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平成 20年 10月 23日

各輛"童府県衛生i工皆部 ('3)長  殿

厚生労働有医薬食品局審合待IIl課

医 療 機 器 審 査 管 理 生

医療機器の一部変更に伴う手続について

医療機器については、製造販売承認又は誌言にの取得後、外観 ・形状、原材料、製造所

竿に関して変更が行われることが少なくない。果事法0召和 35年法律第 145弓c以下「法J

というc)第 14条第 1項及び第 19条の2第 1項の規定に基づく製造販売承認又は法第

23条の2第 1項の規定に基づく製造販売認証を受けた事項について変更 (軽微なt)のを

除く.)を 行う場合には、法第 14条第9項 (第19条の 2第 5項 において準用する場合

を合む.)又 は第23条の 2第 4項 の規定により製造販売承認事項 一部変更中請又は製造

販売納 !事項一部変更申請 (以下、これらを合わせて 「一変申請Jと いう。)を 行わな

け才uずならないこととされ、変更のうち軽微なものについては法第 14条第 10項 (第19

条の2第 5項 において準用する場合を含む.)又 は第 23条の2第 5項 の規定により用‖|

(以下、 「軽微変更屈Jと いう。)を 行うこととされている。

新規承認中請、 ‐変中請及び軽微変更用の取扱いについては、平成 17年 2月 16H付

け某食機発第 0216001考厚上方lall有医案食品局審査管叫課医療機器審査管理生長連角1

「に療機器の製造販売承認申論に際し留意,~べき事項について」、軽微変更届の範囲に

ついては、平成 19年 9月 28日付け栗食機発第 0928002号厚生労働省医薬食品局審査管

jll!課医療機器審査管理室長通知 「薬事法第 14条第 10項に規定する医療機器の承認事収

の変更届の範囲の明確化についてJに より、承認事項の 一部変更承認中論が必要でない

変Fllの範げHについては、平成9年 3月 31日付け栞機第62号1享生省栞務局医療機器開発

長



f紫長連知1「医療用具の製造 (輸入)承 認事項の一部変更承認申請の取扱いについてJに

より示してきたところであるが、今般、これ らの取扱いの一層の明確化を図るため、別

紙 1及び2の とおり整理したので、下記の事項に留意の に、老、要な手続に遺漏のないよ

う、ri管ド関係業者に対し、周知を図られたく、よろしくお願いする。

なお、本通知の写しを独立行政法人医某品医療機器総合機構理事長、各地方厚1二局長、

H本 iえ療隅 約を業連合会会長、在日米国商工会議所医療機器 ・IVD刀 委ヽ員会委員長、欧

州ビジネス|れ会医療機器委員会委員長及び栗事法毬録認証機関協議会代表幹事あて送付

することとして↓ヽる.

記

1 別 紙 1に示す事例については、軽微変更届の対象となるものであることc

2 別 紙 2に 示す事例については、
一

変申請及び幡微変更届のいずれも必要でないt)の

であること.

3 製 造RIR元業者、外lI特例承認取得者及び外国指定管理医療機器製造等事業者は、製

造販売承認又は認証を受けた医療機器について、何らかの変更を行 う場合にあつて

は、その変更が当該医療機器の有効性、安全性及び湿Ⅲ質に与える影響を適切に検証、

評価 し、ち該変更に係る必要な記録を適切に行 うこと。また、その変更内容、実施 し

た校証、評価の結果及びそれに基づく対応の妥当性については、GQP調 査、QMS

適合性Hln3査牛の際に調査権者等の求めに,忘じて直ちに適切な説明ができるようにし

ておくゼ、要があること,

4 坤 l紙1及び 2の 具体的事例は例示として示 したものであり、軽微変更届の対象とな

る変lf1 1にびに 一
変中請及び曜微変更届のいずれ 1)必要でない変更はこれ らに限る1)

のではないことを老`要に応 じ独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下、 「総合機

構Jと いう.)又 は傘録認証機関にTH談されたいことc



なお、同一の 般 的名称の医療機器であっても変更内容の程度等が異なる場合や、

1司一の変更内容であっても一れ舶勺名称が異なる医療機器である場合等は、当該変更の

リスクの千1度が異なり、同様の取扱いにならない場合があることに留意すること。例

えば、原材料の変更を行う場合であってt)、O柾 込み製品か、短期使用製品か、0原

材料を変更する部分 (部品,)が性能に影響を与えるか否か、③原材料の変更の程度等

により取扱いが民なることに留きする必要があること.

また、特に注意が必要な次のような例にあっては、 変 中請又は軽微変更届の対象

となる場合 t)あるので、総合機構又は登録認証機関に相談されたいこと。

(例)

・骨接合材料又は人工関節で使用するスクリューにおけるスクリューヘッド部の形

状変更

・原材料又は構成部品欄へのポリマー分子構造式等の記載の変更

・人 に関飾等の陽極酸化皮膜処理の色調の変更及び追加

・用時滅菌品における推奨する滅菌方法 ・条件の変更及び追加

5 本 通知の発出に伴い、以下のとおり通知の改正を行うこと。

(1)平成 17年 2月 16日1判す薬食機発第0216∞1号厚生労働省医案食録J局審査管理諜

医療機器審査管理i長 通知 「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項に

ついて」の記の第4の 3変更届についてを次のように改める。

4 変 更屈について

(1)承 認事項の変更届には、当該届出品日に係る水認書の写しを 1部添付す

ること.

(2)法 第 14条第 10項において規定する医療機器の承認事項の変更届の範lltu

については、平成 201=10)123日 付け栗食機発第 1023001柳享生労働

省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知 「医療機器の一部変

更に伴う手続について」のとおりであるので参考とされたいこと。

(2)平成 19年 9月 28日 付け案食機発第0928∞2弓厚生労働省医薬食品局審査管理諜

十束療機器審査管理宝長通知 「薬事法第 14条第 10項に規定する|=療機器の承認事項

変更「llの範問の明確化について」を廃にするc



別紙 1

解微変更届の範囲について

l 名 称欄

1)法 人の統廃合に付4ぃ、市標 ・商号に関連 した名称の変更など、不可抗力な事象で変更が

必要な場合

(事例)

0製 造販売業者、製造業者 (外国製造業者を含むc)文 は販売業者の統廃合に伴う

商標 ・商号に関連した販売71の変更

②商標lf抵触による販売名の変更

①組合せ医療機器において、組み合わされる医薬品又は医療機器の名称が、当該医

薬品等の承認 (認証)需 査の過程又は医療事故防 Lの観点から変更されたことに

伴う名称の変更

2 形 状 ・構造および原FFM

1)単 独で医療機器に該当する構成品の名称変更

(事例)

0単 独で医療機器に該!略し、承認 (認証)を 取得した構成品名称で、法人の統廃合

に伴う商標 ・商号に関連した名称変更

2)承 認 (認証)範 囲内における 1ヽ‐法又はサイズの追加であって、使用日的、使用部位、操

作方法及び品日lt様に変更がないバ リエーションの変更又はlFnヵH

(事例)

0内 祝鏡のシャフ ト径及び長さの承認 (認証)範 囲内の寸法 ・サイズの変更又は迫

加 (例えば、既承認 (認調 のシャフ ト径 i3mm、6m■、10mに 4mm、7ml13を追加

する場合)

②緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテルなどのカテーテル類、チューブ類にお

ける外径及び長さの承認 (認証)範囲内の Jヽ法・サイズの変更又は追加.た だし、

湿111仕様 (流量 ・強度など)は 、承認 (認話に)さ れた範囲であること.

OPTCAバ ルーンカテーテルにおけるパルーン長又はパルーン径の承認範囲内の寸法
・サイズの変更又は追加。ただし、バルーン径の推装拡張圧、最大拡]Rl■等、1捕

日仕様を別に規定する必要がある場合は 一変中請の対象となる。

0付 接合用品の体内固定用プレー ト・スクリューなどにおける承認範囲内の寸法 ・

サイズの変更又は追加cた だし、谷|IJ径及びビッチに変更がないこと。例えば、

体内固定用ブレー トにて、穴の数が追力nされることによるサイズの追加 (図参サ暉)、

スクリューにて、全長が 10mllから20mmまで 2mll刻みのときの H mm、13mm、1 5mlll

のi連力‖竿が該当する.(図 参照)



体内門定用ブレー トの例

体内固定用スクリューの例
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3)あ らかじめ接続されていない組合せ医療機器 (キット製品)に おいて、次″)(1)から(5)

全てを満たしている場合における承認 (認証)済 みの構成品の変更又は追加

(1)既に組み込まれている構成品の使用 目的と同等であること。 ( 般 医療機器である

構成品に変更又は一
般医療機器である構成品を追加する場合を除く。)

(2)キット製品全体の使用目的に変更がないこと.

(3)既に組み込まれている構成辞1と変更又は追カロする構成品の一般的名称が司じである

こと。 (一般医療機器である構成醍1に変更又は 一般医療機器である構成i早1を迪加す

る場合を除く!)

(1)承i欲・認証 ・製造販売届出済みの構成品で、簡略記載ができること.(た だ し、認

証品のキット製1拾にあつては承認済みの構成品を除く.承 認品のキット製品にあっ

ては、
一般医療機器が詳細記載されていてt)よい。)

(5)滅菌品にあつては、滅菌バ リデーシ ョンで担保される範囲 (キット製提1として同一

の成菌状態での承認 (認証)前 例がある場合)で あること.

(事例)

0「 外科用キット」の構成品である 「縫合糸AJ(瑚 受的名称 :ポ リアミド縫合糸)

を承認済みの 「縫合糸B」 (一般的名称 :ポリアミド縫合糸)に 変更

0「 外科用キット」に 瑚受医療機器である医療ガーゼ、汎用と射筒、革lDl使用汎用サ
ージカル ドレーブ、皮膚接合用テープを追加

4)同 時に用いる医療機器を承認 (認証)書 にて特定し、その組合せによる安全性 ・有効性

が評価された上で承認 (認証)さ れた医療機器において、組合せ可能な医療機器が組合せ

による安全性 ・有効性を評価 された Lで新たに承認 (認話F)された場合における司時に用

いる医療機器の変更又は追加

(事例)

O内 視鏡の承認 (認証)書 において、同時に用いる医療機器として別途水認 (認証)

を取得した医療機器 (ビデオプロセッサ装置や光源装置)を 承認 (認証)番 号等

で特定している場合であって、新たなビデオブロセッサ装置や光源装置が当該内

視鏡と併用するものとして承認 (認証)を 取得した際の内視鏡の承認 (認HI)書
への同時に用いる医療機器の追加

OA認 (認証)済 みの欄成辞〕を詳細記載 している医療機器 (A)に おいて、当該構

成品 (B)の 変更に伴いISの一部変更水認を取得した際のAの 承認きにおけるB

についての記栽の変更

5)機 器本体の性能及び安全性に影響 しない範囲の形状の変更

(事例)

0どitt・fで用いる容器へのアプリケータの追加 (容器に付けるものであって、ア

プリケータの原材料イま容器と同じであり、使用目的に変更がない場合に限る。)



アプリケータ (キャップ|、1)の 追加

16)稿歳話たる医療爾 こ左麦菰 高項本にお|する穐茂:ぁあ記載方法の変更
~     |

(事例)

0キ ット製品において、構成品そのものには変更がない場合の構成「『〕の記栽方法

(詐細記載から簡略記載)♂)変更

3 原 材料又は構成部「吊欄

1)原 材卜‖ヨま変更がない場合の原材料規格に設定した規格の変更 (受入規格が、ЛS・ISO

/EC等 によるものであって、その規格の改Hiに伴 う変更に限る。)

(事例)

①原材料Al及 びA2を 包含する規格 (IS K●0● ●)が 、改正に伴いJIS Kロロ

■■-1及び ЛS K■■■■-2に分害1された場合のそれぞれの規格への変更

2)原 材料が同一の場合において、供給者の名称又は原材料名の変更

(事例)

①原材料の製造業者の名称の変更 (単なる製造業者の名称変更 (製造業者の変更で

はない。)で 、原材
‐
料には変更がない場合に限るc)

3)減 菌バ リデーション基準にて保証される範囲の包装材料、厚さ又は形態の変更

(事例)

Oバ リデーションで担保されている範囲の減菌製品の包装材料の材質及び形態の変更

レムから、ポリエステルとポリエチレンの

変ヽ更

4)組 織 ・航液に一時的及び短 ・中期的に接触する原材料で、自社の同レベル以 11の仕物宇

的安全性リスクを有する品日に使用されている使用前例のある原材料への変更 (ただし、

1を物出来材料を除くc)

(事例)

0市|チ1'性能の要求されないチューブのエクステンションチューブとのコネクタ (体

外で使用される部分)の 原材
'料

の変更



0組 織 ・血液に30日 以内の期間接触する製品の原材料に含まれている色素の肖J除

0組 織 ・血按に30日 以内の期間接触する製品の1軸 料に自社の同レベル以上の生物

学的安全性リスクを有する製品に使用されている使用前例のある色素を追加する

場合 (カテーテルのチューブ、注射針の金十基、造影用カテーテルの深度マーカ等.)

た)あ る製品の一い1の使用における組織 ・血腋へF)接触が 30H以 内でユ)ってt)、通常び)使刊方法

において、長期間に渡り、同じ製品を連続的に使用することが想定されている場合は、小学lHl

でいう短期接仙 と|すみなさない  (例 !14回1だfl視力補正用コンタクトレンタア,ど )

5)「同一部位の原材料が複数設定されている場合の一部の原材料の削除

(事例)

①構成『1人の原材料として、原材料B又 は原材料Cが 設定されている場合、生産中

|に等の理由により原材料Bの 受け入れが困難になった場合における原材料Bの 削

除

4 品 日仕様欄

1)同 時に用いる1定療機器を承認 (認証)書 にて特定し、その組合せによる安全性 ・有効性

力ヽ 平価された上で承認 (認調 された医療機器において、組合せ可能な医療機器が組合せ

による安全性 ・有効性を評価 された上で新たに承認 (認証)さ れた場合における同時に用

いる「え療機器の変更又は追加1

(事例)

O植 込み能動型機器用プログラマが対応する植込み機器の追加 ・変更に伴う品目仕

様の変更.た だし、同一の一般的名称の範囲であること.

5 操 作方法又はイ期キ]方法欄

1)同 時に用いる医療機器を水認 (認証)書 の 「操作方法又は使用方法J欄 にて特定 し、そ

の組合せによる安全性 ・有効性が評価された とで承認 (認証)さ れた医療機器において、

和1合せ高f能な医療機器が組合せによる安全性 ・有効性を評価された上で新たに承認 (認

訂つ された場合における同時に用いる医療機器の変更又は追加

(事例)

①れと込み能動理機器用プログラマが対応する植込み機器の追加 ・変更に伴う操作方

法の変更.た だし、1司‐の一般的名称の範囲であるこ'


