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１ 目次

２ 製造販売承認中請書 （写〕 （承認書の写を含む〕

３ 資料概要

４ 添付資料一覧

５ 添付資 料 イ、 起原又 は発見 の経緯及 ぴ１． 起原又は 開発の経緯に関する資料

外国にお ける 使用 状況等， 外国にお ける使用 状況

ｉこ関する資 料 ヨ． 類似医療機 器と の比較

口． 仕様 の 設 定 に 関 す る 資 料 １． 仕 様 と 仕 様 の 設 定 に 関 す る 資 料

ハ． 安定性 及ぴ耐 久性に関す１、 安定牲 及 び 耐 久性 に 関する 資

る 資料 料

二．
法 第 ４１ 条 第 ３ 項 に 規 定 す １． 基 本 要 件 へ の適 合 宣言 に 関す る 賢

る基 準への適 合性に 関す 料

る資料 ２ 基本要件への適合 に関する資 料

ホ． 性 能 に 関 す る 資 料 １． 性 能 及 ぴ 安 全 性 を 裏 付 ける 試 験 に

関 する資料

２． 効 能 を裏 付 け る 試 験 に 関 す る 資 料

３． 使 用 方 法 を 裏 付 け る 試 験 に 関 す る

資料

へ リ ス ク 分 析 に 関 す る 資 料 ユ． リ ス ク 分 析 実 施 の 体制 に 関 す る 資

料

２． 重要 な ハ ザＬ ドに 関 す る 資 料

ト． 製造方 法に関する資料 １． 製 造工程と製 造施設に関する資料

２、 減 菌 方 法 に 関 す る 資 料

３．
品 質 管 理 に 関 す る 資 料

チ． 臨床 試験 の試 験戒績に 関 ユ． 臨味試験の試 験成績に関 する資料

する資 料 ２、 新医療機器 の使用成績等 に関する

調 査実施計 画書 （案〕

６ 証明書類 （共同開発に係る契約書 （写〕 等〕


