
要 約 し た 資 料 を 添 付 す る こ と。

（冨〕 製 造方法に関する資料

ア 構成部 品等の受入れ 工程から出荷判定を行うまでの 工程 を記 載すること。 なお、構 成部

晶 割こついて購買物 晶に係 る要求事項 に適合 するた めの 手１１廣等を定め、 その手順等に 基づ

き 購買物 品の検証を行 っていない場合若 しく は施行 規則別表 第日に該当 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
、 マ ス タ 」 フ ァ イ ル 登 録 を 受

けた構 成部晶等の場合は・ その構成部晶等の製 造所の記載で 差し支 えないロ
イ 別 紙第５を参考に工程フロー図等 を用 い、 製造工程 ごとに、集施する品質検査項日 にっ

い て 記 載 す る こ と
。

ウ 製造条件によって製 晶の品質・ 物性等が異 なる 品目にあっては、 申請医療機器の品質、
安全牲 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 工程尊 を担う襲造所の 晴報 （名称及ぴ 所在 地、辞可・ 認定を取得している場合は許可・

認 定番 号〕 につい て、 フロー図 と対応するよ うにわ かりや すく 記載する こと口 製造工程が

複数 の製造砺で行われ るとき は、 その関連 韻わかるように記載すること。 外部試験検 査施

設にお いて・当該検査を委託 する場合は・委託する検査項目 ごと にその委託先 施設の名 称、
所在地 を記載すること、

オ 当 該品日の主たる 設計を行った 事業 所の名 称及ぴ所在地を記載 し、当該申請者と δ関係

を 説 明 す る こ と由

カ 当該医 療機器の構 成部 品を単毘と して流通 さ世ることが あるとして承認 を敢得する場

合 の当該構成部品 については、その構成品 と しての製 造方法及ぴ品質検査項目について上

記 ア ～ オ の 事 項 と 異 な る 場 合 は
、

別 途 記 載 す る 必 要 が あ る こ と
。

キ 構成部 晶単体で医療機器と して承認若 しく は認証を敢得 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、その構成部晶を 示す箇所にその 構成部品の 製造販

売業 者の名 秩 主たる事業 所の所在地、 製造販売業許可番 号及 ぴ承認番 号・認定番 号・製

造販 売届 出番号、 販売名 及び晶冒名 を記載すること。

ク マス タ］ファイ ル 登録を受けた医療機 器の原 材料等 については、その原材料 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 ー ブ ァ イ ル 登 録 番 号 及 ぴ

登録年月 目・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・許可番 号・

許 可 年 月 同 を 記 載 す る こ と。

ケ 滅菌 医療 機器にあっては・滅菌パリ デ］ ションの集 施期 間並ぴに滅菌パラメ 」クに関す

る 宣 言 書 を 添 付 す る こ と
ロ

コ ウシ等由来原材 料を使用 する場含 は、 その 原材料の原 産国、 部位、 処理方法、 必要に応

じ 丁舶 資 料に関する債 報その値の晶 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 を 使 用 す る 場 合 に っ い て は、 そ の 由 来

、
ド ナ ー ス ク リ 」

ニ ン グの内 鼠 製造Ｉ程中の細菌、 真菌、 ウイ ルス等 の不活化／除去処理の方 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。

サ 品 質検査項目毎 に・ 検査 の目的、 検査 概要、 董ぴに品冒仕様との関連について 説明 する

こ と
。

第４ その他



１ 共同開発 にお ける添付資料等の取扱い

｛ユ〕 新 医療機器の開発 を複 数の者が共同 して行う場台 にお いて、 以下のア及 ぴイ に掲げる条

件が満たされ る場合 には、 当該複数の 者のグループ （以 下 ｒ共同開発 グル」プ」 という。〕

の構成員の全て又は一部 の者が当該新 医療機 器の製造販売承認申請を行う際に、他の構成員

が 作 成 し た 資 料 を 用 い る こ と が で き る も の と す る．

ア 共同開発グループの各構成員が当該構 成員以外の構成員が 作成 した資料の一切 （当該

資料の根拠となった 資料を含む。〕 を利用できること及びその保管責任者の履行につき当

該構成員 亭外の構成員 の協カが確保さ れていること をそ の内容に含 む契約が当事者 間で

締 結 さ れ て い る こ と。

イ 製 造販売承認申請に際 し・ アに規定する契約書の写 Ｌが提出され ること。
（２） 共 同開発 グルー プの複 数の者が共 同開 発に係る新 医療機器の製造販売承認申請 を行う

場合の添付資料を各申請 者が作成しな けれぱならない か否 か等の 取扱い については、共同開

発の内容、 製晶の同」性の程度 に応 じ判断されるものであ切、添付資料 の種類ごとに個別 に

独 立行政法人医薬品医療 機器総合機構 と相談 されたいこと。
（３） 共同開発 グループの一部 の者が共同関 発に係る新医 療機器の製 造販売承認申請を行わ

な か っ た 場 合 で も
・

当 該 未 申 請 者 は 施 行 規 則 第 ４３ 条 の 対 象 と な る こ と。

（４〕 同一の医療機器を複 数の者が同時期 に中請ずる場合は、当該複数の申請の関係及ぴ申請

資料の 異なるところを明 らかにするととも に、同一であることを証明する資料を添付するこ

と
由

２ 審査用資料の編葉方法

（１〕 局長通知別表２に従い・ 審査用資料と して申請書一 式の写 しを申請 時に添付すること。
そ の 場 合 の 資 料 の 編 集 は、 原 則 と し て 以 下 の 要 領 で ま と め る こ と。 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 資料の編 集については、 別途通知する承認

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 資料作成 の手引き に従 ラこと。
①審査用資料 送付書 （別紙様式婁照）

②製造販売承認申請審 て写〕

⑭別途 通知 される ｒ医療嬢 器製造販 売承 認申請書添付資料概要作成 の手引きにっいて」 に

記載の襲造販売承認申 請書添付資料 の ｒ資料概要」

④添付資料一覧表

⑤添付資料 て局長通知別 表１に規定す る資料〕

⑥ 証明 書類 （共同開発に係 る契約書 （写〕 等〕

⑦そ の他参考と在る資料

（２〕 資 料編集 時は、 以下の点 に留意すること。
ア 試 験成績に関する写真、 組織写真等が不鮮明 な場合 には、 当 該写真をアルパムで別途提

出 す る こ と
ロ

イ 臨床試 験の試験成績 に関する資料と して提出される治験 の総括報 告書には、 付録文書の

うち 治験実施計画書及 ぴ症例記録用紙の見本 を添付すること口その他の付録文書 について

は・ 通 常・ 組み込む必要はないが・ 厚 生労働省医薬食 品局審査管理課医療機器審査管理室

若 しく は独 立行政 法人医薬晶 医療 機器総合 機構から要請が あった場 合には速や かに提出



で き る よ う に し て お く こ二と。

ヨ ー部変更承認申請 につ いて

｛１〕 承認事項一部変更承認申請書及ぴ承認事項の変更届 には、 当該申詰 晶目に係 る承認書の

写 Ｌ を １ 部 添 付 す る こ と
。

（２〕 医療機器の製造販 売の承認 申請に当たり、 新規品目と して申請すべ きか承 認事項の一部

変更承認申 詰すべきかについては、その変更 により当該晶目の同一 性が 失われるか否かにつ

き総合歯 に判断Ｌて決めるべきもの である口 その医療機器の承認 事項 の一部変 更承認申 請、
新規承認 申請が必要な変更 の範囲の事例 については別紙 ２の とおりで あるので参考と され

た い
。

（且〕 承認後 に有効期聞の延長だ げを目的と した一部変 更申請につい ては、 迅速に処理す るこ

ととするので、 申詰書に ㊧と朱書き Ｌたうえで、 必要な試験成 績書等を添付すること。
｛４） 」部変更承認申請書の備 考欄には、 第２ １２に示 す事項のうち変 更に霞係 する事項 を

記載す る他、 薬事法第１４条 第筥項 （第１蓼条の２第５項において準用する 場合を含む。） に

基づく承認 事項一部変更承認中諸に あっ てほ、変更理由及 ぴ変更内容の具体的内容を比較表

の 形 式 に よ り 記 載 す る こ と由 ま た・ 当 該 製 造 販 売 承 認 の 経 過 表 を 記 載 す る こ と
。

ヨ 変更届 について

｛１） 承認事項の変更届 には、 当該届出品目に係る承認 書の写 しを１部 添付すること。
（２〕 法第 正４ 条第 １０ 項に規定する医療機器の承認事項の変更届の範囲 について、 具体的な例

示 と し て は 別 紙 ３ の と お り で あ る こ と
。

第５ 経過措置

製 造販売承認申請書 の添付資料については、平成２０年ヨ月 ３１日まで に申請されたも のに

つ い て は
、 以 下 の よ う に 取 り 扱 う も の と す る口

（１〕 安定性及ぴ耐久性 に関する質料

別紙 第拮に示す資料により、 使用実績の ある医療機 器との同一性 を示すことによって、
比較 対象と同等の安 定牲及ぴ耐久性、 性能を有するもの との説明 を認 めるこ ととＬ、 当該

資 料に ついて使用 実績のある医療機 器との同等性を示 す資料 に代 えることがで きるもの

と す る由

（２〕 法第４ １条第ヨ項に規定する基 準への適 合性に関する資料

別紙第伍に示 す資料により、 使用 実績の ある医療機器 との同一性を示すこと によっ て、
基本 要件への適合 牲を説明することを認めることとＬ、当該資料にっ いて使用 実績のある

医療機器との同等 性を示す資料に代えることができる ものとする．

（３） 牲能に関する資料

別紙第伍に示す資料により、 使用実績の ある医療機 器との同等性 を示すことによって、

牲能 を有するものとの説明を認めるこ とと し、当該資料 につい て使用 実績のある 医療機器

との 同等性 を示す資料に代えることが でき るものとする。

｛４） リスク 分析に関する資料

リスク マネ ジメ ントの実施 の体制及びそ の実施状況 の概要 を示 す資料 を添付 するとと

もに・ 申詰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（類似の医療機 器に関するも のであって、 申請に係 る医療機器 に関連 性の

あるも のを含 祖 〕 のリスク 分析及 ぴ行っ たリヌク 軽減搭置 に関する説 明する 資料の みに

』＝る こ と を 認 め る こ と と す る由


