
○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 
(平成17年2月16日)

(薬食機発第0216001号)
(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚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)
薬事法(昭和35年法律第145号。以下「法」という。)第14条及び法第19条の2の規定に基づ

く医療機器の製造販売承認申請等の取扱いについては、平成17年2月16日付薬食発第0216002
号医薬食品局長通知「医療機器の製造販売承認申請について」(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 本通知の適用範囲 

本通知の対象となる申請は、ヒト由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に
関する指針(平成12年12月26日付医薬発第1314号医薬安全局長通知)等に対する製造確認に
関する事前審査を要する医療機器以外の医療機器を対象とするものであること。 

第2 製造販売承認申請書の記載事項について 
医療機器の製造販売承認申請書の各欄の記載事項は、別に定めるものの他、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。以下「施行令」という。)別表第1に従っ
て記載すること。なお、各類別への該当性については平成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」(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、最も高リスクに分類される医療機器の類別を、もっとも高リスクに分類される医
療機器が複数になる場合は主たる性能から判断した類別を記載すること。 

2 名称欄 
(1) 一般的名称は、クラス分類通知の別添に記載される一般的名称の定義に基づき記載

すること。また、申請時に該当する一般的名称がない場合は空欄とし、当該申請に係る
医療機器について承認するのにあわせて適切な一般的名称及び高度管理医療機器等の別
等を定めることとする。この場合、申請書の備考欄に、当該医療機器の概要(300字程
度)とクラス分類通知に示すクラス分類ルールのどのルールに該当するものと考えられ
るのかを記載すること。 

一品目中に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、最も高リスクに分類される医療機器の一般的名称を、最も高リスクに
分類される医療機器が複数になる場合は、主たる性能から判断して一般的名称を記載す
ること。なお、この場合、備考に該当する一般的名称の全てを記載すること。 

(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、妥当な理由により一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
売承認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。 
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。また、機器の使用目的
を果たす原理について、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、その内容を説明すること。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、既に承認又は認証を受けた若しくは法第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
承認又は認証を受けた若しく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
機器の承認又は認証されている使用目的等若しく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、承認番号又は認証
番号若しくは製造販売届出番号及びその販売名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・間接
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、原材料の記載にあっては平成16年11月15日付事務連絡(医
療機器審査No.19)を参考に記載することが望ましいこと。 

また、既に承認又は認証を受けた若しくは製造販売届出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、既に承認又は認証を受けた若しくは製造販売届出を行った
医療機器に関する記載は、その医療機器の承認又は認証されている使用目的等、若しくは
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、承認番号、認証番号若しく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。 

ヒトや動物の組織又はこれら組織由来の製品に関しては、病原体による感染の可能性を
考慮し、必要な原材料規格の設定を行うこと。特に、ドナーや動物の選定方法、ウイルス
等の検査、不活化方法等に関して規定すること。 

なお、ウシ等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する品目の品質、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。申請のあった品目に関して、一般的名称ごと
に別途通知する基準への適合性を確認することにより承認審査を行う医療機器に関する基
準(以下「承認基準」という。)がある場合には承認基準の項目、順番に併せて記載し、承
認基準に適合していない若しくは承認基準において定められていない仕様がある場合に
は、その仕様について明確になるよう記載すること。 

なお、引用可能な規格・基準がない場合は、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。例え
ば、滅菌して出荷される医療機器にあっては、無菌性保証における滅菌バリデーション基
準などが含まれる。 

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により、分かりや

すく記載すること。未滅菌製品で使用に際して必ず滅菌したうえで使用すべき製品にあっ
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、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、再滅菌を行っ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「医療機器GMP省令」とい
う。)第2条第2項において定める「構成部品等」を言う。)の受入れ工程から出荷判定を
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、その手順等に基づき購買物品の検証を行っていない場合
若しくは薬事法施行規則(昭和36年厚生省令第1号。以下「施行規則」という。)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、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、別紙第4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 製造条件によって製品の品質、物性等が異なる品目にあっては、申請医療機器の品
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。 

エ 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。 
カ 外部試験検査施設において、工程中の検査を委託する場合は、該当する工程ごとにそ

の委託先試験検査施設の名称、所在地を記載すること。なお、この場合、どの製造工程
における検査項目を外部試験検査機関に委託している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を行った事業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承認を取

得する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承認若しくは認証を取得しているもの、或いは製造販
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承認(認証・製造
販売届出)番号・認定番号、販売名、並びに構成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・所在地、製造所の名称・所在地、マスターファイル登録番号
及び登録年月日、製造所が医療機器製造業許可を要する場合にあっては許可区分・許可
番号・許可年月日を記載すること。 

9 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。 

10 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事業所について、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。なお、当該製造所の製造業許
可・認定について、申請中の場合はその旨記載すること。 

11 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若しくは製造所の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
ついて、申請中の場合は、その旨記載すること。 

12 備考欄 
(1) 高度管理医療機器、管理医療機器の別を記載すること。 
(2) クラス分類通知によるクラス分類を記載すること。 
(3) 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。 
(4) 生物由来材料又はそれに相当するものを含有するものは、生物由来材料等含有と記

載すること。 
(5) 遺伝子組み換え技術を利用して製造する医療機器については、遺伝子組み換え技術

利用医療機器と記載すること。 
(6) 単回使用の場合はその旨記載すること。 
(7) 新規原材料を含有する場合はその旨を記載すること。 
(8) 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。 
(9) 昭和61年3月12日付薬審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
は平成5年10月1日付薬新薬第92号新医薬品課長、医療機器開発課長、安全課長連名通知
「薬事法及び医薬品副作用被害救済・研究振興基金法の一部を改正する法律の施行につ
いて」の優先審査対象品目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。 

(10) 添付文書(案)を添付すること。 
(11) 治験届出番号及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構における治験相談を利用し

た場合はその旨を記載すること。 
(12) 申請者の製造販売許可番号、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。)記載すること。 
(13) 局長通知別表2に示す申請区分を記載すること。 
(14) 指定管理医療機器等について、法第23条の2第1項の規定により定められる基準(以

下「適合性認証基準」という。)に適合しないものとして、製造販売承認申請を行った
場合は、当該適合性認証基準に適合しない旨を記載し、その不適合事項を説明した資料
を添付すること。 

(15) 申請時に該当する一般的名称がない場合については、当該医療機器の概要(300字
程度)とクラス分類通知に示すクラス分類ルールのどこに該当するものと考えられるの
かを記載すること。 



(16) 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。 

(17) 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。 
第3 製造販売承認申請書に添付すべき資料の取扱い及び作成上の留意点 

施行規則第40条第1項第5号に定める製造販売承認申請書に添付すべき資料(以下「添付資
料」という。)の細部の取扱い及び作成上の留意点は以下のとおりとする。ただし、承認基
準に適合する医療機器の製造販売承認申請における添付資料の作成については、別途通知す
る承認基準に適合する医療機器の製造販売承認申請における添付資料作成の手引きに添って
記載する必要があることに留意すること。 

なお、提出する資料は、施行規則第43条を厳守し、精密かつ客観的な考察がなされたもの
であること。 

また、資料として添付する試験成績書については、国際標準化機構(ISO)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(ISO17025)若しくは日本工業標準規格(JIS)
Q17025「試験所及び校正機関の能力に関する一般要求事項」における試験報告書に対する要
求事項を満たしていなければならない。 
(1) 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 

ア 起原又は発見の経緯に関する資料として、当該医療機器の開発の発想から臨床利用に
至るまでの経緯をその技術の歴史と発展が理解できるように時系列的に簡潔に示し、当
該医療機器の開発の経緯をこれとの関連に言及しながら示すこと。 

イ 外国における使用状況に関する資料として、外国(外国において製造される医療機器
の場合は製造国を含む。)での使用状況(使用国名、国別使用開始年、認可制度のある国
にあっては認可年、国別年間使用概数等)を記載すること。 

既に承認を取得している品目で一部変更承認申請を行う場合は、国内における使用状
況、不具合の発生状況も同様に記載すること。 

なお、外国において使用実績のある医療機器の申請の場合には、外国の使用において
これまでに報告されている不具合の発現状況(不具合の種類、発生頻度等)を記載するこ
と。 

ウ 原理、特性等に関し、他の類似医療機器との比較検討等に関する資料として、当該医
療機器の新しい点、改良点、既存類似医療機器との相違又は同等性の比較を行った結果
を記載すること。また、医療上の位置づけ及び他の治療選択肢がある場合には、比較表
等を使って分かりやすく示すこと。 

(2) 仕様の設定に関する資料 
ア 当該申請品目の品質、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設計仕様を「品目仕様」として設定すること。 
イ 品目仕様について、品目仕様として設定した項目の設定理由に関する資料を作成する

こと。その場合においては、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
質を確保するのに十分であることを説明すること。 

また、国内外の規格を採用する場合にあっては、それを採用することの妥当性につい
て述べること。なお、規格全文を要求することがあること。 

ウ 歯科材料、高分子材料又は吸収性材料等を応用した医療機器であって、その原材料又
は配合成分が医療機器の性能や安全性に係わる場合は、原材料又は配合成分の化学構造
等の物理的・化学的性質に関連する仕様を設定すること。 

(3) 安定性及び耐久性に関する資料 
既にその安定性が十分確認されているもの以外のものにあっては、実際に貯蔵される状

態及び苛酷条件での保存における経時変化等安定性に関する試験を行い、その結果に基づ
き適切な貯蔵方法及び有効期間を設定すること。加速試験により貯蔵方法及び有効期間を
設定する場合は、その試験方法を用いて安定性を評価することについて十分な科学的根拠
に基づく説明が必要である。適切な加速試験方法がない場合は、実際に貯蔵される状態に
おける実測値による試験成績が必要である。 

さらに、放射線滅菌を行う医療機器にあっては、製造方法に関する資料に記載した最大
照射線量(ワーストケースに相当する線量)で滅菌したもの又は2倍の効果を持つ滅菌条件
(例えば、線量、時間)で滅菌したものについて、滅菌直後及び6ヶ月以上経過後(有効期間
が6ヶ月未満のものは除く。)の性状、強度試験等材質劣化に関する資料を添付すること。
ただし、既に材質の劣化に関する知見が知られている場合にはこの限りでないこと。 

なお、再滅菌を行っ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、使用状
況を勘案しつつ滅菌条件において繰り返し滅菌したときの耐久性についても言及するこ
と。 

(4) 法第41条第3項に規定する基準への適合性に関する資料 
ア 一般事項 

当該品目が、基本要件に適合するものであること、医療機器GMP省令に適合して製造
されるものであること、及び、承認基準が存在する品目にあって当該承認基準に適合す



るものとして申請する場合には当該承認基準に適合していること等に関する自己宣言
書を添付すること。なお、自己宣言書については、ISO17050―1「Confomity 
assessment-Supplier's declaration of conformity-Part 1：General 
requirement」に従って作成することが望ましい。 

イ 基本要件への適合性を証明する資料 
(i) 承認基準がある品目であって当該承認基準に適合するものとして申請する品目 

承認基準の一部として示される基本要件適合性チェックリストに基づき作成した基
本要件への適合性を証明する資料を添付すること。 

(ii) 承認基準がない品目若しくは承認基準不適合品目 
設計段階において当該医療機器の基本要件への適合性を証明するために、使用した

規格及び基準、自らが確立した試験方法等の一覧を添付し、採用した規格、試験方法
等の妥当性について説明する。 

なお、当該医療機器を対象とする適切な規格・基準がない場合であっても、参考と
なる規格等がある場合は、それらの規格等を参考にしても差し支えないが、その場合
には、当然のことながら、基本要件に適合することを証明するために採用した規格等
の妥当性について説明する必要があること。 

(5) 性能に関する資料 
基本要件への適合性及び設計の検証・妥当性確認として行う、性能、安全性、効能及び

使用方法等を裏付けるための試験及びその試験成績に関する資料を添付する。なお、規格
への適合性により、性能、安全性等を担保する場合にあっては、その試験成績について
は、International Accreditation Forum(IAF)に加盟する認定機関によるISO17025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
は、その適合証明書を添付することで差し支えないこと。 

また、検査、診断等に使用される計測用医療機器については、計測の測定範囲、感度、
特異性、再現性等性能に関する資料を添付すること(分析機器と組み合わせて使用する専
用の体外診断用医薬品がある場合、体外診断用医薬品の性能について考慮して記載するこ
と)。 

以下に主要な試験項目における留意事項を示すので、参考にされたい。 
A 電気的安全性に関する資料では、JIST0601―1「医用電気機器―第1部：安全に関す

る一般的要求事項)等、使用した規格への適合性に関して、必要な試験を行うことに
よって説明する場合には、使用した規格への適合性を各項目毎に説明した上で、当該
規格に適合していることを証明すること。 

また、電磁両立性に関する試験に際しては、平成14年8月30日付医薬審第0830006
号厚生労働省医薬局審査管理課長通知「医療用具の電磁両立性に関する規格適合確認
の取扱いについて」を参照すること。 

B 生物学的安全性に関する資料については、原則として生体に対する埋植、挿入、直
接的又は間接的接触等により使用される医療機器に必要とされるもので、平成15年2
月13日付医薬審第0213001号審査管理課長通知「医療用具の製造(輸入)承認申請に必
要な生物学的試験の基本的考え方について」及び別途通知する「歯科材料の製造販売
承認申請に必要な生物学的試験の基本的考え方について」等を参照し、必要な資料を
添付すること。 

C 放射線に関する安全性の資料に関しては、必要な試験を行うことによって説明する
場合には、使用した規格への適合性を証明する試験成績結果を説明する資料を添付す
ること。 

D 機械的安全性に関する資料に関しては、必要な試験を行うことによって説明する場
合には、使用した規格への適合性を証明する試験成績結果を説明する資料を添付する
こと。 

(6) 臨床試験の試験成績に関する資料 
ア 症例数は、当該医療機器の有効性、安全性を証明するに足りる統計学的に評価可能な

症例数とする。 
なお、希少疾病用医療機器等、適応疾患の症例自体が少ない等の事情がある場合に

は、事情を勘案して妥当な治験計画をたて、評価可能で実施可能な症例数を検討するこ
と。 

イ クラス分類通知においてクラスⅣとされた医療機器については既存の医療機器と同一
性が証明できる医療機器及び承認基準が定められている範囲の品目を除き、原則として
品目ごとに臨床試験の試験成績に関する資料の提出が求められるが、合理的理由があっ
て当該品の臨床的な有効性、安全性が当該品の臨床試験の試験成績に関する資料以外の
資料等によって評価できる場合にあってはこの限りでないこと。 

ウ クラスⅢとされた医療機器については既存の医療機器と同一性が証明できる医療機器
及び承認基準が定められている範囲の品目を除き、臨床試験の試験成績に関する資料の



提出が必要とされる場合があるが、現時点において原則として提出が求められるものは別
紙1のとおりであること。 

なお、別紙1に掲げられた医療機器であっても、合理的理由があって当該品の臨床的
な有効性、安全性が当該品の臨床試験の試験成績に関する資料以外の資料等によって評
価できる場合にあってはこの限りでないこと。また、別紙1に掲げられていない医療機
器であっても当該医療機器の有効性、安全性を評価するために臨床試験の試験成績に関
する資料が必要とされる場合があること。 

エ クラスⅡとされた医療機器であって、厚生労働大臣の製造販売承認を要する医療機器
のうち新医療機器(適合性認証基準において定められた使用目的、効能及び効果を逸脱
する医療機器若しくはその性能、構造等が既存の医療機器と明らかに異なる医療機器で
あるものとして製造販売承認申請されたものを含む。)及び承認基準が定められていな
いもの(既存医療機器との同一性が証明できないものに限る。)に該当するものについ
て、臨床試験の試験成績に関する資料により有効性、安全性を評価することが必要とさ
れる場合があること。 

オ 承認基準の定めのある医療機器であって、基準に適合する医療機器については、原則
として臨床試験の試験成績に関する資料の添付を要しないが、安全性等の評価のため、
例外的に一部の医療機器の申請の場合、臨床試験の試験成績に関する資料の添付が必要
とされる場合があること。なお、当然のことながら、その場合は、申請区分は臨床あり
の区分で取り扱われること。 

カ 新医療機器にあっては、平成7年7月26日付薬機第133号医療機器開発課長、安全課長
連名通知「新医療用具の使用成績等に関する調査について」を参照して新医療機器の使
用成績等に関する調査実施計画書(案)を作成し添付すること。 

キ 臨床試験成績に関する資料の必要性については、個々の医療機器の特性、非臨床試験
成績の試験成績等により総合的に判断されることから、その判断には必要に応じ、医薬
品医療機器総合機構の申請前相談を活用されたいこと。 

(7) リスク分析に関する資料 
JIS T 14971「医療機器―リスクマネジメントの医療機器への適用」を参照にし、当該

医療機器について行ったリスクマネジメントのその実施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。 
ア 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ハザードであって、申請に係る医療機器に関連
性のあるハザードも含む。)のリスク分析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こと。 

イ アの他、JIS T 14971を参考にしてリスク分析を行った結果、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っ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。 

(8) 製造方法に関する資料 
ア 構成部品等の受入れ工程から出荷判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、その手順等に
基づき購買物品の検証を行っていない場合若しくは施行規則別表第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、マスターファイル登
録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 別紙第5を参考に工程フロー図等を用い、製造工程ごとに、実施する品質検査項目に
ついて記載すること。 

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、申請医療機器の品
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。 

エ 工程等を担う製造所の情報(名称及び所在地、許可・認定を取得している場合は許
可・認定番号)について、フロー図と対応するようにわかりやすく記載すること。製造
工程が複数の製造所で行われるときは、その関連がわかるように記載すること。外部試
験検査施設において、当該検査を委託する場合は、委託する検査項目ごとにその委託先
施設の名称、所在地を記載すること。 

オ 当該品目の主たる設計を行った事業所の名称及び所在地を記載し、当該申請者との関
係を説明すること。 

カ 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承認を取得する場
合の当該構成部品については、その構成品としての製造方法及び品質検査項目について
上記ア～オの事項と異なる場合は、別途記載する必要があること。 

キ 構成部品単体で医療機器として承認若しくは認証を取得しているもの、或いは製造販
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・認定番



号・製造販売届出番号、販売名及び品目名を記載すること。 
ク 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・所在地、製造所の名称・所在地、マスターファイル登録番号
及び登録年月日、製造所が医療機器製造業許可を要する場合にあっては許可区分・許可
番号・許可年月日を記載すること。 

ケ 滅菌医療機器にあっては、滅菌バリデーションの実施期間並びに滅菌パラメータに関
する宣言書を添付すること。 

コ ウシ等由来原材料を使用する場合は、その原材料の原産国、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を使用する場合については、その由来、ドナースク
リーニングの内容、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。 

サ 品質検査項目毎に、検査の目的、検査概要、並びに品目仕様との関連について説明す
ること。 

第4 その他 
1 共同開発における添付資料等の取扱い 

(1) 新医療機器の開発を複数の者が共同して行う場合において、以下のア及びイに掲げ
る条件が満たされる場合には、当該複数の者のグループ(以下「共同開発グループ」と
いう。)の構成員の全て又は一部の者が当該新医療機器の製造販売承認申請を行う際
に、他の構成員が作成した資料を用いることができるものとする。 
ア 共同開発グループの各構成員が当該構成員以外の構成員が作成した資料の一切(当

該資料の根拠となった資料を含む。)を利用できること及びその保管責任者の履行に
つき当該構成員以外の構成員の協力が確保されていることをその内容に含む契約が当
事者間で締結されていること。 

イ 製造販売承認申請に際し、アに規定する契約書の写しが提出されること。 
(2) 共同開発グループの複数の者が共同開発に係る新医療機器の製造販売承認申請を行

う場合の添付資料を各申請者が作成しなければならないか否か等の取扱いについては、
共同開発の内容、製品の同一性の程度に応じ判断されるものであり、添付資料の種類ご
とに個別に独立行政法人医薬品医療機器総合機構と相談されたいこと。 

(3) 共同開発グループの一部の者が共同開発に係る新医療機器の製造販売承認申請を行
わなかった場合でも、当該未申請者は施行規則第43条の対象となること。 

(4) 同一の医療機器を複数の者が同時期に申請する場合は、当該複数の申請の関係及び
申請資料の異なるところを明らかにするとともに、同一であることを証明する資料を添
付すること。 

2 審査用資料の編集方法 
(1) 局長通知別表2に従い、審査用資料として申請書一式の写しを申請時に添付するこ

と。 
その場合の資料の編集は、原則として以下の要領でまとめること。ただし、承認基準

に適合する医療機器の製造販売承認申請における添付資料の編集については、別途通知
する承認基準に適合する医療機器の製造販売承認申請における添付資料作成の手引きに
従うこと。 
① 審査用資料送付書(別紙様式参照) 
② 製造販売承認申請書(写) 
③ 別途通知される「医療機器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」に記載の製造販売承認申請書添付資料の「資料概要」 
④ 添付資料一覧表 
⑤ 添付資料(局長通知別表1に規定する資料) 
⑥ 証明書類(共同開発に係る契約書(写)等) 
⑦ その他参考となる資料 

(2) 資料編集時は、以下の点に留意すること。 
ア 試験成績に関する写真、組織写真等が不鮮明な場合には、当該写真をアルバムで別

途提出すること。 
イ 臨床試験の試験成績に関する資料として提出される治験の総括報告書には、付録文

書のうち治験実施計画書及び症例記録用紙の見本を添付すること。その他の付録文書
については、通常、組み込む必要はないが、厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機
器審査管理室若しくは独立行政法人医薬品医療機器総合機構から要請があった場合に
は速やかに提出できるようにしておくこと。 

3 一部変更承認申請について 
(1) 承認事項一部変更承認申請書及び承認事項の変更届には、当該申請品目に係る承認

書の写しを1部添付すること。 
(2) 医療機器の製造販売の承認申請に当たり、新規品目として申請すべきか承認事項の



一部変更承認申請すべきかについては、その変更により当該品目の同一性が失われるか否
かにつき総合的に判断して決めるべきものである。その医療機器の承認事項の一部変更
承認申請、新規承認申請が必要な変更の範囲の事例については別紙2のとおりであるの
で参考とされたい。 

(3) 承認後に有効期間の延長だけを目的とした一部変更申請については、迅速に処理す
ることとするので、申請書に(貯)と朱書きしたうえで、必要な試験成績書等を添付する
こと。 

(4) 一部変更承認申請書の備考欄には、第2 12に示す事項のうち変更に関係する事項を
記載する他、薬事法第14条第9項(第19条の2第5項において準用する場合を含む。)に基
づく承認事項一部変更承認申請にあっては、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、当該製造販売承認の経過表を記載すること。 

3 変更届について 
(1) 承認事項の変更届には、当該届出品目に係る承認書の写しを1部添付すること。 
(2) 法第14条第10項に規定する医療機器の承認事項の変更届の範囲について、具体的な

例示としては別紙3のとおりであること。 
第5 経過措置 

製造販売承認申請書の添付資料については、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。 
(1) 安定性及び耐久性に関する資料 

別紙第6に示す資料により、使用実績のある医療機器との同一性を示すことによって、
比較対象と同等の安定性及び耐久性、性能を有するものとの説明を認めることとし、当該
資料について使用実績のある医療機器との同等性を示す資料に代えることができるものと
する。 

(2) 法第41条第3項に規定する基準への適合性に関する資料 
別紙第6に示す資料により、使用実績のある医療機器との同一性を示すことによって、

基本要件への適合性を説明することを認めることとし、当該資料について使用実績のある
医療機器との同等性を示す資料に代えることができるものとする。 

(3) 性能に関する資料 
別紙第6に示す資料により、使用実績のある医療機器との同等性を示すことによって、

性能を有するものとの説明を認めることとし、当該資料について使用実績のある医療機器
との同等性を示す資料に代えることができるものとする。 

(4) リスク分析に関する資料 
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
るものを含む。)のリスク分析及び行っ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。 

別紙様式 

審査用資料送付書 

 下記品目の資料(提出資料欄に○印を付したもの)をお送りします。 

申請品目 
一般的名称   

販売名   

申請者名   

申請年月
日 

平成  年  月  日 送付年月日 平成  年  月  日 

資料名 提出資料

1 目次   

2 製造販売承認申請書(写)(承認書の写を含む)   



別紙1 
法第14条第1項に基づく承認が必要な医療機器のうち、原則として臨床試験の試験成績に関

する資料の提出が必要な医療機器の例 
(1) 申請に係る医療機器が属する一般的名称の定めがないもの。 
(2) クラスⅣに該当するものであってリスク評価が定まっていないもの(承認実績の少ないも

の)又は既承認の医療機器と異なる医療機器に該当するもの。 

3 資料概要   

4 添付資料一覧   

5 添付資料 イ．起原又は発見の経
緯及び外国における使
用状況等に関する資料  

1．起原又は開発の経緯に関す
る資料  

  

2．外国における使用状況    

3．類似医療機器との比較    

ロ．仕様の設定に関す
る資料  

1．仕様と仕様の設定に関する
資料  

  

ハ．安定性及び耐久性
に関する資料  

1．安定性及び耐久性に関する
資料  

  

ニ．法第41条第3項に規
定する基準への適合性
に関する資料  

1．基本要件への適合宣言に関
する資料  

  

2．基本要件への適合に関する
資料  

  

ホ．性能に関する資料  1．性能及び安全性を裏付ける
試験に関する資料  

  

2．効能を裏付ける試験に関す
る資料  

  

3．使用方法を裏付ける試験に
関する資料  

  

へ．リスク分析に関す
る資料  

1．リスク分析実施の体制に関
する資料  

  

2．重要なハザードに関する資
料  

  

ト．製造方法に関する
資料  

1．製造工程と製造施設に関す
る資料  

  

2．滅菌方法に関する資料    

3．品質管理に関する資料    

チ．臨床試験の試験成
績に関する資料  

1．臨床試験の試験成績に関す
る資料  

  

2．新医療機器の使用成績等に
関する調査実施計画書(案)  

  

6 証明書類(共同開発に係る契約書(写)等)   

7 その他参考資料   



(3) クラスⅢに該当するものであってリスク評価が定まっていないもの(承認実績の少ないも
の)又は既承認の医療機器と異なる医療機器に該当するもの。 

また、以下に掲げる医療機器のうちクラスⅢに該当するものであって、リスク評価が定ま
っていないもの又は既承認の医療機器と同一と判断できないもの。(別途、臨床試験を要す
る医療機器の範囲が定められている場合は、それによること。) 
1．創傷被覆・保護材 
2．外科用接着剤 
3．人工関節、人工骨及び関連用品のうち、以下に掲げるもの 

セラミックス製 
生体適合性を向上させる目的で特殊表面処理を施したもの 
生体骨 
骨充填材料 
骨セメント 

4．感覚機能補助器(人工鼓膜、人工内耳、人工中耳、人工声帯等) 
5．歯科用インプラント材(平成9年3月31日付薬機第59号医療機器開発課通知「眼内レンズ

及び歯科材料の製造又は輸入の製造販売承認申請に際し添付すべき臨床試験の試験成績に
関する資料等の取扱いについて」参照) 

6．子宮内避妊用具 
7．人工血管のうち、以下に掲げるもの 

コーティング(ゼラチン、コラーゲン等)を施したもの 
ポリテトラフルオロエチレン(PTFE)製又はポリエチレンテレフタレート(PET)製のもの

であって径が4mmを超えるもの以外のもの 
8．血管修復材料等組織修復材料 
9．ステントのうち、以下に掲げるもの 

動脈に留置するもの 
静脈狭窄開通の目的で静脈に留置するもの 
尿道に長期間留置するもの 
大腸又は直腸に留置するもの 

10．透析器 
11．血液浄化器 
12．腹水濾過濃縮器 
13．放射性医薬品合成設備 
14．ヘリウム・ネオンレーザ治療器 
15．半導体レーザ治療器 
16．マイクロ波ハイパーサーミア装置 
17．短波ハイパーサーミア装置 
18．体内式結石破砕装置 
19．体外式衝撃波結石破砕装置(平成8年10月28日付薬機第418号医療機器開発課長通知「体

外衝撃波結石破砕装置の製造販売承認申請に係る臨床試験の取扱いについて」参照) 
20．レーザ手術装置及びレーザコアグレータ(平成3年8月6日付審査事務連絡91―7医療機器

開発課事務連絡「レーザー手術装置の治験データの添付免除について」参照) 
21．眼内レンズ 
22．コンタクトレンズ 
23．その他の医療機器であって、以下に掲げるもの 

抗菌性材料を用いたチューブ、カテーテル 
ディタッチャブルバルーンカテーテル 
血栓除去用フィルター 
塞栓物質除去用カテーテル 
歯周組織再生誘導材料 
陰茎補綴物 
人工尿道括約筋 
人工靱帯 
人工乳房 
排尿補助機能を有する尿道スパイラルカテーテル 
血管内超音波診断装置(プローブを含む。) 
針なし注射器 
塞栓材料 

(4) クラスⅡに該当する医療機器であって、新医療機器(適合性認証基準において定められた
使用目的、効能及び効果を逸脱する医療機器若しくはその性能、構造等が既存の医療機器と
明らかに異なる医療機器であるものとして製造販売承認申請されたものを含む。)に該当す
るもの。 



別紙2 
医療機器の承認事項の一部変更承認申請、新規承認申請が必要な変更の範囲の事例 

1．一般的事例 
(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承認

事項一部変更承認申請による。 
(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承認申請による。 

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、新規承認申請 
(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承認申請 

等 
2．個別製品群ごとの事例(施行令別表第1の記載順) 

器具器械7．内臓機能代用器 
透析器 

(1) 型式(積層型、コイル型、フォローファイバー型等)又は透析膜の原材料が異なる
毎に1品目 

(2) 中空糸膜の面積の変更は一部変更 
(3) 性能が変わらない場合、中空糸膜の厚さの変更は一部変更 

人工血管 
(1) 原材料、製造方法(織り方を含む。)が異なる毎に1品目 
(2) 長さ、径の変更は一部変更 

血液濾過器、血液浄化用装置 
(1) 中空糸膜の面積の変更は一部変更 
(2) 性能が変わらない場合、中空糸膜の厚さの変更は一部変更 

人工肺 
(1) 型式又は膜の原材料が異なる毎に1品目 
(2) 膜の面積の変更は一部変更 
(3) 性能が変わらない場合、膜の厚さの変更は一部変更 

器具器械8．保育器 
種類(強制換気式、自然換気式、運搬用等)が異なる毎に1品目 

器具器械9．医療用エツクス線装置 
型式の異なる毎に1品目 

器具器械12．理学診療用器具 
低周波治療器 

医家向け低周波治療器の接続端子数の追加は一部変更(家庭用の場合は新規承認申請) 
器具器械16．体温計 

型式(1分計、平型、棒状等)の異なる毎に1品目 
器具器械18．血圧計 

型式の異なる毎に1品目 
器具器械47．注射針 

サイズのみが異なる皮下用、静脈用、輸血用、筋肉用を兼ねたものは同一品目。麻酔
用、歯科伝達麻酔用、歯科局所用はそれぞれ1品目。 

器具器械48．注射筒 
一般医療用、微量用、歯科用はそれぞれ1品目。ただし、サイズのみが異なる一般医療

用は1品目。微量用も同様に1品目 
器具器械49．歯科用ユニット 

定格値の軽微な変更は一部変更 
器具器械60．歯科用エンジン 

(1) 歯科用空気回転駆動装置、歯科用電気回転駆動装置はそれぞれ1品目 
(2) 最大回転数が異なる毎に1品目 

器具器械72．視力補正用レンズ 



原材料、成分又は分量が異なる毎に1品目 
医療用品2．縫合糸 

原材料(哺乳動物の小腸、絹、木綿、スチール、ナイロン、テフロン等)が異なる毎に1
品目 

医療用品4．整形用品 
人工関節 

原材料、成分又は分量が異なる毎に1品目 
構造、形状が大きく異なる毎に1品目 
原則、適応部位別に1品目 
同時に使用する一連の製品の組合せは1品目とすることができる。ただし、複数の組

合せは認められない。 
人工骨 

原材料、成分又は分量が異なる毎に1品目 
原則、適応部位別に1品目 

創傷被覆・保護材、非固着性ガーゼ 
性能が変わらない場合の皮膚及び創傷に直接接触しない部分の成分、組成の軽微な変

更 
歯科材料1．歯科用金属 

原材料、成分又は分量が異なる毎に1品目 
歯科材料2．歯冠用材料 

原材料、成分又は分量(色材料を除く。)が異なる毎に1品目。この場合、色調のみが異
なるものは、多色調を同一品目として承認申請できる。 

歯科材料3．義歯床材料 
原材料、成分又は分量(色材料を除く。)が異なる毎に1品目。この場合、色調のみが異

なるものは、多色調を同一品目として承認申請できる。 
歯科材料4．歯科用根管充填材料 

原材料、成分又は分量(色材料を除く。)が異なる毎に1品目。この場合、色調のみが異
なるものは、多色調を同一品目として承認申請できる。 

歯科材料5．歯科用接着充填材料 
原材料、成分又は分量(色材料を除く。)が異なる毎に1品目。この場合、色調のみが異

なるものは、多色調を同一品目として承認申請できる。 
歯科材料6．歯科用印象材料 

原材料、成分又は分量(色材料を除く。)が異なる毎に1品目。この場合、色調のみが異
なるものは、多色調を同一品目として承認申請できる。 

衛生用品3．避妊用品 
子宮内避妊用具(IUD) 

構造、原材料、成分又は分量が異なる毎に1品目 

別紙3 
薬事法第14条第10項に規定する医療機器の承認事項の変更届の範囲 

名称欄 
・法人の統廃合に伴い、商標・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 
形状・構造および原理欄 

・単独で流通する構成部品の上記の届出の範囲とされた名称変更に相当する名称変更 
・単独で医療機器に該当する構成部品の名称変更 

原材料又は構成部品欄 
・原材料には変更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、JIS・ISO／

IEC等によるものであって、その規格の改正に伴う変更に限る。) 
・原材料が同一の場合において、供給者の名称及び原材料名の変更 
・滅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、形態の変更 
・組織・血液に短期接触する原材料で、自社の同レベルの生物学的安全性リスクを有する品

目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、生物由来材料を除く。) 
・同一部位の原材料が複数設定されている場合の一方の原材料の削除 

品目仕様欄 
・引用した基準の改正に伴う語句の変更(医療機器に変更がない場合に限る。) 

製造方法欄 
・複数の滅菌方法が場合分けされていたときに、使用予定がなくなった滅菌方法の削除 
・試験検査委託先の変更(委託する検査に係る工程が同一の場合に限る。) 
・同一工程に複数の製造業者が設定されているときの、一方の製造業者を削除 



・設計管理を行った事業者の氏名の変更 
・構成品単体で医療機器として承認若しくは認証を取得しているもの、或いは製造販売届出

を行っているものを組み込んでいる場合であって、その構成品たる医療機器の製造販売業
者の名称・所在地及び販売名の変更 

・施行規則第26条第5項第4号の許可を受けている製造所の変更 
製造販売する品目の製造業者欄 

・施行規則第26条第5項第4号の許可を受けている製造所の変更 

別紙第4 

製造方法欄の記載例(1) 

(設計管理を行った者及びその事業所) 

(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
を行っている場合。 

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。 

    

××(原材料の名
称)の受入検査 
① 

 製造
所A 

製造所B 
製造(MF登録製造
所、MF登録番号及
び登録年月日) ③ 

    

  組立 ② 

          

  
○○(MF登録原材
料)の受入検査 ④ 

 
△△等(構成部品の
名称)の受入検査 

○○(構成部品の
名称)等の受入 

 製造
所C 

        

    

  組立(注) ⑥   

(注)品質に影響を及ぼす場合
は、清浄環境を記載すること。  

    

 包装・表示 ⑦   

    

  
滅菌(放射線滅菌) 
⑧ 

  
 製造
所D 

    

  
保管・出荷判定 
⑨ 

  
 製造
所E 

    

  出荷   



事業者名 ○○・×× 

  

(⑤の工程における品質検査の委託先) 

試験検査を行う事業所名称・所在地 ○○・×× 

(製造販売する品目の製造業者) 

別紙第5 

製造及び品質管理に関する資料の記載例 

(製造所A) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

製造業許可番号・許可区分 第□号・一般 

(製造所B) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

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) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

製造業許可番号・許可区分 第□号・一般 

(製造所D) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

製造業許可番号・許可区分 第□号・滅菌 

(製造所E) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

製造業許可番号・許可区分 第□号・保管等

  

(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
を行っている場合。 

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。 

    

××(原材料の名
称)の受入検査 
①  製造

所A 

製造所B 製造(MF登録製造
所、MF登録番号及

    



  

  

1．製造所に関する事項 

び登録年月日) ③   組立 ② 

          

  
○○(MF登録原材
料)の受入 ④ 

 
△△(構成部品の名
称)の受入検査 ⑤ 

○○(構成部品の
名称)の受入 

 製造
所C 

        

    

(注)△△：ウシ等由来原材料 組立 ⑥   

    

  
組立、包装・表示
(クラス10,000環境
下による) ⑦ 

  

    

  
滅菌(ガンマ線滅
菌：線量○○) ⑧ 

  
 製造
所D 

    

  
保管・出荷判定 
⑨ 

  
 製造
所E 

    

  出荷   

(製造所A) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

製造業許可番号・許可区分 第□号・一般 

(製造所B) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

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) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

(製造所D) 

製造業者名・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 



2．設計管理責任を有する者に関する事項 

 事業者名・所在地 ○○・×× 

 設計管理を行う事業所名称・所在地 ○○・×× 

 設計管理を行った事業者との関係 ○○○○ 

3．品質検査項目に関する事項 

 (1) 品質検査項目(別表を作成し、説明しても差し支えない。) 

  ・①の工程における品質検査の項目：寸法の測定検査、目視検査(色調)、・・・・・・ 

   (性能欄に記載される試験項目との関係を説明すること。) 

  ・⑤の工程における品質検査の項目：目視検査(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) 品質検査項目の委託先 

  ・⑤の工程における品質検査項目の委託先 

   事業者名・所在地 ○○・×× 

   試験検査を行う事業所名称・所在地 ○○・×× 

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○年○月○日～平成○年○月■日 

 (2) 滅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。) 

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・所在地 ○○・×× 

製造所名称・所在地 ○○・×× 

製造業許可番号・許可区分 第□号・保管等

  



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 ×× 

  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6 
「同一性に関する資料」作成上の留意点について 

1．一般的留意点 
「同一性に関する資料」は、当該申請に係る医療機器について、既承認(認証)医療機器との

同一性を申請者がどのように考えているかを説明するものであり、当該医療機器の開発過程に
おける考え方や判断根拠など開発段階からの考え方を含めて説明することが望ましく、品質、
有効性及び安全性に関する同一性、臨床上の同一性に関する申請者側の評価も含め、的確かつ
簡潔にまとめたものであること。 
2．作成上の留意点 

(1) 申請品目及び同一性があると考えられる既承認・認証・届出医療機器について、別表
(記載例)を参考に「類別」、「一般的名称」、「クラス分類」、「承認(認証・製造販売
届出)番号」、「製造販売業者名」、「品目の製造所名」、「販売名」、「使用目的、効
能又は効果」、「形状、構造又は原理」、「原材料又は構成部品」、「品目仕様」等の項
目について記載した一覧表を作成すること。 

(2) 一覧表の各項目について、原則として申請者の同一性に関する考察を記載すること。
なお、同一性の考察にあたっては、次の点に留意すること。 
・適用(適応症)は同一か。 
・適用(適応症)に違いがある場合は、意図した治療上の効果を損なう可能性はないか。 
・再使用の可否など、使用方法及び操作方法は同一か。 
・使用目的は「同一」か「ほぼ同じ」であると判断できるか。 

・デザイン、材料、その他の技術的要素※は同じか。 

・技術的要素※の記述は同一性判断に十分なものであるか。 

・技術的要素※に新規の要素がある場合、その新規性は安全性、有効性に影響するか。 

・技術的要素※に新規の要素がある場合、その新規要素を評価する科学的方法はあるか。
・同一性を評価するために必要な性能データは揃っているか。 
・性能データから同一性があると判断できるか。 
※技術的要素：例えばカテーテルの場合、形状、抗キンク性、マーカーの位置及び素材、

先端の形状及び処理、コーティング等のデザインに係る要素、機器においては、既承認
製品とのエネルギー源、パワーレベルの違い、バッテリーのデザインの違い等の要素を
いう。 

(3) 形状、構造等の同一性を考察する場合は、必要に応じて、外観・寸法が確認できるカ
ラー写真又は鮮明なカラー印刷物を添付することが望ましい。 

(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ないし解釈とを明確に区
別すること。 

(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講
ずること。 

(6) 承認基準、ガイドライン等のあるものは、それに基づいて申請された製品か否かを明
記し、これらと相違している場合には、その部分及び同一性について考察すること。 

(7) 上記の他、次の点に留意すること。 
(イ) 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。 
(ロ) 活字は読みやすい書体及びサイズを使用すること。 



(ハ) 適切な箇所において改行、改頁を行うこと。 
(ニ) 折り込みは特に必要な場合に限り使用すること。 
(ホ) 測定値等の数値には必ず単位を明記すること。 
(ヘ) 適切な学術用語を使用すること。 
(ト) 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。 

別表(記載例) 

  

今回申請品目 既承認品目1 既承認品目2 

  

類別 

医4 整形用品 医4 整形用品 医4 整形用品 

  

一般的名称 

人工△関節 人工△関節 人工△関節 

  

クラス分類 

クラスⅢ クラスⅢ クラスⅢ 

  

承認番号 

  20800BZY……… 20900BZZ……… 

  

製造販売業者
名 

(株)△△△ (株)◎製作所 ○×メディカル 

  

製造業者名 

(株)△△△ ◎製作所×× ■■精機(株) 

  

販売名 

□△×○● ◎●□◇▼ ◇■▲▽◎○ 

  

使用目的、効
能又は効果 

    

形状、構造又
は原理 

    

原材料又は構
成部品 

    

： 

： 

： 

： 

： 

： 

： 

： 

  




