
別添

医療機器承認申請書添付資料概要作成の手引き

１． 品 目 の 総 括

１
． １ 晶 肩 の

概 要

別紙２ の様 式により 品目 の概要 を記載 する とと もに、 外 観・寸 法曲
…確認 でき るカ ラー 写

真又 は鮮明 なカラー 印届ヨ物 を添付するこ と口

（１ｌ 「い つ、
ど こ で、 誰

が
、 い
か 杜 る 発 想 の も と に 開 発 し た か、 開 発 の

き っ か け と な っ

たも のは 何である か、 そ の後 こうい う目 的 で製晶 開発 し、 このよ うに検 討 し、 こうい

うも のが できた。 そ して 最 終的 には こ うい うデー タ か ら十 分に有効 性、 安 全性 が確 認

さ れ
、
こ の よ う に 有 用 な も の で あ る

。」
と い う 基 調 で 説 明 す る こ と。

（２〕 各 過程 ｛設計要 求 事項の 確定、 設 計 結 果に関す る文 書 の作 成、 設 計結 果 の審 査、 設

計の 検 証、 妥当性 の確 認、 開発過程 に おける 設計の変 更〕 におい て、 い かに 検討 を進

め て き た も の で あ る の か、 要
領 よ く 説 明 す る こと。

その 際、 開発 の対象と 在っ た医療機 器の 品 質、 耐久 性、 信頼性、 安全 性、 効 能又 は効

果、性能、使用価値等 を 評価 する 上で必 要 となる す
べて の 項日 につ い て記 載す るこ と。

また、 開 発過程 において 闘 題になっ たこ と 及ぴ計 画を 変更 した場合 に は、 そ の 内容 ・

理由 と 対応の 妥当 性 につい て説明す る こと。

（雪） 非臨床試験及び臨床試験を開始 した時期並ぴに非臨床試験から臨床試験に移行 した

判 断根 拠を記 述する こと。 また、 類似 の 医療機器 にお け る通 當の進 め方 と異 なる 場 合

には、 相 違 点及ぴそ の妥当 性を説明 す るこ と。

（４） 開発 過程 において 間題 になっ たこ と及 ぴ 計画を変 更 し た場 合に は、 そ の 内容・ 理 由

と対 応の妥 当性にっ いて 説明 すること （例 ：導入 先国 の 使用 目的 や対象 患 者、 品目 仕

様な どが著 しく 異な る場 合〕。

（５） 設計検証及ぴ妥当性確認における各試験にっいて開始及ぴ終了の年月 目を年表形式

に記 載 した開 発の経 緯 図を記載 するこ と。

（６〕 共 同開発 の場合 に は、 作 業分担表 （参加 ・参画会 杜、 承認 申諸 形態、 作 業 分担〕 を

作成 する こと。 な お、 作 業分担 につい ては（５）の開 発の 経 緯 図中に入 れて も 差 し支 えた

（７〕 申 請医療 機器と 構 造・原 理は同 一で 型 式、 エネ ル ギー 出カ、 遼用 部 位、 使用目 的 等

の異 なる 医療機器 を開 発 して いる場合 には、 そ の概 略を 付 記する こと。

１． ３ 外国 におけ る使用状 況

（一） 外国での認可及ぴ使用状況等について、 認司／使用国数及ぴ主要な認可／使用 国の



国名、 販売名 （原 語〕、 認 可年月、 使用開 始 年月、 年 間の 使用概 数、 使用 目的、 効能 又

は効果、 使用方 法等 に関 して、 できる だ け最新 の情 報 を国別 に一 覧表 と して 記 載す る

こと。 な お、 現在 認可申 請 中の ときも 同様 に記載 する こと。

（２） 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 況につ いて、 不具 合

の 種類、 発 生頻度 等の概 略を一 覧表と して 記載す るこ と。

（ヨ） 輸 入先 国 で使用 さ れ ていな い場合 には、 その 理由 を記 載 するこ と。

（４） 記 載 に当たっ ては、 必 ず調査 年月 を明 ら かにする こと。

（石） 添付 資 料概要 作成後 に（１）から（３）ま での 記載事 項 に変 更の あっ た場 合に は、１面宜 報

告 する こ と。 特に、 申 詰 中の主 要国 で認可 又 は不 認 可の 決定 があ った場 合、 生命 の 危

険に直結する蓋然性が相 対的に大きいと考 えられる重要な不具合の発生頻度に変更が

あった場合についてほ、 独立行政法人医薬晶医療機器総合機構の審査管理部にすみや

か に文 書 により報 告する こと。 その他 の不 具合 の発 生状 況に っい て は、 当該 資 料概 要

を改 訂 する 際に は、 その 都度 最新 情報 に改 訂するこ と。

（ｏ）既 に製 造販 売承認 を取 得 している 品 目で一 蔀変更 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

２． 墓 本要件 と基本 要件 への 適合性

２． １． 参 照 規 格 」 覧

（１〕 法 第４１条第雪 項 に基づ き厚生 労 働大 臣が 定める 医 療機 器の基 準 （以下 ｒ基本 要件」

と い う。〕 への適合 性を示 すた めに用 い た規 格一覧 を、 出 展、 年 号、 規格 番号 な どと

と も に 記 載 す る。

２． ２ 基 本要件及 び適 合 性証拠

（１） 基本要件の項目毎にその適合性 を説明 すること由 基 本要件に適合 すること を説 明する

た めに利用する 試験 成績書若 しく は試験結 果につ いては、 ４ 設 計検証 及 び妥 当性 確 認

文 書 の 概 要
、
６ リ ス ク 分 析 の 結 果、 ７ 製 造 に 関す る 情 報 等 に 記 載 さ れ る も の であ る が、

基本要件の各項目ごと にそ の試験成績 書若 しくは試験 結果が ど＝に 記載されてい るか示

す こ と
。

なお、 基本要件への適合性を説明する際使用した規格及ぴ基準の妥当性を説明する

と とも にその適 含 性を説 明する こ と。その 他参 考と する 規格、基 準等が ない 場合 は、

基 本 要件へ の適合 性 を 証明する た めに 行 う試験 方法 等 を 説明 する とと もに、 そ れ に

よ って 得 られる試 験 結果 により 基 本要 件 への適 合性 が 証 明でき る こと を説 明 する こ

と
。

ヨ． 機器 に関 する情 報

３． １
一 般 情 報

（Ｉ〕 機器 の意 図 した 使用 上の 目的 につ い て、 承認申 請 書 別 紙 喉 用 目 的、 効 能又 は効



果」 に記載 した内 容と整 合性 を 持っ た記述内容 と する。

（２） 適用 となる 患者 と 疾患 及 び患者 選 択 基準並 びに 禁忌 ・ 禁止に つ いて、 添付 文 書案

中 の禁 忌等の 記 載内容 に合わ せ て記述 する。

（雪） 機 器 の形状 図及 び各都 位の 機 能の 特 徴を、 承 認申 詰 書 の別紙 「形状、 構 造及 び原

理」 欄 から転 記す る。

（４〕 医用 電気機 器 にあっ て は、 操 作原 理 を含めた 機器 の原理 を、 承認 申請 書の別 紙 「形

状、 構 造及 ぴ 原理」 欄 から転 記 する。

⑤ 機器の操作方法について、 承認申請書の 曝 作方法又は使用方法」 欄から記述す

る
。

（６〕当該申 謝こかかる機器が、 承認申請書の名称蒲 に記載した一般的名 称に該当する

こ と を 説 明 す る こ と
。

承認申請書に記載している 順 材料又は構成部品」 欄の記載内容を転記する，

（１） 承認 申請 書記載 の 「品目 仕様」 欄 に設 定 した機 器の 仕様 を記載 する。

（２） 墓本 要件、 その 他の 参照 規格 を踏ま え；設 定した晶目 仕様 で当 該中 請晶 目の 有効 性、

安 全性 及ぴ晶 質 を確 保 するの に 必要 か つ十 分であ るこ と を説明 す るこ と。 国内外 の

適切 な 規格 を採用 す る 場合 にあっ て は、 それを 採用 す る ことの 科 学的 妥 当 性に っい

て 述 ぺ る こ と。

ま た
、 現 時点 にお ける 科学 ・技 衡知 識 の水準 に照 ら し、 設 定 した試 験 項 目で必 要

かつ 十 分である と 判断 Ｌた根 拠を 併 せて記栽 する こと。

（ヨ〕 類 似 医療 機器 で通 常設 定 対象と なる 項 目を設 定 しな い場 合、 その 理由 と 根 拠につ い

て 説 明 す る こ と。

４ 貯蔵方法及び有効期間

（１） 承 認 申請 書にお いて 貯 蔵方 法及 び有 効期 間を記 載 した場 合、 承認 申請 書 の ｒ貯 蔵方

法又 は 有効期 間」 欄に 記 載 Ｌた 事項 を参 考 に、 その 貯蔵 方 法及ぴ 有勃期 間 の 妥当性 等

を 説 明 す る こ と。

（１）

（２）

５ 類似医療機器との比較

有 効 性、 安全性、 製 晶 の特 徴等 につ いて、 構造 ・原 理的、 臨 床的 に 類傾 の 既承認 医

療機 器 と比 較を行 い、 その 相違 点 を中心 に記 載する こと。 なお、 医療 上の 有用 性 につ

いて も 考慮 して記載 す るこ と口

類 似 の既 存医療機 器 との 比較 に つい て は、 使用 目的、 晶 目仕 様、 使用 方 法等 か らみ

て類 似 して いるも のを 選 択 し、 これ らに つ いてでき るだ け 最新の 添付 文書 等 を用 い、
一 般 的 名 称

、 販
売 名
、 承 認 等 年 月 目、

使 用 目 的
、
効 能 又 は 効 果、

必 要 に 応 じ、 構 造 ・

原理、 原材 料、 品目 仕 様、 使用 方法 又 は操 作方法等 につ い て一 覧 表を 作成 す るこ と。


