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薬食機発第 0331002号

平成 17年 3月 31日

各都道府県術生主管部 (局)長  殿

医療機器の製造販売届出に際し樫

薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律 (平成 14年 法律第 96

号)第 2条 の規定による改正後の案事法 (昭和 35年法律第 145号。以下 「改正法」という。)

は、薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行期 日を定める

政令 (平成 15年政令第 534号 )に より平成 17年 4月 1日から施行される。この改正法第

14条の 9の 規定に基づく医療機器の製造販売の届出 (以下 「製造販売届出」という。)等

の細部の取扱い等については下記によることとしたので、御了知の上、貴管下関係団体、

関係機関等に周知徹底を図るとともに、道切な指導を行い、その適正な運用に努められた

い。

なお、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・IVD小委員会委員長及び欧州ビジネス防会■す

協議会医療機器委員会委員長あて送付することとしている。

記

第 1 医 療機器製造販売届書各欄の記載事項について

薬事法施行規則様式三十九 (三)に よる医療機器製造販売届書の各欄の記載事項は、次

によることとする。

1 製 造販売業の許可の種類

届出を行う者の製造販売業許可の種類を記載すること。

2 製 造販売業の許可番号及び年月日

届出を行う者の製造販売業許可番号及びその年月日を記載すること。

3 類 卿1欄

類別は、薬事法施行令 (昭和 36年政令第 11号)別表第 1に従つて記載すること。なお、

各類別への該当性については平成 17年 3月 11日付医薬食品局長通知「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

及び一般医療機器の一部を改正する件 (告示)及 び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の一部を改正する件 (告示)の 施行について」

により改めた平成 16年 7月 20日付医薬食品局長通知 「薬事法第二条第工項から第七項ま



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J(以 下 「クラス分類通知」という。)の 別添を参考にし
て判断すること。また、一品目が複数の類別にまたがる場合は、主たる性能から判断した
類別を記載すること。

4 名 称欄

(1)一 般的名称は、クラス分類通知の別添に基づき記載すること。
一品目中に一般医療機器に該当する複数の一般的名称が含まれる場合であって、複
合機器を想定した一般的名称がない場合は、主たる性能から判断して二般的名称を記載
すること。なお、この場合、備考に該当する一般的名称のすべてを記載すること。
(2)販 売名は、当該医療機器の性能等に誤解を与え保健衛生上の危害を発生する恐れが

ないものであり、かつ、医療機器としての品位を保つものであること。また、他の用途
を想定させるような名称は認められないこと。

なお、一物一名称が原則であるが、家当な理由によリー物多名称のものについて届

出を行う場合は、その説明を備考に記載すること。ただし、この場合、販売名ごとに届

け出ること。

5 使 用目的、効能又は効果欄

当該品目の使用目的として、適応となる患者と疾患名、使用する状況、期待する結果

などについて適切に記載すること。また、必要に応じて効能又は効果を記載すること。
6 形 状、構造及び原理欄

当該医療機器の外観形状、構造、各構成ユニット、電気的定格、各部の機能等、どの

ような品目であるのか、具体的に記載すること。

当該医療機器の原理を記載するとともに、付帯する機能を有する場合は、その内容に

ついても説明すること。また、形状が液体状、ブル状、ゲル状又は粉末状の医療機器に

ついては形状としてその区別を記載すること。

なお、既に製造販売届出を行つた医療機器との組み合わせである医療機器については、

既に製造販売届出を行った医療機器に関する記載は、その医療機器の製造販売届出を行

つた医療機器の該当する一般的名称の定義から逸脱 しない使用目的等である場合に限

り、その販売名及び製造販売届出番号を記載することにより、原則、省略することがで

きるものとする。

7 原 材料又は構成部品欄

形状、構造及び原理欄において記載した内容との対応関係が明確となるように原材料

(原料又は材料をいう。以下同じ。)等 を正確に記載し、その規格を明らかにすること。

血液 ・体液 ・粘膜等に接触 (直接 ・問接を問わない。)せ ず、かつ、性能に大きく影響

しない部品又は材料については、簡潔な記載で差し支えないとともに、規格の設定に関

しては特に記載を要しない。

また、既に製造販売届出を行つた医療機器との組み合わせである医療機器については、

既に製造販売届出を行つた医療機器に関する記載は、その医療機器の製造販売届出を行

つた医療機器の該当する一般的名称の定義から逸脱 しない使用目的等である場合に限



り、その販売名及び製造販売届出番号を記載することにより、原則、省略することがで

きるものとする。

なお、ウシ及びその他類縁反狗動物由来原材料においては、原産国、部位、処理方法、
必要に応 じTSE資料に関する情報その他の品質・安全性確保の観点から必要な事項を記

載すること。

8 品 目仕様欄

品質、安全性及び有効性の観′点から、本品の要求事項として求められる設計仕様のう
ち、 「形状、構造及び原理」に該当しない事項を記載する。これらの内容は、主に設計

段階の検証により得られた製造販売時における当該品目の品質、安全性及び有効性を保

証した内容であり、品質、安全性 (物理的 ・化学的 ・生物学的安全性を含む。)及 び有

効性 (性能、機能)の 観点から求められる規格等を設定すること。

滅菌に関する仕様等、その医療機器の品質確保について重要な仕様に関しては、準用

可能な規格 ・基準がない場合、試験方法も併せて設定すること。その場合には、製造工

程中においても確認が必要となる重要な規格 ・仕様等も含まれること。

9 操 作方法又は使用方法欄

操作方法又は使用方法については順を追って、必要に応 じ図解する等の方法により、

分かりやすく記載すること。未滅菌品で使用に際して必ず滅菌したうえで使用すべき医

療機器にあっては、その旨及び滅菌方法、滅菌条件 (薬剤、ガス等を含む。)を 記載す

ること。

他の品目と組合わせて使用する場合、当該組み合わせて使用する機器を含めた操作方

法を説明すること。

なお、再滅菌を行つて繰 り返し使用することを前提とする医療機器にあっては、その

旨と再減菌の方法を記載すること。

10 製 造方法欄

ア 構 成部品等(医療機器及び体外診断用医薬品の製造所における製造管理及び品質管理の

方法に関する基準 (平成 16年厚生労働省令第 169号。以下 「機器 ・体外診 QMS省 令」

という。)第 2条第2項 において定める 「構成部品等Jを いう。)の 購買工程から製品の

出荷の可否の決定を行うまでの工程を記載すること。なお、構成部品等について購買物品

に係る要求事項に適合するための手順等を定め、薬事法施行規則 (昭和 36年厚生省令第

1号。以下 「施行規則J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。ただし、改正法第 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 受けた構成部品等の場合は、その構成部品等の製

造所の記載で差し支えない。

イ 製 造工程について、別紙を参考に製造工程フロー図等を用い、製造所毎に実施する製造

工程がわかるように記栽すること。

ウ 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、医療機器の品質、安全

性に大きな影響を与える工程についてはその製造条件の記載を行うこと。

工 滅 菌医療機器にあっては、滅菌方法等を記載すること。

オ ヒ ト及び動物由来原料を使用して製造する場合については、製造工程中の細菌、真菌、



ウイルス等の不活化/除 去処理の方法、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。

力 外 部試験検査機関等において、製造工程中の試験検査を実施、又は実施を委託する場合
は、該当する製造工程ごとにその試験検査機関等の名称、所在地を記載すること。なお、
この場合、どの製造工程における試験検査項目を当該試験検査機関等において行うか
が分かるように記載すること。

キ 当 該品目の主たる設計開発を行った者の氏名又は名称を記載すること。

ク 当 該医療機器の構成部品を単品として流通させることがあるとして製造販売届出を行

う場合の当該構成部品に関しては、当該構成部品の製造工程について上記ア～キの事項を

記載する必要があること。

ケ 構 成部品単体で医療機器として製造販売届出を行っているものを組み込む場合、その構

成部品を示す箇所にその構成部品たる医療機器の製造販売業者の氏名、主たる事業所の所

在地、製造販売業許可番号及び製造販売届出番号、販売名、並びに構成部品の名称を記載

すること。

コ マ スターファイル登録を受けた医療機器の原材料等については、その原材料を示す箇所

に、その原材料業者名及び所在地、製造所の名称及び所在地、マスターファイル登録番号

並びに登録年月日のほか、製造所が医療機器製造業許可・認定を要する場合にあっては許

可区分、許可 ・認定番号及び許可 ・認定年月日を記載すること。

11 貯 蔵方法及び有効期間欄

特定の貯蔵方法によらなければその品質を確保することが困難であるか、又は経時的

に品質の低下をきたし有効期間を定める必要がある製品について記載すること。なお、

有効期間が 3年 を超えるものについては有効期間については記載を要しないものであ

ること。

貯蔵方法については、冷暗所等一定の条件の下に貯蔵しなければ、変質、劣化等が起

こり得る製品については、その貯蔵方法、条件を記載すること。

12 製 造販売する品目の製造所欄

製造方法欄にて記載した製造工程を行う製造所について、その製造所の名称、所在地、

製造業許可 ・認定番号、許可 ・認定区分を記載すること。

13 原 材料の製造所欄

マスターファイル登録を受けた医療機器の原材料等の製造所 (登録されたものを製造

するにあたり医療機器の製造業許可 ・認定を必要とする場合に限る。)に ついては、そ

の製造所の所在地等を記載すること。

14 備 考欄

(1)製 造販売業者自らが当該品目に係る製造販売届出番号を定め、その製造販売届出

番号を記載すること。

当該製造販売届出番号については、製造販売業許可番号の後に製造販売届出順に

000001番 から連番で付番するなど 16桁 の品目固有の番号となるように付番するこ

と。ただし、第 2の 7に よりみなし業許可の更新時までにまとめて届出を行う品目

がある場合は、新規品目に対する付番は、まとめて届出を行 う品目に割り当てられ



る番号の次の番号から行つて差し支えない。なお、6桁 で番号が不足する場合など
においては、数字の代わりにアルファベットを使用しても差し支えない。

(2)特 定保守管理医療機器に該当する場合はその旨記載すること。

(3)単 回使用の場合はその旨記載すること。

(4)新 規原材料を含有する場合はその旨を記載すること。

(5)複 数の一般的名称が含まれる場合は、該当する全ての一般的名称を記載すること。
(6)昭 和 61年 3月 12日薬審 2第 98号審査第一課長、審査第二課長、生物製剤課長

連名通知 「注射剤に溶解液等を組み合わせたキット製品等の取扱いについて」のキ

ット製品又は共同開発により複数の者が届出する場合にはその旨及び他の共同届出

者名を記載すること。

(7)当 該品目が他の医療機器の一部として他の品目の製造工程において使用される場

合は、 「製造専用として使用されうる医療機器」と記載すること。

(8)当 該品目の外観が把握できるような写真を添付すること。

(9)当 該品目が該当する一般医療機器の定義に該当することについて説明した資料を

添付すること。なお、この説明には、必要に応じ、 「使用目的、効能又は効果」 「使

用方法又は操作方法」等について言及すること。

第 2 そ の他

1 添 付文書案の添付について

製造販売届出には、施行規則第 70条 第 3項 の規定に基づき当該製品の添付文書案を

添付する必要があること。

新医療機器である一般医療機器の取扱いについて
一般医療機器の一般的名称の定義については、クラス分類通知に示されるとおりであ

るが、その定義の範囲内のものであっても、新医療機器に該当するものに関しては、製

造販売承認申請が必要であること。なお、その承認時において設定される再審査期間終

了後は、承認整理を行うとともに、製造販売届出を行 うこと。

メス、ピンセット等の品目の考え方について

メス、ピンセット、縫合針等 (いわゆる鋼製小物)の ように、その使用者の使いやす

さの向上を目的に使用者の求めに応 じて形状に変化を付けることが前提のものについ

ては、その材質に変更がない限りにおいて、当該品目が対象とする使用部位が変更にな

らない範囲において、 1品 目として取り扱って差し支えないこと。ただし、この場合、

当該品目が対象とする使用部位を特定しておく必要があること。なお、製造販売承認に

おける一部変更及び軽微変更の考え方については、別に定めのない限り、同様の考え方

であることに留意すること。

届出事項の変更について

製造販売届出事項に変更があった場合、その届けなければならない変更の範囲につい

ては、製造販売承認における、承認事項の一部変更の範囲及び軽微変更届での範囲に準

じた取扱いとする。

届出を行つた品目の廃止について



製造販売届出を行った品目について製造販売を廃止した際は、医療機器製造販売届出
事項変更届 (施行規則様式第四十)の 変更事項に当該品目の製造販売を廃止した旨を記
載した上で、廃止後 30日 以内に独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出すること。
6 -般 医療機器における基本要件への適合について

(1)製 造販売届出される医療機器については、基本要件 (法第 41条第 3項 に基づき厚生
労働大臣が定める医療機器の基準を言う。)に 適合している必要があること。
なお、当該品目の届出を行った製造販売業者は、平成 17年 2月 16日付医療機器審査
管理室長通知 「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」を
参考に、当該品目に係る技術文書の概要 (Sulnlary Technical Documentation)を作成
し、製造販売業者の主たる事業所及び当該品目の製造所において保管することが望まし
いこと。

(2)一 般医療機器に関しても、品目によっては、別途通知により基本要件への適合への

判断基準を示す場合があることに留意すること。

7 既 承認、既類別許可品等の取扱いについて

改正法施行後、一般医療機器に分類されるものであって、平成 14年 に公布された薬
事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律第 2条 による改正前の

薬事法 (以下 「旧法」という。)に おいて既に承認若しくは許可を受けている品目又は

既に製品届を行つている品目にあっては、現在、当該品目を製造している製造所等につ

いて旧法における製造業又は輸入販売業の許可に基づきみなされた改正法における製

造業許可の更新時までに、旧法における製造業若しくは輸入販売業の許可に基づきみな

された製造販売業者がその製造所において製造する品目について一括して独立行政法

人医薬品医療機器総合機構に届出を行 うこと。



別紙

製造方法欄の記載例
(注)

左 :マスターファィル ●口)登 録物である構成部品を受け入れている場合。

中央 :Cが 構成部品について嫌買物品に係る要求事項に遺合するための手順を定め、その手順に基づ

き購買物品の検証を行つている場合。

右 :Aが 構成部品について購買物品に係る要求事項に適合するための手順を定め、その手順に基づき

購買物品の検証を行つている場合者しくは当該構成部品が施行規則別表第5に該当する場合。

製造所 B

(注)品 質に影響を及ぼす場合

は、作業環境の清浄度を記栽す

ること。
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―

―

ト

ー

Ｉ

Ｊ

ｒ

ｉ

Ｊ

・

―

に

製造所A

製造所 C

製造所 D

製造所 E

(設計開

事業者名

(設計開発管理を行った者及びその事業所)

○○ ・××

○〇 ・××

7

ｌ

ｌ

X× (原材料の名称)

製造 (MF登 録製造

所、MF登 録番号及

△△等 (部品の名称) OO(構 成品の名称)

滅菌 (放射繰滅菌)

保管 ・出荷可否決定

出荷

試験検査機関等事業所名称 ・所在地



(製造販売する品目の製造業者)

(製造所 A)                (製 造所 B)

製造業者名 ○ ○ ・××          製 造業者名 〇 〇 ・××

製造所名称 OO・ ××          製 造所名称 ○ ○ ・X×

製造業許可番号 ・許可区分 第 □号 ・一般  製 造業許可番号 ・許可区分 第 □号 。一般

(マスターファイル登録 したものが製造業評可を

必要としない場合は、許可番号等の記栽は不要)

(製造所 C)                (製 造所 D)

製造業者名 ○ ○ ・×X          製 造業者名 〇 〇 ・××

製造所名称 〇 〇 ・×x          製 造所名称 ○ ○ ・××

製造業許可番号 ・許可区分 第 □号 ・一般  製 造業許可番号 ・許可区分 第 □号 ・滅菌

(製造所 E)

製造業者名 ○ ○ ・××

製造所名称 ③ O・ ××

製造業許可番号 ・許可区分 第 □号 ・表示等


