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奮月 薬 食 機 発 第 ０２冊ｏｏ１ 号

平 成 １７ 年 ２ 月 １０ 日

各都道府県衛生主管部 （局〕 長 殿

＿＿＿㌣平霧
薬事法 （昭和 君５ 年法 律 第 Ｉ４５ 号。 以 下 「法」 とい う。 〕 第 １４ 条及 ぴ 法第 １９ 条の ２ の

規 定に墓 づく医 療機器の製造販売承認申請 等の取扱いについては、 平成１７年 ２月 １６同付薬食

発第０２１０００２ 号医薬食品局長通知 ｒ医療穣 器の製造 販売承 認申請につ いて」 （以下 ｒ局長通知」

と い う由 ） に よ ｏ 通 知 し た と こ ろ で あ るカ宝
、 そ の 細 部 の 取 扱 い 等 に つ い て は 下 記 に よ る ご と と

し た の で、 御 了 知 の 上
、 貴 管 下 関 係 団 体、 関 係 機 関 等 に 周 知 徹 底 を 図 る と と も に、 適 切 な 指 導

を 行 い
、 そ の 適 正 な 運 用 に 努 め ら れ た い口

な 叔 本通知の写しを独 立行政法人医薬品医療機器 総合機構理事長、 目本 医療機 器関係団体

協議会会長、 在目米厨商工会議所医療機器・ ㎜〕 小委員会 委員長及ぴ 欧州 ビジネス 協会協議会

医療機器委員 会委員長あて送付することと Ｌている。

第１ 本通無 の適用範囲

本通知 の対象となる 申請は、 ヒ ト由来綱胞 ・組織加 工医薬品等の 晶質及 び安全 性の確保に

関する指針 （平成１２年 １２月 朋 目付医薬発第 Ｉ３１４号 医薬安全局長 通知〕 等に対する製造確

認に関する事前審査を 要する医療機 器以外の医療 機器を対象とす るもの であること。

第２ 製造販 売承認申請書の記載事項について

医療機器 の製造販売承 認申請書の各 欄の記載事項 は、 別 に定める ものの他、 次によること

と す る出

１ 類別欄

類 別 は、 薬 事 法 施 行 令 （昭 和 ３０ 年 政 令 第 １１ 号
。 以 下 「施 行 令」 と い う。 〕 別 表 第 １ に 従 っ

て記載 すること。 なお、 各 類別への 該当牲につい ては平成 １６ 年τ月 別 日付医薬食品局長適

知 ｒ薬事 法第二条第五 項から第七項ま での規 定に上リ厚 生労働 大臣が指 定す る高度 管理医 療

機据、 管 理医療機器及 び一般医療機器 （告示〕 及ぴ薬事 法第二条 第＾項の規 定により厚生 労

働大臣が指定する特定保 守管理 医療機器 （告示〕 の施行につ いて」 （以下 ｒクラス分類通 無」

と い う
。

〕 の 別 添 を 参 考 に し て 判 断 す る こ と。 ま た
、

一 品 目 が 複 数 の 類 別 に ま た が る 場 合 は、

最も高リスク に分類さ れる医療機器の類別 を、 もっ とも高リスク に分類 され る医療 機器が 複

数にな る場合は主たる 性能 から判断 した類別 を記載する こと。



２ 名 称欄

（１〕 一般的名称は、 クラス 分類通知の別添に 記載される一般 的名 称の 定義 に基づき記載 する

こと口 ま た、 申請蒔 に該当する一般的名 称がない 場合は空欄 と し、 当 該申請に係る医療 機器

について承 認するのに あわせて適切 な一般的名称及 ぴ高度 管理 医療機 器等の届１」等を定 める

こ と と す る口 こ の 場 合・ 申 請 書 の 備 考 欄 に
、

当 該 医 療 機 器 の 概 要 １３００ 字 程 痩〕 と ク ラ ス 分

類 通知に示 すク ラス 分類ル ］ルの どのル 」ル に該当す るもの と考 えられるの かを記載 する

こ と
旧

一晶目申に複数の一般的名 称が含ま れる場 合であって、 複合 機器を想 定Ｌた 一般的名 称

がない場合 は・最も高リスクに分類 され る医療機 器の一般的名 称を、最 も高リスクに分 類さ

れる 医療機器が複数にな る場合 は、 主たる性能 から判断 して一 般的名 稼を記載すること。 な

お・ こ の 場 合
・ 備 考 に 該 当 す る 一 般 的 名 称 の 全 て を 記 載 す る こ と

口

（２〕 販売名は、 当該医療 機器の性 能等 に誤解 を与え保健衛 生上の危 害を発生する恐れが ない

も の で あ り、 か つ、 医 療 機 器 と し て の 品 位 を 保 つ も の で あ る こ と
。

ま た
、 他 の 用 途 を 想 定 さ

せるような名 称は認められな いこと。

なお、 一物 」名稼が原則 で ある揮、 妥当 な理由にコ：り 一物多名 称のものを申諾する 場合

は・ そ の 説 明 資 料 を 申 請 書 に 添 付 す る こ と
口

た だ し
、 こ の 場 合、 販 売 名 ご と に 製 造 販 売 承 認

申 請 す る 必 要 が あ る こ と。

３ 使用 目的、 勃 能又 は効果欄

当 該 品 目 の 使 用 目 的 と し て、 適 応 と な る 患 者 と 疾 患 名、 使 用 す る 状 況
、

期 待 す る 結 果 な ど

に つ い て 適 切 に 記 載 す る こ と。 ま た、 必 要 に 応 じ て 効 能 又 は 効 果 を 記 載 す る こ と
。

４ 形 状、 構造及 ぴ原理欄

当 該 医 療 機 器 の 外 観 形 状、 構 造、 原 理、 各 構 成 ユ ニ ッ ト、 電 気 的 定 格、 各 部 の 機 龍 等、 ど

の よ う な 品 冒 で あ る の か
、

具 体 的
、

か つ、
詳 細 に 記 載 す る こ と

口
ま た

、 機 器 の 使 用 目 的 を 果

た す 原 理 に っ い て
、

医 用 電 気 機 器 の 場 合 は、
ブ ロ ッ ク 図 等 を 用 い て 説 明 す る こ と。 付 帯 す る

機能を有する場合は、 そ の内容を説明すること。 なお、 形 状が粉状 又は液 状の医療機器 につ

い て は 形 状 と し て そ の 区 別 を 記 載 す る こ と
。

また・ 既に承認又 は認証を受けた若 しくは法第 １４ 条の 目第 １項 に基づく届 出 （以下 ｒ製

造販売届 出」 という回） を行っ た医療機器との 組み合わせ である 医療機 器については、 既に

承認又は認証を受けた 若 しくは製造販 売届 出を行った医療機器 に関する記載は、その医 療機

器の承認 又は認証されて いる 使用目 的等若 しく は製造販 売届 出を行っ た医療機器の該当 す

る一般的名 称の定義 から逸脱 しない使用目 的等である場合に 限り、承認番 号又は認証番 号若

しく は製造販売届出番 号及ぴその販売名 等を記載することにより、原 則、省 略す ること がで

き る も の と す る、

５ 原材 料又は構成部品欄

形状、構造及び原理欄 において記載 した内 容との対応 関係が明 確となる 上う に原材料等 を

正 確 に 記 載 し、 そ の 規 楕 を 明 ら か に す る こ と。 血 液 ・ 体 液 ・ 粘 膜 等 に 接 触 （直 接 ・ 間 接 を 間

わ な い口 ） せ ず
、

か っ、
性 能 に 大 き く 影 饗 し な い 剖 品 又 は 材 料 に つ い て は

、
簡 潔 な 記 載 で 差

し 支 え な い こ と口 な お、 原 材 料 の 記 載 に あ っ て は 平 成 １６ 年 Ｉ１ 月 帖 目 付 事 務 連 絡 （医 療 機

器 審 査 冊。．１宮〕 を 参 考 に 記 載 す る こ と が 望 ま し い こ と岨



ま た・既に承認又 は認証を受けた若 しく は製造販売届 出を行った医療機 器との組み合 わせ

である医療 機器について は 慨 に承認又 は認証を受けた若 しく は製造販売届 出を行った 医療

機器に関す る記載は・ その医療機器の承認又は認 証されている 使用 目的等、 若しく は製 造販

売届出 を行った 医療機 器の 該当 する一般 的名 称の定義 か ら逸 脱 しない使用 目的等であ る場

合に限り、 承認番号、 認 証番 号若 しく ほ製 造販売届 出番 号讐を記載することにより、 原貝ｏ、
省 略 す る こ と が で き る も の と す る。

ヒ トや動物の組織又 はこれ ら組織由来の製品 に関して は、病原体による 感染の可龍性 を考

慮 し、 必 要な原材料規 格の設定を行 うこ と。 特に、 ドナ」や 動物の選定方 法、 ウイ ルス 等の

検 査
、

不 活 化 方 法 等 に 関 し て 規 定 す る こ と
口

な お
、 ウ シ 等 由 来 原 材 料 に お い て は、 原 産 国、 部 位、 処 理 方 法、 必 要 に 応 じ 冊Ｅ 資 料 に 関

する情報そ 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。
ま た

、 ヒ ト 及 ぴ 動 物 由 来 原 料 に つ い て は
、

そ の 由 来、 ド ナ 」 ス ク リ 」 ニ ン グ の 内 容 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。

○ 品目仕様欄

晶 質・ 安全牲及 ぴ有効性 の観点から、 本 品の要求事項と して 求められ る設計仕様のう ち、
ｒ形状・ 構造及 ぴ原理」 に該当 しない事項 を記載する。 こ れ らの内容は、 主に設計段階の 検

証により得られた製造販売 する品目の品 質、安 全性 及ぴ有効 性を保誘 した内容であり、品質、
安全性 （物 理的・化学的・生 物学的安全性 を含む。〕 及 び 有効性 （性能、 機 能） の観点 から

求められる規 格等を設定する こと。 申詰の あった品目 に関 して、 一般的名 称 ごと に別 途通無

する基準への 適合性を確認す ることに」＝り 承 認審査を行 う 医療機器に関 する基華 （以 下 ｒ承

認基 準」 とい う口 〕 がある場合 には承認 基準 の項目、 順 番 に併せて記載 Ｌ、 承認 基華 に適合

して いない若 しく は承認 基準 において 定め られ ていない 仕様が ある揚合 には、 その仕様 につ

い て 明 確 に な る よ う 記 載 す る こ と
。

な お・ 引 用 可 能 な 規 格 ・ 基 準 が な い 場 合 は
、

試 験 方 法 も 併 せ て 設 定 す る こ と。 そ の 場 合 に

は、 製 造 工 程 申 に お い て も 確 認 が 必 要 と な る 重 要 な 規 格 ・ 仕 様 等 も 含 ま れ る こ と。 例 え ば
、

減菌 して 出荷 される医療機 器にあっ ては、 無菌性保証に おける滅菌バリ デ」ショ ン基準な ど

カ苦 含 ま れ る。

７ 操作方法又 は使用方法欄

操作方法 又は使用方法 について は順 を追って、 必要に応 じ図 解する等によ切、 分か蓼やすく

記載すること口 未滅菌製 品 で使用 に際 して必 ず滅菌した う えで使用 すべき製品 にあって は、
そ の 旨 及 び 滅 菌 方 浩、 滅 菌 条 件 （薬 剤

、
ガ ス 讐 を 含 む口 〕 を 記 載 す る こ と由

他の品目と組合わせて使用する場合、組み 合わせて使用 する機器 を含めた 操作方法を説明 す

る こ と
口

な 扶 再滅菌 を行って繰り 返し使用する ことを前提と する医療機 器にあっ ては、その 旨と再

滅菌の方法 を記載すること。

宮 製造方法欄

ア 構 成部品等｛医療機 器及 ぴ体外診 断用 医薬 品の製造 所における製造管理及び品質管 理の

方 法に関する基準 （平成 珊 年厚生労働省 令第１舶 号。 以下 ｒ医療機 器 Ｇ ㎜ 省令」 とい

う口） 第２条第２項にお いて定める ｒ構成 部品等」 を言 う。〕 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



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
，

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



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．



別紙様式

審 査 用 資 料 送 付 書

下 記晶目 の資 料 （提出 資料 欄 に Ｏ 印 を付 した もの〕 を お送り します垣

申 詰 晶 目
」般的名称

販 売 名

申 請 者 名

申請年月日 平成 年 月 日 送付年月 日 平成 年 月 日

資 料 名 提出資料
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〕



別紙１

法第１４条 第１項に基づく承認 が必要 な医療機 器のうち、 原則 と して臨床試 験の試験成績 に関

する資料の提出が必要 な医療機器 の例

（ユ〕 申請に係る医療機器が属す る一般的名 称の 定めがない もの回

（２〕 クラス１Ｖに該当 するもので あってリスク評 価が定まっ てい ないもの （承認実績の少 ない

もの〕 又は既承認の 医療機 器と異 なる医療機 器に該当 するもの。

｛畠） ク ラス皿に該当する もの であってリス ク評価が定まっ ていないもの （承 認実績の少 ない

もの〕 又は既承認の医療機器と異 なる 医療機器 に該当す るもの。

ま た 以下に掲 げる医療機 器のうちク ラス皿に該当す るものであって、 リスク評価 が定

ま っていないもの又は既承認の医療機器と同一と判断でき ないもの。 （別途、 臨床試 験 を

要す る医療機器の範囲が定められている場合は、 それに よる こと。〕

１． 創 傷 被 覆 ・ 保 謹 材

２． 外 科 用 接 着 剤

昌。 人工関 甑 人 工骨及び関連用晶のうち、 以下に掲げ るもの

セ ラ ミ ッ ク ス 製

生体適 合性 を向上させ る目的で特殊表 面処理を施 したも の

生体骨

骨充填材料

骨セメ ント

４・ 感 覚 機 能 楠 動 器 （人 工 鼓 膜
、 人 工 内 耳、 人 工 中 耳

、 人 工 声 帯 等〕

５。 歯科用イ ン プラ ント材 （平成 目年３月 ３１日付薬機第 ５９号医療機器開発 課通知 「眼内

レンズ及 ぴ歯科材料 の製造又 は輸入 の製 造販売承 認串 請に 際 し添付す ぺき 臨床試 験の試

験成 績に関する 資料等の取扱いについて」 参照〕

６、 子 宮 内 避 妊 用 具

７。 人 工 血 管 の う ち、 以 下 に 掲 げ る も の

コ Ｌ テ ィ ン グ ｛ゼ ラ チ ン
、

コ ラ 」 ゲ ン 等〕 を 施 し た も の

ポ リ テ ト ラ フ ル オ ロ エ チ レ ン （Ｐ Ｔ Ｆ Ｅ〕 製 又 は ポ リ エ チ レ ン テ レ フ タ レ ー ト てＰ Ｅ Ｔ〕

製のもの であって径が ４ｍｍを超 えるもの以外のもの

宮一 血管修複 材料等組 織修復材料

９一 ス テ ン ト の う ち
、 以 下 に 掲 げ る も の

動脈に留置するもの

静脈狭窄開通の目的で静脈 に留置するもの

尿道 に長 期間留置するもの

大腸又 ほ直腸に留置するもの

１ ０． 透 析 器

ユ ユ． 血 液 浄 化 器

１ ２． 腹 水 濾 過 濃 縮 器



工３． 放射性 医薬品合成設備

１ ４． ヘ リ ウ ム ・ ネ オ ン レ 」 ザ 治 療 器

１ ５． 半 導 体 レ 」 ザ 治 療 器

１ ６一 マ イ ク ロ 渡 ハ イ パ ー サ 」 ミ ア 装 置

１７． 短波ハイ パ」サ］ミア装置

１呂． 体内式結石破砕装置

１９。 体外 式衝撃渡結石破碑装 置 ｛平成８隼 １０月２呂 目付薬機 第４１８ 号医療磯器開 発課

長 通知 ｒ体外衝撃波 結石破砕装 置の製造販 売承認 申 請に係る臨床 試 験の取扱いに っい

て」 参照）

２ ０。 レ ］ ザ 手 術 装 置 及 ぴ レ ー ザ コ ア グ レ ー ク ｛平 成 畠 年 ８ 月 ６ 目 付 審 査 事 務 連 絡 畠 １ － ７

医療機 器開発課事務運絡 ｒレ］ ザー手術装置の治験デ」ク の添付免除に ついて」 参照〕

２ １、 眼 内 レ ン ズ

２ ２． コ ン ク ク ト レ ン ズ’

２ ３一 そ の 他 の 医 療 機 器 で あ っ て、 以 下 に 掲 げ る も の

抗菌性材料を用いたチュＬ ブ、 カ テーテル

ディ タッチャブルパル ーンカテＬテ ル

血栓 除去用 フィ ルクー

監栓物 質除去用カテ」テ ル

歯周組織再生誘導材料

陰茎補綴物

人工尿道括約筋

人工靱帯

人工乳房

排尿補助機能を有する尿 道スパイ ラルカテ」テ ル

血 管内超音波診断装置 （プロＬブを含む。）

針なし注射器

塞栓材料

（４〕 クラスロに該当する医療機器 であって、 薪医療機 器 ｛適合 性認 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 認申諾された ものを含む。〕

に 該 当 す る も の。



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，

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



別紙 島

薬事法第１４ 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

名称欄

・ 法人 の統 廃 合に伴 い、 商標 ・商号 に関遠 した名 称の 変更 な ど、 不 可 抗力 な事象 で 変更

が必要な場合

形状・構造および原理欄

・ 単独 で流 通する 構成部 品 の上 記の届 出の 範 囲と され た名 称変 更 に相 当 する名 称変 更

・単独で医療機器に該当する構成蔀品の名称変更

原材料又は構成部品欄

・原 材 料に は 変 更 な い 場合 の 原材 料 規 格 に設 定 した 規 格 の変 更 （受 入 規 格 が、 ＪＩＳ・

１ｓｏ／ＩＥ０ 等による も ので あっ て、 そ の 規格 の 改正に 伴う 変 更に 限る。 〕

・ 原材 料が 同 」の場 合に おい て、 供給者 の名 称 及 ぴ原材 料名 の 変更

・ 滅菌 パリ デ ］ショ ン基 準に て保 証さ れる 範囲 の包 装材 料、 厚 さ、 形態 の変 更

・ 組 織・血 液 に短期 接触 する 原材料 で、 自 杜 の同 レベ ルの 生物 学的安 全性リ スク を有 す

る 晶 目 に使用 されて いる 使用 前例の あ る原 材 料への 変 更 （た だ し、 生物由 来材 料 を 除

く
口

〕

同一部位の原材料が複数設 定されている場合の一方の原材料の削除

晶目仕様欄

引用 しだ 基準の改 正に 伴う 語 句の変 更 （医療 機 器に 変更 が ない 場合 に 限る。 ）

製造方法欄

・ 複数 の滅 菌 方法が 場合 分け されて い たとき に、 使用 予 定が なく なっ た 滅菌 方法 の削 除

・ 試験 検査 委 託先の変 更 （委 託する 検査 に係 る 工程 が同 一の 場 合 に限 る。 ）

・ 伺一 工程 に複 数の製 造業 者 が設定 され て いる とき の、 一 方の 製 造業者 を削 除

・設 計 管 理を行っ た事 業 者の氏名 の 変更

・構成 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 み込んで いる場合 であって、その構成晶 たる医療機器の製造販売業

者の名 称・所在地及 び販売名 の 変更

・施 行規員ｏ第 蝸 条 第５ 項第 ４号の 許 可を 受け てい る製 造所の 変更

製 造販売する 品目の製造業者欄

・ 施 行規 則第２６ 条 第５ 項第４ 号の 許 可を受 け ている 製 造 所の 変更



別紙第４

製造方法欄の記載例 ｛１〕

…／

（住） 品 質に影 響を及ぽす場 合

は、 清 浄 環 境 を 記 載『 る こ と

＝基 づき 麗買 物 品の 撞 証を 行 りて いる 場 合口

給 場 合 若 しく は当鼓 構成 部 品 赤施 行 規目一」別 垂 第 引 峨 当 する Ｘ Ｘ （原 材 料 の 名 称）．

の 受 入 検 査 ①

製造 （ＭＦ 登録製造

所、 ㎜■ 登 録番 号及

ぴ登録年月 目） ヨ

組立 ②

ＯＯ Ｏ畑 登録原材

料〕 の受入 検査 ④

△△等 ｛構成部品の

名 称〕 の 受 入 検 査

ＯＯ （構成部晶 の名

称〕 等の受入

織立 ｛注〕 ⑥

に影響を及ぽす場合

境を記載すること。

製造所Ａ

製造所ｏ

／ －

／ 一

包 装 ・ 表 示 ⑦

減菌 （放射線滅菌〕

⑧

保管・出荷判定 ⑨

一Ｉ■ 』

ト

／一
出荷幽

事 業 者 名 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ幽
試験検査を行う 事業所名称・所在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ



（製造販 売する品日の製造業者〕

（製造 趾
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許 可番 号・許 可区分 第口号・」般

盟
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許可番号・許可区分 第□号・」般

虹
襲 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許可 番号・許可区分 第□号・」般

盟
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許可番号・許可区 分 第□号・減菌

盟
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許可番 号・許可区分 第 口号・保管等



別紙第５

製造及ぴ品質管 劃こ関する資料の記載例

■

（注） △△

合場合若しくは当該構成部品オ≡施行規則別表 第 引＝該当する Ｘ Ｘ 幅 材 料 の 名 称）

の受入検査 ①

製造 ｛ＭＦ 登録製造

所、 皿皿一 登録番号及 組 立 ②

ぴ登録年月 日〕 ③

００ ｛ＭＦ 登録原材 △△ （構成部晶の名 ＯＯ 〔構成部品の名

料〕 の受入 ④ 稼） の受入検査 ⑤ 称〕 の受入

ウシ等由 来原材料 組立 ⑥

組 立
、

包 装 ・ 表 示

｛ク ラ ス １ｏ，㎝ｏ 環

境下に』：る〕 ⑦

減 菌 （ガ ン マ 線 減

菌＝線量ＯＯ〕 ⑧
｝

保管・出荷判定 ⑨ ｝

ト

製造所Ｃ

／－
／一

出荷

１． 製 造 所 に 関 す る 事 項

（製造所 〕^

製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 業 許 可 番 号 ・ 許 可 区 分 第 □ 号 ・ 」 般

盟
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許可 番号・許可区 分 第□号・」般



斑
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ 〇 一 ｘ ｘ

製遣業許 可番 号・ 許可区分 第 □号・０般

盟
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

製造業許 可番号・ 許可 区分 第□号 ・滅菌

盟
製 造 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

襲 造 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

襲造業許可番号・許可区分 第□ 号・保管 等

２ 設 計管理責任を有する者に関する事項

事 業 者 名 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

設 計 管 理 を 行 う 事 業 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

設計管理を行 った事業者との関係 ＯＯＯＯ

３、 晶 質 検 査 項 目 に 関 す る 事 項

（１〕 品 質検 査項目 （別表を作成 し、 説明 Ｌても差 し支 えない ）

・ ① の 工 程 に お け る 晶 質 検 査 の 項 日 ： 寸 法 の 測 定 検 査
、 日 視 検 査 て色 調〕

、

（性能欄 に記 載される試験項肩との関係を説明すること。〕

・⑤の Ｉ程 にお ける品質検査の項目 １ 目視検査 （色調） 生物的安全性検査

（性能欄に記載される試 験項目 との関係を説明すること。〕

（以下略〕

（２〕 品質検査項目の委託先

・⑤の工程にお ける晶質検 査項目の委託先

事 業 者 名 １ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

試 験 検 査 を 行 う 事 業 所 名 称 ・ 所 在 地 Ｏ Ｏ ・ ｘ ｘ

４ 製造管理の方法担製品の品 質等に影 饗を及 ぽす事項

工程 上記フローチャート⑦に示す組立、 包装、 表示工程

製 造 管 理 の 方 法 ク ラ ス ｌｏ，ｏｏｏ 環 境 下 に お い て 作 業 を 行 う
。

５． 滅 菌 工 程 に 関 す る 事 項

（１〕 滅 菌バリ デーショ ンの実施期間

平成Ｏ年Ｏ月Ｏ日～平成Ｏ年Ｏ月■同

（２） 滅菌パラン ータに関する宣言書

（別紙を 添付：減菌パラメ Ｌク等 を記載すること。

６． そ の 他



（ウシ等由来原材料である△△ の原材料糖報〕

原産国 □□国

部 位 Ｘ Ｘ

処理方法 ＸＸ

最 終 製 品 に お け る 状 態 ｘ ｘ の Ｏ Ｏ に コ ー テ ィ ン グ さ れ て い る。

｛ＴＳＥ資料に関する 糖報 別 紙第■のとおり〕

く平成 蝸 年医 薬発第Ｉ州 号の２ （１） ②に規定す る条件に適合する

こ と を 示 す。 〉



別紙ｏ

ｒ同一牲 に関する資料」 作成上の留 意点について

１
．

」 般 的 留 意 点

ｒ同 一性に関する資料」 は、 当該申請に係る 医療機器につ いて、 既承認 ｛認証） 医療機器 と
の同一 性を申請者が どのように考えているかを説明 するもの であり、 当 該医療機器の開発過 程
におけ る考え方や判 断根拠など開発段階からの考 え方を含めて説明 するこ と崩望ま しく、品 質、
有効性 及ぴ安全牲に関する同一牲、 臨床上の同 一性に関する申請 者側 の評 価も含 め、 的確 かつ
簡 潔 に ま と め た も の で あ る こ と

。

２． 作 成 上 の 留 意 点

（１〕 申請 品昌及 ぴ同一性が あると考えられる既 承認・認証１届出医療穣器 について、 別表 （記

載 例〕 を 参 考 に ｒ類 別」 、
ｒ一 般 的 名 称」 、

ｒク ラ ス 分 類」 、
ｒ承 認 儲 証 ・ 製 造 販 売 届 出〕

番 号」 ・
ｒ製 造 販 売 業 者 名」 、

ｒ品 目 の 製 造 所 名」 、
ｒ販 売 名」 ｒ使 用 目 的、 効 能 又 は 効

果」 、
ｒ形 状、 構 造 又 は 原 理」 、

ｒ原 材 料 又 は 構 成 部 品」 、
ｒ品 ｂ

仕 様」 等 の 項 目 に つ い て

記載 した一覧表を作成 すること．
（２） 一 覧 表 の 各 項 目 に つ い て

、
原 則 と し て 申 語 者 の 同 一 性 に 開 す る 考 嚢 を 記 載 す る こ と。 な お、

同 一 性 の 考 棄 に あ た っ て は
、

次 の 点 に 留 意 す る こ と。
・ 適 用 樋 応 症〕 は 同 一 か

。

・適用 （適応症〕 に違いがある 場合は、 意図 した治療 上の効果を損なう 可能性はないか口
・ 再 使 用 の 可 否 な ど

、 使 用 方 法 及 ぴ 操 作 方 法 は 同 一 か。
・ 使 用 昌 的 は 「同 」」 か 「ほ ぽ 同 じ」 で あ る と 判 断 で き る か

。
・ デ ザ イ ン、 材 料

、
そ の 他 の 技 術 的 要 素堀 は 同 じ か

。
・ 技 術 的 要 素睡の 記 述 は 同 一 性 判 断 に 十 分 な も の で あ る か

。
・ 技 術 的 要 素描 に 新 規 の 要 素 が あ る 場 合

、 そ の 新 規 性 は 安 全 性
、 有 劫 性 に 影 饗 す る か。

・技術的要素韻に新規の要素が ある場合、 その 新規要 素を評価 する科学的方 法はあるか口
・ 同 一 性 を 評 価 す る た め に 必 要 な 性 能 デ ー タ は 擶 っ て い る か

担
・ 性 能 デ 」 タ か ら 同 一 性 が あ る と 判 断 で き る か

。

※ 技 術 的 要 素 １ 例 え ぱ カ テ 」 テ ル の 場 合
、

形 状、 抗 キ ン ク 性
、 マ ー カ ー の 位 置 及 ぴ 素 材

、
先

端の形状 及ぴ処理・ コーティ ング等のデザイ ンに係る要素、 機器においては、 既承認製 晶と
のエネル ギー 漁 パ ワー レベルの違い、 バッテ リ」のデ ザイ ンの違い等の要 素をいう。

（呈〕 形状、 構造等 の同一性 を考察する場合は、 必要 に応 じて、 外 観・寸法 が確認できるカラー
写真又は鱒明 なカラー印刷 物 を添付することが 望ま しい。

ω 記 載に当たっ ては、 資料 に基づく 事実関 係と申請者側の 考察ないし解 釈とを明確に区別す
る こ と

。

㈲ 重複 の記載は できるだけ避 け、 参照すぺき事項の記載箇 所を明 記する な どの方法を講ずる
こ と

。

（６） 承 認 基 準、
ガ イ ドラ イ ン 等 の あ る も の は、 そ れ に 基 づ い て 申 請 さ れ た 襲 品 か 否 か を 明 記 Ｌ

、
こ れ ら と 相 違 し て い る 場 合 に は

、 そ の 剖 分 及 び 同 一 性 に つ い て 考 察 す る こ と
。

｛７〕上 記 の 他、 次 の 点 に 留 意 す る こ と
口

（イ） で き る だ け 見 出 し を 用 い
、

ま た 記 述 は な る べ く 箇 条 書 き に す る こ と口 そ の 際、 見 出 し 記

号、 番 号 の 付 け 方 に も 留 意 す る こ と。

ω 活字は読みやすい書体及 ぴサイ ズを使用 すること。
（ハ） 適 切 な 箇 所 に お い て 改 行、 改 貢 を 行 う こ と

。
く二） 折 り 込 み は 特 に 必 要 な 場 合 に 限 り 使 用 す る こ と

邊
（ホ） 測定値等の数値には必ず 単位を明記するこ と。
（・〕 適 切 な 学 術 用 語 を 使 用 す る こ と。



（ト） 文献 を引用 して記載 した場合、 その頁の 下欄又ほ各区分 の末尾 に引用 文献名 をま とめて
記 載 す る こ と

。



』表 （記載椀〕

今 回申請 晶目 既承認 品目１ 既 承認晶 目２

類別

医４ 整形 用回 医４ 整 形用 日 医４ 整 形用目

一般的名称

人工△関飾 人工△関節 人工△関節

ク ラス 分類

ク ラ ス ㎜ ク ラ ス 皿 ク ラ ス 皿

承認番号

○君ＯＯＢＺＹ … ０９００ＢＺＺ…

製造販売業者名

（株） △△ △ （株〕 ◎ 製作 所 Ｏｘメ デイカ ル

製造業者名

（株〕 △△ △ ◎製作 所ＸＸ ■■ 精機 （株）

疲売名

□ △ｘＯ ● ◎● 口◇▼ ◇■ ▲▽◎Ｏ

使 用 目 的、 効 能
ｕ Ｌ 止 止一 一 一一 一 一一 一 一 ＩＩ ｕ 一一 一 一 一 一 一 一一 一 一 一 一 一 一 ■■

叉は効果

形状、 構 造又 は
一一 ⊥ ■ 一一 一 一Ｌ ■ Ｉ ＬＬ …【Ｌ 一 ■■ Ｉ Ｉ ０ 一 ■ 」 ⊥ 一 一 一 一 一一 一一 一 一 ■ １ 一 一

原理

原材料又は構成
Ｉ１ 阯 一 一 一 一一一 一 一一 一 一 ■ 一 」 一 一 一 一 ■ 一 Ｉ ■ ■ ■ ■ ■


