
医療機器

１． 申 記 ■

衰 舐

□ 様 式 に 損 りは な いオ㌔ ・

□ 所 憂額 の収入印 紙が 貼伺されているか山

□ 申記■衰紙の各項目 は記哉されているか（但し、貯蔵方法及 ぴ有劾期 間を除く〕。

□ 申討年月 目が記蔵されているオ㌔

□ 厚生労ｏ 大臣名赤正しく記楡されているか。

□ 申記者佳 所およぴ 氏名 が正しく記戯されているか。

□ 申前者 印（杜印、代衰 者印〕が捺 印されているオ㌔

□ 迫絡先の氏名、日話番 号、Ｆ〃 番 号が記載されているか｛会社住所と違絡先茄具なる場 合は違絡 先住 所も記哉されている

須 別

□ 埴行令 別表第１に従って、類別コード番号おコ；ぴ名称調 正確に記載されているか山
名 称

□ 一般的名 称が正確に記載されているか。

口 咳当する一般的名 称茜…ない場合、備 考柵 に申諭者の 考えが記載されているか。

□ 複数の一般的名 称赤含珪れる易合、欄考 柵こ全ての一般的名称が記哉されているか・

□ 一般的名 称コード蝉正碓に記 峨されているか。

□ 販売名 が記軸され ているか。

□ 一物多名 称の靱合、説 明賀料が 嗣付されているか。
使用目 的・効龍 又は 効 果

口 道応 息者、疾息名、使用 状況、期待する結果が道 切に冒己載されているか。

形状・棺造 及ぴ 原理

□ 形状、杣 造及ぴ原 理等那具体的かつ詳細に記 載されているか。

□ 医 用 竈 気 概 器 の 場 合
、

プ回ツク図 等 を 用 い て 硯 明 さ れ て い るか
。

口 付帯する棚能を有するむ 舎、その内容オ棚 明されているか。
原材科 又‘ま ｏ成部品

口 ｒ形状、杣造及 ぴ原理」杣の記哉 内容との対応関係調明 確となるように原材料等が記載されているか。
ま た

、
規 格 が 田 饒 さ れ て いる か

，

ロ ヒトや団物⑳組熾又はこれらの組臓由来の製品の場合、必 要事項ホ記載されている由㌔

□ ウシ等 由来原材料ω 場合、必要■項茜澗 職されているか。

ロ ヒト・動 物 由 来 原 料 の 場 合
、 泌 嚢 ヰ 項 が 記 伐 され て い る か由

品目仕様

□ 品貫、安全牲及ぴ有勃性の観点から求められる規格等オ澱 定されているか。

□ 君翻基準訴定められていない仕 様調ある場合、その仕様 にっいて記饒されているか，

□ 滅菌して出荷される医疵 撒器の場合は、無菌性保駈に塙ける減菌パリデーシ目ン基準につ いて記 載されているか・
倶作方法 又は 使用方法

□ 順を追ｏて図解 等によりわかりやすく記戊されているか。

口 未減菌製品で使用に原し減菌して使用する理品にっいて、減菌方法、減曹条件が記哉されている汎

□ 再減苗して燥り返し使用することを前提とする医療櫨 器について、再漬菌の方法が記載されている由㌔

鯉追方法
□ 受け入れ工程から出 荷判定を行うまでの工程恭フロー図で記載されているか、

□ 当咳晶目の主たる股 計を行った■葉者の氏名 又は名 称オ湘 祓されているか。

口 減菌医疵榔器ｉこあっては、減菌方法等が記 哉されているか．

□ ヒト及 ぴ藺物由 来原 料を使用Ｌて理造する場合、必婁箏項が記哉されている由㌔

□ 工程中の検査を外部 施股に委脂する場合、咳当する工程ごとに委話先試験検査施殿の名 称、所在 地赤記 載されているか，

ロ マヌターファイル 豊昂を受けた医疵 概器の原材料等にっいてほ、必憂享項が記籔されているか。
貯膚方法 及ぴ 有勤期”

口 特定の貯蔵方 法を要す、又は廼 時的に品貿低下をきたし有効期限を婁する製 品の場合、道切な貯蔵 方法及ぴ有効期聞罪

殻 定さ れ て いる か。



理造阪売する呂目の理造所

□ 幽 造 工 程 を 行う卓 業 所 に つ い て、 製 造 所 の 名 称
、

所 在 地、 製 造 許 可・認 定 番 号、 許 可・認 定 区 分 に 関 Ｌて 正 しく 記 載 さ れ て

い る か。
申 記 中 の 場 合 は、 そ の 旨 の 記 祓 ホ ある か。

原材料の理造所

□ 〒ヌターファイル豊録を受けた原材料の製造所につ いては、所在地等オ…正Ｌく記 載されているか・

□ 当骸理 造所の製造業許 可・認 定茄申諭中である拐合、そ⑳旨的記載があるか。

欄考

□ 高度管理医療 概器、管 理医療機鶉の記 哉があるか由

□ 指定管理 医療榔 器で、遺 合性承認基準 に邊合Ｌないものとして申 舘する坦合、不適合享項を説明した資料赤添付されている

□ 特定保守管理医 療櫛器に骸当するものについては、その冒の記 載があ 醐㌔

口 申 記区分那正しく記載されているか血

口 正 Ｌい クラス 分 類 の 記 祓 は おる か，

□ 添 付文■ 倶〕が 添付されているか、

□ 製造販 宛許可番号・許 可の区分・主たる事 業所の所在 地ポ正しく 僻 可申謂中の場合 はその冒〕記載されているか。

□ 該当する一般的名 称がない場合、当破医疵枇器の概雲及ぴクラス分頻 ルー ルのどこに該当するものと考えているかについて

記 載 さ れ て い る か
。

□ 複 数の一般的名 称 が含まれる揚合、全ての一般的名 称が記載されているか・

□ 外硯が掴握できる』二うな僻 明な写真が添付されているか。

□ 生物由 来材料又はそれに相当するものを含有するものにっいては・その冒の記 哉があるか。

□ む伝 子組み換え技 術を利用して理造されたも晒にっいては、その冒 の記楡売嚇るか。

□ 単 回 使 用 の もの に つ い て は、
そ の 冒 碗 記 竜 赤 ある か

。

口 新規原材 科を含 有するもの については、その旨の記載があるか。

□ キット製品又は擾先審査 希望品目の場合 は、その旨の記 載があるか。

□ 共 同開発による複教の者の申言青の場合、共同申請者名が記載されているか。

□ 治吸届 出番 号及ぴ治 験相 破を利用Ｌた揚合はその旨が記載されているか。

□ 当咳申 記品目が他の 医療機器の一 部とＬて他の品目の製造 工程に使用される場合、 哩 造専用とＬて使用されうる医療触器』

と記哉されているか。

承記品 目該 当性の碓認

口 第三者 駆証品目ではなく、大臣承認の品目であることを確認Ｌているか。
一 部変更景認申詰の場 合

□ 承認事 項■部蛮更承 認申請の値囲に該当している邊㌔

□ 承翻番 号枳およぴ承 認年月 目棚に記載那あるか岨

口 匪更のない■項にっ いては「変更なし」と記載されているか旦

口 偏考柵には変更に関する享項辞記載されているか。

□ 蛮頁理由 及ぴ変更 内蓉 の具体的内容を比岐表で記載されているか㌣また握過衰の紀厳オ宝あるか。

□ 当咳 申記 品目 に係る承倒■の写し那添付されているか。

□ 一部 獺 糊 申記で承 醐 こ有効 鯛 の 蝦 だ１ナを目的とした 船、申 船 に ⑧ と朱ｉきされているか？

蛮更届の場合

口 承認享項 の変更届 の箇 囲に咳当しているか。

□ 当咳届 出品目に係る承 認言の写Ｌ調添付されているか。



２． 資 料 概 宴

一股的留芯箏項

□ 表紙の夏に■各語ｕ 覧表が記哉されているか。

□ 申融■ に添付したものと同じカラー写真又 は鮮明なカラー印刷物が添付されているか。

□ 資料 概愛全体の肩 次竜…添付されている記㌔

□ 記載 にあたり、■実関係と申記者側の考察ないし解釈とを明確に区別し、さらに添付資料と参考資料との区別那萌確に

なｏ て い る か。

□ 厚 生労仙省の制定した景認基 準、ガイドライン等のあるもの は、それに基づいて実施Ｌた試験か否か蹄明記されているか。
これらと相遣している場合は、その部分及 び理由並 ぴに妥当牲にっいて明記されているか。

□ 測定値 には単位調明記されているか山

□ 統叶解 析の結果を示す場合は、解析方 法を明示し、基本的な続計■及ぴ検定統計■等記 載されているか由

口 検 定 を 行 っ た 場 合 ほ、
検 定 方 法 を 示 し

、
有 意 水 準オ…示さ れ て い る か。

ｉ． 品 目 の 亀 括

１－１ 品 目 ω 板 雲

口 承融 申舖ｉの「類別」柵の記述と蛙合した内蓉談記載されているか。

□ 意融申帥 ■のｒ一般的名称」柵の記述と黎合Ｌた内容調記伐されているか，

□ 承囲申 記■のｒ販売名」柵の記遮と黎合Ｌた内容ホ配饒されているか由

□ 承嗣申 帥■のｒクラス分類」柵の記述と黎合した内蓉が記載されているか由

□ 承認申 前讐のｒ申前者』杣の記 述と嘘合した内容オ堀 載されているか。

□ 承認申 蘭言のｒ値用目的、劾能又は効 果」杣の記 述と整 合Ｌた内蓉が記載されているか曲

口 栢 造・原理の遺切な記伐がされているか。

□ 齪作方睦 又は瞳用方法の竃切な記哉由蛎るか，

□ 承囲申記 ■の 伸 蘭年月 日」の記速と蛙合Ｌた内蓉赤記載されているか。

口 承記申記 ■の「申記区分」の記述と蔓合Ｌた内蓉が記載されているか、

□ 新規性の説 明が価竈に記齪されているか。

１－２ 起源叉は免見の 酬 及び，窮の睡鴛

口 各過 程において、いかに鹸討を進めてきたものであるか要領よく説明されているオ㌔

□ 非臨床試峻及 ぴ曲床試 臓を開始した時期並ぴ に非由床試臓から臨床試 蜘こ移行した桐断橿拠が記述されているオ㌔

口 開発の経 船図（年表形 式〕が配饒されているか，

口 共同開発の易合には、作業分担表那作成されているか。

□ 開発過程 において問眉 になったこと及ぴ計画を変更Ｌた場合は、そ伽内蓉・理由と対店の妥当性が説明されているか由

１一雪 外 国における使用 状況

口 使用 国の 最新伯報を国 別に一覧表として記載されているか，

□ 輪入先国で使用されていない場 合は、そ価理由が記 載されているか山

□ 外国で報 告されている不具合報告が一寛表として記哉されているか。

ロ ー部変更承 認申記の場合、国内使用状況及び不 具合状況も添付されているか。

□ 繭査年月 那記哉されているか。

２． 基本雲件と基本婁 件への竃合性

２－１ 讐照 規帖一 覧

□ 規 格 一 寛・出 展・年 号・規 格 番 号 が 記 楡 さ れ て いる か
。

２－２ 基 本宴 件及ぴ方合性 証胆

□ 基本要件の項目ごとに道合性オ棚 明されているか。

口 各項目ごとにその試臓成竈■もしくは試験結果の所在群正しく記載されているか，

３． 棚碧に関する仙邊

３－１ 一般 佃靱

□ 使用 上の目 的にっいて、承認申訓膏ｒ使用目的、効能又は効果」柵の記述と整合Ｌた内蓉か、

□ １直用となる息者と疾息及ぴ患者運択基準 並ぴに禁忌・禁止 にっいて、添付文■案の禁 忌等の記途と竪合した内蓉オ㌔

口 磯器の形 状図及ぴ各部位の棚龍の特徴調、承認 申謂■ｆ形状、梢 造及ぴ原理』欄から正Ｌく幅配されているか，

□ 医用 宿気棚器 にあっては、櫛器の原理オ…承囲申記■ｒ形状、構造及ぴ原理」朽から正しく帳記されているか。

□ 欄器の燥作方法１こついて、承認申諭讐ｒ損 作方法 又は使用方法」枳の記述と蛙合した内蓉か，・

□ 当咳申前 にかかる機器赫、承認申記■に記載された一般的名 称に該当することが説明されているか曲



ヨー２ 原 材 料

□ 承認申 箭讐ｒ原材料又は栢成部品」棚の記載内容が正Ｌく転記されているか咀

；一３ 品 冒 仕 憤

□ 景認 申請■ｒ品目仕様』棚の記載内 蓉辞正Ｌく転記されているか。

口 設 定Ｌた品肩仕様で当咳申箭品肩の有効性、安全性及ぴ晶質を確 保するのに必要かっ 十分であることが競 明されているか。

ヨー４ 貯竈方 睦及ぴ有 効蠣間

□ 承認申 記■において貯脹方法 又は 有勃期間を記哉Ｌた場合、記載Ｌた事項の妥当牲が説 明されているか垣

茗一５ 豪 似医竈邊鯉との比岐

□ 有効性、安全性、幽晶の特 徴にっいて、頻似の既 承認医療機器と比較 レ 相違点餅記載されているか。

４． 設計検旺及ぴ妥当牲 欄 丈●の概蔓

４－１ 規格 ＾の竈合 宣言

□ 自己宣言 言的内容赤記載されているか。自己宣言ｉ茄添付されているか目

４－２ 蜷器の股計の妥当性 脇 の概宴

□ 基本 要件＾の遺合性を示す根拠とＬて説明に用 いた規格＾の適合性が証明されているか。

口 基本要件 へ晒遣合性根 拠において示Ｌた試験等 について記哉されているか。

４－２－１ 鵬 畠の安全性を裏付ける試饒

口 τ繕 括」とＬて、安全性を聰 付ける試喰にっいて、試膜ごとに概 略競記載されているオ㌔

４－２－１－１ 物 理 的、 化 学 的 特 性

□ ｒ総 括」とＬて、物壇的化学 的性 賃にっいて、設 定項冒とその試験緒果の概略が記載されているか曲

４－２－１－２ 口匁的 安全性及 ∬口蘭両立性

口 唯 括」とＬて、実施した冒気的安全性及ぴ電磁両立性に関する試験にっいて一覧表とし、試 瞳ごとに棚 醐≡配載されているか。

□ 開発過程 に塙いて追加 試膜を行った場合は、その理由 及ぴ背景茜…記 載されているか・

口 規定する試吸方法に合致Ｌない試験にっいて、合致しない箇所 及ぴ理由並ぴに当咳試験の妥当性について記哉されているオ

４－２－１－３ 生 物 学 的 安 全 性

□ ｒ繕括」とＬて、実危した生物学的安全性に関する試験にっいて一■表とし・試験ごとに観略が記載されている記㌔

□ 試 殴ごとに必要な所 見や評価 等が 記載されているか。

□ 動物実腋モ デルの妥当性 について考集されているか。

□ 開発過程において追加 試験を行った場合は、その理由及ぴ背景排記載されているか。

□ ｒ生物 学的試唆の基 本的考え方」に合 致しない試瞳 にっいて、合敦Ｌない箇所及ぴ理由 並ぴに当該 試腋の妥当性にっいて

記 哉 さ れ て い る か、

４－２－１－４ 放 射 像 に 田 す る 安 全 憧

□ 「総括」として、実施Ｌた放射線 に関する安全性の試験にっいて価漂な一覧表とし、試瞳ごとに概略赤記哉されているか百

□ 医療概器関係 転令に対する適 合性 にっいて示されているオ㌔

口 開発過程 において追加試鹸を行ｏた場合は、その理由及ぴ背景誤記載されているか。

□ 対侵とする基準に定めのある試 験に合致Ｌない試験について、合敦し柱い箇所及ぴ理由 並ぴ に当該 試験の妥当性 について

記 載さ れ て い るか
。

４－２－１－５ 舳 的安 全性

口 聰 括」とＬて、実施した棚域 的安全性に関する試 験にっいて一冗表とし・試験ごとに概略が記載されている由、

口 開発過 程において迫加試唆を行った場合は、その理由及ぴ背景が記載されているか・

口 医用 竈気秘器の 拐合、規 定する試 咳方澁に合 致し拒い試験にっいて、合暫しない箇所及ぴ理 由並ぴに当該試験の妥当 牲に

ついて記取されているか．

４－２－１→安定性及 ぴ耐久性

□ ｒ総括』として、実施した安定 性又は耐久牲 に関する試 誰結果の幅略及ぴ貯蔵方法・使用期 限旧設 定の要否を含めた考察が

記 載されているか。

口 試 践方法の段 定根拠が記哉されているか．

□ 長 期保存試吸の途中で申記Ｌた場合、その旨、記哉されているか。

□ 再滅菌して使用することが前提 の医療機器 にっいては、その減菌の影響にっいて言及Ｌているか。

４－２－２ 棚器の性 臼を；付ける試饒

口 惚 括」とＬて、性能を；付ける試臓にっいて一覧表とし、試験ごとに観略が記楡されているか。

□ ｒ総括』には、性能を裏付 ける試臓の結果と申記品目仕様との関邊にっいて考婁されているか。



｛一２－３ む器の効 館を■付ける試咬

□ ｒ総括」として、効能を■付ける試験及ぴ作用機序に関する試験にっいて一疵衰とＬ、試 験ごとに概略餅記載されているか。

□ ｒ織 括」には、作用 欄序に関する検詞経過を記桟し、試験結 果と申記の勃 能・劾 果との関連にっいて考 寮されているか・

｛一２－４ 擾審の使用方 法を； 付ける試饒

□ ｒ船 括」とＬて、使 用 方 法晒暇 定 根 拠と荘る武 瞠にっ い て一皿 衰とＬ、
試 喚 ごとｉこ概 略

、
使 用 方 誰、値 月 ■ 等 の股 定 根 拠 蹄配 暇され てい君か

・

４－３ 瞠床試 饒の武饒 成口

□ ｒ総括」として、実施した酌床試験について一覧表とＬ、試験ごとに概略述記載されているか，

｛一ヨー１ 竈 床 武 じ 成 口

□ 各試験ごとに試臓 方法及ぴ試験成細の概略恭一覧表で記 哉されているか。

口 比較試 験を行った場合は、対 照棚器の邊択理由が記載されているオ㌔

口 不 具合にっいて一寛表が記載されているか。

□ 症 例一責 衰が添付されているか山
４－３－２ 蘭 床 武 饒 の まとめ

□ 有 勃 性 の まとお として、 一 竈 表 を 作 成 し、 結 論 が 記 載 さ れ て い る か。

□ 安 全 牲 の まと 由とＬて、
試 腋 成 邊 を 衷 絢 し、

結 論 が 記 載 さ れ て いる か
，

｛一〇一３ そ の 他

口 必 要に応じて、参考とＬて外国での臨床試欧成蔽の璽約が記載されているか。

５ ラペ凹ング

５－１ 添付 文■ 倶〕

□ 添付文 引 案〕及ぴその股 定根拠を示す賢料沸記載されているか。

□ クラスｗ並ぴにクラス皿のうち埋込み又は留 竈を行うもの及 ぴ不具合時に生命の危険に直緒する蓋然牲の大きい品目の場

合、主 要国における添 付文■を記戟し、本邦に培ける添付文書と比較検討Ｌたうえで考察が記述されているか。

口 添付文 引 集〕のｒ使 用胃的、効能又は鋤呆』を枠 囲みで記楡Ｌ、その眼定根拠が記載されているか掴

口 添付文讐（案）の 噸 作方法又ほ使用方法」を枠囲みで記載し、そ伽殻 定根拠赤記載されているか。

□ 添付文■（案〕の 略 告・禁忌」 順 用 上の注意」を枠囲みで記載し、そ的殻定根拠オ宝記哉されているか、

５－２ヲ ペ１レ（秦〕

□ 表示亭 項（案〕が遺切に記 載されているオ㌔

６．リスク 分 析

□ 叩ヌク〒ネジメントの杜内体制 及ぴその実施状況の概要を示す資料が 添付されているか。

□ リスク分析及ぴ行ったリスク軽減 拾口について、要約した資料が添付されているか。

７．理造 に肥する仙 糀

７一嗅 造工程と四造施股に関する冊報

□ 棚成部 品等の受入れ工程から出荷判定を行うまでの工程都記哉されているか血

□ 工程中並びに＾終製品に対する検査にっいて、工程ごとに検査項目が記載されているか・

□ 申前医療機盤の品 質、安全性に大きな影讐を与える工程 にっいては、その理造条件オ…記 載されているか。

□ 理造施股杣 捌 名 秣、所 在地、許可番 号、許可区分〕が記載されているか。

□ 外部試腋検査 施股を用いる場合、その検査項目、施股名 称、所在 地オ宝記載されているオ㌔

□ 当該晶目の主たる股計を行った卓 業所の名称及 ぴ扇在地茜記 載されている汎

□ マスターファイル豊像を受 けた医療機器の杣成部品等にっいて、㌣ヌターファイル登腺 番号等泌要ヰ項が記載されているか。

ト２ 減薗 方法 に関する冊竈

□ 減菌条件暇定の根拠となる各バリデーションの概 略および減 菌集件ホ記哉されている 汎

□ ウシ零由来原 材料の場合、必要事項崩記載されているか。

□ ヒト及 ぴ舳物由来材 料晒場合、必要享項訴記載されているか、

７－３ 岳冗讐 理に四する仙 靱

□ ７－１理 造 工 程 で 示 Ｌ た 検 査 項 目 に っ い て
、

検 査 目 的
、

手 順 概 要 茄 記 載 さ れ、 品 目 位 様 との 関 違 に つ い て 説 明さ れ て いる か由



３． 添付賢 料一 覧表

□ 全ての添付 實料を含めた添付 資料一竈董蹄添付されているか。

□ 添付 資料は原本逓添付されているオ㌔

原 本 で な い 場 合 は
、

道 切 な 理 由 書 が っ い て い る か
由

４． 湿 明 ■ 薫

□ 必要な証明讐類が添付されているオ㌔ 共同開発に係る契約書｛写〕 等

５、その他う 考費 料

□ 参考 資料オ圭添付されている揚合、参考 資料一覧が添付されているか，


