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各 術生十管部 (局)実務 主管課長 殿

厚化労働省医薬食辞〕局審査管理課 |

医療機器審査管理=長

新医療機器の審査報告書の公表について

共事法 (昭和 3 5年 法律第 1 4 5号 )第 1 4条 第 1項 の規定に基づ く製造販売よ
認 (平成 1 7年 3月 3 1日 以前に中請 された ものについては製造 (輸入)承認をい
う。)を 受 けた新医療機器 (法第 1 4条 の 4第 1項 第 1号 に規定す る新医療機器を
い うし)の 状認審査に係 る審査報告書については、承認審査業務の透明化になす る
ために、独 セ行政法人医薬品医療機器総合機構 (以 ド 「総 合機構 Jと い う. )の
「に英辞,大療機器情報提供ホームペー ジJに おいて承認後速やかに公表することと
→
~る
.

これに伴い、 F`成 1 7年 1 0月 1日 以降に承認 され る新医療機器について、筈合
報告書の公表に関す る取扱いを ド記の とお りとするので、貴管 ド関係業者に対 し周
舛1ブブ御配慮願いたいぅ

なお、本連知の写 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I I H

事度、 + 1本医療機器産業連合会会長、在 日米国商上会議所医療機器 ・I  V I ) 小委員
会委員長、欧州 ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長、財I J法人医療機器セン

ターF I  Ⅲ長、業 手法登録認証機関協議会代表幹事あて送付す ることを中し添える。

記

公共用の客査報告書は、次の手順に従って作成することとす る。
(1)  審 査報告書は、平成 13年 3月 27日 付医薬発第 245号 厚 11労lF l l有医薬
'「t支通知 「1生来局の保有する情報の公開に係 る開示 ・不開示基準Jに 沿つて
マスキングできること。

なお、マスキング案提出の際は、マスキングを施 したIIP由を本基準に基づ

き説り|した文書を添付すること.



( 2 )  複 数の者が共|に対して申請医療機器の開発を行った場合は、当該複数の者に

おいて つ の審奈報告書に係るマスキングの検討を行うことでよいことと

2   電 子r r R体による資料等の作成は、当分の情J、次によることとする。
( 1 )  媒 体については、以下のいずれかであること.

O  C I )一 R O M i  J I S X 0 6 0 6 ( l S 0 9 6 6 0 )「 O r m a t

O  M O :  i S O / 1 E C 1 0 0 9 0 ( 1 2 8 M B )、 1 3 9 6 3 ( 2 3 0 M B )、 1 5 0 4 1 ( 6 4 0 M B )

O  F I ) :  J I S X 0 6 0 5、 J I S X 6 2 2 5相 当 の 2 1 1 D 1 4 4 M B  F o r m a t

( 2 )  文 善等の様式 は、原 則 として以 ドによるこ と。

l l  文書は P D F 形 式 とす る。 P D F フ ァイルにつ いては、テキス トベー スの フ ァ

イル、スキャナか らのイ メー ジファイル のいずれ で も差 し支 えないこ

0  特 殊な図表等 につ いては画像 情報 として取 り扱 い、G I F 、J P , G 、T I 「F又 は

B M P 形武 とす る。

0  こ れらを作成 ・提出できない場合には、M S  W o r d、 一太郎等のワー ドプロ

セッサソフトウェアにより作成 ・保存されたファイルを提出することでもよ

↓ _ヽ

( 3 )  フ ァイルの容 量が大きくなる場合には、l M B 以下になるようファイルを分

十1 すること。 この場合、各ファイルには、別紙に従ってファイル名を付ける

こと.

( 4 )提 出する電 子媒体には、中請有名、承認を受けた新医療機器の販売名及び

承認年月 1 1を記栽す るか又はヽ該情報を記 したラベルを買!ち付す ること。

( 5 )  全 体のファイル構成 を説明 した用紙を添付す ること。た し換 えファイルが

ある場合にはた し換 えファイルを含む企てのファイルを記録 した電 F映 体 を

再提出 し、全体のファイル構成をF l h L明した用紙に変 更点を明記す ること.

3   督 査報告書は、以 下の 手順に従って公表す るもの とす るぅ

( 1 )  対 象となる中請品 日の来 事 ・食品街生審議会医療機器 ・体外診 l j r来部会又

は医療材料部会にお ける審議 と司時期に発出され る厚生労働省医薬食| 1占局審

奄管H !課医療機器審査管理室長通知によ り、審査報告書のマ スキン グ案
* |

を当該通知発| | 1後2週 間以内に総合機構へ催 | | |するよう中請者に依頼す る。

( 2 ) ( 1 )に 従い、マスキング案が総合機構 に提 | | |された後、総 合機構 とい詰

者 とのF H 8でマ スキング案の調整が行われ る。調整状況をみて、公共用のテス

トファイルの提出|が総合機構より中請者に依頼 され る。

( 3 )中 請有 よ り提 出 され たテ ス トファイルは、総合機構によ リテ ス トサイ ト

( l l公開)に 掲載 され るぅ総合機構 より掲載の旨がテ ス トサイ トのU R Iッ 、

ユーザー 1々及びパ スワー ド件とともに中詰者及び厚生労働省医来食古l J局棒査

4キ理課医療機器審査管理室に連絡 され るので、連絡を受けた中詰者はテ ス ト

サイ トに掲載 されたテ ス トファイルの内容を確認 し、厚生労働省医栞食占l i  h j

杯介管理課医療機器審査行型室に確認 した旨を連絡すること=

(■)中 請古か らの連絡後、厚生労働省医薬食湿J九Ⅲj審奈管理課1 4療機器棒令管理



*)

生はファイルの ‐般公開を総合機構宛に依頼する。依頼を受けた総合機構は

ファイルを公開サイ トに移行 し、公開 した旨を中詰者及び厚生労働省匹英食

品た, j椿査管l T P課医療機器審査管理室に連絡する。

｀
r成 1 6年 4月 1日 か ら平成 1 7年 9月 3 0 H迄 に承認 された新医療機器の

棒奄報告書の公表については、以 上の取l l tいに準 じ、本連知発出後 3ヵ 月以内

を , 1途に総介機構の 「医薬品医療機器情報提供ホーム人― ジ_に 掲載を行 うも

のとする.な お、その際の中請者に対す る審査報告書のマスキング案の作成依

頼については、別に当職 より通知す る。

マスキング案は、マスキングす る内容がわかるように見え消 しに したやぅの とし、

マスク筒所 ごとにマスキングす る理由を説明 した文書を添付することぅ



(別紙)

[ ファイル名の付け方]

ファイル名の付け方は、以 下の とお りとする.

( 1 ) フ ァイル名

ファイル名の例 :「12 3 4 5 6 7 8 9  2 1 7 0 0 B Z Y 0 0 1 2 3 0 0 0  A 1 0 0  1  p d「J

ファイルが複数の場合 t枝番号の数字を
一つずつ大きくすること.

例 !「123456789_21700BZY00123000_A100_l pdfJ

「123456789 21700BZY00123000_A101_l pdr」

「123456789 21700B″Y00123000_A102_l pdf二

〔2)令 般的な留意事項

文字は全て半角を用いる。ファイル名のアル ファベ ットは大文牛、拡張 rは

小文字を用いる。 また、「 Jは アンダーバー (半角)を 用いる。

(3)業 者コー ド

′R認 中詰書に記栽 した業者コー ドを用いる。共同開発の場合には、代表会社
のコー ドとする。

(■)7R認 番号

承認 Tj号の L13桁 を用いる。複数の品日がある場合には、それ らの うち、
7太認番 号の

一
番小 さい ものを州いる。共同開発で複数の品日がある場合には、

代表会社の水認取得辞,日の うち、7共認番号の一番小 さいものを用いる.

(5)′ ベージョン番号

初凹提出時には 「lJを 設定 し、たし替えるごとに番 号を 1ず つ大きくするこ

と!

例 :初同時 「A1001」、 2回 日 「A1002」

(6)枝 番号

姿料のセクション 枝番号 セクション内でファイルを分告」

する場合

審査報告き A100 A100, A101, A102,  ・ ・

耗十コーード よ認番号 枝番号 ′ミージョントo pdf

911F 1 6 桁 ,'ルファドット1文字十数年 3桁 l lli



[その他留 よ宇項]

(1)ハ ー ドコピーはA4サ イズに統一すること.A3サ イズの折 り込み等がある場

合については、A4サ イズに縮小すること.

(2)マ スキングの作成にあたっては、マスキング箇所は黒塗 りとすること.や むを

得ない理由により黒塗りに出来ない場合には、マスキング筒所の文字情報を記号

に変換する年、マスキング箇所が明確にわかるようにすること。


