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薬食 発第 ０２１０００２号

一殿 蚕さ ∴＿厚生労働省医薬食晶 樽 粛 諦 ，、

医療機器の製造販売承認申請について

医療用 具 の 製造又は輸 入 の承認申 請の 取扱 いにつ いて は、 平成１１年 ７月 Ｏ 肩 付 医薬発 第

醐７号 厚生省 医 薬安全局 長通知 ｒ医療用 具製 造の承 認申請 につ いて」 及 ぴ平 成 １１ 年 ７月 ９

日付医薬審第１０鵯 号厚生省医薬安全局審査管理課長通知ｒ医療用具の承認申請に際Ｌ留意

す ぺき 事項 にっいて」 等 に より 実施 してきた と ころで ある。

平成 １４ 年に公布された薬事法及ぴ採血及び供血あっせん業敢締法の一部を改正する法

律 （平成 Ｉ４ 年法律 第９６号） 第 呈条 による 改正 後の 薬事 法 （昭和 ３５年 法律 第１４５ 号。 以下

ｒ法」 と いう。〕 は、 薬事法及 ぴ 採
血 及び僕血 あ つせん 業敢 締法の 一剖 を 改正 する 法 律の施

行期 目を 定 める政令（平成 １５ 年 政令第 ５ヨ４ 号〕に よ吻 平成 １７年４月 １目 から施 行 さ れる。

こ の改正薬 事法により、 医 療用 具の承 認制度 が大 幅 に改正さ れ るこ ととな っ てい る、

このこ と に伴 い、 医療 機器 の製 造販売 承認 申 請に 関する 取扱 い にっ いて、 医 療機 器規簡

国 際 整 合 化 会 議 （ＧＨＴＦ：Ｇ１ｏｈ且王 Ｈ由■皿ｏ皿ｉ王日ｔｉｏｎ Ｉ且呂ｋ Ｆｏｒｏｏ〕 に お い て 作 成 さ れ た 文 書 を 参

考 に 見 直 し を 図 り
、 下 記 に

よ る こ と と し た の で、 御 了 知 の 上、 貴 管 下 関 係 団 体、 関 係 業 者

等 に対 し周 知 徹底お願 い したい。

なお、 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、 日 本 医療機 器関係

団 体協議 会 会長、 在日米 国商 工会 議所 医療機 器 ・ＩｖＤ 小 委員会 委 員長 及 び欧州 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 してい る。

記

第１ 総則

１ 医 療機 器の製造 販売の 承認 につ いて は、法 第１４条及 ぴ法第１０条 の２の 規 定 に基づき、

これを製造販売しようとする者又は選任製造販売業者に製造販売さ世ようとする者か

ら申 請が あった場合 に、 法第２ 条第 ７項 に親 定する一 般医療 機器及 び法 第 蝸 条の ２第

１項 の 規定に 基づき 厚生 労働大 臣 が基準 を定 めて指 定 する医 療機 器を 除き、申 請に係 る

医療 機 器の 使用目 的、 効 能又 は効 果、 構 造、 原理、 原 材料、 構成 部品、 晶 目仕 様、 操

作方 法、 使用 方法、 不 具合等 に関 する 所 要の 審査 を行 った 上 で、 厚生 労 働 大臣 が 品肩

ごと に その承 認を 与え る こと と されて お り、 製造 販売 承認 申 請 に当 たっ て は、 そ の 時

点に お ける 医学、 薬学、 工学 等の 学問 水 準に 基 づき、 倫 理性、 科学 憧及 ぴ 信頼 性 の権

保さ れ た資 料によ ｏ、 申 請 に係る 医療 機 器の 品 質、 有 効 性及 び安 全性 を立 証す る た め



の 十 分な 根拠が示 さ れる 必要 がある。

２ この 通知 にお いて用 い る用 語 は以下のと お りと する。

｛ユ〕 腕 行規則」 と は、 薬 事 法施 行規員１ｊ等の 一蔀 を改 正する 省令 （平成 １６ 隼 厚 生労働

省令第 ｎ２号〕 の規定による改正後の薬事法施行規則 （昭和３６年厚生省令第１号〕

をそ れぞ れ指 すもの であ る。 また、
ｒ基 本要 件」 と は、 薬 事 法第４１ 条第 ヨ 項の 規定 に

基づ き厚 生労 働大臣 が定 める 医 療機器 の基 準をい う。

（２〕 噺 医療機 器」とほ、既 に製 造販 売承 認 若 しく は認 証 を受け ている 医 療機 器 と構造、

原 理、 使用 方法、 効能 又 ほ効 果、 性 能等 が 明らか に異 なる 医療 機器 をい う。

（豊） ｒ承認 基準」 と は、 そ の 基 準への適 含 性を確 認する こ とに よ切承 認 審査 を行 う 医療

機 器 に 関す る基 準を い う。 なお、 曝 認 基 準」 は、 原則、 国 際基 準 等 から な り、 臨

床 試 験成 績に関 する資 料 の 添付が不 要の 範 囲の品 目に つい て 定める。

第２ 製造販売承認申請書に添付すべき資料

１ 製造販売承認申請書に添付すべき資料を作成するための試験は、今後公布される医療

機器の安全性に露する非臨床試験の実施の基準に関する省令及び医療機器の臨床試験

の 基準に 関する省 令を 遵守 する ととも に、 十 分布設 備の ある 施設 にお いて、 経験 のあ

る碓 究者 に より、 そ の 時点 に おける医 学、 薬 学、 工 学等 の学 問水 準に 基 づき、 適 正に

実施 され た もの でな け れ ぱな らない。 また、 それ らの試 験結 果 から作 成さ れる 製 造販

売承 認申 講 書に添 付す ぺき 資 料にっい て は、施 行規則 第 ４３条 の規 定に 甚づ き収 集さ れ、

かっ、 作成 された もの でな け れぱなら ない。

２ 製 造販 売承認 申請 書 に添 付す べき資 料は、 原 則、 邦 文 で記載 され たも の でな けれ ぱな

た だ し、 当該 添付 資料 が 邦文 で記載さ れ た もので な い場合 に は、 添付 資 料 は」京文の

まま 添付 す ること で差 し支 え ないが、 邦文 で 作成 した概 要 腰 約〕 を 添付 す るこ と。

３ 製造販売承認申講書に添付すべき資料を作成するための試験の指針や取扱いは、必要

に応 じ別 途 定める もの とす る口

４ 施 行規則 第 ４０ 条第 Ｉ 項 第５ 号各 項の内 容 は、 概 ね別 表 １の 中央 欄に 掲 げる 資料 とす

る
。

５ 製 造販 売承認 申 講書 に添 付す べき資 料の 範囲 は、原則 と して 別 表２左 欄 の 区分に 従 い、

同表 右欄 に掲 げる資 料 とす る。

ただ し、 資料作成のための試験が技術的に実施不可能な場合及ぴ当該医療機器の構

造・ 原 理、 使用方 法等 から み て実施 する必 要 性がな い と考 えら れる 場合 は、 当該 資 料

の 添付 を要 しない。

なお、 医療機器の種類等に応 じ添付すべき資料の具体的な内容については別途示す

も の と す る。

６ 製 造販 売承 認申 請に は、 添付 資 料に加 えて、 添付 した資 料の 内容 を 的確 かつ 簡素 に ま

と め、 ま た、 使 用 目 的、 効 能 又 は 効 果、 構
造
、 原 理、 品 目 仕 様、 操 作 方 法 又 は使 用 方

法、 添 付 文書の 案及 びそれ らの設定 理由 に関 する 情報、 並 びに 基本 要件 への 適合 性 に

関 する精 報な どを盛り込 ん だ 資料概要 を 提出 する もの とす る。 これ らの 資 料概要 の ま

と め方 は別 途示 すもの と する， なお、 資 料概 要は、 邦 文で記 載 され た もの でな けれ ぱ



な ら な い
。

７ 新医療機器と同一桂を有すると認められる医療機器を当該薪医療機器の再審査期間

中に申 請 する 場合に あっ て は、 当該 薪 医療 機器と 同等 又はそ れ以上 の資 料の添 付を 必

要 と す る
。

宮 上記 ７に 該当 する揚 合 であっ て も、 薬事 法第 １４条第 ９ 項 （第 １９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 一剖変 更承 認 の 場合に は、 その 事 由に よ

り 添 付す べき 資料の 」部 につ い て添付 しない こ とが できる。

第３ そ の他

１ 新医療機器等 であって、製造販売承認申請時に該当する一般的名称のない医療機器の

申請 にあっ て は、 承認 審 査 に併せ、 薬 事・食品 衛生審議 会の 意見 を聞 い た上で、 新た な

…般 的名 称及 ぴ高度 管理 医 療機 器等の 別 を定め るも の である こと．



別表 １

添付資料の項目及ぴ資料概要との関係

添付資料

イ 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

口． 仕 様 の設 定に 関す る

費料

ハ． 安 定 性及 ぴ 耐久性 に

関する資料

二
．
法 第 ４ １ 条 第 筍 項 に

規定する 基準への適合

性に関する資料

ホ、 性能 に 関す る資料

ラベリ ン グ

リ スク 分 析



別表２

製造販売承認申請書に添付すべき資料の範囲

イ 目 ノ 一 ホ ト チ

申講区分
開発 雌 安 基準 性能 リスク 難 臨床

定 適合 蜥
性 牲

１ ２ ３ １ Ｉ 工 ２ １ ２ ３ Ｉ ２ １ ２ 昌 １ ２

（１〕臨床 試験 あり Ｏ Ｏ Ｏ Ｏ △・ ｏ ｏ Ｏ △ △ Ｏ Ｏ ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ

（新医療機器〕

ω 臨床試験あり Ｏ Ｏ Ｏ ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ △ △ Ｏ Ｏ Ｏ △ Ｏ Ｏ Ｘ

ω 承認 基準な し臨 Ｏ Ｏ ｏ Ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ △ △ Ｏ Ｏ ｏ △ Ｏ Ｘ Ｘ

床なし

（４〕承 認 基 準 あ ワ 臨 Ｘ △ ｏ Ｏ △ Ｏ Ｏ ○ △ △ Ｏ Ｏ Ｏ △ Ｏ ｘ Ｘ

床なし

（５〕管理 医療機 器承 △ △ Ｏ ｏ △ Ｏ Ｏ Ｏ △ △ Ｏ Ｏ Ｏ △ Ｏ △ △

認及 ぴ認証基準な ＊

し

記 号及 び番 号 は別 表１ に規 定 する 資料の 記 号及 ぴ番号を 示 し、 Ｏは 添付 を、 ｘ は 添付の

不 要を、 △ ほ個々 の医療 機 器に』＝り判 断さ れ るこ とを意味 する。
（＊〕この場 合、認証基 準不適 合 に より承認 申請 を行 うもの及 ひ新 規性の 高い ものに 限る。

（注）

承認 基 準 が ある 高度管 理 医療 機 器 であっ て 承認 墓 準に 適合 した いも の につ いて は、
ｒ臨

床 あり」 若 しく は 『承認 基準 な し臨床 な Ｌ」 の どちらかに 含ま れ る か、 個 別に判 断 する も

の と す る。

また、
ｒ承 認 基準 あり臨 床た し」 に は、 承認 基準が 示さ れた 管理 医療機 器 も含み、

ｒ管 理

医 療機器 承 認及 ぴ認証 基準 な し」 に は、 認 証 基準 に適 合 しな い 品目 を含 む。


