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薬 食 安 発 第 Ｏヨ１０００１ 号

平 成 １７ 年 ３ 月 １０ 目

各都道府県衛生主管部 （局） 長 殿

慶願
厚１１ 鱗 搬１全１１課 饗

医療機器 の添付文書 の記載要領について

標 記 に つ い て は
、 平 成 １７ 年 ３ 月 ユＯ 目 付 薬食 発 第 ０３１０００３ 号 医薬 食 品 局 長通 知 （以

下 ｒ局 長 通 知」 と い う，） に よ り、 従 前の ｒ医 家 向 け 医療 用 具 添 付 文 書 記 載 要 領」 を 改 め、

「医療 機 器 の 添 付 文 書 の 記 載 要領」 を 定 め た と こ ろ で あ る が、 そ の 細貝一に つ い て、 下 記

の 点 に 御 留 意 の 上、 貴管 下 関 係 業 者、 団 体 等 に 対 し周 知 徽 底 を 図 る と と も に、 医療 機 器

添付 文書 に関す る指導につき格段 の御配慮 を願いたい。

本 通 知 の施 行 に 伴 い、 平 成 １３ 年 １２ 月 １４ 目 付 医 薬 安 発 第 １５８ 号 医 薬 局 安 全 対 策 課 長

通 知 を廃 止 す る と と も に、 平 成 １５ 年 ５ 月 ２０ 目 付 医 薬 安 発 第 ０５２００４ 号 医 薬 局 安 全 対 策

課 長 通知 の 医療 用 具 に 関 す る 事 項 は
、

本 通 知 の 内 容 を も っ て 代 える こ と と す る。

１． 記 載 上 の 一 般 的 留 意 事 項

ユ〕 各 項 目 の 記 載 は、 内 容 を 十 分 に 検 討 し、 分 か り や す い 表 現 で 記 載 す る こ と と し
、

で き る 限 り 全 項 目 に つ い て 記 載 す る こ と が 望 ま しい が
、 記 載 す べ き 適 切 な 情 報 の な

い 場 合 に は、 噸 目名」 を 含 め て 省 略 して 差 し支 え な い こ と。

２） 『２〕 承 認 番 号 等」、
「３〕 類 別 及 び 」 般 的 名 称 等」、

「４〕 販 売 名」、
「８） 使 用 目

的、 効 能 又 は効 果」、
ｒ１４） 取 扱 い 上 の 注 意」 及 び ｒ１６） 承 認 条 件」 の 各 項 目 の 記 載

に 当 た っ て は
、 製 造 販 売 承 認 （以 下 ｒ承 認」 とい う。） 中 請 若 しく は 製 造 販 売 認 証 （以

下 ｒ認 証」 と い う。〕 申 請 又 は 製 造 販 売 届 出 （以 下 ｒ届 出」 と い う。〕 時 に 添 付 し た

資 料 又 は承 認、 認 証又 は届 出 内 容 を 正 確 に 記 載 する こ と。

３） 「５〕 警 告」 か ら 「７〕 形 状 ・ 構 造 及 び 原 理 等」、
「９〕 品 目 仕 様 等」、

Ｆ１Ｏ〕 操 作 方

法 又 は 使用 方 法 等」 か ら ｒ１３） 貯 蔵 ・ 保 管 方 法 及 び 使用 期 間 等」、
ｒ１５） 保 守 ・ 点 検

に 係 る 事 項」 及 び ｒ１７） 包 装」 の 各 項 目 に お い て は
、

承 認 若 しく は 認 証 申 請 書 に 添



付 した 資料内容 又は承 認若 しく は認証内容 と同様 の内容と する （届出 を行った 医療

機 器 につ い て は 医 学 ・ 薬 学 上 認 め ら れ た 範 囲 内 （平 成 １６ 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 ２９８

号 （以 下 ｒク ラス 分 類 告 示」 と い う。） に お け る 一 般 的 名 称 の定 義 の 範 囲 内 に 限 る・）

で 記 載す る。） こ と と し、 記 載 すべ き す べ て の 内 容 を記 載 し きれ な い 場 合 は・ と り ま

とめて概要 を記載 する と ともに、 取扱 い説明 書を参照 する旨の記載 を付すこ とで差

し 支 え な い こ と。

４） ｒ５〕 讐 告」 か ら ｒ１９） 製造 販売業者 及 ぴ製造 業者の 氏名 又 は名 称 及び 住所等」

ま で の 各 項 目 の 記 載 に 当 た っ て は
、 項 目 名 を 明 示 し た 上 で 記 載 す る こ と と し・ 項 目

名 は、 原 則 と して 局 長 通 知 に 示 す も の を 用 い る こ と。 た だ レ ｒ使 用 目 的
・

効 能 又 は

効 果」 の 項 目 名 を ｒ使 用 目 的」、
ｒ効 能 効 果」 又 は ｒ効 能 ・ 効果」 に 代 え て も 差 し支

え な い こ と。

５〕 「７） 形 状 ・ 構 造 及 び 原 理 等」、
「１２） 臨 床 成 績」 及 び 「１３） 貯 蔵 ・ 保 管 方 法 及 び

有 効 期 間 等」 の 各 項 目 の 記 載 に 当 た っ て は
、

原貝ｏと して 科 学 的 な 裏 付 け のあ る も の

で信 態性の高 いと判 断さ れる文献等に 基づく 正確 な記 載が必要で あり、 例外 的な デ

ー タ を と り あ げ て、 そ れ が 一 般 的 な 事 実 で あ る よ う な 印 象 を 与 える 表 現 は し な い こ

と。 ま た、 こ の 場 合 に あ っ て は 出 典 を 明 ら か に す る こ と
。

６） 項 目名 等 主 要 な 事 項 の 記 載 に 当 た っ て は、
ゴ シ ッ ク 体 を用 い る な ど他 の 項 目 に 比

較 して 見 や す く す る よ う 工 夫 す る こ と
。

７） 医療 関 係 者 の 利 便 性 を 考 慮 して、 様 式 ・ 仕 様 を 原貝一と し て Ａ ４ 判 ４ 枚 以 内 （左 綴

じ 代 と し て １．７［ｍを 確 保 す る こ と。） と す る こ と
。

た だ し
、

以 下 の ２ つ の ケ ー ス に お

い て、 そ れ ぞ れ す ぺ て の 事 項 を 滴 た して い る 場 合 に あ っ て は、 例 外 的 に Ａ ４ 版 以 外

の 様 式 を禾１」用 して 差 し支 え な い こと。

（１〕 ケ ー ス １

①一般医療機器 であって、 Ａ４判で添付 文書を添付することが製品の特牲上不 可

能 あ る い は 著 しく 困 難 で ある こ と。

②添付文書及 び取扱説明書 に記載すべき すべての情報が容器又は被包 に記載 され

て い る こ と。

③ 医 療 機 関 か ら の 求 めに 応 じて 常 時、 Ａ ４ 版 の 添 付 文 書 を 提 供 で き る 状 態 に あ る

こ と
。

④こ の場合、
ｒ求 めに応 じＡ４版の 添付文 書を送付する」 旨が容器 又 は被包 に記

載さ れ て い る こ と、

（２） ケー ス ２

① 管 理 医 療 機 器 で あ っ て、 そ の １ 目 当 た り の使 用 量 に か んが み、 す べ て の 製 品 に

つ いてＡ４版 の添付文書 を添付 した場 合、 医療機 関におい て同一の添付文 書が

多 量 に 蓄 積 さ れ て しま う 製 品 で あ る こ と。

②添付文書及 び取扱説明書に記載すべき すべて の情報が容器 又は被包に記載さ れ

て い る こ と。

③ 医 療 機 関 か ら の 求 め に 応 じて 常 時、 医 療 機 関 に 対 し、 Ａ ４ 版 の 添 付 文 書 を 提 供

で き る 状 態 に あ る こ と．

④当該 医療機器が販 売される可能性 があるすべての 医療機関に対 して、 事前にＡ



坦 版 の 添 付 文 書 が別 途 配 布 さ れ て い る こ と。

８〕 ｒ５〕 警 告」 から ｒ１９） 製 造販売業者及 び 製造業 者の 氏名又 は名 称 及 び住 所等」

ま で の 各 項 目 の 記 載 に 当 た っ て は、 別 に 定 め が あ る 場 合 を 除き、 原 則 と して ８ ポ イ

ン ト 程 度 の 活 字 を 用 い る 等 見 や すく す る よ う 配 慮 す る こ と
。

な お、 紙 面 数 等 の 都 合

に よ り、
活 字 の 級 数 を 下 げ る 場 合 で あ っ て も ６ ポイ ン ト 以 上 と す る こ と

９〕 添 付 文 書 の 他 に取 扱 説 明 書 を 作 成 して い る 製 品 に つ い て は、 添 付 文 書 の １ ぺ 一 ジ

目 の 目 立 つ と こ ろ に、
ｒ取 扱 説 明 書 讐 を 必 ず 参 照す る」 旨 を記 載 す るこ と、

２ 各項目に関する留意事項

１〕 「作 成 又 は 改 訂 年月 目」 につ いて

（１） 作成又 は改訂の年月 目及 び版数 を添付文書の左上隅 に記載 すること。

（２〕 医療機 器 の使用に 際し重 要な 影饗 を与 える項 目につ いて 改訂 した場合 は、 下

記 の 方 法 に よ り 記 載 す る こ と。

①作成 年月 目又は改訂年月 目の記載は、 次々 回改訂が行われるま で継続表示する

こ と と し、 新 た な 改 訂 年月 目 の 記 載 に 当 た っ て は、 前 々 回 の 改 訂 年月 日 ｛第 ２

回 改 訂 時 に あ っ て ぱ作 成 年月 目〕 を 削 除 し
、 前 回 改 訂 年月 目に 新 た な 改訂 年月

日 を 併 記 す る こ と
。

ま た、 今 回 改 訂 と 前 回 改 訂 の そ れ ぞれ の 改 訂 を 区分 し 明 示

す る こ と口

② 記 載 内 容 の 改 訂 を 行っ た箇 所に は、 例 え ば ｒ＊」 印 を 付記 す る 等
、

改 訂箇 所 を

明 示 す る と と も に、 対 応 する 改 訂 年月 目、 版 数 に つ いて も 同 じ印 を 付 記 す る こ

と
。

２） 「承 認 番 号 等」 に つ い て

（１） 原貝臼と して 販 売名 の 右 方 側 に 記 載 す る こ と。

承 認 番 号、 認 証 番 号 又 は 届 出 番 号 の い ず れ か を 記 載 す る こ と、

（２） 単 回 使 用 の 医 療 機 器 に つ い て は、 作 成 又 は 改 訂 年月 目 の 下 に ｒ再 使 用 禁 止」

と記 載 す る と と も に 「禁 忌 ・ 禁 止」 の 項 にも 記 裁 す る こ と。

３） ｒ類別及 び一般 的名 称等」 について

（１） 原則 と して販売名の上 （中央部） の見やすい場所に記載するこ と。

（２） ク ラ ス 分 類 告 示 に よ り 示 さ れ る 医 療 機 器 の 一 般 的 名 称、 Ｊ Ｍ Ｄ Ｎ コ ー ドを 記

載 す る こ と。

（３） 高 度 管理 医療機 器、 管理 医療 機器、 一 般医療機 器 の別、 特定保 守管理 医療機

器、 設 置管 理 医療機 器の別、 特 定生物 由来 製晶及 び 生物 由来製 晶 （特定生 物 由

来 製 品 を 除く、 以 下 同 じ。） の 別 を 記 載 す る こ と。 な お、 該 当 しな い も の に つ い

て は 記 載 を 要 しな い こ と
。

（４〕 特 定 生 物 由 来 製 品及 び 生 物白自来 製 品 に つ い て は、 販 売 名 の 前 に そ れ ぞ れ
、

ｒ特

定生 物 由 来 製 品」 又 は 「生 物 由来 製 晶」 と 記 載 す る こ と
。

記 載例：高 度管理 医療機器 一般的名 称

生物由来製晶 ○○Ｏ （販売名〕

４） 「販 売 名」 に つ い て

（１） 中央部 の見やすいところ に、
ｒ類別及 び一般的名 称等」 の文字より も大き い文

字 で 記 載 す る こ と。



（２） 複数の 製品 が一承 認若 しく は 一認証 により 認め られてい る又 は一届 出が行 わ

れて い る 場 合 で あっ て、 複 数 の 添 付 文 書 を作 成 す る 場 合 に あ っ て は、 販 売 名 だ け

で はそ れ ぞ れ の 製 晶 を 特 定 す る こ と が でき な い こ と か ら
、 別 途 添 え 字 と して （販

売名 で はな い〕 名 称 を 付 与 して そ れ ぞ れ の製 品 を 特 定 す る必 要 が ある。 こ の よう

な 場 合 に は
、 以 下 の 例 に よ る こ と

。

なお、 販 売名 と全く 異な る名 称 を付与する場合 及び コーティ ングの有無や組 成

が 異な る 等本 質 が 異 な る 製 晶 が同 一 承 認 等 とさ れ て い る 場 合 に は、 別 晶 目 と して

別途承 認を取得する等の措 置を講ずるこ と。

①販売名 の後に添え字 （数 字や記 号〕 を付すこ と。
例 ＝ Ｏ ○ 骨 接 含イ ン プラ ン ト ω、

○ ○ 骨 接 合イ ン プラ ン ト ㈲

② 販売 名 の後 ろ に 括 弧 付 き で 特 定す る た め の 文 字 を 付 す こ と
。

例 ： Ｘ Ｘ 気 管 切 開 チ ュ ー ブ 伐フ付き〕、 Ｘ Ｘ 気 管 切 開 チ ュ ー ブ けフなＬ〕

（３〕 特 定生物 由来製 品及び 生物由 来製 品で あっ て、 遺 伝子 組換 え材料 を使用 して

い る 製 晶 に あ っ て は、 販 売 名 の 下 に 遺 伝 子 組 換 え 材 料 を 使 用 し て い る 旨 を 記 載

す る こ と。

記載例＝高度管理 医療機 器 一般的名 称

特 定生物 由来 製品 Ｏ○ ｛販売名〕

（遺伝 子組換え材料使用）

５） 「警告」 に つ い て

（１） 本 文 冒 頭 に 記 載す る こ と
。

（２） 記 載 事 項 は
、 赤 枠 内 に 項 目名 を含 め て 赤 字 で 記 載 す る こ と。 こ の 場 合、 活 字

の大 き さ は８ ポイ ン ト以 上 と す る こ と。

（３） 設定理 由 を ［ コ 内 に記 裁する 場合、 活字の 級数 を下げて も差 し支 えない が

６ ポイ ン ト以 上 と す る こ と。

（４） 項 目 の 詳 細 につ い て は、 平 成 １７ 年 ３ 月 １０ 目 付 医薬 安 発 第 ０３１０００４ 号 安 全対

策課 長 通 知 （以 下 ｒ課 長 通 知」 と い う。） よ り 記 載 す る こ と。

（５） 特 定 生 物 由 来 製 晶 に つ い て は 例 外 と し て、 本 項 「５． 警 告」 の 前 に、 段 抜 き

枠囲い で、 以 下に 示す 感染症伝 播のリ スク に関 する 全般 的な 注意 を記 載する こ

と
目

な お
、 具 体 的 な 記 載 表 現 は、 別 記 １ に 準 じ た も の と し、 ８ ポイ ン ト以 上 の 活

字を 使 用 す る こ と
。

① 成 分 ・ 材 料 と し て、 又 は 製 造 工 程 に お い て ヒ ト そ の 他 の 生 物 の 血 液 ・ 細 胞 ・

組 織 ・ 臓 器 等 に 由 来 す る 成 分 が 使 用 さ れ て い る こ と
。

② 感染症 の伝 播 を防止す るための安全 対策を実施 している こと （具体的な 安全

対 策 は 「使 用 上 の 注 意」 の 「重 要 な 基 本 的 注 意」 の 項等 に 記 載 す る。）。

③ 感 染 症 伝 播 のリ スク を 完 全 に 排 除 す る こ と は でき な い こ と
。

④ 治 療 上 の必 要性 を 考 慮 し、 最 小 限 の 使 用 と す る こ と。

６〕 「禁 忌 ・ 禁 止」 に つ い て

（１〕 原 則 と し て、 警 告 に 続 け て 記 載 す る こ と と し、 警 告 が な い 場 合 は 本 文 冒 頭 に

記 載 す る こ と。



（２〕 記 載 事 項 は
、 赤 枠 内 に 項 目 名 を 含 め て 記 載 す る が

、 文 字 は 赤 色 を 使 用 し な い

こ と。 活 字 の 犬 き さ は、 ８ ポイ ン ト 以 上 と す る こ と。
な お、

ｒ原貝 縢 忌」 も 禁 忌

に 準 じて 記 載す る こ と。

（３） 設定理 由 を 一 ］ 内に記 載する場 合、 活字の 級数 を下 げて も差 し支 えない が

６ ポイ ン ト以 上 と す るこ と
。

（４〕 併用禁 忌及 び操作 方法又 は使用 方 法 等に係る 記載 事項は、 赤枠 の 表内に記 載

す る が、 文 字 は赤 色 を使 用 しな い こ と。

（５） 項 目の 詳 紬 に つ い て は、 課長 通 知 に より 記 載 す る こ と日

７） 「形状、 構 造及 び 原 理 等」 に つ い て

（ユ） 当 該 医 療 機 器 の 性 質 に 鑑 み、 組 成、 性 状 又 は 構 造 等 に つ い て 記 載 す る こ と。

（２） 当 該 医 療 機 器 の 本 質 が 容 易 に 分 か る よ う に
、 そ の 性 質に か ん が み、 適 宜 ブ ロ

ック 図 や 写 真 等 を 使 用 す る こ と。

（３〕 直 接、 体 に接触 する又 は身体 に埋 め込ま れる 医療 機器 （薬液 等 を介 して 身体

に 接 す る 場 合 も 含 む。） に つ いて は、 体 に 接 触 す る 部 分 の 組 成 （例 １ ニ ッ ケ ル ・

ク ロ ム
、

塩 化 ビニ ル 等〕 も 併せ て 記 載 す る こ と
。

（４〕 当 該 医療 機 器 が機 能 を発 揮 する 原 理、 メカ ニ ズ ム を簡 略に 記 載 す る こ と。

（５〕 他の 医療機 器との比較 を記載 する 場合 には、 十分 に客観性 の ある比較 デー タ

が あり、
かつ、 そ の 対 照 医療 機器 が 原 則 と して 繁 用 医療 機器 で あ る 場 合 に の み 記

裁できる ものと し、 そ の対照医療 機器の販 売名及 び製造販売業者名 を記載する こ

と
。

（６） 特 定 生 物 由 来 製 品 及 び 生 物 由 来 製 品 に つ い て は
、

当 該 製 品 に 含 有 さ れ、 又 は

製 造 工 程 に お い て 使 用 さ れ て い る 原 料 又 は 材 料 の う ち、 ヒ ト そ の 他 の 生 物 （植

物 を 除 く。 以 下 同 じ。） に 由 来 す る 成 分 の 名 称 並 び に 当 該 製 晶 の 原 材 料 （製 造 に

使用 す る 原 料 又 は材 料 の 由 来 と な る も の を い う． 以 下 同 じ。〕 で あ る ヒ トそ の 他

の 生 物 の 名 称 及 び 使 用 部 位 等 を 記 載 す る こ と
。

ま た、 ヒ ト 血 液 を 原 材 料 と し て

いる場合 は、 採 血国及 ぴ採血方法 （献血又 は非 献血の別） を記載す ること。

なお、 生物 由来原料基準 （平成１５ 年厚生労働省告示第２１０ 号〕 の適用 を受

けな い 原 料 又 は材 料 に つ い て は、 こ う した 記 載 を 要 しな い こ と
。

（７） 特 定生 物由来製 晶及び 生物由来 製 品に 係る具体 的な 記載方 法は、 以下 のとお

り と す る こ と。
な お、 具 体 的 な 記 載 表 現 割ま別 記 （生 物 由 来 製 品 に つ い て は男１ｊ

記２） に 準 じた も の と す る こ と
。

① 成 分 ・ 材 料 の う ち、 ヒ トそ の 他 の 生 物 に 由 来 す る も の の 名 称 並 び に当 該 成 分

・ 材 料 の 由 来 と な る ヒ トそ の 他 の 生 物 の名 称 （例 え ぱ
、

ヒ トの 場 合 は ヒ ト
、

動 物 の 場 合 は 動 物 種） 及 び 使 用 部 位 等 ｛例 え ば
、

血 液 の 場 合 は 血 液、 綿 胞 ・

組 織 ・ 臓 器 等 の 場 合 は そ の名 称 等） を 承 認 書 の 記 載 に 基 づ き 記 載 す る こ と。

② 製造 工程におい て生物に由来 する成分 を使用 している場 合に も上記と同様 に

そ の名 称 並びに当該 成分の由来 となる ヒ トその 他の生物 の名 称及 び使用部 位

等 を 記 載 す る こ と。

③ ヒ ト血 液 を 原 材 料 と して 製 造 さ れ る 場 合 に あっ て は、 採 血 国 （原 則 と し て 採

血国と して承認 書に記載されて いる すべての 国） 及ぴ採 血方 法 （献血又 は非



献 允 の 別〕 を記 載 す る こ と
。

８） 「使 用 目 的、 効 能 又 は 効 果」 に つ い て

（１〕 承認 又 は認証 を受けた使用 目的、 効能 又は 効果 （以下 ｒ効 能又 は効 果等」 と

い う。） を 記 載 す る こ と。

（２） 届 出 を 行 っ た 医 療 機 器 に つ い て は、
当 該 機 器 に 係 る ク ラ ス 分 類 告 示 の 一 般 的

名 称 の 定 義 を記 載 す る こ と と し、 定 義 が な い 場 合 に あ っ て は
、 そ の 一 般 的 名 称 を

記 載 す る こ と。

（３） 既 に 再 審 査 ・ 再 評 価 の 終 了 し た 医 療 機 器 に あ っ て は、 上 記 に か か わ ら ず 再 審

査 ・ 再 評 価 判 定結 果 に 基づ い て記 載 す る こ と。

（４〕 重 大な 不具 合又は事故 を防止 する 上で、 適用す べき 患者な ど効能 又は効 果等

に関遠する使用 上の 注意がある 場合は、ｒ効龍又 は効果に関連す る使用 上の注意」

と して 本 項 に 続 けて、 承 認、 認 証又 は 届 出 内 容 と 明 確 に 区別 して 記 載 す る こ と。

（５〕 項 目 名 と 承 認、 認 証 又 は 届 出 内 容 に 使 用 す る 活 字 の 大 き さ は、 ８ ポイ ン ト 以

上 と す る こ と。

９） 「晶 目仕 様 等」 に つ い て

承 認書、 認 証 書 又 は 届 出 書 に お い て、 晶 目 仕 様 欄 に 記 載 した項 目 の う ち 性 能 に 関 す

る 事項 につ い て 簡 潔 に 記 裁 す る こ と。

１０） 「操 作 方 法又 は 使 用 方 法 等」 に つ い て

（１） 設置 方 法、 組 立 方 法 及 ぴ 使 用 方 法 等 につ い て 記 載 す る こ と。

（２） 承 認 又 は 認 証 を 受 け た 操 作 方 法 又 は 使 用 方 法 を 記 載 す る こ と
。

た だ し、 届 出

を行っ た 医療機器に あって は、 医学薬学上認められた範囲内の使用方 法を記 載す

る こ と
。

な お、 既 に 再審 査 ・ 再評 価 の 終了 した 医 療 機 器 に あっ て は、 上 記 に か か わ ら ず

再 審 査 ・ 再 評価 判 定 結果 に 基 づい て 記 載 す る こ と口

（３） 重 大 な 不 具 合 又 は 事 故 を 防止 す る 上 で、 使 用 方 法
、 適用 期 間 讐、 使用 方 法 に

関連す る使用 上の注 意がある場合 は、 喉 用 方法に 関連する使用 上の注意」 と し

て 本 項 に 続 け て、 承 認、 認 証 又 は届 出 内 容 と 明 確 に 区別 して 記 載 す る こ と。 特 に

製 品 の 使 用 限 界 等、 禁 止 す べ き 使用 方 法 に つ い て は、 禁忌 ・ 禁 止 の項 に 赤 枠 内 に

黒字 で 記 載 す る こ と。

（４） 項 目 名 と 承 認、
認 証 又 は届 出 内 容 に 使 用 す る 活 字 の 大き さ は、 ８ ポイ ン ト 以

上 と す る こ と
，

（５） 必 要 に 応 じて 図 示 した 説 明 を 加 え る こ と が 望 ま しい こ と。

（６） 組合 せて使用 する 医療機 器にあっ て は、 そ の医療 機器に対 する 要求事 項若 し

く は組 合 せ て 使 用 可 能 な 医療 機 器 につ い て 記 載 す る こ と。

１ｌ） 「使用 上 の 注 意」 に つ い て

（１） 課長 通 知 に 従 い 記 載 す る こ と
。

（２） ｒ使用 上 の 注 意」 で 効 能 又 は効 果 等 に 関連 す る 事 項 は、
ｒ使 用 目 的、 効 能 又 は

効 果」 の 項 目 に続 けて 承 認、 認証 又 は届 出 内容 と 明 確 に 区別 して 記 載 す る こ と。

（３〕 ｒ使用 上の注意」 で操作 方法又 は使用 方法等に関連 する 事項は、 ｒ操作方 法又

は使用 方 法等」 の項目に 続けて承 認、 認証又 は届出内容と明確に 区別 して 記載す



る こ と
。

（４） 「使 用 上 の 注 創 のう ち で、
「警 告」 及 び 「禁 忌 ・ 禁 止」 に 該 当 す る 事 項 は、

原 則 と して こ の 項 目 に 重複 して 記 載 す る 必 要 は な い こ と
。

（５） 「重 要 な 基 本 的 注 意」、
「使 用 注 意」 及 び 「重 大 な 不 具 合」 の 記 載 に 当 た っ て

は、 ８ ポイ ン ト以 上 の 活 字 を用 い る 等、 他 の 項 目 に 比 較 して 見 や すく す る よ う 配

慮 す る こ と。

（６〕 特 定 生 物 由 来 製 品 に つ い て は、
「重 要 な 墓本 的 注 意」 と し て、 使 用 に 当 た っ て

は、 当 該製 晶 の有効 性及び 安全性そ の他 適正な 使用 の ために必 要 な事 項につ い

て、 当 該 製 晶 を 使 用 す る 患 者 に 対 し て 説 明 し、 理 解 を 得 る よ う 努 め な け れ ば な

ら な い 旨 を 記 載 す る こ と
。

な お、 具 体 的 な 記 載 表 現 は 別 記 １ に 準 じ た も の と す る こ と
。 そ の 他 製 品 特 有 の

基 本 的 注 意 事 項 ほ、 本 項 に 記載 す る こ と。

（７） 特 定 生 物 由 棄 製 晶 につ い て は、
ｒ使 用 上 の 注 意」 の 適 切 な 項 に、 原 材 料 の 採 敢

の際に 行っ た感 染症検 査の詳細や 不活 性 化処理 の詳細、 安 全対策 の 限界等 を記

載 す る こ と．

１２〕 「臨 床成 績」 に つ い て

（１） 臨床 試 験 の 成 績 が ある 場 合 に の み 記 載 する こ と。

（２） 精 密 か つ 客 額 的 に 行 わ れ た 臨 床 試 験 の 結 果 に つ い て、 使 用 状 態、 期 間、
症 例

数、 有効率等 を承認を受 けた使用 方法 に従 って記 載するこ と

（３） 他 の 医療機器 との比較 を記載す る場 合に は、 そ の対照と する 医療機 器が繁用

医療機器 であり、 精密 かつ客観的に行 われた比 較試験の成績がある場 合に のみ記

載 す る こ と が で き る こ と日

（４） 当 該 医 療 機 器 の 適 用 の 範 囲 を 超 え る ｒ使 用 目 的、 効 能 又 は 効 果」 を 示 唆 す る

よう な 成 績 は 記 載 しな い こ と
。

１３） 「貯 蔵・ 保 管 方 法 及 び 使用 期 間 等」 につ い て

（１） 当 該 医 療 機 器 の 貯 蔵 ・ 保 管 方 法、 使 用 期 間、 有 効 期 間 ・ 使 用 の 期 限 に つ い て

それぞれ小項 目（耐久性の医療機 器については耐用期 間〕を設 けて記 載すること。

（２） 貯 蔵 ・ 保 管 方 法 に つ い て は
、

当 該 医 療 機 器 を 使 用 す る ま で の 間 の 貯 蔵 ・ 保 管

方 法 に 加 え、 反 復 して 使 用 さ れ る 医 療 機 器 につ い て は 次 回使 用 時 ま で の 貯 蔵 ・ 保

管 方 法 も 必 要 に応 じて 記 載 す る こ と。 な お、 連 続 して 使用 す る 固 定 型 の 医療 機 器

に つ い て は 設 置環 境 （温 度、 湿 度 等） と して 読 み 替 え る も の と す る。 な お、 通 常

使用 で 想 定 さ れ る動 作保 証 条 件 を 記 載 す る 場合 に は、 温 度、 湿 度、
バ ッテ リ ー 駆

動 蒔 間 等 を ｒ動 作 保 証条 件」 と 小 項 目 を 設 け て、 当 該 項 目 に 記 載 す る こと
。

（３） 使 用 期 間 に つ い て は、 単 回 使 用 医 療 機 器 （再 使 用 す る 医 療 機 器 に つ い て は １

回毎） の使用 において、 使用 できる標 準的な期 間 （推奨される連続使用 時間） を

記載 す る こ と。 当 該期 間 の 設 定 に 際 し て は、 原 則 と して 科 学 的 な 裏 付 け の あ る も

の で 信 態 性 の 高 い と半１」断 さ れる 文 献 等 に 基 づく も の と し、 承 認、 認 証又 は届 出 内

容 に 記 載 が あ る 場 合 に あ っ て は、 そ の 内 容 を 正 確 に 記 載す る こ と。 承 認、 認 証 又

は届 出 内 容 に よ らな い 場 合 に あっ て は 出 典 を 明 ら か に する こ と。

（４） 有 効 期 間 ・ 使 用 の期 限 につ い て は
、 使 用 で き る 期 間 （年 数） 又 は 当 該 医 療 機



器 の 使 用 に係 る 最 終期 限 （年月 （目）） を 記 載す る こ と。

なお、 耐久 性 の あ る 医 療 機 器 につ い て は、 使 用 でき る 標 準 的 な 使 用 期 限 を 耐 用

期 間 と して 読 み 替 え る も の と す る こ と
。

承 認 若 しく は 認 証申 請又 は届 出 時 に 添 付

する 添 付 資 料 に 該 当 す る 記 載 内 容 が ある 場合 に あっ て は・ 承 認・ 認 証 又 は 届 出 さ

れ た 内 容 を 正 確 に 記 載 す る こ と
。

な お、 こ れま で に 得 ら れ た当 該 製 品 の 耐 久 性 に

係 る 資 料 か ら当 該 企 業 の 責 任 の 範 囲 内 で 設 定 して も 差 し支 え な い こ と
。

た だ し、

こ の 場 合、 自 己 認証 に よ り 記 載 す る 有 効期 間 ・ 使用 の 期 限 及 び 耐用 期 間 につ い て

は、 期 限 の 後 ろ に ［自 己 認 証 （当 杜 デ ー タ） に よ る］ 旨 を記 載 す る こ と刊

１４〕 「取 扱 い 上 の 注 意」 に つ い て

（１〕 基準、 承 認若 しく は認 証書又は届 出 書の中で敢 披い 上の注意 事項 が特に 定め

ら れて い る 場 合 に ば そ れ を 記 載 す る こ と
。

（２〕 特 定 生 物 由 来 製 晶 に つ い て ば、 当 該 製 晶 を 使 用 し た 場 合 は・ 販 売 名・ 製 造 番

号 又 は 製 造 記 号 （ロ ッ ト番 号）、 使用 年月 目、 使 用 した 患 者 の 氏 名 ・ 住 所 等 を 記

録 し、 そ の 記 録 を少 な く と も ２ ０ 年 間 保 存 す る 旨 を 記 載 す る。 な お、 具 体 的 な

記 載 表 現 は別 記 １ に 準 じた も の と す る こ と。

１５） 「保 守 ・ 点 検 に 係 る 事 項」 につ い て

（１） 再 使 用 す る こ と が で き る 旨 の 承 認 を 受 け た も の に あ っ て は、 滅 菌 条 件 等 再 使

用 の た め に必 要 な措 置 に 係 る 事 項 を 記 載 す る こ と
。

（２） 保守点 検が必要な 特定保守管理 医療機器等 については、 ｒ使用 者による 保守点

検 事 項」 及 び 「業 者 に よ る 保 守 点 検 事 項」 の小 項 目 に 分 けて、 そ の順 に 記 載 す る

こ と
。

（３） ｒ使 用 者 にコ；る 保 守 点 検 事 項」 は、 点 検 項 目 と そ の 概 要 を簡 略 に 記 載す る こ

と と し、 そ の 詳 紬 な 内 容 につ い て は、 取 扱 い説 明 書 の 該 当部 分 を 参 照 す る 旨 を記

載 して 差 し支 え ない こ と。

（４） ｒ業者 によ る保守点検 事項」 につ いて は、 点検 頻度の高い 順に 保守点 検 事項

を
、

点 検 時期 と 点 検 内 容 を 対 比 し て 記 載 す る こ と。

１石〕 「承 認 条 件」 に つ い て

（１） 承 認条 件 が 付 さ れ た 場 合 に の み 記 載 す る こ と
。

（２） 当 該承 認条件を満 た した後 に当 該記 載を削 除する 改訂を行う こと は差 し支 え

な い が
、

承 認 条 件 を 滴 た す ま で の 聞 は 削 除 しな い こ とロ

ー７〕 「包 装」 に つ い て

（１） 包 装 単 位 を記 載 す る こ と。

（２） 複 数の 包装単位 が存在 する場 合に は、 製晶 毎に整 理 してす ぺて を記 載する こ

と
。

Ｉ８） 「主 要文 献 及 び 文 献 請 求 先」 につ いて

（１〕 文 献 請 求 先 に あ っ て は、 そ の 氏 名 又 は名 称
、

住 所 及 び電 話 番 号 を 記 載 す る こ

と
。

（２） 各 項目の記 載の裏 付けと なるデ ータ の中で主 要なも のについ ては 主要文 献と

して 本 項 目 に 記 載 す る こ と。
な お、 臨 床 成績 の 記 載 （比 較試 験成 績、

副作 用 等）

の 裏 付 け と な る 文 献 は優 先 的 に 記 載 す る こ とが 望 ま しい こと
，



（３）
一

主 要 文 献 と して 記 載 した 文 献 の 内 容 を 引 用 して い る 該当 部 分 に つ い て は
・

使

用 者 が 当 該 文 献 を 検 索 で き るよ う に 引用 番 号 を 付 す こ と。

（４） 当該 医療機 器の適用 の 範囲を超 える ｒ使用 目 約、 効 能又は効 果」 を示唆 する

よ うな 文 献 は 記 載 しな い こ と。

１９〕 「製造販売 業者及び製造業者の氏名 又は名 称及び住所等」 について

（１） 製 造販 売業 者 （選任 製造 販売業者 を含 む） の氏名 又 は名 称 並びに 住所及 び電

話 番 号 を 記 載 す る こ と。

（２） 製造 販売業 者の 電話番 号は、 緊急 連絡 先と して随 時連絡が 通 じる連 絡先の 電

話 番 号 を 記 載 する こ と。

（３） 外 国製造 所で 製造さ れる医療機 器の 場合 には、 当 該 医療機 器 の外 国製造所 の

氏 名 又 は名 称 並 び に 国名 を 記 載す る こ と
。 こ の 場 合、 外 国製 造 所 の 氏名 又 は名 称

が目本語 で必ず しも正確に表現でき ない場合もあるこ とから、 製造 所の英名 も併

せ て 記 載 す る こ と。

（４〕 当該 項目に続けて、 販売業者 （代 理店〕 の連絡先を記入するための欄 （空欄）

を用 意 す る こ と が望 ま しい こ と。



別 記１

定生物由来製晶 の感染症伝 播のリスクに関する冒頭注意書き記載例

有効成分又は添加物と して、 ヒ ト血液又はヒ ト胎盤由来 成分 を含む場合

本 医療機器 は 有効成分 （／添加物） と してヒ ト血液 （／ヒ ト胎盤） ヰ’由来成分を含

有 しており 原材料となった血液 ｛／胎盤） を採取する際には 固診Ｌ盛染 鯉 撞

査 を 実施 する と と も に、 製 造 工 程 に お ける 一 定 の 不 活 化 処 理 ” な どを 実施 し、 感 染 症

の伝 播を防止する ための安全対策を講じているカ ヒ ト血液 （／ヒ ト胎盤） を原材料 と

して い る こ と に よ る 感染 症 伝 播 の リ スク を完 全 に排 除 す る こ と はで き な い た め、 疾 病 の

治 療 上 の必 要 性 を 十 分 に検 討 の 上、 必 要 最 小 限 の使 用 に と どめ るこ と。

＊ １〕 由 来 と な る 生物 の 名 称 及 び 細 胞 ・組 織 ・臓 器等 の名 称 を記 載 す る。

＊ ２） 原 材 料 と な っ た血 液 等 を採 敢 す る 際 の 間 診、 感 染 症 検 査 の他、 感 染 症 伝 播 の リ

ス ク を 避 け る 目 的 で何 ら か の処 理 を 行 っ て いる 場 合に 記 載 する。

＊ 下線 部 は当 該 製 剤 に 合 わ せ た 記載 と す る こ と。

製造工程中にヒ ト血清アルブミ ンを使用 している場合

本 医療 機 器 は、 製 造 工 程 申 に ヒ ト血清 ア ル ブミ ンを 使用 して お り、 原材 料 と なっ た 血

液 を 採 敢 する 際 に は 間診、 感 染 症 関 連の 検 査 を実 施 す る と と も に、 製 造 工 程 に お ける 一

定 の 不 活 化 処 理 な ど を実 施 し、感 染 症 の伝 播 を 防 止 する た め の 安 全対 策 を講 じて い る が、

製品中に残留 するヒ ト血清アルブミ ンに由来する感染症伝播のリスクを完全に排除する

こ と は で き な い た め
、 疾 病 の 治 療 上 の 必 要性 を 十 分に 検 討 の 上、 必 要 最 小 限 の 使用 に と

ど め る こ と
。

注）

１． 血 液 製 剤 等 に 関 して、 現 行 の 添 付 文 書 冒 頭 部 分 に 記 載 さ れ て い る 内 容 を 併 せ て 盛 り

込 む こ と。 （例 ＝「血液 製 剤 の 使 用 指 針」 等 を 参 考 にす る 旨）

２ 成 分 の 詳 細、 原 材 料 で あ る 血 液 の 採 血 方 法 （献 血又 は 非 献 血 の別） につ い て は、
「組

成 ・ 性状」 又 は ｒ製 法 の 概 要 及 び 組 成 ・ 牲 状」 の 項 に 記 載 す る
口

ま た、 感 染 症 検 査 の

詳 細 や 不 活 性 化 処 理 の詳 細、 安 全 対 策 の 限界 等 に つい て は、
ｒ使用 上 の 注 意」、

ｒ有 効 成

分 に 関す る 理 化 学 的矢口見」 等 の 適 切 な 項 に 記 載 する
。



有効成分 と して 目本で採 血された ヒ ト血液 由来成分Ｏ ＯＯＯ、 添加 物と して動物 種◇

◇◇の臓 器▼▼ か ら抽 出された△△△、 製造 工程 におい て 日本 で採血さ れたヒ ト血液 由

来成分□口□が使用 されている場合

成分名

有効成 分 ○○ＯＯ

添加 物 △△△

▽▽▽

含量 備考

Ｘ Ｘ ｍ ｇ ヒ ト血 液 由来 成 分

採 血 国 ＝ 目本

採血方法＝献血

◎◎ｍｇ ◇◇◇ 働 物種） の▼▼ （臓器

名） 抽出物

▲ ▲ ㎜ ｇ

本 医 療 機 器 は、 製造 工 程 に お い て、
ヒ ト の血 液 由 来 成 分 （□ □ 口） を使 用 して い

る （採 血 国 １ 目 本、 採 血 方 法１ 献 血〕
。

定生 物由来製 品の使用 上の注意 の重 要な 基本的注意 の項 における患者 への説明の 記載

画

「患 者 へ の 説 明」

本 医 療 機 器 の 使 用 に あ たっ て は、 疾 病 の 治 療 にお ける 本 医 療 機 器 の 必 要性 と と も に、

本医療機器 の製 造 に際 して は感 染症の伝 播 を防止する ための 安全 対策 が講 じられてい

る も の の、 ヒ ト の 血 液 （／ 細 胞 ・ 組 織 ・ 臓 器 名 等） を 原 材 料 と し て い る こ とに 由 来 す

る 感 染 症 伝 播 の リ ス ク を 完 全 に 排 除 す る こ と が でき な い こ と を、 患 者 に 対 して 説 明 し、

そ の 理 解 を 得 る よ う 努 め る こ と
。

定生物由来製品 の取扱い上 の注意の項 における記録の保 存の記裁例

「記 録の保存」

本 医療 機 器 は 特 定 生 物 由 来 製 品 に 該 当 す る こ と か ら、 本 医療 機 器 を 使用 した 場 合 は
、

医 療 機 器 名 （販 売 名）、 そ の 製 造 番 号 又 は 製 造 記 号 （ロ ッ ト番 号）、 使 用 年月 目、 使用

した 患 者 の 氏 名、
住 所 等 を 記 録 し、 少 なく と も ２０ 年 間 保 存 する こ と

。



別 記２

添加 物と して動 物種◇◇ ◇の臓器 ▼▼か ら抽出され た△△ △、 製造工程 において 動物

種口□□の臓器●● ●由来成分 （◆◆◆） が使用 されて いる場合

有効成分

添加物

成分名

ＯＯ ＯＯ （遺 伝 子

組換え）

△△△

▽▽▽

含量

◎ ◎ ｍ ９

▲ ▲ ｍ ｇ

備考

◇◇◇ （動物種） の▼▼ （臓器

名〕 抽出物

本 医 療 機 器 は、 製 造 工 程 に お い て、

成 分 （◆ ◆ ◆〕 を 使用 して い る
。

□□口 （動 物種〕 の● ●● （臓 器名） 由来


