
6 製 造方法欄

1)複 数の減菌方法が場合分けされていたときに、使用 予定がなくなつた成菌方法の肖」除

2)試 験校査委託先の変更(委託する検査に係 る工程が同一の場合に限る.)

(串:|"1)

0外 部試験検査施設の変更、追加又は 部 削除

2外 部試験検査施設の名称又は住所表記の変更

「百5「f=面 雪子蔑威あ奥速 をか設定されそ↓(るときあて百車あ衷蓬葵者碗 Ⅲ除    |
(事例)

0同 一の減菌工程を、複数の製造所に委託 していた場合で、そのうちいくつかの製

造所への委託を中1にした場合の当該製造所の肖」除

(事例)

0設 計管理を行った事業者の住所の削1余

0設 計管理を行つた事業者の社名変更

5)構 成品単体で医療機器として承認若しくは認訓!を取得 しているもの文は製造販売届出を

行つているものを組み込んでいる場合であって、その構成r私たる医療機器の製造販売業者

のイ,称浩 しくは所在地又は販売名の変更

(構成f描たる医療機器に変更がない場合に限 る.)

6)色 装、表示等の製逆:工程のみを行 う製造所の変更又は追加

(事例)

0栗 芋法施行規則 (以下、 「施行規卿|」という。)第 26条第5項第4号 又は第36

条第4項 第4号 の区分許可又は認定を受けている製造所の変更又は通加

0施 行規則第26条第 5項第4号以外の区分の許可又は施行規則第36条第4項 第4

号の丈分以外の認定を受けている製造所の変更又は追加|であるが、当該製造所に

おける製造工程が包装、表示又は保管のみの易合

4)設 計管理を行つた事業者の氏名又は名称の変更

7)製 造所の変更の うち、下記の事例

(事例)

011場規模拡大、 11場統合、法人合併年に伴い多数品日の製造所を同時に司 一の製

i生所へ変更する場合の製造所の変更.た だし、 1品 HHは 製造所一変迅速道角|・

の3の(1)の②に従って、 ‐部変更水認を取得した場合に限る。



0同 じ減商方法 (減商ブロセス)で 、同 じ減菌バリデーション基準に準じた方法で
滅由を行う施設への減菌製造所の変更又は追加。ただし、 1品 日Hは 製造所 ム変
迅速通知の3の(1)のOtlに従って、一部変更承認を取得した場合に限るc

O過 ム2年 以内に同一の許可又は認定の区分で同 調 査権者によりQMS適 合性調
Aを 受け、その適合性が確認されている製造所への変更又は追加

米 4ヽ1」K19年13']30日付け業食審査発第0330004号・薬資監麻発第0330012号厚■労働省
に真食r恥局審査竹理課長及び監視指導・麻某対策課長過■1「医療機器及び体外みlFH]ヒ

薬品十1の製造所の変更・追加に係る手続きの迅速化についてJ

7 製 造販売する品目の製造所欄

O施 行規則第26条第 5項第4号 又は第 36条第4項 第4号 の区分の許可又は認定を

受けている製造所の変更又は追加

0施 行規則第26条第 5項第4号 以外の区分の許可又は施行規則第36条第4項 第4

号の区分以外の認定を受けている製造所の変更又は追加であるが、当該製造所に

おける製造工程が包装、表′卜又は保管のみの場合

2)製 由所の住所表記、名称表記等の変更

(事例)

0製 造所の任所又は名称の記載のみの変更 (法人格の変更がない場合に限る。)

②辞1質マネジメントシステム及び構造設備に変更がない場合において、吸収合併そ
の他のllP由による社名の変更。ただし、法人格の変更がある場合は、新規の製造

業許占j(外 国製造業者認定)取 得が老、要であることに留意すること.

8 承 認 (認証)事 項の一部の削除

1)複 数の製品バ リエーションが承認 されている場合において、
一部のバ リエーションの削

1珠に伴 う形状、構造及び原1理欄、原材料又は構成部|,1欄からの肖」1生 ただし、品日全体の

般的名称、使用目的、性能及び使用方法に変更がない場合に限る.

(事例)

0「)TCAバルーンカテーテルについてバルーン長又はバルーン作にて複数のバ リエ

ーションを7爪認取得している場合において、バリエーションの 一
部の製造販売中

[Lに十1う当f亥バリエーションの削除

0菜 液容器に囲 iするスパイクの数により、 1本 タイプ、2本 タイブ及び4本 タイ

ブの構成岸,からなる製品を承言魯取得している場合において、構成品からの 一部の

製【ギ1タイプの尚J除

1)包 装、表示等の製造 :L程のみを行 う製造所の変更文は追加



切紙 2

‐
変中請及び軽微変更届が必要でない範囲について

以 下に示すように、変更内容が総合的に判断 して有効性及び安全性 と直接の関連性を有
さず、その医療機器の本質からみて同一"性を損なうものでないときに限り、原民J、承認事
項の 部 変更の手続は老、要としないことc

具体的事例

1 医 療機器そのものには変更のなV、次のよ うな変更であって、有効性及び安全性に影響

を与えないもの

(事例)

1)シ リーズ番号文はカタログ番号の変更

2)包 装単位の変更 (例えば 10gか ら203へ、又は 5本 人りから10本人りへの変更)

3)包 装材料 (包装内の形状保持のためのホル ダーを含む。)の 変更文は削除 (材質の変

更については滅菌済み医療機器の包装材料 を除く。)

4)瀬せ合せ医療機器の構成品の品目追力『を伴わない構成品の教量文は組合せの変更

)ヽ部 [fi及び導体で医療機器に該 町`しない構成品の呼称の変更

6)使 用時に外されるカテーテルの芯線 (スタイレット)の 材質変更

7)減 由に影響を与えない成菌包装袋内の製品保持台紙の材質変更

8)販 売名に関わらないモデル名、タイプ名等の呼称の変更又は削除

9)引 用した基準の改正に伴 う語句の変更 (規格の改正による規格の項番 号、試験名称又

は年度の変更.実 質的な規格内容に変更がない場合に限る。)

2 機 器類の構造材、外観等に係る次のような変更であって、性能、電気的定格、安全性

等に影響を与えないもの

(事例)

1)医 用電気機器のケーシング、キャビネット等の色、塗装、めっき又は材料の変更 (な

お、医用電気機器には、従来どお り、歯科用機器等も含む。以 ド司じ.)

2)医 用電気機器の占占目仕様年に関係 しない場合における住体の寸法又は垂生の変更

3)に 用電気機器のコン トロールパネル若 しくはディスブレイの表示又はレイアウ トの変

更

4)区 州電気機器のキーボー ド、スイッチ又はつまみの形状、材質又は位置の変更

5)「 用電気機者枠の物理的強度に影響を与えない構造,4、外板、キャスター年の材な|、 1ヽ

法文は形状の変更

6)に 用電気機器のゴム足、取手牛の材質、形状、寸法又はイ位置の変更 (新設、廃 iにを含



む3)

7)lr用 電気機器のコネクタ (患者に接続されないものに限る.)、 コー ド又はフェットス

イッチの材質、形状、 1ヽ法又は位置の変更

的 HPt底カメラのち、仰装置の形状、構造、材質の変更
9)生 lltl青報モニタ等のモジュールの組込み1立置の変更
10)吸排気「]の位置、形状又は十法の変更

11)扉の開く方向又は形状の変更

12)引出の数又は位置の変更

13)人体に接触 しない部t描の形状、寸法又は材質の変更

14)小型取付器具 (取付フック又はネジ)の 追加、位置又は方向の変貞
15)/L行式装置のレール長 又は移動量の変更

16)表示灯等のタングステンランプ、ネオン式表示からの液品表示又は LED表示への変更
17)医用電気機器におけるモジュールの外観の形状又は十法の変更

18)電子血圧計 (非観血血圧計)に おける測定終 F時 のアラーム等、案内方式の変更

19)医用電気機器に用いるバックアップ用電源における内部電源の重量の増減、電池駆動

時間の延長及び従来技術からなる他の電池種類への変更。ただし、本体の性能 ・機能

に変更がない場合に限る。 (下表参照)

例)人 :「1呼吸器の内部電源

内部電llB 変更前 変更 A 変更 B 変更 C

寸法 Vヽi450、I)35()

、11】50(mm)

Vヽ1450、 D1350

、11】50(mm)

Vヽ1450、 D1150

、【i ISO(rnl)

Vヽ 1 4 5 ( )、1)35 0

、H 」 5 ( ) ( n l m )

重量 糸勺66 kg 約 85 kg 約 6 8 叱 イ」70k3

種類 鉛苦電池 鉛蓄電池 鉢苦電池 N卜Cd苦 電池

仕様 DC 24V DC 24V DC 24V DC24V

駆動時科〕 糸勺30') 約 30分 約 4 5 分 約 30分

3 単 独では医療機器に該当しない次のような付属機器、付属品の変更、追加又は削除の

うち、機器本体の性能、電気的定格、安全性年に影響を与えないもの

(事例)

1)外 部記憶装置、外部記録装置、外部モニタ装置 (ブラウン皆モニタから液品モニタヘ

の変更等)ビデオブ リンター又はインター フェース (患者に接続されないものに限る.)

等
一般的な用途があるもの。ただし、解像度 ・画質が大きく劣化する場合を除く。

2)機 器のカバー

3)品 日仕様の変更を伴わない外部接続の変圧器、コンバータ等の電気部辞,

1)機 器の トロリー、滅菌用コンテナ又は記録紙

5)機 器把持用ビンセ ット

6)体 外出;分のカテーテル牛が邪魔にならないように、健常皮膚に留めるためのテーフ
t



7)カ ッブ、手術用ガウン又は撒 台力′ミー

4 患 者の身体又は患者の身体へ注入 される薬液等への接触のない次のような部分に係る

材質、形状、寸法文は位置の変更であつて、品質、有効壮及び安全性に影響を与えな

し もヽ 1 / )

(年初1)

1)区 ナ‖内視鏡、手術器具、芽刺器具等のハン ドル、グリンブ、ハン ドピース又はつまみ

2)カ テーテルのハブ、誤夕刺防止機構、ス リーブ部表面、ス トレインリリーフ文はカテ
ーテル径表示バン ド

3)創 傷被覆 ・保護材等の料i着部分の承1離紙

4)/ミルーンカテーテルに接続 されたバルーン拡張用シリンジ

5)カ テーテルにて、体内に挿入しない部分 (手元部分)の 長さの変更

6)輸 液セ ット、血液回路、カテーテル等のクレンメ

7)注 射針、芽刺針等のキャップ又はカバー

8)電 極カテーテルのケーブルの外殻

9)医 療機器の使用準備段階でのみ使用されるガイ ドワイヤ挿入補助具、ガイ ドワイヤ位

置設定用器具等の付属品

10)思者に使用するまでの間、超音波画像診1析用ブローブを保護するためのカバー ・ケー

ブル等の うち患十に接触 しないもの

11)使用時には取り外され、血液、体液等に接触 しない栓

′)(1うオ であって

(事例)

1)適 用部位の範囲を超えない超音波画像診断装置のプローブの外観の変更

2)適 用部位の範囲を超えない超音波手納子器、手術用吸引器等の先端部の角度、形状又は

寸法の変更

ni芭 用部位の範囲を超えないカテーテルの先端形状の変更

4)使 用方法、操作方法、適用部位の変更を伴わないナビゲーションポインタ71Eの長さ及

び出Jがり方向の変更

注射針年の刃先角度の変更

適用部位の範囲を超えない送液チューブ、吸引チューブ牛の形状又は Jヽ法の変更

輸液セット等のビン針、ヨネクタの形状文は寸法の変更

手術用魅流 ・洗浄装置等の静注ボ トルに差し込むチューブコネクタ (スパイクコネク

夕)の 形状又は寸法の変更

9)カ テーテル年のス トップコック、Yコネクタ等の形状又はす法の変更

10)カテーテル等の側孔、深度マーカ ・造影マーカの数、1立置又は形状の変更.た だし、
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安全性等に影響を与えないもの
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植込―t機器の場合を除く.

〕1)子術片1控流 ・1指争装置等にて使用するディスポチューブ17D長さの変更

12)血液透析器、血液ろ過器等の外側容器の形状の変更

13)前科切削加工用材料 (切削加工用の今属、セラミックス及びレジン)に おける寸法 ・

サイズ (例えば、直得や長さ)の 変更又は追加

6 医 療機器の次のような変更であつて、安全性及び性能に影響を与えないもの

(事例)

1)承 認 (認証)を 得ている範囲内で仕様、性能等に影響を与えないソフ トウェア (プロ

グラム)の 変更

データ処理装置のメモリ容量の変更

4:体情報モニタ等の警報設定範囲、警報メッセージ、 ト レン ドグラフ表示時1胡又は感

度切誉モニタスイッチの切替ステップの変更

1)医 用電気機器のハンドビース、ハンドル等体腔内へ子市入しない部分と挿入部分との接

続方法 (ネジ込み式、ルアーロック式等)の 変更

5)電 子内視鏡、限底カメラ、側工計又は他覚式屈折視力検校機器に用いるCCD(charge

couplcd device!固体撮像素子)の変更

6)漂」定用機器の本質に影響を及ぼさない温度等の環境条件の設定方式の変更 (手入力か

ら白動入力への変更等)の うち操作方法以外の承認 (認証)内 容に影響を及ぼさない

もの

7)超 持波内視鏡、超青渡画1象診断装置用プローブ等に用いる振動子の、同 の スペック

の振動子への変更

8)創 傷被履 ・保護材等の使用方法、使用目的、厚みに変更がない平而的な形状 ・寸法の

承認 (認証)範 囲内における変更又は追加 (下図参照)

[lrr面図 |

C丁|==己島===〓1宮瞥誉指舎唇
剥賠 氏

!平面図:

寸法 ( a ) 十法 (b) 厚み (c)

5cm± 10') S cnl± 1()%

511m± 2(),1
(,Pl」十法)10 cm±10% 1勘 ‖寸法】O cm士10')

20 cni±10/t 20 cm± 10■)

9)家 庭用低川波冷旅器におけるタイマー動作時間の20%以 内の短縮



10)実質的な友示範囲、lBl定範囲の変更を伴オつない計量単位の変更、及びその際の表″j(1“

の変更

11)業芋法σ)改liに伴い、1え成 17年 4月 1日 より承認を要しない医療機器から管理医療

機器となった電動式手術用器械 (ブレー ド・ドリル類)に 接続する単1可使用の刃先、

軸部並びに接続部の寸法又は形状の変更又は追加。ただし、使用日的及び「軸日||:様、

使用方法に変更がない範囲

● 術 式の途中で用いる切削器具 (ドリル、タップ等)の 切削部又は軸部の寸法・形

】人の変更又は追加

● 値 立子しの最終形態を切削する歯科用切削器具の切削部の寸法の変更

● 切 肖」器具の能動型機器との接続部における寸法の変更又は形状の変更

12)某事法の政亡に伴い、平成 17年 4月 1日 より承認を要しない医療機器から管F巳医療

機器となつた非能動処置具 (第孔器、やす り、ビンセ ット類など)の 寸法又は形状の

変更又は追加.た だし、使用目的、品日仕様、使用方法に変更がない範阿に限る.

0 と ンセットの先端形状の変更、把持部の太さの変更、サイズパ リエーションの

造力日等

7 L記 1 か ら6 の 変更に伴 う操作方法又は使用方法の軽微な変更


