
既にその安定性が十分確認されているもの 以外のものに あっ ては、 実 際 に貯蔵され る状

態及ぴ苛酷条件での保 存における経 時変化 等安 定性 に関する試験を行 い、その結果に基 づ

き 適切な貯蔵方法及び 有動期間を設 定すること。加 速試 験により貯蔵方 法及ぴ有効期間 を

設 定する場合は・その試験方 法を用 いて安 定性を評価する こと について 十分な科学的根拠

に基 づく 説明が必要である・ 適 切な加速試験 方法が ない場 合は、 実際に 貯蔵される状 態に

お ける 実測値による試験成績カ泌 要である。

さ らに、 放射線減菌 を行 う医療機器に あっ ては、 製 造方法 に関する 資 料に記 載した 最大

照射線 量 ｛ワ」ス トケ］スに相当する線量〕 で演菌 した もの又 は２倍 の効 果を持つ滅菌条

件 ㈱ え ば 線量、 時聞〕 で減菌したもの について、 減菌 直後及 ぴ６ヶ月 以上経過後 侑

劫期間が６ヶ」≡未満の ものは除く由〕 の性 状、 強度試験 等材質劣化に 関する資料を添付す

ること。 た だし、 既に材質の 劣化に関する 知見が知られて いる場合に はこの限りでないこ

と
旧

なお、 再滅菌を行っ て繰切返 し使用 することを前提とする 医療機 器に あっては、 使用状

況 を勘案 しつっ減 菌条件 において繰切 返 し滅菌した ときの 耐久性 につい ても 言及 するこ

と
口

（４〕 法第４１条第３項 に規 定する基 準への適合性 に関す る資 料

ア ー般事頃

当該晶 目が・基本要件に適合するものであること、医 療機器ｏ肥 省令 に適 合して製造され

る ものであること・ 及び・承 認基準が存在 する品目にあって当該承認墓 準 に適 合する ものと

して 申請す る場合には 当該承 認基準 に適合 している こと等に 関する 自己宣言 書を添付す る

こ と
口

な お
、

自 己 宣 言 書 に つ い て は
、 ＩＳＯ１７０５０一 ド Ｏｏｎｆｏ皿ｉｔｙ 且呂雪 開 ；固島ｎｔ－Ｓ 叩 ｐ１ｉｏｒ

！
呂

㎡日ｏ１肛 目ｔｉｏｎ ｏｆ ｏｏｎｆｏｒ皿ｉｔＴ－ Ｐ 趾 ｔ １１Ｏ 帥 目ｒ且１ 岬 ｕ１ｒ 舳 ｎｔ」 に 従 っ て 作 成 す る こ と が

望 ま し い
。

イ 基本要件への適合性を 証明する豊料

（ｉ〕 承認基準がある品目 であっ て当該承認 基準に適 合するもの として申請 する晶目

承認 基準の一部と して示 される 基本要件適合 性チェ ックリ ス トに基 づき作 成 した基本要

件への適合桂を証明する資 料を添付すること口

（元〕 承認基準がない晶目若 しく は承認基 準不 適合晶目

設計 段階において当該医療機器の基本要件へ の適合性を 証明するた めに、使用 した 規格及

び基準・ 自らカ宝確 立した試験方 法等の一覧 を添付 し、 採用 した 規格、 試験方法等 の妥当 性に

つ い て 説 明 す る。

なお、 当該医療機器を対象と する適切な規 格・基準がな い場合 であっ ても、参考となる規

格 等 が あ る 場 合 は
、

そ れ ら の 規 格 等 を 参 考 に し て も 差 し 支 え な い が
、 そ の 場 合 に は、 当 然 の

ことながら、基本要件 に適 合することを証明するために採用 した 規椿等の 妥当牲について説

明 す る 必 要 が あ る こ と。

（５〕 性能に関する資料

基本要件への適合性及 ぴ設計の検証・妥当姓確認と して 行う、 牲能、 安全性、 劫龍及ぴ

使 用方法等を裏付 けるた めの 試験及 びそ の試験成績 に関す る資 料を添付 する口 なお、 規楮

への適合性により・性能・安全性等を担保する場合にあって は、その 試験成 績については、



Ｉ皿ｔ 酊皿目ｔｉｏ 冊１ ｏ^ｏエ但ｄｉｔ宜ｔｉｏｎ Ｆｏｒ阯而 （Ｉ^ Ｆ〕 に 加 盟 す る 認 定 機 関 に よ る １ＳＯ１７０朋 適 合 の

認 定を受けた機関又 は工業標準化 法 （昭和２４年法律 第１呂５号〕 第５７条 第１項に基づく登

録 （以 下 ｒＪ…１ 登録」 とい う岨） を 受けた機関から当該 規格への適合 を確認されている

場 合 は
、 そ の 適 合 証 明 書 を 添 付 す る こ と で 差 し 支 え な い こ と口

ま た
、 検 査

、
診 断 等 に 使 用 さ れ る 計 測 用 医 療 機 器 に つ い て は

、
計 測 の 測 定 範 囲、 感 度、

特異性・ 再現性等性 能に関する資料を添付すること （分析 機器と組み合わせて使用す る専

用 の体外診断用医薬品がある場合、体外診断用医薬品の性 能について考 慮 して記載す るこ

と） 。

以 下に 主要な試験項目 における留 意事項を示すので、 参考にされたい口
Ａ 電 気 的 安 全 性 に 関 す る 資 料 で ほ・ ＪＩ５Ｔ０５０１－１ ｒ医 用 電 気 機 器 一 第 １ 部 １ 安 全 に 関 す

る一般的要 求事項） 等・ 使用 した規格への適合性に関 して、 必要な 試験を行うことに

上って説明す る揚合には・ 使用 した 規格への適合性 を各 項目毎に説明 Ｌた 上で、当該

規 格 に 適 合 し て い る こ と を 証 明 す る こ と
。

ま た
・

電 磁 両 立 性 に 関 す る 試 験 に 際 し て は、 平 成 Ｍ 年 冒 月 豊ｏ 日 付 医 薬 審 第 ｏ肥 ㎝ｏｏ

号厚 生労働省医薬局審査 管理課長 通知 ｒ医療用具の 電磁両立性に関 する規格適合 権認

の 取 扱 い に っ い て」 を 参 照 す る こ と
。

Ｂ 生物学的安 全性に関す る賢料について は、 原則と して生体に対する埋植、 挿入、 直

接的又は間接的接触等によ坦使用 され る医療機器に 必要とされるもので、平 成 蝸 年２

月 １３ 目付医薬審第 ０２１苫ｏｏ１ 畢審査管 理課長通知 ｒ医療用 具の製 造 （輸入〕 承認申請

に必要な生物 学的試験 の基本的 考え方 について」 及 ぴ別途通知す る ｒ歯科材料の製造

販売 承認申詰 に必要 な生物学的 試験の基本的考え方 について」 等 を参照 し、 必要な資

料 を 添 付 す る こ と。

Ｃ 放射線に関する安全性の資料に関 して は、必要 な試験を行うこと によっ て説 明する

場合には、 使用 した規格への適合性 を証明する試験 成続結果を説明する資 料を添付す

る こ と。

Ｄ 機械的安 全牲 に関 する 資料に関 しては、 必要な試 験を行うこと によって説明 する場

合には・ 使用 した規格 への適合性を証明 する試験成績結果 を説明 する資料を添付す る

こ と
。

｛ｏ） 臨床試験の試験成績 に関する資料

ア 症 例数は・当該 医療機 器の有劫性、安 全性を証明す るに足りる統計 学的に評 価可能な症

例 数 と す る日

なお、 希少疾病用 医療 機器等・ 適応 疾患の 症例自体 が少な い等の事 情がある場合に は、
事情を勘案 して妥当な治験計画をたて、 評価 可龍で実施 可能な症例数 を検討すること。

イ ク ラス 分類通無 においてク ラスＩＶとされた医療機 器にっいて ほ既存の医療 機器と 同一

性 が証明できる医療機 器及ぴ承認基準が 定められている範 囲の晶日を除き、原則と Ｌて 品

目 ごとに臨床試 験の試 験成績 に闘する資料の 提出が求め られるが、合理的理由カ…あって当

該 品の臨床的な有効性・安 全性が当該品 の臨床試験の試験成績 に関 する資料以外の資料 等

に 上 っ て 評 価 で き る 場 合 に あ っ て は こ の 限 り で な い こ と
。



ウ ク ラス 皿とされた医療 機器につ いては 既存の医療機 器と同一性が証明 でき る医療 機器

及 ぴ承認基 準が定められている範 囲の晶目を除き、臨床試 験の試験成績に関する賀料 の提

出韻必要とされる場合があるが、現 時点において原則と して提出が求め られるものは別 紙

１ の と お り で あ る こ と
口

なお・ 別 紙１に 掲げられた医療機器であっ ても、 合理的 理由 があって 当該品の臨床 的な

有劫性・安全性が当 該品の臨床試験の試験成 績に関する資 料以外の資料 等によって評 価 で

き る 場 合 に あ っ て は こ の 限 り で な い こ と
。

ま た、 別 紙 １ に 掲 げ ら れ て い な い 医 療 機 器 で あ

っても 当該医療機 器の有勧性・安全性を評価 するために臨床試 験の試験 成績に関する資料

が 必 要 と さ れ る 場 合 が あ る こ と
ロ

エ ク ラス 皿とされた医療機器であっ て、厚生 労働大臣の製造販 売承認を 要する 医療機 器の

うち新 医療機器 （適合牲認証基 準において 定められた使用 目的、 効能及 ぴ効果 を逸脱 する

医療機 器若 しくはそ の性能、構造等が既存の 医療機器と明 らかに異なる 医療機 器であるも

のと して製造販売承認申詰された ものを含む。〕及 ぴ承認基準が 定められてい ないもの（既

存医療機 器との同一性が証明でき ないものに限る。） に該当するものについて、 臨床 試験

の試験成績に関する資料により有 効牲、安 全性を評価 することが必要と される場合が ある

こ と
。

オ 承認基 準の定めのあ る医療機器で あって、 基準に適合する 医療機器につ いては、原則 と

して 臨床試験の試験成績に関する 資料の添付を要 しないが、 安 全姓等の評価の ため、 例外

的に一 部の医療機器 の申諾の場合、臨床試 験の試験成績 に関する資料 の添付が必要と され

る 場 合 が あ る こ と口 な お
、

当 然 の こ と な が ら、 そ の 場 合 は、 申 請 区 分 は 臨 床 あ り の 区 分 で

敢 り 扱 わ れ る こ と
ロ

カ 新医療機器にあっては、 平成７ 年７月 珊 日付薬機第１３３号医療機 器開発 課長、 安 全課

長連名通知 噺 医 療用具の使用成績等 に関 する調査 にっい て」 を婁照 して新医療機 器の使

用 成績等 に関する調査 実施計画書 （案〕 を作成 し添付するこ とロ
キ 臨床 試験成績に関する資料の必 要性については、個々の 医療機器の特性、非 臨床試験成

績 の試験成績等により総合的に判断されること から、 その 判断には必要に応 Ｌ、 医薬品医

療機 器総合機構の申請前相談を居用 されたいこと。

（７〕 リスク分析 に関する資料

ＪＩＳＴ１棚１ｒ医療機器一リスクマネ ジメ ントの医療 機器への適用」 を参照 にＬ、 当該

医療 機 器について行 ったリス クマ ネ ジメ ントのそ の実施 体制 及ぴ その実施状 況の概要 を

示す 資料を添付す ること。

ま た・ 以 下 に 示 す 事 項 に つ い て は、 リ ス ク 分 析 に 当 た り、 当 該 想 定 さ れ る リ ス ク が 臨 床

上の 有用性と比較 して受容可能 であること を説明する こと由
ア 申 請に係る医療機器のハザードのうち、厚 生労働省等 から安 全対策 上の対応 を求 められ

たハ ザー ド（類狽の医療機器 に関するハ ザ］ ドであって、 申請 に係る 医療機 器に関連牲の

あるハ ザＬ ドも含む凹） のリ スク 分析及 ぴ行ったリスク軽減 措置を、 表形式に要約 した資

料 を 添 付 す る こ と
回

イ ア の 他・ Ｊ１Ｓ Ｔ １４昌７１ を 参 考 に し て リ ス ク 分 析 を 行 っ た 結 果、 重 大 な ハ ザ 」 ド が 認 め ら

れた 場合、そ のハザー ドに対するリスク 分析及ぴ行っ たリスク軽減措 置の結果 を表形式 に


