
  
拝呈 圭巳 

      

①類別 
② 名称 (   般 的名称及 び 販売名 ) 

③ 使用目的、 効能又は効果 

④形状，構造及び 原理 

⑤原材料又は 構成部品 

⑥品目仕様 
⑦操作方法又は 使用方法 

⑧製造方法 
⑨貯蔵 方法及び有効期間 

⑩製造販売する 品目の製造業者 ⑪ 原体の製造業者 考 ⑫ 備 

と
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②基本要件基準への 適合性を証明す 
る 資料 

( 基本要件基準適合性チェックリスト 
で示されるⅢ S 等の基準などに 適合する 
ことを証明する 資料 ) 
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承認 仇情 ，審査の手紡ぎ 仁っムて ( 医療 は器ノ 

    

  ・名称 ，使用目的、 ( 一般的名称，販売名 効能又は効果 ) 

 
 

・原材料又は 成分及び分量 
・品目仕様 
・操作方法又は 使 m 方法 

，製造方法及び 品質管理方法 
・貯蔵 方法及び有効期間 
・製造業者名 等 

+,     

①承認申請 
  

。 に⑤承認 
  

・ GMP (lS013485:2003 に準拠 ) へ 

の適合性に関する 実地調査 

④実地調査 
  

  

⑥ フ オローアップ 調査 (           

・ QMP への適合性に 関する定期的 フオ 
ローアップ調査 

  
ST 三 D ( 添付資料概要 ) 

I@ I   

  

" 型 。 
ィ 起原又は発見の 経緯及 び 外国における 使用状 
等に関する資料 
口 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 
二 基本要件基準への 適合性を説明する 資料 
ホ 性能に関する 資料 
ヘ リスク分析に 関する資料 
ト 製造方法の管理に 関する資料 
チ 臨床試験の試験成績に 関する資料 
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医療機器の製造販売承認申盾の 区分 

けノ 臨床 % 強 あ %% 医療機制 

②臨床詞翰 あ ダ 

臨床試験成績に 関する資料の 添付が必要な 医療機器に関する 製造販売承認申請 

(33 ノ宕捷塞準 なし臨席なし 

承認基準の定めのない 医療機器若しくは 承認基準に適合しない 医療機器に関す 
る 製造販売承認申請 ( 臨床試験成績に 関する資料の 添付を要さないものに 限 る ) 

(44 ノ君捷 基準 あ ノ脇束 なし 

承認基準の定めのあ る医療機器であ って，承認基準に 適合する医療機器に 関す 

る 製造販売承認申請 

( 与ノ箆 理窟 療は器は鹿及 
認証基準の定めのな い 医療 

関する製造販売承認申請 ( 臨床試験成績に 関する資料の 
る ) 

づ ヨ慰区分に応じて ，手珠 耗はび タイムクロック 才投定 
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承認 机 請書の記載事項友め 据は質ポ ， 緒 医療 は胞 
拝呈 圭巳 

  
 
 

Ⅰ
Ⅰ
 

 
 

 
 

類別 

名称 ( 一般的名称及び 販売名 ) 

使用目的、 効能又は効果 

形状，構造及び 原理 

原材料又は構成部品 

品目仕様 

操作方法又は 使用方法 

製造方法 

貯蔵 方法及び有効期間   
原材料の製造業者 

備考 

Ⅰ 0 



医療 は器 製造販売承認申請書の 堺 付賛 辮の概要バアノ 

ィ ・起原又は発見の 経緯及び覚国に 
おける使用状況等に 関する資料 

資
 
￥
 
4
 
，
 

る
 

す
 

関
 

 
 

Ⅱ
Ⅰ
 

ヌ
に
医
 

原
因
 似
 

 
 

1
 
2
 
3
 

ロ ・仕様の設定に 関する資料 1. 仕様 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 資ポ， 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 

ホ ・性能に関する 資 #,4 

1. 基本要件への 適合 " Ⅰ する 資 #,4 
2, 基本要件への 適合に関する 資料 

      
Ⅰ - Ⅰ "" 

るヱ 幸木 斗 

2. 効能を裏 付ける 試 する 資ポ， 4 
3, 使用方法を裏 付ける試験に 関する資料 

 
 

l
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医療 は器 製造販売承認申請書の 茄 付資 押の概要の 

1   

へ ・リスク分析に 関する資料 斗
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る
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る
 

別
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「
 2
 

    

  

1. 製造工程と製造施設に 関する資料 

ト ・製造方法に 関する資料 2. 滅菌方法に関する 資 

3. 品質管理に関する 資料 

1. 臨床試験の試験成績に 関する資料 

チ ・臨床試験成績に 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 ( 案肪 

      

" づ 

の 要否 才姑 める。 また，区分 たよ 児 礒 の内容， 完蛾丙蓉 の 崩 細さは異なる 弓 

ので 
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