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平 成 １７ 年 ２ 月 １０ 目

各都道府県衛生主管部 （局） 長 殿

肇冒 幾機穣
医療機器の製造販売承認申請書添付資料概要作成の手引きについて

新 医療 機 器の製造 幟 入〕 承 認申 講 に当 たって 提出 すべき 書類と して、 平成 ｎ 年１月 ２君

目付医薬審第 朋 号厚生省医薬安全局審査管理課長通知 噺 医療用具承認申講書添付資料概

要作 成の 手引き」 により、 添 付資 料を簡 潔 にまと めた ｒ資 料概要」 の 作成 を申請 者 にお願い

して いる とこ ろであり、 ま た、 平成１４年 ２月 １ 日付医薬 審発第 ０２０１０朋 号厚 生労働省 医薬

局審 査管 理課 長通知ｒ医療用 具 の承認 審査 置け るサマリ ー・テク ニカ ル・ドキュメ ン ト（ＳＴ㎜）

の試 行的受 け 入れにつ いて」 により、 資料 概要 に変 えて、 医療機 器規制 国 際整 合化会 議にお

いて 検討 され ているｓＴＥＤの 試 行的受 け入 れを行 ってき たと ころ である。

今 般、 こ れ らの経緯 を踏ま え、 薬事法及 ぴ 採血 及び供血 あつ世 ん業 敢締 法の一 部 を改正す

る法 律（平成 １４年法葎 第ｏｏ 号〕 による 故 正後 の 薬事 法（昭 和 肪 年法 律第 １４５ 号。 以 下ｒ法」

とい う。〕 にお ける 医療 機器 の 製造販売 承 認審 査 において、 あら か じめ一 般的名 称 ごとに 基

準を 定め、そ の基 準への適 合性 を確 認する こと に より承認 審査 を行 うと した医療 機 器に係る

申 請以 外の 製 造販売承 認申 請に っいて、当 該申 請 に添付 する資料 の概 要の 作成 を求 めるとと

もに、 その 資 料概要を ＳＴＥＤ に 従っ て作成 する こ とを求め ること と Ｌ、 そ の作成 の 手引 き で

ある ｒ医療機 器承認 申請 書添付 資 料概要 作成 の手引き」 を別 添のと おり 作成 した ので、 御了

知 の うえ、 貴管 下関係 業者 に対 Ｌ、 周 知 方御配 慮願い た い。

布お、 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・Ｉｖ皿小委員会 委員 長及 び欧州 ビジネ ス協会協

議 会 医療機 器委員 会会長 に 送付 するこ と と して いる。

記

第１． 添付 資 料概要の 基本 的考 え方

添付 資料 概要 は、 製造販 売承 認申 請 した 医療機 器の 全体像 にっいて、 申 請書 に添 付 した資

料 を基 に申 請者 がまと める もの であり、開 発過 程 における 申請者 側の 考 え方や判 断 根拠在 ど

の搦 発 の流 れ、 品 質、 有効 性及 ぴ 安全性 に 関する 要点 につ いて、 臨床 上の 有用 性に 関する中

講 者側 の評 価 も織り込 み、 的 確かっ 簡潔 に要約 する もの であ る。 この よう に 作成さ れた資 料

概 要 は、 審査 に当 たる評個 者 にとっ て、 申 請 医療 機器の 全体像を 把握 する に当 たり 極めて 重

要 な資 料と なる もので ある。

ま た、 今 回 賢 料概 要の 書 式 と して 取 ワ 入 れ た ＳＴＥＤ は、 医 療 機器 規 制 国 際 整 合化 会 議



｛唖 ｏｂ量１ Ｈ註㎜ ㎝ｉ朋ｔｉｏｎ Ｔ且呂ｋ Ｆｏｒ舵 ： 咄 冊〕 に お い て
、 医 療 機 器 を 製 造 ・ 販 売 す る 者 が、

当 該医 療機 器の 品質、 有効 性、 安 全性 を保証 する た めに自身の 所鋳す る技 術文書 を通切 にま

とめた も ので あ切、 承 認申 請の 有無にか か わら ずこれを 所持する とされ て いるも のである。

この 作成 の 手引き は、 資料概 要の記 載様 式、 記載 内容の標 準化 を図る もの であり、 こ れに

より、 申 講者 にとっ て は資料概 要作成 業務 の合 理化の 一助となり、 一方、 審 査す る評価 者に

とっ て は資 料概 要の記 載内 容の理解 を助 け、 審 査の迅 遠化が 図られる と ともに、 類似の 医療

機器 間 の比 較も 容易 と なり評 価の適正 化 にも 寄与 する もの と考 えられる。

な お、 今回 の作成 の手 引きは 特定 の種類の 医療 機器 を想定 して作成 したもの ではなく、 承

認申 請 に当 たって 添付 が求 められる資 料 全般 を網 羅して 作成 した もので ある ので、個別の 医

療 機器 にお ける資 料概 要の 作成に当た っ ては、 この作 成の手引き を参 考と し、 当 該医療機 器

に必 要 な範 囲の 項目に つい て適切な資 料概 要 を作 成するこ とが必 要であ る。

ま た・ 本通知の対象となる申請は、 ヒ ト由 来細胞・組織加 工医薬品等の晶質及ぴ安全性の確

保に関する指針 （平成１２ 年１２月 ２６目付医薬発第 １帥４ 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及 ぴ承認基準に適合するものとＬて申請する医療機器

に 係 る 申 詰 を 除 く も の で あ る こ と。

第２． 一 般的 留意事 項

１・ 用 紙 の 大 き さ は 日 本 工 業 規 格 Ｍ と し
、 原貝１」

、 両 面 印 刷 と す る こ と
。

２・ 記 載内 容の構 成 は、 以 下に示 す煩 序に従っ て まと めるもの と Ｌ、 全 体の構 成 を別紙１ の

と お り と す る こ と。

な 鼠 別 紙１ は、 平成 １７年２月 １６ 日付 薬食発 第０２１釦０２ 号医 薬食晶局 長通 知 「医療機

器の 製造販 売 承認申 請につ いて」 別表 １ の資 料全部 を概ね網 羅 してい るが、 申 請 した 医

療機 器の 特性 に応 じ、 申請 書に 添付すべ き資 料とされる 範囲 の項目 につい て作 成する こ

と
口

３。 頁は通 しでっけ、 資 料概要 全体の目 次 を記 載するこ と。

４一 表 紙の 次に、 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 が確認 で

き るカ ラー 写 真又は鮮 明なカ ラー印 刷物 を 添付 すること回 続 いて資 料概要 全体 の目次 を

記 載 す る こ と
。

５一 設 計検 証 （壷開ｉ師 附ｉｆｉ０３ｔ三〇皿） 及ぴ 妥 当性 確認 （ｄ朋ｉ馴 岨王ｉｄ且ｔｉ㎝〕 の 要約 におい

て は、 区分 ごと に原貝１ｊと して まず ｒ総 括」 の 頁を設 け、 当 該 区分に係 る試 験全 体を通 し

て のま とめ 及 び申諸者 の考察 ｛１ ～２ 貢程 度〕 を記載 する こと口 ｒ総括」 に続 い て、 当該

区分に係 る 試験 ごとにそ の試 験方法、 試 験結 果の概要 を記載 し、 さ らに必 要な 考察を記

載 す る こ と。 こ の 場 合
、 表 又 は 図 を で き る だ け 用 い る こ と

。

６・ 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

Ｌ、 さ らに 資 料に基づく もの は、 添 付資 料と 参考 資料との 区別 を明碓 にす るこ と。

７・ 記 載 に当たっ て は、 資料概 要の 内容と各 添 付資 料との 関連 を明 らかに し、 添付 資料の該

当箇 所 に迅 速 かっ 確実 に到達 できる』＝う に工 夫す ること。

こ のた め、 資料番 号 を肩 に明 記 し、 さ らに 添付資 料の頁 数が 多い場合、 引 用 買等を記

載 す る こ と が 望 ま し い
。



８一 重複の 記載 はでき るだ け避 け、参照 すべき 事 項の記載箇 所を 明記する な どの 方 法 を講ず

る こ と
。

９・ 厚 生労働 省の制 定 した承認 基準、 ガイ ドライ ン等の ある もの は、 そ れに基づ い て実施 し

た試 験 か否か を明記 し、 これ らと相 違 して い る 場合 には、 そ の部分及 ぴ理由 並 ぴに 妥当

性 にっ いて明 記す る こと。 また、 目本 工業 規格 （ＪＩＳ〕、 国際 標準化 機構 （ＩＳＯ〕 及 ぴ国

際電 気標 準会 議 （ＩＥ０） 等の 規格につ いて も同様の取 扱 いと すること。

ｌｏ。 略 号」覧表 は、 資 料概 要の 表紙の 裏面 に掲載 するこ と。

１１
．

上 記 の 他、 次 の 点 に 留 意 す る こ と
口

（１〕 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。 そ の 際、 見 出

し記 号、 番 号の付 け 方にも留意 する こ と。

（２） 活 字ほ 見やすい 大き さの もの （１２ ポイ ント程 度〕 を使用 し、 強調 する 場 所等に っ

い て は
、

適 宜
、

ゴ シ ッ ク 体 等 を 用 い る こ と。

ω 適切 な箇 所におい て改 行、 改頁を行う こ と。

（４） 折り 込 みは特に必 要な 場合 に限ワ使用 す ること。

（岳〕 測定 値等 の数値 には必 ず 単位 を明 記す る こと。

（拮） 適切 な 学術用語 を使用 す ること。 特 に翻 訳の場 合に は注 意するこ と、 専門 家の校 閲

を 受 け る こ と が 望 ま し い。

（了〕 図表の タイ トル は、 そ の内容が明 確に 判 断できる よう にす ること。

（邊〕 図表 を原 著からそ のま ま 引用 する場 含、 原著の 資料番 号 及ぴ掲載頁 数を 記 載する こ

と
。

（９） 図表を 原 著からそ のま ま引用せず 修飾 する 場合に は、 そ の 冒を 記載す る こと由

（１ｏ〕 資 料概要の他 の 部分 を引用す る場合 には、 その部 分を明 確にす るこ と。

（１１） 文 献を引用 して 記載 した場合、その 頁の 下欄又 は各 区分 の末尾に引用 文 献名 をま と

め て 記 載 す る こ と
。

｛１２） 統計 解析の結 果 を示す 場合に は、 解析 方法を 明示 し、 サ ンプル サイ ズ、 平均 値、 標

準 偏 差等の基 本的 た統 計量及 ぴ検定 統計 量、 ｐ 値等 の 検定結 果を記 載 する こと。 ま

た・ 必 要に応 じて 点 推定値と ともに 区間 推 定値も 示す こと。 解析結 果 を 図示で きる

場 合 はでき るだ け図 を用 いる こと。

（止３） 検定を 行った 場合 は、 検 定方法を示 し、 有意な 場合に は適切 な記 号で有 意 水準を表

示 する こと。複 雑に なる ものの場 合に は、 説明を加 える な ど適切 な処 置を と ること。

（１４〕 初期 値は必要 に応 じて記 載す る こと。



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。



比 較 す る項目 は・ 当 該医 療機 器の特 性に応 じて適 切 な項目 を選 択す るこ と。 構造・ 原

理・ 原 材 料、 晶 目仕様 に ついて ほ比較 する 項目の設 定に 十 分留意 するこ と。

な お、 比較 対象 と した 資料の 出典等 を記 載す ること。

（３〕 （２〕の 」覧 表の 作成に当 たっ て は、 以下 の事 項に留 意する こと。
１〕類傾 医 療機 器が複 数の場 合 には、 承認 ・認 証・届 出 年月 日 の新 しい もの から 順に記 載

す る こ と。

里）再審 査・再評 価の終 了 Ｌている もの にっい てほ再 審査・再 評価年月 目 も記 載する こと。

葦）対 照機 器 を用 いた比 較 臨床 試験 （盲検 試 験を 含む。〕 章 実施 した 場合 に あっ ては、 一

覧表 の 作成 に当たり、 対照機 器と して使 用 した医療 機器 を 原則と して申 請 する 医療機

器 の 次 に記 載 Ｌ、 備 考欄 に は比較臨 床試 験 の種類と その 試 験にお ける 対照 機 器である

旨を 記 載する こと。

４一 設 計検 証及 び妥 当性 確認文 書の 概要

４． １ 一 般 情 報

４． １． １ 規 格 へ の 適 合 宣 言

当該品胃が・ 基本要件並びに医療機器の製造管理及ぴ晶質管理規則に適合して製造さ

れる もの で ある 旨の 自己 宣言 書の内容 を記 載 し、 自己 宣言 書 は添付資 料と して別途 添付

す る こ と
口

な お
、

自 己 宣 言 書 に つ い て は
、

ＩＳＯＩ７０５０－１『Ｏｏ ㎡ ｏ皿ｉｔｙ ３冨呂 朋 呂皿 帥 †」Ｓ皿叩 三ｉ 酊
’

宮

丑ｏｏ１目ｒ目ｔｉｏｎ ｏｆ ｏｏ 面 ｍ ｉｔＴ－ Ｐ 町ｔ ｌｌＯｏｎｏ■目１ 卿 ｕｉｒｏ皿ｏｎｔ」 に 従 っ て 作 成 す る こ と が

望 ま し い
。

４－ ２ 機 器の設 計の 妥当性 確認 の概 要

基 本 要 件 へ の 適 合 性 を 示 す 根 拠 と し て 説 明 に用 い た 親 格 へ の 適 合 性、 例 え ば

ＪＩＳ τ ０９９雪一１ ｒ医 療 機 器 の 生 物 学 的 評 価 一 第 １ 部： 評 価 及 び 試 験」、 ＪＩＳ Ｔ ＯＯＯＩ一一

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」、 放 射 線 に 関 する 安全

性・ そ の 他 の 安全 性 に 関 す 規 格 へ の 適 合 を 証 明 し、 ま た、 基 本 要 件 へ の 適 合 性根

拠 に お い て 示 した 試 験 等（臨 床 試 験 を除 く。〕に っ い て 記 載 す る。そ の 際 に は、４．

２・ １ 以 降 に おい て、 記 載 の 主 な 留 意 事 項 を 示 した の で 参 考 と さ れ た いこ と。

な お
、 Ｉｎｔ。㎜３ｔｉｏ固１ ＾㏄ 胴ｄｉｔ罰ｔｉ．ｎ Ｆｏｒ㎜ （Ｉ細） に 加 盟 す る 認 定 機 関 に よ る 国 際 標 準

化機構 の定める試験 所及び校正機関の能カ に関する一般要 求事項 （Ｉ５０ Ｈ０朋） 適合の 認定

を受 けた 機 関若 しく は工業標準化法 （昭和 ２４年法律 第１８５ 号〕 第５７条第１項 に基づく登

録 （以 下 ｒ汎＾登録」 という由） 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 の旨 記載され て いる ことで 差 し支 え ないこと。

規格 に適 合 Ｌている 機 器で も、 新 たな勃 能等 を標 榜す る もの は、 臨 床試 験に 関する 成

績又 は性 能試 験等が必 要 である，

４． ２－ １ 機 器の安 全性を 裏付 げる試 験



（１） ｒ総括一 と して、 安 全性を裏 付ける 試 験について、 試 験項日、 試験 方法、 試 験結 果、
棄施 施設、 資 料番 号等 を一覧 表と し、 試 験 ごとに概 略を記載 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 安全性 に

闘する 評価 が 必要かつ十 分な も のである と判 断 した根 拠を 併せて記 載 するこ と。

（２） ｒ総 括」 に は、 安 全性 を裏付 ける試 験 の結果 と申 請の晶 目仕様 との 関 連に ついて も

考 察 す る こ と。

さ らに・ 必 要 に応 じて、 類 似 医療機 器との比 較 に』二る当 該医療 機器の 臨床 上の 位置付 け

及 ぴ特徴 につ いても記 載す る こと。

（３） 続い て、 各試験 ごと に試 験方法 及ぴ 試 験結果 を」覧表 と し、 要約 す ると と もに必要

な 考 察 を 記 載 す る こ と皿 そ の 際 に は
、 ４． ２、 工． １ 以 降 に お い て

、 記 載 の 主 な 留 意 事

項 を示 Ｌたの で参考と され た いこと。

④ 試 験 結果はできる 限 り 図表化 して 説明 する こと。

総 括と して・物理 的化 学的 性質に つい て、設 定項眉 とその 試験結果 の 概略 を記述す る。

項目の 設 定に 当たっ て は、 歯科 材料 又は高 分子 材 料等 を応用 した 医療 機器 にあっ て は、
以下 を参考 と し、 当 該 医療機 器の特 憧を 十分 考慮 して 義切 な項目 を設 定する こと。

配合 成分 の特性が 医療 機器 と しての 本質 に係 るもの である ので、 当該材 料 の 特性 に応

じ・ 化 学 構 造
・

赤 外 吸 収・ 紫 外 吸 収、 原 子 吸 光、 融 点、 沸 点、 耐 久 性
、 硬 度

、 色 調、 溶

出物、 表 面 特性等につ いて 記 載するこ と。

な お・歯科 材料の物 理 的化 学的性質 に 関する 項目 の設 定 について は、別途 通知す る 噛

科材料の生物学的試験の基本的考え方」 及ぴ 噛科材料の物理・化学的試験の基本的考

え 方」 を 参 考 と す る こ と。

４
． ２． １． ２ 電 気 的 安 全 性 及 び 電 磁 両 立 性

（１〕 ｒ総 括」 と して・ 実 施 した電気 的安 全性 及ぴ雷磁 両立 性 に関する 試 験に っいて、 試

験 項 臥 試験方 法、 試 験条件、 基準値、 試験結果、 実 施施 設、 資 料番 号等 を簡潔 な一ｒ

覧表 と し、 試験 ごとに 概 略を記載 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 電気的

安全性並ぴに雷磁両立性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

併せ て記 載すること。

（２〕 類傾 医療 機器 で通 常実 施する試 験 を行 わな かっ た場 合 には、 そ の 理由 を ｒ総括」 に

記 載 す る こ と
。

｛３） 続 いて、 各試験 ごと に試 験方法 及び 試 験結果 を一覧 表 と し、 要 約 する と ともに必 要

な 考 察を記 載するこ と口

（４〕 各試 験の記載に 当 たって は、 以 下の 事項 に留意す る こと。

１〕開発 過程 におい て追加 試 験を行 った 揚合 には、 その 理由 及ぴ 背景 を記 載する こ と。

２〕ＪＩＳＴ０６０Ｉ－Ｉ （医用 竈 気機 器一第１ 部 １安全に 関する 一 般的要求 事項〕 等 を、 ま た

電磁 両立性に 関する試 験 に関 して はＪＩＳＴ０６０１＋２ （医 用 雷気魔 器十第 １部 １安全 に

関する一般的要求事項一第２節１電磁 両立性一要求事項及び試験〕 に規定する試験方



法 に合 致 しな い試験 につ いて は、 合致 しな い箇所及 ぴ合致 しな い理 由並 びに 当該 試験

の 妥当性 につい て記 載す ること。

（１〕 ｒ総 括」 と して・ 実施 Ｌた生物 学的 安 全性に関 する試 験 につい て、 試験 項 目、 試 験

方法・ 試験 結果 （陽 性、 陰性、１Ｃ５０ 値、 病 理組織学的 検査 結果等）、 実施施 設、 資料 番

号等 を簡 潔な 一覧表 と し、 試 験 ごとに 概路 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 項冒 で生 物学的 安

全性の 評価が 必要 かつ十 分な ものであ ると判 断 した根 拠を併 せて 記載 する こと。

ω 類似 医療機器で通常実施する試験を行わなかった場合には、 その理由を 聡 括」 に

記 載 す る こ と
。

く３） 続 いて、 各試 験ごと に 試験方法 及び 試 験結果を一 覧表 と し、 要約 す ると とも に必要

な 考察 を記載 するこ と。

（４〕 各 試 験の記載 に当 たっ て は、 以 下の 事項 に留意 する こと。

１〕試 験ご とに必要な 所 見 や評価等を記 載 すること。

２）ヒ トで の臨床使用 に 関連 して動物 実験 モデルの妥当 性 にっ いて考 察する こ と。
３）開発 過 程において 迫加 試 験を行った 場 合には、 その 理由 及 ぴ背景 を記載 する ことロ

ヰ）平成 １５ 年２月 １ヨ旧 付 医薬審第０２１ヨｏｏ１ 号審査管理 課長 通知 「医 療用 具 の 製造 （輪

入）承認申請に必要な生物学的試験の基本的考え方にっいて」、別途通知する歯科材料

の生物学的試験の基本的考え方又は歯科材料の物理・化学的試験の基本的考え方に合

致 しな い試 験にっい て は、 合致 しな い箇 所及ぴ合 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。

４ ２． １． ４ 放 射 線 に 関 す る 安 全 性

（Ｉ〕 ｒ総 括」 と Ｌて、 実 施 した放射線 に関 する安 全憧の 試験 にっ いて、 試 験項 目、 試 験

方法、 試験 条件、 基 準値、 試 験結果、 実 施施設、 資 料番 号等 を簡潔 な一 覧表 と し、 試 験

ごと に概略 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 放射線 に関

する 安全性 の評価 が必 要 かつ 十分な もの であ ると判 断 した根 拠 を併 せて 記載 する こ と。

（２） 類 似 医療機器 で通常 実 施する試 験を 行 わなかった 湯合 に は、 そ の理 由 を ｒ総括」 に

記 載 す る こ と
口

（ヨ） 続 いて、 各試験 ごと に 試験方 法 （検 体、 測定方法、 許 容 値又 は許 容偏 差等〕 及 び試

験結果 を一 覧表と し、 要約 す るととも に必要 な考察 を記載 する こと。

（４〕 各 試験の記載に 当 たっ ては、 以 下の 事項 に留意する こと。
Ｉ〕医療法 施行 規眞１」｛昭和 ２ヨ 年厚生省 令第 ５０ 号〕 第４ 章第 ２飾 等、 医療機 器 関係法令 に

対 する適 合性 について も示 す こと。

２）開 発過 程 において追 加試 験 を行っ た場 合に は、 その 理由及 び背 景 を記載 する こと。

３）個 別の 医療機 器を対 象と する基 準に定 めの ある試験 に合 致 しない試 験にっ い ては、 合

致 しない箇 所及 ぴ合 致 しな い理 由並びに 当該 試験の妥 当牲に つ いて 記載す るこ と口



ω ｒ総括」 と して、 実 施 した機械 的安全 性 に関する試 験に つ いて、 試 験項 目、 試 験方

法、 試験 条件、 基準値、 試 験 結果、 実施施 設、 資料番 号等を 一 覧表と し、 試 験 ごと に概

略 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 で機 械的 安全

性の 評価が 必 要かつ十分な も のである と判 断 した根 拠 を併せ て記 載す るこ と。

（２〕 類 似 医療機器 で通常 実施 する試 験 を行 わなかっ た場 合 に は、 そ の理 由を 「総括」 に

記 載 す る こ と
。

（昌〕 続 い て、 各試 験ごと に試 験方法 （検 体、 測定方 法、 許 容値又 は許 容 偏差 等〕 及 ぴ試

験結 果を一 覧表と し、 要約 する とと もに必 要な考察 を記載 す るこ と口

（４〕 各 試験の 記裁に当 たって は、 以 下の 事項 に留意す るこ と。

１〕開 発過程 において追加 試 験 を行った 場合に は、 そ の理由 及 ぴ背景 を記 載 する こと。

２〕医用 電気 機器の場合、 ＪＪＳｍ６０１－１ ｛医用 電気 機器一第 １部 １安全 に 関する 一 般的要 求

事項〕 に規 定する試験方 法 に合 致Ｌない試 験 について は、 合 致 した い箇 所 及ぴ 合致 した

い理由 並び に当該試 験の妥 当 牲につい て記載 するこ と。

（１） ｒ総括」 と して、 案施 した安 定性又 は耐久 憧 １放 射線滅 菌 済み医 療機 器 にあ って は、

滅菌 による 材 質劣化に 関す る 事項 を含む。） に関す る試 験 結 果の概 略及 ぴ貯 蔵方法、 使

用 期限 の設 定の要否を含 め た考 棄を記 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、 集 施 Ｌた 試験 項目 で 安定性 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 せて記 載 するこ と。

（２） 続 いて、 各試験 （長期 保 存試験、 加 速試 験、 苛 酷試 験等） ごと に、 試 験 条 件、 測 定

項胃・ 保存 期聞の概 略を一 覧 表と し、 試験 方法、 試 験結果 に っいて 要約 する と ともに 必

要 な考察 を記 載すること口

（呂） 試 験方 法の設定の 根 拠も記 載する こと口

（４〕 長 期保 存試験の途 中 で申 請 した場 合 は、 そ の旨を記 載 する こと。

（５） 再 滅菌 して使角 す るこ とが 前提の 医 療機 器につ いて は、 その滅 菌 によ る 影響 につい

て も 言 及 す る こ と。

４． ２． ２ 機 器の性能 を裏 付 ける試 験

（１） ｒ総 括」 として、 性 能 を裏 付ける 試 験にっ いて、 試 験項 眉、 試 験方 法、 試験 結果、

実施 施設、 資料番 号等 を一 覧表と し、 試 験 ごとに概 略を 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 Ｌた試 験 項目 で 性能に 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 せて記 載す るこ と。

（２〕 ｒ総 括」 には、 性能 を裏 付 ける試 験の 結 果と申請 の晶 目 仕様と の 関連 に ついて も 考

察 す る こ と古

さ らに、 必 要に応 じて、 類 似医療 機器 と の比較に よる 当該 医療機 器の 臨 床 上の位 置

付け 及び 特徴につい ても 記載 する こと。



ω 続 い て、 各試験 ごと に試 験方法 及 び試 験結果 を一 覧表 と し、 要 約 する とと も に必 要

な 考察 を記 載するこ と。

（４） 試 験結 果はでき る限 り 図表化 して説 明 すること。

４． ２． ３ 機 器 の 勤 能 を 裏 付 け る 試 験

ω ｒ総 括」 と して、 効 能を 裏付 ける試 験及 び作用 機序 に関す る試 験 につ いて、 試 験 項

目、 試 験 方 法
、

使 用 方 法 （用 法 ・ 用 量〕
、 使 用 期 間

、
対 照 機 器

、
試 験 結 果

、
実 施 施 設、

資料番 号等 を一 覧表と し、 試 験 ごとに 概略 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 効 能に 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 せて 記載す る こと日

（２〕 「総 括」 に は、 作用 機序 に関す る検 討 経過 につい ても 記載 する とと も に、 効能 を裏

付ける試験の綺果及ぴ作用機序に関する試験の結果と申講の効能・効果との関連につい

て 考 察 す る こ と
。

また・ 必要 に応 じて、 類傾 医療 機器と の比 較 による 当該 医療機 器の 臨床 上の 位置 付け

及 び 特徴に つ いても記載 する こ と。

ただ し、 既 存の 医療機 器と 同じ二効 能 を有 する場 合 は、 記 載を要 し ない。

（ヨ〕 続 いて、 各試 験 ごと に試 験方法及 ぴ 試 験結果 を一 覧表 と し、 要 約す る とと もに 必要

な 考察 を記 載する こと。

（４〕 試 験結果 はでき る 限り 図表 化 して 説 明 すること。

４． ２， ４ 機 器の使用 方 法を 裏付 ける試 験

（１〕 ｒ総括」と して、 使用 方 法の設 定の 根拠 となる試 験につ いて、 試 験 項目、 試 験方 法、

使用 方法 （用 法・用 量〕、 試 験結 果、 実 施 施設、 資料 番号 等 を一覧 表 と し、 試 験 ごと に

概 略を記 載 し、 使用 方法、 使 用 量等 の設 定の 根拠 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 使用 方法

に 関する 評 価が必要 かっ十 分 なもの であ ると 判 断 した 根拠も 併せ て記 載 すること。

な お、 必 要 に応 じて 当該 医療 機器 の不 具合 との 関連 につい ても 考察 する こと。

た だ し、 既 存の使用 方法 と同 じ場 合は、 記 載を 要 しな い血

（２〕 続 いて、 各試験 ごと に 試験方 法及 び 試 験結果 を一一覧表と し、 要約 す る とと もに 必要

な考 察を 記載 すること。

（ヨ〕 試 験 結果は でき る 限り 図表化 して 説明 す ること。

４ ３ 臨床試験の試験成績

（１） 囎 括」 と して、 実施 Ｌた 臨床試 験 にっ いて、試 験の 種類 （比較 臨 床、 一般 臨床等〕、

対 象
、

症 例 数
、

使 用 方 法 ｛用 法 ・ 用 量〕
、

検 査 ・ 観 察 項 目、 使 用 期 間
、

治 験 期 間
、

代 表

施設名、 資 料番 号等 を一 覧 表と Ｌ、 試験 ごと に概 略を 記載 すると と もに、 必 要な考 察 を

行 う こ と
口

（２） 類 似 医療 機器で通 當 実 施する試 験 方法 により試 験 を行 わ なかっ た場 合 には、 そ の理

由 を記載 し、 実施 した 臨床 試 験のみ で、 当該 医療機器 の晶 質、 有効 性 及 ぴ安 全性 を適切



に評 価でき る と判 断 した根拠 を併 世て記 裁 すること。

（ユ） 各 試 験 ごとに試 験方 法 （試験目 的、 試 験の種類、 対 象選択基 準、 除外 基準、 症 例数、

使用 方 法、 使用期 間、 観 察期 間、 併用 療 法、 検査・観 察項肩 及 ぴ時期、 評価 方 法・評 価

基準・ 治験総括医師、 代表施設名及ぴ施設数、 試験期間等〕 及ぴ試験成績の概略を一覧

表と してま と め・ 対象 選択 基準、 除外基 準、 使用 方法 （用 法・用 量〕 等の 設 遣の根 拠、

症例 構 成の 内 訳 （安全 性評 価対 象症 例 数、 有効性 評価 対象 症例 数等〕、 中止 ・ 脱落 ・ プ

ロ トコ ール 逸 脱等の 症 例の 理由 と内 訳、 患 者背景 （性 別、 年齢、 入 院・外 来、 原疾 患、

使用 前 重症 度・ 罹病 期間、 合 併 症、 使用 期聞、 使用 量 等〕、 層 別解 析 （必要 に 応 じて〕、

試験 成績 （有 効性、 安 全性 に関 する 成績 を 詳細に 記載 する〕、 結論 を記 載す る こと由 こ

れら の記 載 に当たっ て は、 可 能な 限り表 を 活用する こと古

な お、 不 具合にっ いて は、 試 験彊１』・ 不 具合 の種類別発 現頻 度一 覧表、 背景因 子別 ・不

具合 の種類 別 発現頻 度一 覧表、 不具合 （症例） 一覧表 （症状 の詳 細、 経過、 担 当 医甑等

のコメ ン トを記 載する口〕 等 を作成 し、 不 具合の発 現状祝 と処 置、 経過 等に つ いて要 約

を記載 する こと。 臨床 検査 成 績につ いて は、 試 験別 臨床 検査 値異 常変 動一覧 表、 臨 床検

査値異常変動症例一覧表及び変動を示す適切な臨床検査値変動図を作成 し、 要約を記載

す るこ と血 重篤 な不具 合・ 死亡例等 が あれ ぱ、 経過 等を含 め た症例 表 を作成 Ｌ、 治 験機

器 と の 関 連 に っ い て
、 医 師 の 判 断 も 含 め、 考 凄 す る こ と

。

（２〕 比 較試 験を行っ た 場合 には、（１〕の記 載 に当たっ て、 対照 機 器の 選択理由 も 記載 する

こ と
口

｛３） 症例 一覧表 を添 付 する こと。

４． ３． ２ 臨 床 試 験 成 績 の ま と め

（Ｉ〕 有効 性 のま とめ

試 験別 ・背景 因子 別有効 性一 覧表 等 を作成 し、 結論 を記載 する こ と。

ω 安全性のまとめ

臨床 試 験 成績の項 に記 載 した安 全性 に関 する試 験成績 を要 約 し、 結 論を記 載 するこ と。

必 要 に応 じて、 参考 と して 外国 での 臨床 試験 成績の 要約 を記載 する こ と。

５． ラ ベ リ ン グ

５． １ 添付 文書｛案）

（１）添付文書 僕〕ならびに設定根拠を示す資料を記述する。

（２） 平成 １０年７月呈Ｏ 日付医薬食品局長通知ｒ薬 事法第二条第五項から第七項までの規定によ

り厚 生労働大臣が 指定する高度管理医療機器、 管理医療機器及ぴ一般医療機器 ｛告示〕 及

ぴ薬事 法第二条第八項 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。
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資 料 概 要 の 構 成 （ＦｏＴ冊ｔ ｏｆ Ｓ ｍ 町 丁直ｏ㎞ ｉｏ且 ｎ ｏｏｕ皿唱ｎｔ目ｔｉ ㎝）

１． 晶 目 の 総 括

１． １ 晶 目 の 概 要

ユ。 ２ 起原又 は発見 の経 緯及 ぴ開発 の経緯

１， ３ 外国に おける 使用 状祝

２。 基 本 要 件 と 基 本 要 件 へ の 適 合 性 （Ｅ畠呂旦皿ｔｉ且１ 酊 ｉ皿ｏｉｐ１ｏ昌 自ｎｄ 帥ｉｄｏ皿ｏ畠 ｏｆ ㎝ ｎｆｏエ酊ｉｔＴ〕

２， １ 参照規格一覧

２－ ２ 基 本 要 件 及 び 適 合 性 証 拠 ｛Ｅ呂畠釧ｔ三目１ ｐ■ｉｎｏｉ口１開 ３ｎｄ 帥 ｉｄ馴 ｏｏ ｏｆ

ｏｏ皿ｆｏ■皿ｉｔＴ〕

君一 機 器 に 関 す る 情 報 （四 冊ｉｏ岳 ｄ 棚 ｒｉｐｔｉ㎝）

３
． １ 」 般 情 報 （Ｏ目ｎ 酊 且１ ｉｎｆｏ 柵 且ｔｉｏｎ〕

呂一 ２ 原 材 料 （㎜目ｔ冊ｉ 出 〕

３－ ３ 品 目 仕 様 （Ｓｐ畠ｏｉｆｉｏ固ｔｏ皿畠〕

３． ４ 貯蔵方 法及 ぴ 有 効期間

３－ ５ 類似医療機 器 と の比較

４。 設 計 検 証及 ぴ妥当 性 確認 文 書の 概 要 （Ｓ㎜皿岬
Ｔ０工ｉｆｉｏ且ｔｉ．ｎ 且ｎｄ ｖ且１ｉｄ宙ｔｉｏｎ〕

４， １ 」 般 情 報

（１〕 規格への適 合 宣言

４－ ２ 機器の設計 の 妥当性 確認の 概 要

４． ２． １ 機器 の安 全性を 裏付 ける 試験

（一〕 物 理的、 化 学的 特性

（２〕 電気的安全性及ぴ電磁両立性
（ヨ） 生物学的安全性

（４） 放射線に関する安全性

く５） 機械的安全性

（ｏ〕 安定性及ぴ面畝 性

４． ２． ２ 機 器 の 性 能 を 裏 付 け る 試 験

４－ ２
． ３ 効 能 を 裏 付 け る 試 験

４－ ２， ４ 使 用 方 法 を 裏 付 け る 試 験

４－ ３ 臨 床 評 価 （Ｃ１ｉｎｉｏ且１ 帥ｉｄｅｍ ｏ）

（１） 臨床試験成績

（２〕 臨床試験 成績 のま とめ

（３〕 その他

５一 ラ ベ リ ン グ 伍目ｂｏｌ１ｉ㎎）

５－ １ 添付文 書 （案〕 及びそ の設 定根 拠

５． ２ ラ ベ’レ （案〕

６。 リ ス ク 分 析 （咀ｉ彗ｋ 目ｎ目１ｙ宮ｉ呂〕

６－ １ リスク 分祈 実施の 体制

ｏ． ２ 重 要 な ハ ザ ー ド

７。 製 造 に 関 す る 情 報 （㎜目㎜ｆ舵 加ｒｉ㎎ ｉｎｆｏ皿３ｔｉ㎝）

７． １ 製造 工程と製 造施 設

７． ２ 滅 菌 方 法

７． ヨ 品 質 管 理

ｏｏ ㎜ ｏｎｔ昌 ｏｆ ｐｒｏ－ｏｌｉｎｉｏ包１ ｄ 鮒 ｉ
ｇｎ
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晶 目 の 概 要

１ 類 別

一般的名 称
名

称
販 売 名

ク ラ ス 分 類

申 請 者 名

使 用 目 的
、

効 能 又 は 効 果

６ 構 造 原 理

７ 操作方法又は使用方法

申 請 年月 日＝

申 詰 区分：
呂 備 考

新規 性の説 明 ＝

注〕・クラ ス 分類欄 は、 平成１０ 年 ７月 ２０ 目 付 医薬 食品 局 長 通知 ｒ薬事 法第 二条 第 五項か ら

第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、 管 理医療機器及

び一般医療機器 （告示〕 及び藁事法第二条第八項の親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 っいて」 に お けるク ラス 分類 に よるク ラス

を 記 載 す る こ と
由

・備 考欄 に は・ 申請 年月 日、 申 請区分及 ぴ薪 規性の 説明 を簡 潔 に記載 する こと。


