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（独）医薬品医療機器総合機構
プログラム医療機器審査室
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IMDRF RPS

Regulated Product Submission (RPS）WG

医療機器の電子申請に関する

標準仕様の構築を目指す

他国・多国への申請、他国からの申請の
負担の軽減
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outline

1.ToC

2.Dynamic Formatの開発
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ToC

Table of Contents (ToC)

各国の規制の要求事項をまとめ

体系を整理したインデックス

Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents  (nIVD MA ToC)
→ IMDRF/RPS WG/N9 FINAL:2019 

In Vitro Diagnostic Medical Device Market Authorization Table of Contents (IVD MA ToC) 
→ IMDRF/RPS WG/N13 FINAL:2019
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ToCの章分け

【non-IVD】（N9）

CHAPTER 1 – REGIONAL ADMINISTRATIVE
CHAPTER 2 – SUBMISSION CONTEXT
CHAPTER 3 – NON-CLINICAL EVIDENCE
CHAPTER 4 – CLINICAL EVIDENCE
CHAPTER 5 – LABELLING AND PROMOTIONAL MATERIAL
CHAPTER 6A – QUALITY MANAGEMENT SYSTEM PROCEDURES
CHAPTER 6B – QUALITY MANAGEMENT SYSTEM DEVICE SPECIFIC INFORMATION

【IVD】（N13）

CHAPTER 1 – REGIONAL ADMINISTRATIVE
CHAPTER 2 – SUBMISSION CONTEXT
CHAPTER 3 – ANALYTICAL PERFORMANCE AND OTHER EVIDENCE
CHAPTER 4 – CLINICAL EVIDENCE
CHAPTER 5 – LABELLING AND PROMOTIONAL MATERIAL
CHAPTER 6A – QUALITY MANAGEMENT SYSTEM PROCEDURES
CHAPTER 6B – QUALITY MANAGEMENT SYSTEM DEVICE SPECIFIC INFORMATION
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Regionalな事項の詳細

6

Heading Class & Level Regional Content

このHeadingsに対する
一般的な事項

Common Content
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Heading Class （注）文書内の定義をご確認ください

IMDRF

共通のHeading、共通のコンテンツがある場合に使用。

（regionの要素が含まれる場合がある。）

IMDRF, RF

Headingが共通な場合に使用。コンテンツはregionの考慮が必要。

IMDRF (region) ：記載例、 IMDRF (USFDA, HC, JP)

すべての規制当局がHeadingを使用しているわけではない場合に使用。

Regional (region)：記載例、 Regional (ANVISA, EU) 

共通のコンテンツを含まない場合に使用。

ToC
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ToC

⊃

RPSを本邦導入する場合に本邦の規制と整合されるようコンテンツ等を注視

ToC STED
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outline

1.ToC

2.Dynamic Formatの開発
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Dynamic Template

• 2021年3月に新規作業項目として承認

• FDAが採用しているeSTAR（*）と呼ばれる方式を参考に、PDFに直接必要事項
等を入力して申請するためのテンプレートの作成を検討

* The electronic Submission Template And Resource 

• 手始めにToCの見直し・確認を行う予定

RPSを本邦導入する場合に本邦の規制と整合されるよう
コンテンツ等を注視



※ eSTAR



※ eSTAR



※ eSTAR
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まとめ

• RPSは、医療機器の電子申請に関する標準仕様の構築を目的した活動である。

• 機器の情報や臨床試験成績などの申請資料を構成する項目（ToC）に関する
ガイダンスやToCを用いた電子申請に関するガイダンスなどが作成された。

• また、パイロット版の試験が実施されている。

• 各国・地域の申請に対応可能なテンプレート（Dynamic Template）の作成に
向けた検討が始まった。

• 本邦にRPSが導入された場合に、本邦の申請に内容と整合が取れるよう注視
していく。
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ご清聴ありがとうございました


