
独立行政法人医薬品医療機器総合機構
医療機器調査部

副本等提出後の
流れについて
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申
請
者

①＜別紙様式7＞

②根拠資料等の送付
（郵送）

資料詳細目録作成依頼
および
根拠資料等提出依頼送付医

療
機
器
調
査
部

審
査
業
務
部
業
務
第
二
課

副本等提出後

別紙様式３で希望された
連絡方法により送付します
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⑤ 根拠資料等の送付
（郵送）

④ ＜別紙様式７＞
資料詳細目録作成依頼
および
根拠資料等提出依頼

医
療
機
器
調
査
部

申
請
者

審
査
業
務
部
業
務
第
二
課

① 資料詳細目録（案）
作成依頼

② 資料詳細目録（案）
の提出

副本等提出後 ～目録（案）確認希望の場合～

別紙様式３で希望された
連絡方法により送付します

資料詳細目録（案）は
申請電子データシステム
（FD申請様式外）を

通じた提出が可能です！

3

③
目
録
（
案
）
の
確
認



申請電子データシステムを使用する際の留意点

・事前にゲートウェイシステムへのユーザー登録や電子証明書の取得が必要です。
・医療機器調査部にゲートウェイ提出を行う旨、事前にご連絡ください！
（同一品目における２回目以降の提出については省略可）

販売名＋システム受付番号
法人名を記載

・申請者側担当者名 ※申請者側担当者が申請者と異なる所属の場合はその所属についても入力する
・信頼性ID：D+6桁の数字（可能な場合）

信頼性調査（書面・実地調査）_医療機器
承認申請（非臨床） 目録（案）

医療機器調査部

申請電子データシステム操作マニュアルダウンロードページ (pmda.go.jp)

Point!

詳しい操作方法については、こちらをご覧ください↓
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https://esg.pmda.go.jp/files/manual.html


資料詳細目録の作成及び根拠資料等の提出

以下の資料を「審査業務部業務第二課」へご提出ください！

 別紙様式８「医療機器適合性書面調査に係る根拠資料送付書」
 別紙様式６「資料詳細目録」
 根拠資料
 （根拠資料が写しである場合）原本と相違ない旨の陳述書
 （電磁的記録媒体（CD-ROM）で提出する場合）ウイルスチェック済みである説明文書
 根拠資料等返却用発送伝票等
（※信書便対応可能な着払い伝票、レターパックプラスまたはレターパックライト）
（根拠資料返却先の郵便番号、電話、住所及び受取人名を記入してください）
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上記はすべて郵送にてご提出ください！（メール、オンライン提出不可）



根拠資料の原本が提出できない場合

陳述書

原本でない資料に
は否を記載

原本を提出できない理由を記載

提出する文書が原本の正確な写しである旨
を証する陳述書を提出してください

陳述書の宛名：
医療機器調査部長 6

否

可

否

否

否

根拠資料等の送付日、氏名を記載

〇／〇
（氏名）



陳述書

ウイルスチェック済み
説明文書

否

可

否

否

否

・ウイルスチェックを行ったCD/DVD等で提出してください
・ウイルスチェック済みであることの説明文書（様式問わず）
もあわせて提出してください

根拠資料を電磁的記録媒体で提出する場合

提出する文書が原本の正確な写しである旨
を証する陳述書を提出してください

陳述書の宛名：
医療機器調査部長 7

〇／〇
（氏名）

原本でない資料に
は否を記載

原本を提出できない理由を記載

根拠資料等の送付日、氏名を記載



根
拠
資
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閲
覧
開
始

照
会
事
項
送
付
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会
回
答

調
査
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了
の
連
絡
・
根
拠
資
料
の
返
却

資
料
詳
細
目
録
の
返
送

照会事項なし

根拠資料等提出後の流れ

照会事項あり

 調査過程で生じた疑義が解決されない場合、医療機器調査部より「照会事項」を送付します。
 照会事項が送付された場合の対応（ページ⑨）
 調査が終了した後の対応（ページ⑪）

※照会事項がない場合は、調査終了の手続きに移ります

ページ⑨

ページ⑪ 8



照会事項がある場合

医
療
機
器
調
査
部

照会事項送付 文書による照会回答

追加の根拠資料提出

医
療
機
器
調
査
部

別紙様式３で希望された
連絡方法により通知 照会事項の回答に伴い

根拠資料の追加提出を行う場合、
調査担当者の指示に従ってください

申
請
者
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照会回答書は
申請電子データシステム
（FD申請様式外）を

通じた提出が可能です！



申請電子データシステムを使用する際の留意点

販売名＋システム受付番号
法人名を記載

・機構医療機器調査部担当者名
・申請者側担当者名 ※申請者側担当者が申請者と異なる所属の場合はその所属についても入力する
・信頼性ID：D+6桁の数字（可能な場合）

信頼性調査（書面・実地調査）_医療機器
承認申請（非臨床） 照会回答

医療機器調査部

申請電子データシステム操作マニュアルダウンロードページ (pmda.go.jp)

詳しい操作方法については、こちらをご覧ください↓
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・事前にゲートウェイシステムへのユーザー登録や電子証明書の取得が必要です。
・医療機器調査部担当者にゲートウェイ提出を行う旨、事前にご連絡ください！
（同一品目における２回目以降の提出については省略可）

Point!

https://esg.pmda.go.jp/files/manual.html


調査終了から目録の返送まで

調査終了の連絡
根拠資料の返却

医
療
機
器
調
査
部

機構への資料詳細目録の返送

医
療
機
器
調
査
部

根拠資料等提出時に同封の
信書便対応可能な着払い伝票

orレターパックを使用します！

 
             

 
 

 
 

 
 

 

 
  

  
  

  
 

 
 

 
 
 

 

 
 

 
 
 

 
 

 
 送付／受領の確認欄 

申請者 機構 
  送付 受領 受領 送付 

 

 
 

 
            
        
       

 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

      
 

 
 

       
 

 
 

 
 

        
 

       
     

 
       

     
 

 

 
 

 
        
       
       

 
 

 
 

        
       

 

          
       

 
  

申
請
者  所定の欄（赤枠）に

受領日・氏名を記載

 原本を郵送してください。
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〇／〇
（氏名）

〇／〇
（氏名）

〇／〇
（氏名）

〇／〇
（氏名）


	副本等提出後の流れについて
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	資料詳細目録の作成及び根拠資料等の提出
	根拠資料の原本が提出できない場合
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11

