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第 14朱 冴jlザ〔のルせ定に'1峰づき製造販ゲこブ)ホ‖;懲を取件|し

ていた|ケ歌 機器ブ)うち|1村法努j23条 1/92舛;1収 の用せ定に'1にづき

|,戸ノli労働太|ltが'1に准を定めて特定する4守メ|!|ケ歌 機器に係る取扱

いについて

斑
'1'法

(|||1和35イト法そ|と併j145ケ j‐。以 ド 「法」とい う、)併jl■ 条併jlよす〔ブ)規定

にナⅢにづき製造|けてゲコ )′代,認を取得していた|りこ療機器の うち、法併j23条 の 2研j l Frtの胤

ケとに)1にづき)'|′11労働 人litが't堆準を定めて精定する4中P世|クこ療機材‖ (以ド 1指定竹FI!|ク(療

機猪||」とい う中)に 係 るJ文扱いについて ド記のとお りとすることとし長したび)で、rt

4↑ド1川係米杵、十川係IJl体牛に対し、用角|をお願いします。

なお、本迎角1の午チしを独 たヾ行政法人|クこ栄|‖1に状機器総合機村ⅢFI!'lr長、|1本1丈吹機器

メヤ:米迪 r 公ヽ公k、 米1可|クこ城て機器 ・IVめ 11米会会長、欧州 ビジネス協会|ケこ療機器参!【

会参!ik及 び栄
'lf法ヤよ録認品に機1蛸協議会代表眸'lfあて送イヽ十することを中し添え長す。

,
占じ

1.ネi象の他川

木迎角1の適用範レHは、既に法第 14条 第 1取の出↓定に)にづき製造販ザこの水認を取

↑|していた1クこ狭機器のうち、指定竹川!|え療機器とされたもの (以下 「対象竹川!|クt狭

機器J と いう1 ) であること。

,;鯨lLIII Ⅲiliについて

(1)i認 ,れに中,ili ll十 2之,b`―フ



対象管理医療機器の認証申請については、薬事法施行規則 (昭和 36年 厚生

省令第 1号 )第 115条 第 1項 の規定により、同令様式第 64(1)又 は (3)

を用いること。また、申請干については、正副 2通 を登録認証機関に提出する

こと。

認証申請語の記載等については、平成 17年 3月 31日 付 け栗食機発第

0331008号 「医療機器の製造販売認証申詰に際 し留意すべき事項について」(以

下 「認証申請通知」 とい う。)の 第 1に 基づ くこと。また、認証申請 洋の備考

側に、「承認からの移行に係る認証申請」 と記,股すること。

(2)認 証中討■に添付すべき資料

対象竹PI!医療機器の認誰中言liにつき、既にその製造販売が認められ、うとに製

造サ阪充の実績がある場合には、認品F中詩許に添イ、1‐すべき資本|,について、以下の

とお りとすること。

① 認 ,れに中fliされる品日が現水認内容と「1-の 場合 (法イj14条 4イj10項 及

び法第 23条 の 2第 5攻 に用せ定する雌微な変更を認品に申rili 3 1 1σ)記1貯lf収に

適合するlkうに紫備するための変虻を行 う場合を含む。)

認l「正中f市迪角1の研↓2の 3に 示す添イ、!'資料の うち、次に掲げる資料を添付

すること。なお、認誰中岳li迪角1の第 2の 3に 示す資料番号を括択内に示す。

1)用 と株への連合に古

正)油 命4ザ|二,i懲,れほ).峰4とに適合することを,れに|)|する資料

高1)表 示4勿(ただし、5.1(3 )に 示す資料を除く。)  (5 )

長た、)t峰小要件ヘブ)適命性を:訪tiり|するための資料として、次に掲げる夢せ

造販ゲこされていたことを示す資料を併せて添付すること。

貯)ノ 武1認,1ヤ)と′チし

v)法 第 12条 の月せ定に'1にづ く夢地 販ゲこ業,粕1〒J本品に1/jメ々し

宙)中 詰に係る医療機器について、に旅機器及び体外診断川|りこ薬il‖ェの

製造竹叫及び品?14背FI!の)1に準に1川する付令 ( |`え成 16年 )ツL労働行
′令舛j169ウ j‐)に 規定する記録の うち、||1荷可すド半J定記録ゃ製造工

恥とにおける試験 ・検介の祀録など、作米実施イ11)l日やデ〔任技術拓
・・

作業ザ|〔任杵特の署イ1・捺日jがあるものの写 しその他のJl f亥中,iliに係

るに療機器の製造販売の笑織を示す資料

② 認 ,ネに中fl,される辞,日が水認内容から一部変更される場合 (ただし、新脱

の!;懲,記に中討が必要な変更の場合を除く。)

li記①の資料に加|え、認品,中;li迪ケHIの努j2の 3に示す添付資料のうち変

更出!分に係るt)のを添|十ヽすること。

(3)適 合性調奈

製造販ゲこ認,れにを取得するためには、法研j23条 の2第 3項の出↓定による,)日イド

( 4 1 1 )

( 4 3 )



3.

の申請を認証申請 と併せて行い、これに適合すること

その他

(1)製 造販売認証に関する認証番号の取扱いについては、平成 17年 6月 28日

付け栞食機発第 0628001号 「指定管理医療機器等の認証番号について」により

示 した ところであるが、本通知に基づき認証 された場合の認証番号については、

承認番号が認証番号 となること。なお、この場合、製造販売の水認は速やかに

整理すること。

(2)登 録,認証機関は、本通知に基づき認証を行った場合の認言に番号については、

承認番号を認言予番号 とすること。また、申請者に対 し、製造販売の承認を速や

かに坐Pi!するよう促すとともに、法夕j23条 の 5第 1項 の規定に基づ く報告■

中に、本通知に基づ く認証である旨明記 して独立行J女法人医薬「『〕区療機器総合

1純llYlにす進出
―
l~ること。


