
別紙 ２

医療 機器 の承認事項の一部 変更承認申諸、 新 規承認申請が必要な変更の 範囲の事例

１． 一 般 的 事 例

（１） 原則 と Ｌて、 次のよ うな変更で、 その医療機器の本質 を損 なうもの でない場合は承認事

項一部変更承認申請 による口

（ア〕 構造、 原材料、 成 分及 ぴ分量、 性能 等に係 る軽微な変更

（事 例）
．

① 組合せ医療機器の構成品の追加讐の変更は一部 変更

等

（イ） 名 称・ 形 状、
寸 法、 使 用 日 的、 劫 能 又 は 効 果、 晶 目 仕 様 等 の 変 更

（事例〕

① 本 質が異ならない場合、 製造方法の変 更は一部変更 （変更届 によ ることが できるもの
は 除く。 ）

② 使用目的、 効能又は効 果の追加、 変更 は一部変更

③ 減菌方法の変更は」部変更

等

（２〕 原 則 と Ｌて、 次 の よう な 変 更 は 新規 承 認 申 請 によ る。

構造、 原材料。 成分及 ぴ分量、 性能等 に係る軽微で ない 変更は、 新規 承認申請

（事例〕

① レーザ等の治療器の最高出カの定格値の大幅な 変更 は新規承認申 請

等

２。 個別製 品群ごとの事例 （施行令別表第１の記載順〕

器具器械 ７． 内 臓機能代用 器

透析器

（１〕 型式 （積層型、 コイ ル型、 フォロ ーファイパ ー型等〕 又は透 析膜の原材料カ壌 なる
毎に１品目

（２〕 中空糸膜の面積の 変更は」部変 更

｛３） 性能が変わらない場合、 中空糸 膜の厚さの変更は一部変更

人工血管

（１） 原材料、 製造方法 （織り方を含 む。） 誤異なる毎に１品目

（２〕 長 さ、 径の変更は」部変更

血液濾過 器、 血液浄化用 装置

｛１〕 中空糸膜の面積 の変更は」部変更

（２） 牲能 が変わらな い場合、 中空糸 膜の厚さの変 更は一部変更

人工肺

（１〕 型式又 は膜の原材 料が異なる毎 にユ晶目

（２〕 膜の 面積の変更は 一部変更



（３〕 性 龍が変わらない場 合、 膜の厚さの変更は一部変更

器具器械 呂． 保育器

種類 （強制換気式、 自然換 気式、 運搬用等〕 が異なる毎にユ品目

器 具 器 械 ９、 医 療用＝［ツク ヌ 線 装 置

型式の異なる毎に１品目

器具器械１２． 理学診療用器具

低周波治療器

医家向け低周波治療器の接続端子数の 追加 は一部変 更 ｛家庭用 の場合ほ新規承認申請）

器 具 器 械 １ ６． 体 温計

型 式 （１分 計、 平 型、
棒 状 等〕 の 異 な る 毎 に １晶 目

器 具 器 械 １ 宮． 血 圧 計

型 式の異なる毎に１品目

器具器減４ ７． 注射針

サイ ズの み が 異 な る皮 下用
・
静脈 用
、
輸 血 用、 筋肉 用 を 兼 ねた もの は同 一 品 目。

麻 酔 用
、

藍科伝達麻 酔用、 歯科局 所用 はそれぞれ１品目。

器 具 器 械 ｛ 呂． 注 射 筒

一 般 医 療 用、 微 量 用、 歯 科 用 ぱそ れ ぞ れ １ 品 目。 た だ し、 サ イ
ズ の み が 異 な る一 般 医 療

用 は １ 品 目口 微 量用 も 同 様 に１ 品 目

器 具 器 械 ４ ９一 歯 科用 ユ ニ ッ ト

定格値の軽 微な変更は一 部変更

器 具 器械 ｏ ｏ． 歯 科用 エ ン ジ ン

（１） 歯科用 空気回転駆動装置、 歯科用電気回転駆動装置はそれ ぞれ１晶目
（２〕 最 大回 転数が異右る 毎に１品目

器 具 器械 ７ ２． 視 力 補 正用 レ ン ズ

原材 料、 成分又は分量が 異なる毎に１品目

医 療 用 品 ２． 縫 合 糸

原 材 料 （哺 乳動 物 の 小 風 絹
、
木 綿
、 ス チ

Ｌ ル
、
ナ イ ロ ン、 テ フ ロ ン等〕 が 異 右 る 毎 に

１ 晶 目

医 療用 品 ４．
整 形 用品

人 工関節

原 材料、 成 分又は分量が異なる毎に １品目

構造、 形状 が大きく 異なる毎に１晶目

原員一、 適 応 部 位 別 に １ 品 目

同時に使用 する一連の製 品の組合せは１品目 とする ことができる由 ただ し、 複数 の組合

世は 認 め ら れ ない口

人 工骨

原材料、 成分又は分量 が異なる毎に１品目

原則、 適応部位別 に１ 晶目

創 傷 被 覆 ・ 保 護 材、 非 固 着 性 ガー ゼ

性能が変わらない場合の皮膚及ぴ創 傷に直接接触 しない部分の成分、 組成の軽微な変更



歯科材料１． 歯科用金属

原材料、 成分又は分量が 異なる毎に１ 品日

歯科材料２． 歯冠用材料

原 材 料
、
成 分 又 は 分 量 （色 材 料 を 除 く

。
〕 舘 異な る 毎 に １ 品 目せ

異 な る もの は、 多
色 調 を 同一 品 目と して 承 認 申 請 で き る。

歯科材料ヨ 義歯床材料

原 材 料、 成 分 又 は 分 量 ｛色 材 料 を 除く。 〕 が 異 な る 毎 に １晶 目。

異 な るも の は、 多色 調 を 同
一 品 目 と し て 承 認 申 誌 で き る。

歯科 材料４． 歯科用根管充填材 料

原 材 料
、
成 分 又 は 分 量 （色 材 料 を 除く。 ） カ

…異 な る 毎 に Ｉ 品 日。

異 なる も の は
、
多色 調 を 同 一 品 肩 と し て 承 認 申 詰 で き る口

歯科材料５． 歯科用接着充填材料

原 材 料
、 成 分 又 は 分 量 （色 材 料 を 除く。

〕 が 異 な る 毎 に １ 晶 目
。

異 な る も の は、 多 色 調 を 同 一 品 肩と Ｌ て 承 認 申 請 で き る口

歯科材料ｏ． 歯科用印象材料

原 材 料
、
成 分 又 は 分量 ｛色 材 料 を 除く。 〕 韻 異 な る 毎 に １ 品 目皿

異 租 る も の は、 多 色調 を 同 」 品 目と し て 承 認 申 請 で き る。

衛 生 用 品 ３． 避 妊 用 品

子宮内避妊用 具 ｛ＩＵＤ〕

構 造、 原 材 料、
成分 又 は 分 量オ主異な る 毎 に １品 日

こ の 場 合
、
色 調 の み が

こ の 場 合、 色 調 の み が

こ の 場 合
、
色 調の み が

こ の 場 合、
色 調 の み が

こ の 場 合、 色 調 の み が


