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平成 2 0年 8日 1門

牛矧;i童府県衛生主管部 (局)長  殴

厚生労働省医薬食品局春査管理

医療機器審査甘理室

医療機器に関十 る臨床試験デー タの|と、要な範囲年について

に墳機器げ)製造販売承認 中請において臨床試験 の試験成績に関十 る資料の必

要な他 月等については、`「成 1 7年 2月 1 6日 付 け菓食機発第 0 2 1 6 0 ( ) 1号医療機

器告 t L t t  I T室長通知 「医療機器の製造販売承認 申請に際 し留旨十べ き事項 につ

いてJに より通知 した ところであるが、今般 、以下の とお り整理 し、その取扱

いいげ1確化を図 ることとしたので、御 F知 の うえ、章管下各F _ 3係業許、関係「ヨ

体年に同 J々方よろ しくお願いす るぅ
―
tわ、べ通知の写 しを各地 方厚生局長、独 立行政法人に某湿i医療機器総 合機

構 F lキ長、 日 本医療機器産業連合会会長、在 日米国商工会議所L L療機器 ・I V D

小客員会委員長 、欧州‖ビジネス協会医療機器委 員会委員長及び栗事法査録 認証

| |ヒ1判協議会代表幹事 あて送付十 ることとしてい るので、念のため申 し添 えるⅢ

記

1 医 療機器の臨床試験の試験成績に関する資料の必要な範囲等について

(1)医 療機器の臨床的な有効性及び安全性が性能試験、動物試験等フ)非臨味

試験成績 又は既存の文献等のみによつては評価できない場合に臨床試験

丁,実施が必要 とな り、臨床試験成績に関す る資料の提出が求F)られ る t)の

であること=

(2 )臨 床誌駿げ)試験成績に関する資料の要否については、個 々″)医墳機器の

特性、既存の医療機器との同等性、非臨床試験の試験成績等により結 合的

|二前Frさ'tることかに)、そげ)神l f rに|よ必要に応 じ、よ立行政法人医某混〕区

瞭機器結合機構の臨床評価相談又は中詰前神談をヤ舌用されたい こと

★ゎ、その性能 、構造等が既 存の医療機器 と明 らかに異なる医噴機器 (lF
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序i官性株)に 該 当す る i)のについては、1京則 として臨床試験ヴ)試験成績 1手



円 |ク6ヤ奈||げ)提出がと、要 ●あること.

( | ; )叫l i金、l l H■1等において臨|ホ試験げ)試験成績に関す る台| |ヤ)取れいが明記

ど|て いる場 合にはそれ を参R【そす ること.

( 4 )臣; i ' |〔試験を実施す る場 合t /サた例教は、臨味試験の 目的や i要 評価I頁目特

を略 【オ、肖該医療機 器の行効性、安全性げ)評価に適 切な忙例数 と十 るこ

上 待 少疾病用医療機器年、適応疾患び) l■御1白|卜が少ない等げ)事情がある

場 rドには、手情をl t l l案して妥当な治破計画をたて、評価 可能で実施 局r能な

l i t仰1歌を検討す ることす

なお 、十ヒ較 対照をお く場 合に r rっi子は統計学的に症 l T l歌を設定す る|ど、要

が ( | )ることに留音十 ること,

」  if連1日げ)! 冗々Fに ′つ↓ヽ
~て

■成 1 7年 2月 1 6日付 |十菜食機発第 0 2 1 6 0 0 1号医療機器害在管理室長通 知

i l r療
機 器の製造販売承認 中請 に際 し留意すべ き事項 についてJの 記の第 3

げ) ( 6 )の アの項を 「ア 臨 床試験デー タの必要 な範 L■l等については、平成

2 0年 8月 4日 付け某食機発第 0 8 0 4 0 0 1号医療機器審査管理室長通知 「医療

機 器に関す る臨床試験デー タの と、要な範囲等についてJに よること. Jに改め、

ィか r )オの項を削除 し、力の項 をイの項 と改め、キヴ) I民を削除 し、別紙 1を

出」1珠十 る


