 場 合 は
、

ｒ製 造 専 用 と し て 使 用 さ れ う る 医 療 機 器」 と 記 載 す る こ と。

（１７） 当該品日の外観誤把握でき る」＝うな写真を添付すること口



第島 製造販売承認申請書に添付 すべき資料の敢扱い及ぴ作成上の 留意点

施行規則第４０条第１項第５号に定める製造販売承認申諸書 に添付すべき 資料 （以下 ｒ添付

資 料」 という回） の細部の取扱 い及 び作成上の 留意点は以 下のとおりと する。 た だし、 承認

基準に適 合する医療機器の製 造販売承認申請にお ける添付 資料の作成につ いては、 別途通知

する承認基 華に適合する医療 機器の製造販売承認申請にお ける添付資料作成 の手引きに添っ

て 記 載 す る 必 要 が あ る こ と に 留 意 す る こ と。

なお、 提出 する資料 は、 施行規貝割第４３ 条を厳守Ｌ、 精密 かつ客観的な 考察がなされたもの

で あ る こ と．

ま た・ 資料と して添付 する試験戚績書 については、 国際標 準化機構 （Ｉｓｏ） の定める試験所

及 ぴ校正 機関の能カ に関する一 般要求事項 （工ＳＯ１７０２５〕 若 Ｌく は日本 工業 標 準規 格 ｛Ｊ工Ｓ〕

ｏｍ２５ ｒ試験所及ぴ校 正穣 関の能カに関する一般要求事項」 におげる試 験報告書 に対 する要

求 事 項 を 満 た し て い 布 け れ ぱ な ら な い
。

（工〕 起原又は発 見の経緯及ぴ外 国における使用 状況等に関する資料

ア 起原叉 は発見の経緯に関する資料と して、当該医療機 器の開発 の発 想 から臨床利用 に至

るまでの 経緯をその技 術の歴 史と発展が理解でき るよう に時系列的に簡潔 に示 し、当該 医

療機器の開発の経緯 をこれとの関連に言及しながら示すこ とロ
イ 外国に おける使用 状況に関する 資料と して、外国 桝 国 において製 造される医療機器の

場合は製造国を含む口〕 での使用状況 ｛使用 国名、 国別 使用 開始年、 認可制度のある国に

あっ ては認可年、 国別年間使用概数等） を記 載すること血

既 に承認を取得 してい る品目 で」部変更承認申請を行 う場合は、 国内 における使用状況、
不具合 の発 生状況も同様に記載すること口

なお・ 外国において使用 実績のある医療機器の申詰の 場合には、 外 国の 使用 にお いてこ

れまで に報告され ている不具合の発現状況｛不具合の種類、発 生顔度 割 を記 載する ことロ

ウ 原理、 特性等に関 し、 他 の類似医療機器との比較検 討等 に関する資 料と して、 当該 医療

機器の新 しい点・ 改良点・ 既 存類似医療 機器との相違又 は同等性の比較 を行っ た結 果を記

載すること。 また・ 医療上の位 置づけ及 ぴ他の治療選択肢 韻ある場合には、 比較表等 を使

っ て 分 か り や す く 示 す こ と。

（２〕 仕様の設定 に関する資 料

ア 当該申詰品目の品 質・ 安全牲 く物理的・ 化学的・生物 学的安全性を含 む。〕 及 び有効性

（性 甑 麓能） の観点から求められる設計仕様を ｒ晶目仕 様」 として設 定すること。
イ 品目仕様について・品目 仕様として設 定した項目 の設定理由に関 する資料を作成するこ

と。 その場合においては・ 設 定 した品目仕様で当該申 請晶目の有劫性、 安全性及ぴ品質を

確 保 す る の に 十 分 で あ る こ と を 説 明 す る こ と。

また、 国内外の規格を採用 する場合にあって は、 そ れを採用 する ことの 妥当性について

述 べ る こ と
口

な お、 規 格 全 文 を 要 求 す る こ と が あ る こ と
。

ウ 歯科 材料・ 高分子材料叉 は吸収性材料等を応用した 医療機器 であっ て、そ の原材料又は

配合 成分が医療機器の性能や安 全桂に係 わる場台 は、原材 料叉は配合成分の化 学構造等の

物理 的・化学的性質に関連する仕様を設定すること。

｛宮〕 安定性及ぴ耐久性に関 する資料


