
薬食機発第 0608001 号

平成１８年６月８日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

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

整備政令附則第２条第２項の規定が適用される医療機器に係る薬事法

第１４条第１項の規定による承認の基準等の取扱いについて

今般、整備政令附則第２条第２項の規定が適用される医療機器に係る薬事法第１４条

第１項の規定による承認の基準等について（平成 18 年 4 月 25 日付薬食発第 0425006 号

医薬食品局長通知。以下「局長通知」という。）を示したところであるが、その取扱いに

ついて下記のとおり運用することとしたので、貴管下関係業者、関係団体等に対し、周

知をお願いしたい。

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、日本医療機器産

業連合会会長、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

会医療機器委員会委員長及び薬事法登録認証機関協議会代表幹事あて送付することとし

ている。

記

１．承認申請について

（１）承認申請の期限

局長通知の記「２（１）承認申請の期限」に関し、本件の承認申請については「薬

事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律（平成１４年法律第

９６号）」による改正前の薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「旧法」という。）

に基づく製造業又は輸入販売業の許可の有効期間内、又は平成２０年３月末までの、

いずれか早い時期までに行うこと。なお、業許可更新後に継続して該当する医療機

器を製造販売する場合にあっては、当該許可の有効期間内に申請に係る承認を得ら

れるよう勘案して申請すること。

（２）承認申請書

局長通知の記「２（２）承認申請書」に関し、本件の承認申請に当たっては、施

行規則様式第２２（３）を用いること。申請書については、正本１通及び副本２通

を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に提出すること。



また、法人ごとに一括して複数の医療機器を申請する場合には、それぞれの医療

機器ごとに申請書を作成するとともに、別紙を参考にすべての品目の一覧表を１通

提出すること。その場合、申請手数料納付に係る収入印紙は当該申請の一番目の申

請書の所定の位置に貼付すること。また、手数料を機構の口座に払い込んだことを

証する書類の写しについては、様式第２７（２）の申請書の裏面に貼付して提出す

ること。

なお、旧法下において、複数の販売名を有する医療機器については、新たに承認

を取得しようとする販売名ごとに申請書を作成すること。

承認申請書の記載等に当たっては、以下の点に留意すること。

ア．類別欄

申請に係る医療機器の品目ごとに、薬事法施行令(昭和３６年政令第１１号)別

表第１に基づき、該当する名称を個別に記載すること。

イ．一般的名称欄

申請に係る医療機器の品目ごとに、薬事法第２条第５項から第７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

器の一部を改正する件（平成１７年厚生労働省告示第７１号）による改正後の薬

事法第２条第５項から第７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（平成１６年厚生労働省告示第２９８

号。以下「告示」という。）に基づき、該当する名称を個別に記載すること。な

お、告示で示す一般的名称それぞれの定義については、薬事法第２条第５項から

第７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の一部を改正する件の施行について（平成１７年３月１１日

薬食発第 0311005 号医薬食品局長通知。以下「クラス分類通知」という。）通知

により定めているので参照すること。

なお、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。

ウ．販売名欄

申請に係る医療機器の品目ごとに、従来使用していた販売名をそのまま個別に

記載すること。

エ．使用目的、効能又は効果欄

申請に係る医療機器の品目ごとに「○○○の定義から逸脱しない使用目的、効

能又は効果」と記載すること。なお、○○○には一般的名称欄に記載した一般的

名称を記載すること。また、複数の一般的名称が備考欄に記載されている場合は、

すべての一般的名称を記載すること。

オ．操作方法又は使用方法欄

申請に係る医療機器の品目ごとに、旧法第６３条の２第１号に定める個別医療

用具の添付文書中の「使用方法」に関する記載をそのまま当該欄に記載すること。



その際、当該記載が「クラス分類通知」で定める定義から逸脱しないことを確認

すること。

カ．形状、構造及び原理欄、原材料又は構成部品欄、品目仕様欄、製造方法欄及び

貯蔵方法及び有効期間欄

それぞれ「従前のとおり」と記載すること。

キ．製造販売する品目の製造所欄

申請に係る医療機器の品目ごとに、旧法に基づく製造業又は輸入販売業の許

可に基づき、その製造所の名称、所在地及び許可番号を記載すること。許可区

分又は認定区分の欄については業許可更新時に記載する予定の区分を記載する

こと。申請に係る医療機器について、複数の製造所において製造する場合には、

全ての製造所の名称等を記載すること。

ク．原材料の製造所欄

法第１４条の１１の規定に基づく原薬等登録原簿に登録（いわゆるマスターフ

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。）

が存在する場合においては、その製造所の所在地等を記載すること。

ケ．備考欄

「整備政令附則第２条第２項の規定が適用される医療機器に関する申請」と

記載すること。また、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。

コ．その他

局長通知の記「２（２）承認申請書」において、「申請者は法第１２条の規定

による製造販売業の許可証の写しを承認申請書に添付すること。」と記載されて

いるが、承認申請者が、製造販売業許可について申請中である場合は、製造販売

業許可の申請書の写しを添付することで差し支えないこと。その場合、製造販売

業許可申請のシステム受付番号を備考欄に記載すること。また、承認申請者が、

製造業許可及び外国製造業者認定について申請中である場合は、製造業許可申請

及び外国製造業者認定のシステム受付番号を備考欄に記載すること。

２．その他

（１）本件の承認申請にあたっては、事前に、旧法第１４条第１項（旧法第２３条にお

いて準用する場合を含む。以下同じ。）に規定する医療用具以外のものであることを

十分確認すること。なお、申請に係る医療機器については、あくまでも旧法第１４

条第１項に規定する医療用具以外のものであり、旧法において許可された範囲を逸

脱して製造を行っていた品目については、本件通知による承認の前後を問わず、当

該行為については薬事法違反に問われること。また、局長通知において示す取扱い

に沿って承認を取得した品目については、旧法と同様に、法第７７条の４の２の規

定に基づく副作用等の報告を行う必要があることに留意すること。

（２）局長通知の記「２（３）エ」中、その他の当該申請に係る医療機器の製造又は輸



入の実績を示す資料とは、旧法下における出荷可否判定記録の写しなどであること。

また、これらの資料は、現在保存されている全ての関係資料の写しの添付を求めて

いるものではなく、旧法下で当該申請に係る医療機器が製造又は輸入されていたこ

とを確認するのに足るもののみを添付することで差し支えないこと。

（３）FD 申請システムを用いて法人ごとに一括して複数の医療機器を申請する場合に

おいては、申請書作成に当たって以下の点に留意すること。

ア．FD システムへの入力は品目ごとに行うこと。

イ．手数料コードは一番目の品目のみ、当該品目が高度管理医療機器の場合は「HDC」
を、管理医療機器の場合は「HDD」を選択すること。二番目以降の品目につい

ては、当該品目が高度管理医療機器の場合は「HDF」を、管理医療機器の場合は

「HDG」を選択すること。

ウ．優先審査コード欄は「19054」を選択すること。

（４）局長通知に基づき承認された医療機器については、通常の承認申請において添付

すべき資料（例えば、原材料に関する生物学的安全性の資料など）が提出されてい

ないことから、当該医療機器を類似医療機器として新たに承認申請する場合にあっ

ては、薬事法施行規則に基づく承認申請書に添付すべき資料を添付して申請する必

要があることに留意すること。

（５）局長通知に示す対象医療機器のうち、局長通知において規定する以外の承認基準

に適合する医療機器についても、局長通知において示す取扱いに沿って承認申請し

て差し支えないこと。



（別紙）

整備政令附則第２条第２項の規定が適用される医療機器の承認申請の一覧表

連番 一般的名称 販売名 旧法上の一般的名称

1 据置型診断用Ｘ線発生装置 ○○○○○○ 医用Ｘ線高電圧装置

2 単回使用手術用ステープラ □□□□□□ 縫合器及び自動縫合器

3 単回使用眼科用医薬品注入器 △△△△△△ 手動式医薬品注入器

4 単回使用縫合針 ×××××× 縫合針

… … …

年 月 日

法人にあつては、主
住所

たる事業所の所在地

法人にあつては、名
氏名

称及び代表者の氏名

担 当 者 氏 名

担当者連絡先



薬食機発第 0608002 号

平成１８年６月８日

別 記 殿

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

整備政令附則第２条第２項の規定が適用される医療機器に係る

薬事法第１４条第１項の規定による承認の基準等の取扱いについて

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部（局）長あて通知したので、

御了知の上、関係者に対し周知方お願いしたい。



（別記）

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 理事長

日本医療機器産業連合会 会長

在日米国商工会議所 医療機器・ＩＶＤ小委員会 委員長

欧州ビジネス協会 医療機器委員会 委員長

薬事法登録認証機関協議会 代表幹事


