
菜食機発第11loo01号

平成 2 0年 1 1 月 1 0 日

各都道府県i管 衛生部 (局)長  殿

厚生労働省医菜食品局審査管理課

医 療 機 器 春 査 管 理 室

医療機器′)特定の変更に係る手続きの迅速化について

医療機器の製造販売承認事項一部変更承認申請の取扱いについては、平成 17年
2月 16日付け菜食機発第 0216001号医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長
通知 「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項についてJに より通知 し
たところであるが、今般、一部変更承認申請における審査の迅速化を図る観点から、
Tf記1の範囲の特定の一部変更承認申請については、下記 2に より取り扱 うことと
したび)で、御了知の上、貴管下関係業者に対し、周知徹底方御配慮願いたい.
なお、本通知の写しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理
事長、日本医療機器産業連合会会長、在日米国商工会議所医療機器 ・IVD小 委員
会委員長、欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長及び菜事法登録認証機関協議会
代表幹事声)て送付することとしている.

記

1 対 象の範囲

次のいずれかひとつに該当する変更であって、当該品目の性能に影響を及ぼさな
い資更の うち、平成 17年 3月 31日 付け菓食器査発第 0331023号医菜食品局審査管

理課長通知 「フレキシブルデ ィスク申請等の取扱い等についてJ(以 下 「FD通 知J

とい う!)に 基づいたフレキシブルデ ィスク申請を行 う場合を対象とするごただ し、

当該夜更以外の変更がない場合に限る。

●組織 ・血腋に接触する箇所の原材料の変更のうち、軽微変更届の対象となら

ない変更 (当該原材料が生物由来材料である場合を除く。なお、生物学的安

全性に関する資料を添付する場合にあっては、当該資料が平成 18年 3月 8

Fヨ付け薬食機発第 0308002号医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長

i壺知「医療機器の非臨床試験に係る承認中請資料の適合性書面調査の実施手
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続き等についてJ(以 下 「適合性書面調査手続通知Jと いうこ)の 別添 「医療



機器承認申請資料適合性書面調査実施要領 (その 2)」の 3(3)に 規定す
る承認申請資料であって、最終報告書と相違ないものである場合に限る。)
ID滅菌方法 (滅菌バ リデーション基準又はこれと同等以上の基準によリバ リ
デーションの方法が定められている滅菌方法への変更に限る,以 下同じ。)、
滅菌線量の決定方法又は減菌バ リデーションの方法の変更のうえ)、適合性
調査を必要としない変更

2 上 記 1″)範囲における特定の一部変更承認申請ブ)取扱いについて
(1)に 記 1に定める対象の範囲に該当する変更に係る一部変更承認申請につい
ては、信頼性調査に要する期間を除いた標準的な事務処理期間は、一部焚更承
言=中請及び必要な添付資料″)すべてが具備された時点から起算 して 2カ 月と
すること。なお、当該事務処理期間には、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.)か らの照会に対する回答作成及び指摘事項に
対する改善等に要する期間は含まないc

(2)申 請者は、一部変更承認申請において、上記 1の①若 しくは②の変更又は当
該変更に関連 して!と、然的に変更が必要な箇所以外に承認書の記載事項の変更
を行わないこと=これ ら以外の記載事項に変更がある場合は、本通知による迅
速審査の対象としないt)のであること

なお、申請者は、申請に先立って、総合機構の実施する事前両談等を活用 し
て、予定する変更が上記 1に 定める対象の範囲に該当する変更であるか否か等
について確認することが望ましいこと

(3)中 請の手続については、以下によること。

こ一部変更承認中請書の右肩に 「(特 を》 Jと 朱書きすることこ

0-部 変更承認申請書の備考lldに、「平成 20年 11月 10日付け特定一変通知

による変更Jと 記載すること。また、滅菌方法、減菌線量び)決定方法又は

減菌バリデーションの方法の変更に伴つて製造所を変更した場合にあっ

ては、適合性調査が不要な根拠を記載すること。

OFD通 知の別添 「フレキシブルデ ィスク等記載要領J55に おいて準用す

る 52の (13)「備考 2J欄 の a「優先審査J欄 は 「上記以外の通知に基づ

くもの」を選択 し、優先審査通知番号として 「061Jを 入力すること。

O申 請に添付すべき資料については別紙のとお りとすること!

(4)生 物学的安全性に関する資料を添付する場合は、平成 17年 7月 15日付け栗

食機発第 0715001号医菜食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知「医療機

器の製造販売承認申請の際に添付するべき医療機器の安全性に関する非臨床

試験に係る資料の取扱い等について」の記の 2に 規定する資料及び国内におい

て収集・作成された医療機器 GLP適合承認申請資料にあっては、通知の 2(1)

に規定する資料を提出すること。なお、それ以外の非臨床試験についての適合

性調査を迅速に行うため、申請者は、適合性書面調査手続き通知で示されてい



る適合性書面調査に係る根拠資料を求めにrLじて迅速に提出できるよう、一部
変更承認申請前に準備を行うこと。
(5)既 に一部変更承認申請中の条件であって、上記 1に 定める対象の範囲に該
当するt)のについては、総合機構医療機器審査部に対 し個別に連絡を行い、
本通知による特定変更迅速審査の対象 とすることができるt)のであることi
(6)総 合機構は、厚生労働省への審査結果通知の審査等結果欄に 「特定一変J
と記載十ること.

(7)本 通知に基づく一部変更承認申請は、平成 21年 1月 5日 より受け付けるt)
のとし、当面、平成 22年 12月 28日 までの期間における中請に限る措置とす
ることご



別紙

申請に添付すべき資料について

第 1 添 付資料の基本的考え方

本通知による特定変更迅速審査の対象の範囲に該当するものとして中請される
一部変更承認申請に添付すべき資料は、医療機器規制国際整合化会議 (Global
HarmonizatiOn Task FOrce:GHTF)において合意とされているサマリー ・テクニ

カル ・ドキュメン ト (STED)の形式に準じて編集することとする。なお、この場合
においては、別に添付資料概要を作成することは要 しない。ただし、夜更の妥当性

に関する奮料 (データを含む場合がある.)t)添 付すること,

以下の第 3に 示す各項目における留意事項は、本通知に係る申請において添付が

求r)られる資料の項目の全般について説明 したものであり、個別の医療機器の申請

書の添付資料σ)作成に当たっては、当該医療機器の特性に応 じ必要な資料を,直切に

作成すること,

第 2 -般 的留意事項

1 用 紙の大きさは日本工業規格 A4を 用いて、邦文で記載することとし、原則、

両面印刷とすること,

2 添 付資料は、下表に示す‖頂序に従ってまとめること.

なお、5の 項目については、中請 した医療機器の特性に応 じ老、要な場合に記載

すること,イく要な場合には項目名を含め省略 して差し支えないこと.

添付資料作成項目

1 品 目及び変更の概要

2 基本要件 と基本要件への適合性

1 基 本要件及び適合性証拠2

3 設計検証及び妥当性確認文書の概要

1 規 格への適合宣言

2 設 計検証及び妥当性確認文書の概要

3

3

4  リ スク分析

D 製造に関する情報

5 1 製 造工程と製造施設に関する情報

5 2 減 菌方法に関する情報

3 表 紙の次に、添付資料全体の目次を記載すること。

4 記 載に当たっては、資料に基づく事実関係と申請者側の考察
・解釈とを明確に

区別 し、さらに資料に基
‐―くものは、正式な添付資料と参考資料との区別を明確

に→
~る
ことモ



5 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
法を議 じることc

6 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、記述はなるべく箇条書きにすることtそ の際、見
出し記号、番号の付け方にt)留意すること。

(2)活 字は見やすい大きさのモ)のを使用 し、強調する場所等については、適宜、
ゴシック体を用いること.

(3)i直 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)/Bl定値等の数値には必ず単位を明記すること.

(6)1と しい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こ専門家
の校問を受けることが望ましい。

(7)図 表のスタイルは、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明記
・十ること。

(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)添 付資料の他の部分を引用する場合には、その部分を明確にすること,

(11)文献を引用して記載 した場合、その百の下llPl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.

(12)統計解析の結果を示す場合には、解析方法を明示 し、サンブルサイズ、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検定値も示すことJ解 析結

果を図表化できる場合はできるだけ図を用いること.

(13)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R)のの場合には、説明を加えるなど適切な処置

をとること。

(14)初期値は必要に応 じて記載すること

第 3 各 項目における留意事項

1 品 目及び変更の概要

(1)申 請に係る品目及び変更内容を簡潔に説明すること。また、品目について

は、対象疾患、使用部位、使用期間 (接触時間)等 の情報を理解 しやすいよう

に簡素に記載すること。

(2)変 更内容については、夜更箇所及び変更の理由
・意図について明確に記載

すること.続 いて、変更について、どのように妥当性を確認 したのか、確認を

行つた試験等の概要について説明し、本申請資料のどこで説明しているのかに

ついて筒潔に記載すること。また、安全性及び性能の観点から、変更の日的が

どのように達成さね,たブ)かについてt)記載すること.



(1)不 通知に基づく一部変更承認申請の対象の範囲に該当すると判断した理由
について、次の事項に留意して具体的に記載すること.
|〕変更内容が医療機器の性能に大きく影響を与えないと考えた理由につい
て説明すること,なお、根拠となる資料を有するのであればその内容も含
め衛潔に説明すること。その場合、原材料の変更にあっては、変更に係る
原材料の製品における役害」等についてその使用部位を含め具体的に考祭
すること.

2)中請に当たって、総合機構の実施する事前面談等を受けた場合にあっては、
相談時に指摘のあった内容及び指摘に対する対応状況を記載すること。な
お、神談の記録を参考資料として添付すること.

基本要件適合性チェックリス トに従い、基本要件の項 目ごとにその適合性を説明

すること.基本要件に適合することを説明す るために利用する試験成績書又は試験

ホき果については、「3 設 計検証及び妥当性確認文書の概要」、「4 リ スク分析J、
「5 製 造に関する情報Jな どに記載され るt)のであるが、基本要件の項 目ごとに

その試験成績書若 しくは試験結果が添付資料のどこに記載 されているか示すこと.

IR 設 計検証及び妥当性確認文書の粧雲

3 1 規 格への適合宣言

当該品目が、基本要件基準及び医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品

質管理フ)基準に適合して製造されるものである旨の自己宣言書を添付すること。

3 2 設 計検証及び妥当性確認文書の概要

(1)当 該焚更事項において、基本要件に適合することを説明するための設計検証

又は妥当性確認に関する資料について説明すること.

(2)妥 当性確認に関する資料の説明に先立ち、生物学的安全性試験、安定性試験

等の試験成績により説明するのか、自社製品の承認前例を用いて妥当性を説明

するび)かなど、基本的アブローチを記載すること。

(3)設 言1検証及び妥当性確認に関する資料 (機器の安全性を裏付ける試験、機器

ブ)性能を裏付ける試験等)に ついては、試験項 目、試験方法、試験結果、実施

施設等を一覧表として、試験ごとに概要を図表等を活用し分かりやすく記載 し

4ピ要な考察を記載すること。

現在の承認事項に設定されていない試験又は設定されているにt)係らず実

施 しなかつた試験がある場合には、その理由を記載すること.

基本要件と基本要件への適合性



(4)生 物学的安全性試験の試験結果の説明に力,っては、陽性、陰性、IciⅢ値、病
理組織学的検査結果等についても記載すること。
(5)安 定性試験の試験結果の説明にあっては、安定性を評価した試験系 (長期保
存試験、加速試験等)、試験期間、試験実施時における各種条件 (温度、lFt菌

条件等)等 の具体的情報についても記載すること.
(6)各 種試験にあっては、使用した検体の情報及び検体を選定 した妥当性につ

いてt)説明すること.

(7)各 種試験の試験成績書を添付すること。

(8)自 社製品の承認前例を用いて妥当性 を説明する場合には、同リスクレベル

び)前例かどうか、使用部位、使用期間 (接触時間)等 t)含めて説明することご

当該品目のリスク分析について、JIS l 1`4971「医療機器―リスクマネジメン ト
σ)医療機器への適用Jを参照し、実施 したリスクマネジメン 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
スク分析の結果及び行ったリスク軽減措置を、表形式に要約 した資料を添付すると

とt)に、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^ザ
ード (類似の医療機器に関する⌒ザードであって、申請に係る医療機器

に関連性のあるハザードも含む。)

10●の他、JIS T 14971を参考にしてリスクマネジメントを行った結果、認

められた重大なハザード

15 製 造に関する情報

5 1 製 造工程 と製造施設に関する情報

減菌方法の変更に伴い製造施設を変更する場合は、変更後の製造工程及び製造施

設を記載 し、どの製造施設が追加 ・変更になるのかを明記すること。

5 2 減 菌方法に関する情報

(1)減 菌方法 (波菌バリデーション基準又はこれと同等以上の基準等により/ベ

リデーションの方法が定められている滅菌方法への変更に限る。)、減菌線量決

定方法若 しくは滅菌バリデーション方法を変更した場合、又はその他必要な場

合において、本項の記載が必要であること。

(2)成 菌バリデーションの実施期間及び減菌バラメータに関する宣言書を添付

すること。


