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厚生労働省医薬食晶局良 撃 妻 紀」

医療機器 の添付文 書の記載要領 について

医 家 向 け 医療 用 具 添 付 文 書 記 載 要 領 に つ い て は
、 平 成 １３ 年 ！２ 月 １４ 目 付 け 医 薬 発 第

１３４０ 号 医 薬 局 長 通 知 及 び 平 成 １５ 年 ５月 １５ 目 付 け 医薬 発 第 ０５１５００５ 号 医 薬 局長 通 知 に

よ り、 そ の 適 正 運 用 に 努 め て き た と こ ろ で あ る が、 薬 事 法 及 び 採 血 及 ぴ 供 血 あつ せ ん 業

敢締 法の一部 を改正する法律 （平成 １４ 年法律第９０ 号） （以 下 ｒ法」 とい う。） の施行 に

伴 い、 添付文 書等の情報提 供文 書の作成責任 の主体が製 造業者、 輸入 販売業者、 外国製

造 承認 取得者又 は国内管理 人か ら製造販売業 者又は外 国特例承 認敢得者 に変更さ れたこ

と に 伴 い、 従 前 の ｒ医家 向 け 医療 用 具 添 付 文 書 記 載 要 領」 を 廃 し、 別 添 の と おり 新 た に

ｒ医 療 機 器 の 添 付 文 書 の 記 載 要 領」 を定 め、 平 成 １７ 年 ４ 月 １ 目よ り 適 用 す る こ と と し

た の で、 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 徹 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。

な お
、 医薬 晶 医療 機 器総 合 機 構 （以 下 ｒ機 構」 と い う。

） に お い て、 医療 機 器 の 添 付 文

書 情 報 をイ ンタ ー ネ ッ ト で 提 供 す る シ ス テ ム の 整 備 を 行 っ て い る と こ ろ で あ る が、 イ ン

タ ー ネ ッ トヘ の 登 録 方 法 等 に つ い て は、 男１ｊ途 機 構 よ り 示 さ れ る 予 定 で あ る の で、 こ の 点

に つ き 申 し添 える。

記

１． 本 記 載 要 領 の 改 正 の 要点

１） 法施行後 の承 認書記 載内容と整合を図ったこと。

２〕 コ ンタ ク ト レ ン ズ につ い て も、 適用 す る こ と と した こ と。

３〕ｒ医家向 け医療用具 添付文書記載要領」 及び ｒ生物 由来製品の添付文書 の記載 要領」

を 統 合 し た こ と。

２． 適 用 の 範 囲

１） 本 記 載 要領 は、 原 則 と して す べ て の 医療 機 器 に 適 用 す る こ と と し、 在 宅 用 の 医 家

向 け医療 機器 について は、 医療機関 向けの 添付 文書に 関 して本 記載 要領 を適用 する

こ と
。



２） 家庭 向け 医療機器の 添付 文書又は取 扱い説明書 について は、 本記 載要領に準拠 す

るものとす る が、 表現及 び内容 について は義務教 育修了 程度の学カ を有する者 が容

易 に 理解 で き る も の と な る よ う 注 意す る こ と。

３） 在 宅用 の 医 家 向 け 医 療 機 器 に つ い て は、 本 記 裁 要 領 に 基 づく 添 付 文 書 に加 え、 別

途、 患 者 用 の 添 付 文 書 又 は 取 扱 い 説 明 書 を 作 成 す る こ と。
な お、 こ の 場 合 に 作 成 す

る患者用 の添 付文書又 は敢扱 い説明 書について は、 前記 ２） と同様 の敢扱い とする

こ と
。

３ 添付文書の作 成単位

１） 原貝一と し て、
一 製 造 販 売 承 認 品 目 （以 下 ｒ承 認」 と い う。）、

一 製 造 販 売 認 証 晶 目

（以 下 ｒ認 証」 と い う。） 又 は 一 製 造 販 売 届 出 晶 目 （以 下 ｒ届 出」 と い う。） に つ き

一 種 類 の 添 付 文 書 を 作 成 す る こ と と す る が、 製 晶 の 特 性 に か ん が み、 人 工 関 節 に 係

る 一 連 の 異 な る 承 認 に 基 づ く 製 品群 等、 一 つ の 添 付 文 書 に と り ま と め て 記 載 した 方

が 使用 者 に と っ て 分 か り や す い 場合 等 に つ い て は、 一 連 の 製 晶 群 を と り ま と め て 記

載 し て差 し支 え ない こ と。

２） 一 承 認、 一 認 証 又 は 一 届 出 中 に 複 数 の 製 品 が 含 ま れ て お り、 こ れ ら の 組 合 せ に よ

っ て 初 め て 機 能 す る 医療 機 器 で あ っ て、 個 々 の 製 品別 に 添付 文 書 を 作 成 す る と 使 用

者 に 誤 解 を 与 え る お そ れ が あ る 場 合 に は、 複 数 の 製 晶 を と りま と め て 一 つ の 添 付 文

書 に 記 載 して 差 し支 え な い こ と。

３） 本 体 の 他 に 付 属 品 が 存 在 す る 医療 機 器 の う ち、 同 一 承 認、 認 証 又 は 届 出の 医 療 機

器 で あっ て も 付 属 品 の み を 流 通 さ せ る 場 合 に あ っ て は、 使用 者 の 誤 解 を招 か な い よ

う に す る た め、 本 体 の 添 付 文 書 と は別 に 付 属 晶 の 添 付 文 書 を作 成 す る こ と。 ただ し、

本 体 と 同 一 承 認
、

認証 又 は 届 出 の 付 属 晶 に つ い て は
、 組 み 合 わ せ て 使 用 す る 本 体 を

明 示 す る こ と に よ り、 記 載 事 項 の 一 部 を 篤 賂 記 載 して 差 し支 えな い こ と。

４ 実施 時期

平 成 １７ 年 ４月 ユ 目 よ り 適 用 す る
。

た だ し、 既 に 承 認 又 は 許 可 を 受 け て い る 医療 機

器 の 添付 文 書 に つ い て は、 平成 １８ 年 ３月 ３！ 目ま で に で き る だ け 速 や か に本 記 載 要領

に 基 づい た 改 訂 を 行 う こ と。

５ 添付文書と取扱説明書 等の関連文書

本記 載要領に 基づく 添付文書 だけで は十分に情報提 供が でき ない 医療 機器につい て

は、 そ の性 質 に 鑑 み、 添 付 文 書 の 他 に ｒ取 扱 説 明 書ｊ （ｒ保 守点 検 マ ニ ュ ア ル」 等 の 関

連 文 書 を 含 む） を 作 成す る こ と。 こ の 場 合、
ｒ敢 扱説 明 書」 に は、 必 要 に 応 じ添 付 文 書

の 記 載 内 容 と 整 合 した以 下 の 内 容 が 記 載 さ れて いる こ と
。

１〕 目次

２〕 安 全 上 の 警 告 ・ 注 意

３） 製 品 概 要 と 各 都 ・ 付 属 晶 の 名 称・ 構 造

４） 組 立 ・ 設 置 方 法

５） 使用前の 準備 に関する事項

６） 一般的な 使用 方法とその 注意事項

７） 特殊な使用 方法とその注 意事項

８） 使用後 の処理に関する 享項



９〕 医療 機 器 の 清 掃、 消 耗 晶 の 交 換、 保 管 方 法 に 関 す る 事 項

１０） 保守点検 に関する事項

１１） トラ ブル シ ュ ー ティ ン グに 関 する 事 項

１２） 技術仕様

１３） 用 語 の 解 説 ・ 索 引

１４） 医療 関係者に対する安全教 育に関する事項

１５） ア フタ ー サ ー ビス と そ の連 絡先 に 関 す る 事 項

６． 既 存 の 通 知 の 改 正 等

１） 平 成 １３ 年 １２ 月 １４ 日 付 医薬 発 第 １３４０ 号 は
、 本 通失口の 適用 に 伴 い 廃 止 す る。

２） 平 成 １５ 年 ５ 月 １５ 目 付 医 薬 発 第 ０５１５００５ 号 医 薬 局 長 通失口に お け る 医療 機 器 に 関

す る 事 項 は
、 本 通 知 の 内 容 をも っ て 代 え る も のと す る。



別添

医療 機器の添付 文書の記載要領

１．
「添 付 文 書 記 載」 の 原 則

１〕 医療 機 器 の 添 付 文 書 は、 薬 事 法 （昭 和 目５ 年 法 律 第 １４５ 号〕 第 ６３ 条 の ２ 第 １ 項 の

規 定に基づ き 医療機器 の適用 を受 ける患者 の安全 を確 保 し適正使用 を図るた めに、
医師、 歯科 医師及 び薬剤 師等の 医療 従事者 に対 して必 要な 情報 を提 供する目的 で 医

療 機器の製 造販売業 者又 は外 国特例承 認敢 得者 （選任 製造駁売 業者 を含む、 以 下同

じ。）
が 作 成 す る も の で あ る こ と

。

２） 添付文書に記載すべき内容は、 原則 として当該医療機器が製造販売承 認 似 下 ｒ承

認」 と い う。）、 製 造 販 売 認証 （以 下 ｒ認 証」 とい う。） 又 は製 造 販 売 届 出 （以 下 ｒ届

出」 と い う。） が な さ れ た 範 囲 で 用 い ら れ る 場 合 に必 要 と さ れ る 事 項と す るこ と。 た

だ し、 そ の 場 合 以 外 で あ っ て も 重 要 で 特 に 必 要 と 認 め ら れ る 情 報 に つ い て は 評価 し

て 記 載 す る こ と。

３） 記 載 順 序 は、 原 則 と し て ｒ２． 記 載 項 目 及 ぴ 記 載」１廣序」 に掲 げる も の に従 う こ と。

４） 既 に 記 載 して い る 事 項 の 削 除 又 は 変 更 は、 十 分な 根 拠 に 基 づ い て 行 う こ と。

５） ｒ２． 記 載 項 目及 ぴ 記 載 順 序」 で 示 す ｒ１〕 作 成 又 は 改訂 年月 目」 か ら ｒ４〕 販 売

名」 ま で の 記 載 項 目 を 添 付 文 書 の １ ぺ 一 ジ 目 の 紙 面 の 上 部 に 記 載 し、
ｒ５） 警 告」 以

降 の 記 載 内 容 を本 文 と す る
。

２、 記 載 項 目 及 び 記 載順 序

１） 作成又 は改訂年月 目

２） 承 認番 号等

３） 類別及 び一般的名 称等

４） 販 売 名

５） 警 告

６） 禁 忌 ・ 禁 止

７） 形 状 ・ 構 造及 ぴ 原 理 等

８） 使 用 目的
、 効 能 又 は 効 果

９） 品目仕様 等

１０） 操作方法又は使用方 法等

１１） 使用 上の注意

１２） 臨床成績

１３） 貯 蔵 ・ 保 管 方 法 及 び 使 用 期 問 等

１４） 取 扱 い 上 の 注 意

１５） 保 守 ・ 点 検 に 係 る 事 項

１６） 承認条件

１７〕 包 装

１８〕 主要文献及び文献請求先



１９） 製造販売業者 及び製造業者の氏名 又 は名称及び柱 所等

３． 記 載 要 領

１） 作成又 は改訂年月 目

当該添 付文 書の作成又 は改訂 の年月 目及 び版数を 記載す ること。 改訂 に当 たって

は、 そ の 履 歴 が 分 かる よ う に す るこ と で そ の 継 続 性 を 担 保 す る こ と，

２） 承 認番 号等

承認番 号、 認証番 号又 は届出番 号のいず れかを記 載する 他、 単回使用 の医療機器

に つ いて は、
ｒ再 使用 禁 止」 と 記 載 す る こ と。

３） 類別及 び一般 的名称 等

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 よ り 示

さ れる 医療 機 器 の 一般 的名 称、 』ＷＤＮ コ ー ド、
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 の別及 び特定生物 由

来 製 品 ・ 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
、

一 つ の 承 認、 認 証 又 は 届 出 に 係 る 医療 機 器 に 該 当 す る 一 般 的 名 称 が 複 数 に

なる場合、 承 認書、 認証書又 は届 出書の 一般的名 称 欄に 記載 した一般 的名 称等 を記

載 す る と と も に、 括 弧 書 き で、 承 認 書 等 の 備 考 に 記 載 さ れ て い る 一 般 的名 称 等 を 記

載 す る こ と。

４〕 販 売名

販 売名 を 記 載 す る こ と。 略 称 ・ 愛 称 等、 製 晶 を 特 定 す る 際 に、 使 用 者 を混 乱 さ せ

る お そ れ が あ る名 称 は 記 載 しな いこ と。

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 え技術 を応用 して 製造

さ れ る 場 合 に あ っ て は、 そ の 旨 を記 載 す る こ と。

５） 警 告

当該 医療 機器 の使用範 囲内におい て、 特 に危 険を伴 う注意 すべき 事項 を記 載する

こ と。
ｒ適 用 対 象 （患 者）」、

ｒ併 用 医 療 機 器」 及 ぴ ｒ使 用 方 法」 に お け る 警 告 事 項 に

つ い て も 小 項 目 を作 製 し 記 載 す るこ と
。

６） 禁 忌・ 禁 止

当該 医療 機 器の設計 限界又 は不 適正使用 等、 責任範 囲 を超える 対象及び使用 方法

を 記 載 す る こ と．
ｒ適用 対 象 （患 者〕」、

ｒ併用 医 療 機 器」 及 び 丁使 用 方 法」 に お け る

禁 忌 ・禁 止 事 項 につ いて も 小 項 目 を 作 製 し記 載 す る こ と。

７〕 形 状 ・ 構 造 及 び原 理 等

当 該 医 療 機 器 の 全 体 的 構 造 が 容易 に 理 解 で き る よ う に、 ブ ロ ック 図、 組 成 式 又 は

構成 金属 組成等 により 概略を記載すること。

ま た
、

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。

特 定 生 物 由 来 製 品及 び 生 物 由 来 製 晶 （次 の ③ ～ ⑤ を適 用 しな い。〕 に つ い て は、 以

下 の 事 項 を 記 載 する こ と。

①当 該特定 生物 由来 製晶又 は生物由来 製晶の原料又 は材 料 （製 造工程 において使用

さ れ る も の を 含 む聞 以 下 同 じ
。） 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



②当該特 定生物 由来製晶又 は生物由 来製晶 の原材料 （製造 に使用す る原料又 は材料

の 由 来 と 在 る も の を い う。 以 下 同 じ
。〕 で あ るヒ ト そ の 他 の 生 物 の 部 位 等 の 名 称 （当

該 ヒ ト そ の 他 の 生 物 の 名 称 を 含 む。）

③原材料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 旨

④感染症の伝播を防止する ために実施 している安全対策 の概要

⑤疾病の治療上の必要性 を十分に検討 した上、 その使用 を最小限とす べき旨

⑥ヒ トの血液又 はこれか ら得 られた物 を有効成分 とする 場合及 びこれ以外の ヒ トの

血液 を原 材料 と して製造 される場 合に あっ ては、 原 材料 である血 液が採取 された

国の国名及び採血方法 （献血又は非献血の別〕

⑦ その他当該 特定生物 由来製 品又 は生物 由来製品 を適 正に使用 するた めに必 要な 事

項

８〕 使 用 目 的
、 効 能 又 は効 果

承 認 を 受 け た 使 用 目 的
、 効 能 又 は 効 果 を 記 載 す る こ と。 認 証 を 受 け た 医 療 機 器 に

つ い て は、 認 証 を 受 け た 使 用 目 的、 効 能 又 は 効 果 を 記 載 す る こ と。 届 出 を した 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 （平成１６年７ 月２０目 付 け 医薬 食 晶 局 長 通 知 薬食 発 第０７２００２２号 参 照）。

９） 晶目仕様 等

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 載 す る こ と。

１Ｏ） 操作方 法又 は使用方法等

設 置 方 法、 組 立 方 法 及 び 使 用 方 法 等 に つ い て記 載 す る こ と。 な お、 組 み 合 わ せ て

使用 する 医療機器 がある場 合は、 その 医療機器に 対す る要 求事項若 しく は組み 合わ

せ て 使用 可 能 な 医療 機 器 に つ い て記 載 す る こ と。

ｌ１〕 使用 上の注意

当該医療機器の使用 に当 たっ ての一般的な注意事項 を記載すること。
ｒ適用対 象（患

者）」、
ｒ併 用 医 療 機 器」 及 び ｒ使用 方 法」 に お け る 注 意 事 項 に つ い て も 小 項 目 を 作

製 し記 載 す る こ と
。

ま た、 特 定 生 物 由 来 製 晶 に つ い て は
、 薬 事 法 第 ６ ８ 条 の ７ の 親 定 に 基 づ き、 特 定

生物 由来 製晶 を取り扱う 医師等の 医療 関係 者は、 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 関 して、
当 該 製 晶 の 使 用 の 対 象 者 に 説目月す る 必

要 性 が あ る 旨 を記 載 す る こ と。

１２〕 臨 床 成 績

承 認申請 時に用 いられ た臨床戒績 又 は製 造販 売後 臨床 試験の結果 等を記載 するこ

と
．

１３） 貯蔵・保管方 法及び使用期 間等

貯 蔵 ・ 保 管 方 法、 （一 回 使 用 あた り の〕 使 用 期 間、 有 効 期 間 ・ 使 用 の 期 限 （耐 用 期

間の設定が必 要な医療機 器〕 を小項目 を設 けて記載す ること。

１４） 取扱い上 の注意

基準又 は承認書、 認証書若 しく は届 出書の中で 敢扱い 上の注 意事項が 特に定め ら

れて いる も の につ い て は、 そ の 注 意 を 記 載 す る こ と
。



特定生物 由来 製品につ いて は、 薬 事法第 ６８条の９ 第３ 項及 び第 ４項の規 定に基

づき、 特定 生物 由来製品 を取り扱う 医師等の 医療 関係 者は、 当 該製 品の使用の対 象

者 の氏名、 住所 等を記録 し、 医療機 関等にお いて その 記録 を保存す る必 要性が ある

旨 を記 載 す る こ と。

１５） 保 守 ・ 点 検 に 係 る 事 項

特定保 守管 理医療機 器及 び複 数回使用す る医療機 器につ いて は、 再使用の ために

必 要 な措 置 （滅 菌； 維 持 ・ 管 理、 保 守 ・ 点 検 等〕 を 記 載 す る こ と
。

１６） 承 認条 件

承認条件が付さ れた場合に記載すること。

１７〕 包 装

包 装 単 位 を 記 載 する こ と。

１８） 主要文献及 び文献請 求先

文献請求先 の氏名 又は名 称及び住所を記載するこ 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

製 造 販 売 業 者 の 氏 名 又 は名 称、 住 所 及 び 電 話 番 号 を 記 載 す る こ と。 ま た、 製 造 業

者の 氏名 又 は名 称 を記 載 し、 外 国製造所 で製造され る 医療 機器 の場 合にあっ ては外

国 製 造 所 の 国名
、

製 造 業 者 の 英 名 を記 載 す る こと。


