
示〕 の施 行について」 （以下 ｒクラス分 類通知」 という。〕 の別添において示されるクラス

分類にお いて、 ク ラス Ｗ に分類 される 医療 機 器に該当 する 晶日 並ぴ にク ラス 皿に分 類

される医療機器のうち埋込み又は留置を行うもの及ぴ不具合が生 じた場合生命の危

険 に直 結す る蓋 然性が相 対的 に大き い と考 えられる品 目に あって は、 特 に主 要国に お

ける 添 付文 書を記 述 し、 本 邦にお ける 添付 文書と比 較検討 の 上、 申 請者 の考 察を記 述

す る。

（茗） リスク 分析 の結果、 添 付文 書に 注意事 項等 を反映させ た箇 所 につ いて は、 リ スクに 対

する 対応 で あるこ とがわ かる よう に記載 する こと。

ω 添付 文 書 （案〕 の ｒ使 用目 的、 効能 又は 効果」 を枠囲 み で記載 し、 効 能 を裏 付ける

試 験結 果、 性 能を裏 付け る試験 結果、 臨床 試験 成績の まと め等 に墓づき、 設 定根 拠を

記 載 す る こ と
。

（５〕 添付文書 ｛案〕 の ｒ操仲方法又は使用方法」 を枠囲みで記載し、 使用方法 を裏付け

る 試験 結 果、 性能を裏 付 ける試 験結 果、 臨 床試 験成績 のま とめ等 に基 づき、 設 定根拠

を 記 載 す る こ と
口

（ｏ） 添 付文 書 （案〕 のうち、 警 告・禁忌、 並 ぴ に使用 上 の注意 にっ いて枠 囲み で記 載 し、

各 事項 ごと に、非 臨床試験 及ぴ臨 床 試験の 成績等に 基づ き、設 定根 拠を記 載 する こと。

ま た・ クラ スｌＶに分類 さ れるす べての 医療 機器並 ぴにク ラ ス皿に 分類さ れる 医療機 器

のうち埋込み又は留置を行うもの及び不具合カ苦生じ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 もの にっ いて は、 主た る 使用 国 での使用 上 の 注意の

内容 も 踏ま えて設 定根拠 を 説明する こと。

５． ２ ラ
ベ ル（案）

当 該 医療機 器 に貼付 する法 第０ Ｂ条の 規定 によ る表示 事項（案〕を記 載す るこ と。
そ の 臥 医 療機 器本 体に記載 する 事項 と、 必 要に応 じ、 第ユ 次包装、 第２ 次包 装等 に記

載 する 事項が 明 らかに なるよ う に記 載 する こと。

６、 リ ス ク 分 析

（１〕 当 該 医療機 器のリ スク 分析 を、 ＪＩＳＴ１ 棚１ 曜 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 し、 皿ス ク マネ ジメ ン トの杜 内体 制及 びその 実施 状 祝の概 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。

ア 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 医療機器に関するハザー ドであって、 申諸 に係る医療機 器に関連性のあるハザー ドも含

む口〕 の リ スク 分析及 ぴ行っ たリス ク 軽減 描置 を、 表 形式 に要絢 した資 料を 添 付する こ

と
。

イ ア の他・ ＪＩ５Ｔ １棚 １ を参 考に してリ スク マネ ジメ ン１・を行っ た結 果、 重 大なハ ザ

ー 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 び行っ たリス ク 軽減描置

の 結 果 を表 形式に要約 した資料 を添 付す る こと、



７． 製 造に 関する情 報

７－ １ 製造 工程と 製造施 設に 関する 情報

（１〕 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 製造管理及ぴ品質管理

の方法 に関する基準 （平成 ユ伍 牛厚生労働省令第１６９号。 以下 ｒ医療 機器 ＧＭＰ 省令」 と

いう。〕 第２条第２項にお いて 定める 礪 成部品等」 を言う口） 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、 構成剖品等について購買物晶に係る要求事項に

適合するた めの手順等を定め、 その手順等に墓づき購買 物品の検証を行っていない場合若

Ｌく は薬事法施行規則 ｛昭和３伍年厚生省令 第１号。 以下 ｒ施行規貝ヨ」 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Ｌ、 法第

１４ 条の １１ 第１項に基 づく 登録 （以 下 「マスターファイ ル登録」 という。） 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．

（里） 工程 中並 ぴに 最終製 品に 対する 検査 にっいて も、 工程 毎 に検 査項 目を 記載 すること岨
（３） 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 講 医療 機器の晶

質、 安 全性 に大きな影 響 を 与える工 程に っいてはそ の製 造条 件の記載 を行 うこと口
（４） 製 造施設情 報と して・ 工 程フロ ー図 と対応 するよラ に・ 承認申 請 書に記 載 した当該

医療 機 器の 主たる襲 造業 者、 該当 する場 合 は滅菌 医療 機器 製造業 者、 細 胞 組 織等 医療

機 器 製 造業者・ 表示等 製 造 業者にお ける名 称及ぴ 所在 地、 許可又 は認 定番 号、 許 可又

は認 定 区分につ いて記 載 する。

く５） 外 部試 験検 査施設 を用 いる とき は、 実施 する検 査項 目と 施設名 称及 ぴ所 在描 を記載

す る。

（石） 当 該晶 目の 主たる設 計 を行っ た事業 所の名 称及び 所在 地を記 載 し、 当該 申請者 との

関係 ｛契約 内容の概 要 も含 む。〕 を説明 すること。

（７〕 当 該 医療 機 器の構 成部 晶 を単 品 と して 流通させ る こ とが ある と して 承 認 を取得 す

る 場合・ そ の構成部 品 の製 造方 法及び 晶 質検査項目 につ いて 上記の 事項 と 異なる場 合

は、 別 途記 載する必 要 があ ること口

（宮） 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、 或いは晶目

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 弧 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・認証

番号、 販 売名 及ぴ品目 名 を記裁 する こと。

（蓼〕 マ スク ー ファイ ル登録 を受 けた 医療機 器の構成蔀 品 等につ いて は、そ の 構成部晶等

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 ーファイ

ル 登 録番 号・ 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 目を記載 し、 マス ター ファイ ル登録申 講 中の 場合 は、 そ の 旨記 載する こ

と
。

７－ ２ 滅 菌 方法に 関す る清報

１１〕 滅 菌条 件 の設 定の根 拠 となる 各 バリ デー ショ ンの 概略 を記載 し、 滅 薗 パラメ ータ

等の 滅 菌条 件を記載 す るこ と。



ま た・ 現時 点 にお ける科 学・技術知 識の水 準に照 ら し、 実施 した試 験項目 で 滅菌に 関

する評 価 が必要 かつ十分 なも のである と判 断した根 拠を 併世て 記載す るこ と。

ω 我 が国 の減菌パ リデ ーショ ン基準 （平 成９ 年 ７月 １ 日 医薬監 第 Ｉ 号監 視 指導課長

通釦 『滅菌 バリ デ］ ショ ン基 準につ いて」）、 滅薗パ リデ ー ションに 関す る ガイ ドライ

ン等 ｛平成９年３月ヨ１目薬機第６０号医療機器開発課長通知 ｒ医療用具の放射線滅菌

の 滅菌 線量設 定の根 拠に 関する基 準につ い て」、平成１０ 年５月 １日 医薬 監第 鵬 号 監視

指導 課 長通知 「医療用 具の滅 菌バリ デー ショ ンに 関す るガイ ドライ ン につい て」〕 割 こ

合致 しない試験にっいては、 合致しない箇所及び合致しない理由並ぴに当該試験の妥

当性 につ いて記 載する こと。

（３〕 ウ シ等由 来原材 料 を使用 する 場合 は、 その原 材料 の原 産 国、 部 位、 処 理 方法、 必

要 に応 ＤＴＳＥ 資 料に関す る傍報 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 来材料に ついて は、 その 起源 （ドナース クリ ーニ ングの内蓉

を 含む。） の 妥当性 を明ら かにする こと を含 め、 ウイ ルス その他の 病原 体の 製 造工程中

で の除 去叉 は不活化 方法 のパリ デー ショ ンに関する試 験 につ いて も記載 する こと。

７－ ３ 晶質 管 理に関する 借報

品 質 管理 に関する椿 報 と して、 ７・１ 項の 製造工程 にて 示 した検 査 項日 につ いて、 検

査目 的・ 手１１頃概 要を説 明 し、 続いて 項 目毎 に承認申諸 書 に設 定した品 日 仕様 との関 連

につ いて 説明する こと。


