
薬食機発第 0331008号

平成 17年 3月 31日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

医療機器の製造販売認証申請に際し留意すべき事項について

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薬事法 (昭和 35年 法律第 145号。以下 「法Jと いう。)

第 23条 の 2の 規定に基づく医療機器の製造販売認証申請等の取扱いについては、平成 17

年 3月 31日 付薬食発第 0331032号 医薬食品局長通知 「医療機器の製造販売認証申請につい

て」 (以下 「局長通知」という。)に より通知 したところであるが、その細部の取扱い等

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、適切な指導を行い、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協会

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 製 造販売認証申請書の記載事項について

薬事法施行規則1様式による医療機器の製造販売認証申請書の各欄の記載事項は、別に

定めるもののほか、次によることとする。

1 類 別欄

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 「茶事法第二粂第

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J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、管理医療機器に分類される

医療機器が 1つの場合はそれから判断される類別を、複数になる場合は主たる性能から判断

した類別を記哉すること。



2 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。

(2)販 売名は、当該医療機器の性能等について誤解を与え保健衛生上の危害を発生する

おそ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、妥当な理由によリ

ー物多名称のものを申請する

場合は、その説明資料を申請書に添付すること。ただし、この場合、販売名ごとに製造

販売認証申請する必要があること。

3 使 用目的、効能又は効果欄

当該品目の使用目的、効能又は効果を適合性認証基準の範囲内で適切に記載すること。

また、必要に応じて、適用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

いて記載すること。

4 形 状、構造及び原理欄

当該医療機器の外観形状、構造、原理、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、かつ、詳細に記載すること。当該医療機器の原理

について記載すること。医用電気機器の場合は、ブロック図等を用いて説明すること。

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。なお、形状が粉状又

は液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。

また、既に認証を受けた又は法第14条の9第1項に基づく届出 (以下 「製造販売届出」

という。)を 行った医療機器との組み合わせである医療機器については、既に認証を受

けた又は製造販売届出を行った医療機器に関する記載は、その医療機器の認証されてい

る使用目的等又は製造販売届出を行っ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、その販売名及び認証番号又は製造販売届出番号

等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。

5 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こと。なお、原材料の記載

にあつては平成16年11月15日付の事務連絡を参考に記載することが望ましいこと。

また、既に認証を受けた又は製造販売屈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、既に認証を受けた又は製造販売届出を行つた医療機器に関する記載

は、その医療機器の認証されている使用目的等又は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

認証番号又は製造販売届出番号等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観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。

また、ヒト及び動物由来原料については、その由来、 ドナ
ースクリーニングの内容そ



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。

6 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、適合性認証基準及び基本要件への適合性の観点から求められ

る規格等を設定すること。

7 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 した上で使用すべき医療機器

にあつては、その旨及び滅菌方法、減菌条件 (薬剤、ガス等を含む。)を 記栽すること。

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、再減菌を行つて繰 り返し使用することを前提とする医療機器にあつては、その旨

と再滅菌の方法を記載すること。

8 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管理及び品質管理の基準に関する省

令 (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」という。)局町表第 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、法第 14条 の 11第 1項 に基づく登録 (以下 「マスタ
ーフアイル登

録J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、別紙第 1を参考に工程フロ
ー図等を用い、製造所毎に実施する工程

がわかるように記載すること。

ウ 製 造条件によつて製品の品質、物性等が異なる品目にあつては、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 減 菌医療機器にあつては、滅菌方法等を記載すること。

オ ヒ ト及び動物出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 部試験機査機関等において、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外部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 該品日の主たる設計開発を行つ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等を単品として流通させることがあるとして製造販売認証を

取得する又は製造販売届出を行う場合の当該構成部品等に関しては、当該構成部品等の製



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 成部品等導体で医療機器として認証を取得しているもの又は製造販売届出を行つて

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等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 (認定)番 号又は製造販売届出

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、その原材料等を示す箇

所に、その原材料等を製造する者の名称及び所在地、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。

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 以上のものについては有効期間については記載を要 しない。

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。

0 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 ・認定区分を記載し、製造業許可 ・認定申請中の場合は、

その旨記載すること。

1 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。なお、当該製造所の製造業許可 ・認定につき、申

請中の場合はその旨記載すること。

2 備 考欄

(1)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。

(2)単 回使用の場合はその旨記載すること。

(3)新 規の原材料を含有する場合はその旨を記載すること。

(4)生 物由来材料又はそれに相当するものを含有するモ)のは、生物由来材料等含有と記

載すること。

(5)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

ト製品を申請する場合にはその旨を、また、共同開発により複数の者が申請する場

合にはその旨及び他の共同申請者名を記載すること。

(6)法 第 23条の 2第 4項 に基づく認証事項
一部変更承認申請にあつては、変更理由及

び変更内容の具体的内容を比較表の形式により記載すること。また、認証の経過表

を記載すること。

(7)添 付文書 (案)を 添付すること。

(8)申 請者の製造販売業許可番号、許可の区分及び主たる事業所の所在地、又は、許可

を申請中である場合はその旨(主たる事業所の所在地を含む。)を記載すること。



(9)当 該申請品目が、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。

第 2 製 造販売認証申請書に添付すべき資料の取扱い及び作成上の留意点

1 総 則

法第23条の2第 1項に基づき、厚生労働大巨が基準を定めて指定した医療機器に係る、

認証申請の添付資料については、医療機器規制国際整合化会議 (GHTF)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

所持する技術文書のフォーマットとして議論されてきたサマリー ・テクニカル ・ドキュ

メント (STED)に準じたものとする。

2 -般 的留意事項

原則、以下のように定めるが、登録認証機関において別途定めることもできる。ただし、

その場合、認証機関は認証申請を行おうとする者に対して、当該事項をあらかじめ示して

いなければならない。

1 用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2 記 載内容の構成は、以下に示す添付資料作成の留意事項に示す順序に従ってまとめ

るものとすること。

3 頁 は通しでつけること。

4 表 紙の次に、添付資料全体の目次を記載すること。

5 記 載に当たつては、資料に基づく事実関係と申請者4Rlの考察ないし解釈とを明確に

区別し、さらに資料に基づくものは、正式な添付資料と参考資料との区別を明確にす

ること。

6 記 載に当たつては、各添付資料相互の関連を明らかにし、添付資料の該当箇所に迅

速かつ確実に到達できるように工夫すること。

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、引用貢等を

記載することが望ましい。

7 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。

8 厚 生労働省の示した基準、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、その部分及び理由並びに妥当

性について明記すること。また、JIS、ISO、IEC等 の規格についても同様の取扱いと

すること。

9 略 号一覧表は、日次の直後に掲載すること。

10 上 記の他、次の点に留意すること。

(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)活字は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

ついては、適宜、ゴシック体等を用いること。



(3)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り使用すること。

(5)測定値等の数値には必ず単位を明記すること。

(6)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。

(7)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。

(8)図表を原著からそのまま引用する場合、原著の資料番号及び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、その旨を記載すること。

(10)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。

(11)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な統計量及び検定統計量、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。

(12)検定を行つた場合は、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。

(13)初期値は必要に応 じて記載すること。

3 添 付資料作成の留意事項

添付資料の作成にあつては、局長通知別表 1に 示す項目ごとに作成すること。以下、当

該項目ごとに作成の留意事項を示す。

1 品 目の総括

(1)別 紙様式 1に従い品目の概要を説明すること。なお、外観が確認できるカラ
ー写真又

は鮮明なカラー印刷物を添付すること。

(2)外国の使用において、これまでに政府等に報告され、医療機器本体の変更、回収
・改修

措置が必要になった重篤な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

略を記載すること。

(1)別 途通知する指定管理医療機器の基本要件適合性チェックリス トに記載されている

規格のみを用いる場合は、記載を省略して差し支えない。基本要件適合性チェックリ

2 基 本要件と基本要件への適合性

2 1 参 照規格一覧



ス トに記載されている規格以外を基本要件への適合性説明に用いる場合は、基本要件

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 本要件適合性チェックリス トを用い、基本要件への適合性説明を行 うものとする。

適合を保証するために実施した試験等の試験成績書や試験報告書等については、4

2に おいて記載することとするが、その対比関係が分かるように、試験成績書に番号

を記載するとともに、基本要件適合性チェックリス トにおいて、その番号を記載する

こと。

(2)基 本要件適合性チェックリス トにおいて引用される規格等と異なる規格等を用いて

基本要件への適合性を証明する場合には、当該規格を用いて適合性を証明しようとす

る基本要件の条項番号とともに、その規格等を用いる妥当性を説明すること。

3 機 器に関する情報

3 1 -般 情報

(1)当 該申請にかかる機器が、申請書の名称欄に記載した
一般的名称に該当することを説

明すること。

(2)当 該品目の 「使用目的、効能または効果」について、認証基準に適合していることを

説明すること。

(3)当 該品目が、認証基準のただし書きに該当しないことを説明すること。

(4)当 該品目の付帯機能がある場合は、認証基準の範囲内の機能であることを説明するこ

と6

(5)申 請品目が適用となる法第42条 第 2項 に基づく基準がある場合には、その基準に適

合していることを説明する。

3 2 原 材料

(1)」IS T 0993 1の適用を受ける品日で使用前例のある原材料を用いる場合は、使用前例

の有無 (前例がある場合は、当該品目の承認 ・認証番号等の記載も含む。)に ついて

説明すること。



(3)

適合性認証基準で引用するJISや基本要件適合性チェックリス トで引用する規格等に

定めのない範囲において、新規の材料を用いる場合には、その新規の材料を使用した

理由を説明するとともに、認証申請書の形状、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を正確に記載し、その規格等を明らかにする

こと。

血液 ・体液 ・粘膜等に接触せず (直接 ・問接を含む)、かつ、性能に大きく影響しな

い部品又は材料の記載については、簡潔な記載で差し支えないこと。

3  3  品 目仕様

(1)申 請書記載の 「品目仕様J欄 に設定した機器の仕様を記載すること。

(2)適 合性認証基準にて引用する JISにおいて形状 ・構造の記載があるt)のについては、

それら規格への適合性を説明すること。

(3)適 合性認証基準にて引用するJIS及び適合性認証基準とともに示される基本要件適合

性チェックリストにおいて引用する規格において、形状 ・構造の記載がない場合若し

くは基本要件適合性チェックリス トにおいて引用する規格と異なる仕様の場合におい

ては、基本要件、その他の参照規格を踏まえ、設定した品目仕様で当該申請品目の有

効性、安全性及び品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つては、それを採用することの科学的妥当性につ

いて述べること。また、現時点における科学 ・技術知識の水準に照らし、設定した試

験項目で必要かつ十分であると判断した根拠を併せて記載すること。

3 4 類 似医療機器との比較

(1)本 項目は、認証基準のただし書きに該当しないことを説明させるための項目であるこ

とに留意して記載すること。

(2)有 効性、安全性、製品の特徴等について、基準適合性に関して類似の届出
・既承認 ・

認証医療機器と比較も繊り込みながら、それら類似医療機器との相違点が明確になるよ

うに記載すること。ただし、適合性認証基準に定めがあるものについて記載は不要とす

る。

(3) 類 似の既認証 (承認)医 療機器との比較については、使用目的、品目仕様、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、製造販売業者名、承認 ・認証年月日、使用目的、原

理、原材料、品目仕様、性能、使用方法、付帯機能、参照した添付文書の作成年月日

等について比較すること。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。

(4)類 似医療機器が複数の場合には、承認 ・認証 ・製造販売届出年月日の新しいものから

1頂に訂環栽う
~る
こと。

4 設 計検証及び妥当性確認文書の要約

4 1 基 本要件への適合性

4 1 1規 格への道合宣言

当該品目が、基本要件、当該品目の適合性認証基準、並びに機器 ・体外診 QMS省 令に定

める基準に適合して製造される丈)のである旨の自己宣言書を添付すること。なお、自己宣

言 書 に つ い て は 、 I S 0 1 7 0 5 0  1 「C o n f O n i t y  a s s e s s m e n t  S u p p l i e r ' s  d e c l a r a t i o n  O f

conformity―Part l:General requirementJに従つて作成することが望ましい。

4 2 基 本要件に適合することを示すために用いた規格への適合性

基本要件への適合性を示す根拠として説明に用いた規格への適合性を証明し、また、基

本要件への適合性根拠において示した試験等について記載する。

この場合、ILAC又は APLAC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

び校正機関の能力に関する
一般要求事項 (IS0 17025)適合の認定を受けた機関又は工業標

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 「JNLA登録」とい

う。)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、又は登録認証機関自ら

が認めた機関が当該規格への適合を確認した場合は、その機関が発行する適合証明書が添

付されていることで差し支えないこと。

4 2 1 安 定性及び耐久性

実施した安定性又は耐久性 (放射線減菌済み医療機器にあつては、

化に関する事項を含む。)に 関する試験結果の概略及び貯蔵方法、

要否を含めた考祭を記載すること。

長期試験の途中で申請した場合は、その旨を記載すること。

滅菌による材質劣

使用期限の設定の

4 3 適 合性認証基準に適合することを証明する資料



4 3 1 適 合性認証基準に引用するJISへ の適合を証する試験等

(1)ILAC又 はAPLAC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

関の能力に関する
一般要求事項 (IS0 17025)適合の認定を受けた機関又はJNLA登録を

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、又は登録認証機関自らが認め

た機関が当該規格への適合を確認した場合は、その機関が発行する適合証明書が添付さ

れていることで差し文えないこと。

(2)適 合証明書によつて証明できない場合、JISで 規定される試験について、試験項目、

実施施設、資料番号等を
一
覧表にすること。続いて、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 JISに 適合していると判断した理由を説明するこ

と。なお、試験方法の記載は、JISに規定されている場合は不要とする。

(3) 試 験結果はできる限り図表化して説明すること。

5 表 示物

5 1 添 付文書 (案)

(1)添 付文書 (案)を引用する。

(2)引 用された JISに設定されている記載事項について、記載されていることを説明する

こと。

(3)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。

5 2 ラ ベル (案)

(1)当 該医療機器に貼付する法第 63条 の規定による表示事項 (案)を記載するこ

際、必要により、医療機器本体に記載する事項と、第 1次包装、第 2次 包装等

る事項が明らかになるように記載すること。

(2)引 用されたJISに設定されている表示がされていることを記載する。

と。その

に記載す

5 3 適 合性認証基準において引用する」ISに おける要求事項への適合性

(1)JISに おいて定められた上記以外の取扱い説明書などの情報について記載すること。



つ
ち

6 リ スク分析

(3)

当該医療機器のリスク分析を、JIS T 14971「医療機器
一リスクマネジメントの医療

機器への適用」を参照にし、リスクマネジメントの社内体制及びその実施状況の概要

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。

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 ドのリスク

分析及び行つたリスク軽減措置を、表形式に要約した資料を添付すること。

(2)の他、JIS T 14971を参考にしてリスクマネジメントを行つた結果、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つたリスク軽減措置の

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) 卿 1紙第 2を 参考に品質検査項目について記載すること。受入検査、製造工程中並び

に最終製品に対する試験検査等、製造工程毎に試験検査項目を記載する。試験検査項

目は、認証申請書に記載する製造工程フロー図と対応するように記載すること。

(2)外 部試験検査施設等を用いるときは、実施する検査項目と施設名称及び所在地を記載

する。

(3)当 該品目の主たる設計を行った事業者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。

(4)当 該医療機器を構成部品等として流通させることがあるとして認証を取得する場合、

その構成部品等の製造方法及び試験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。

(5)構 成部品等単体で医療機器として認証を取得 しているもの又は品目届出を行つてい

るものを組み込む場合、その構成部品等を示す箇所にその構成部品等の製造販売業者の

名称、主たる事業所の所在地、製造販売業許可番号及び承認番号
・認証番号、販売名及

び品目名を記載すること。

7 2 滅 菌方法に関する情報

(1)滅 菌条件の設定の根拠となる各バ リデ
ーションの方法を記載し、滅菌パラメータ等の



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せて記載すること。

(2)我 が国の滅菌バリデーション基準 (平成 17年 3月 30日付薬食監麻発第 0330001号号

監視指導 ・麻薬課長通知 「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

る法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMS)に係る省

令及び告示の制定又は改廃についてJ)、 減菌バ リデ
ーションに関するガイ ドライン

等 (平成 9年 3月 31日付薬機第 60号医療機器開発課長通知 「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」等をもとに、合致しない試験について

は合致しない箇所及び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。

7_3品 質管理に関する情報

品質管理に関する情報として、 7.1の 製造工程にて示した検査項目について、検査目

的、手順概要を説明し、続いて項目毎に認証申請書に設定した品目仕様との関連について

説明すること。基準で示された検査項目の場合は、説明を省略できる。

第 5経 過措置

上記の資料のうち以下の資料について、平成20年3月31日までに申請されたものについて

は、以下のように取り扱うものとする。

6 リ スク分析

リスクマネジメントの実施の体制及びその実施状況の概要を示す資料を添付すると

ともに、申請に係る医療機器のハザ
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ものであって、申請に係る医療機器に関

連性のあるモ)のを含む。)の リスク分析及び行つたリスク軽減措置に関する説明する資

料のみによることを認めることとする。



別紙第 1

製造方法欄の記載例 (1)

(注)

左 !マスターファイル (MF)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。

有 :上記以外の場合若しくは当該構成部品が施行規則別表第 Sに 該当する場

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載

すること。

ヽ

―

―

＞

―

―

ジ

ｒ

ｉ

Ｊ

ｌ

ｌ

に

製造所 A

製造所 C

××(原材料の名称)

製造 (MF登 録製造

所、MF登 録番号及

①O(MF登 録原材 ○○ (構成部品の名

組立 (注) ⑥

滅菌 (放射線滅菌)

保管 ・出荷可否判定

１

１

(設計管理を行つた者及びその事業所)



事業者名 〇 〇 ・XX

(⑤の工程における品質検査の委託先)

試験検査機関等の名称 ・所在地 ○ ○ ・××

(製造販売する品目の製造業者)

(製造所 A)                (製 造所 B)

製造業者等名 ・所在地 ○ ○ ・××     製 造業者等名 ・所在地 ○ ○ ・××

製造所名称 ・所在地 ○ ○ ・××      製 造所名称 ・所在地 ① O・ ××

製造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区 分 製 造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区

第□号 ・
一般               分  第 □号 。

一般

(マスターフアイル登録 したものが製造業許可を

必要としない場合は、許可番号等の記載は不要)

(製造所 C)                (製 造所 D)

製造業者等名 ・所在地 ○ 〇 ・××     製 造業者等名 ・所在地 ○ ○ ・X×

製造所名称 ・所在地 〇 〇 ・××      製 造所名称 ・所在地 〇 〇 ・××

製造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区 分 製 造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区

第□号 ・
一
般              分  第 □号 ・滅菌

(製造所 E)

製造業者等名 ・所在地 O① ・×X

製造所名称 ・所在地 ○ 〇 ・××

製造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区 分

第□号 ・保管等



別紙第 2

製造及び品質管理に関する資料の記載例

(注)

左 ,マスターファイル (MF)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llFに基づさ購買物品の検証を行つている場合。

右 ,上記以外の場合若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

製造所 B

(注)品 質に影響を及ぼす場合

は、清浄環境を記載すること。

↓
出荷

ヽ

１

１

＞

―

Ｉ

Ｊ

―

―

ｒ

ｉ

Ｊ

ｌ

ｌ

ｔ

製造所 A

製造所 C

製造所 D

製造所 E

××(原材料の名称)

製造 (MF登 録製造

所、MF登 録番号及

①O(MF登 録原材 ○○ (構成部品の名

滅菌 (放射線滅菌)

保管 ・出荷可否決定



1 製 造所に関する事項

(製造所 A)                (製 造所 B)

製造業者等名 ・所在地 ○ ○ ・××     製 造業者名 ・所在地 ○ ○ ,× ×

製造所名称 ・所在地 ○ ○ ・××      製 造所名称 ・所在地 ○ ○ ・X×

製造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区 分 製 造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区

第□号 ,一般               分  第 □号 ・一般

(マスターファイル登録 したものが製造業許可を

必要としない場合は、許可番号等の記載は不要)

(製造所 C)                (製 造所 D)

製造業者等名 ・所在地 ① O・ ××     製 造業者名 ・所在地 ○ 〇 ・××

製造所名称 ・所在地 ○ ○ ・××      製 造所名称 ・所在地 ○ 〇 ・××

製造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区 分 製 造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区

第□号 ,一般               分  第 □号 ・滅菌

(製造所 E)

製造業者等名 ・所在地 ○ 〇 ・××

製造所名称 。所在地 O① ・××

製造業許可 (認定)番 号 ・許可 (認定)区

第□号 ・保管等

2 設 計開発管理責任を有する者に関する事項

設計開発管理機関等の名称 ・所在地 〇 〇 ・××

設計開発管理機関等の事業所の名称 ・所在地 ○ ○ ・××

設計開発管理機関等との関係 ○ ○○○

3 試 験検査項目に関する事項

(1)試 験検査項目 (別表を作成し、説明しても差し支えない。)

・①の製造工程における試験検査の項 目 : 寸 法の測定検査、 目視検査 (色

調)、 ・ ・・・・・

(性能欄に記載される試験検査項目との関係を説明すること。)

・⑤の製造工程における試験検査の項目 : 日 視検査 (色調)、 生物的安全性検査

(性能欄に記載される試験項目との関係を説明すること。)

(以下略)

(2)外 部試験検査機関等品質検査項目の委託先

・⑤の製造工程における試験検査項目を行う外部試験検査機関等

外部試験検査機関等の名称 ・所在地 ① O・ X×

外部試験検査機関等の事業所の名称 ・所在地 OO・ X×

4 製 造管理の方法が製品の品質等に影響を及ぼす事項

工程 上 記フローチャー ト⑦に示す組立、包装、表示工程



製造管理の方法 ク ラス 10,000環境下において作業を行 う。

5 滅 菌工程に関する事項

(1)滅 菌バリデーションの実施期間

平成〇年○月○日～平成〇年①月■日

(2)減 菌パラメータに関する宣言書

(別紙を添付 :滅菌パラメータ等を記載すること。)

6 そ の他

(ウシ等由来原材料である△△の原材料情報)

原産国 □ □国

部位 × ×

処理方法 × X

最終製品における状態 × ×の○○にコーティングされている。

(TSE資料に関する情報 別 紙第■のとおり)

<平 成 13年医薬発第 1471号の 2(1)② に規定する条件に適合す

ることを示す。>



別紙第 3

医療機器の認証事項の一部変更認証申請、新規認証申請が必要な変更の範囲の事例

1 -般 的事例

(1)原 則として、次のような変更で、その医療機器の本質を損なうものでない場合は認

証事項一部変更認証申請による。

(ア)構 造、原材料、成分及び分量、性能等に係る軽微な変更

(事例)

① 組 合せ医療機器の構成品の追加等の変更は一部変更

等

(イ)名 称、形状、寸法、使用目的、効能又は効果、品目仕様等の変更

(事例)

① 本 質が異ならない場合、製造方法の変更は一部変更 (変更届によることができる

ものは除く。)

② 使 用目的、効能又は効果の追加、変更は一部変更

③ 滅 菌方法の変更は一部変更

等

(2)原 則として、次のような変更は新規認証申請による。

構造、原材料、成分及び分量、性能等に係る軽微でない変更は新規認証申請

(事例)

① レ ーザ等の治療器の最高出力の定格値の大幅な変更は新規認証申請

等



l 類 ●
カ

2
名

称

一般的名称

販 売  名

3 ク ラ  ス  分 類

4 中 請 者 名

5
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

8 備 考

申請年月日 :

申請区分 :

新規性の説明 :

別紙様式 1

品 目 の 概 要

注)・ クラス分類欄は、平成 16年 7月 20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 (告示)及 び薬事法第二条第人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」におけるクラス分類によるクラ

スを記載すること。

・備考欄には、申請年月日、申請区分及び新規性の説明を簡潔に記載すること。


