















プログラム医療機器の製造販売承認申請書の作成上の留意点


	注意事項
· 本留意点に示されている内容のうち、青字は留意点、黒字は記載事例を意味しています。
· 本留意点に示されている内容は各種通知の内容を踏まえて作成していますが、すべての通知等が網羅されているわけではありませんので、必要に応じて各種通知の確認をお願いします。
· 製造販売承認申請書は品目ごとに記載内容を整理する必要があるため、製造販売承認申請する医療機器の特性等に応じて、必要な事項を記載してください。
· 同様の理由で、製造販売承認審査の過程で、本留意点に記載されていない事項の追記や本留意点に記載されている事項の削除を依頼されることがありますので、留意してください。
· 本留意点に掲載されている情報は、本留意点作成時点の情報です。必ず、最新情報や最新の通知等を確認してください。




2

[bookmark: _Hlk210911590]＜変更履歴＞
	版
	日付
	主な変更内容

	第1版
	令和8年9月2日
	初版発行





本留意点は、以下の通知等の記載を踏まえて作成している。
	通知名
	通知番号等
	本留意点における略名

	医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
	昭和35年法律第145号
	医薬品医療機器等法

	｢医療機器の製造販売承認申請について｣の一部改正について
	令和8年3月31日付け医薬発0331第13号
	局長通知

	医療機器プログラムの取扱いについて
	平成26年11月21日付け薬食機参発1121第33号、薬食安発1121第1号、薬食監麻発1121第29号
	

	医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について
	平成28年3月31日付け事務連絡
	

	「医療機器の製造販売承認申請書の作成に際し留意すべき事項について」の一部改正について
	令和8年3月31日付け医薬機審発0331第4号
	

	医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第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（告示）及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第2条第8項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）の施行について
	平成16年7月20日付け薬食発第0720022号
	一般的名称通知

	高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器に係るクラス分類ルールの改正について
	平成25年5月10日付け薬食発0510第8号
	クラス分類通知



【製造販売承認申請書の提出上の留意点】
1. 用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

2. オンライン提出を利用しない場合は、以下の点に対応すること。
（1） 字は、墨、インク等を用い、楷書ではっきりと書くこと。
（2） 製造販売承認申請書正本1通、副本2通を提出すること。
（3） 正本は、申請書、添付資料、別添資料、参考資料、その他資料からなり、それぞれの原本が添付されていること。
（4） 副本は、製造販売承認申請書のみとなっていること。 
（5） 副本は、正本の製造販売承認申請書と同一の記載となっていること。
（6） 審査用資料として正本全体の写しが、改良臨床なし区分は2部、その他は1部（電子媒体の場合は1枚）提出されていること（一変申請の場合に正本に添付する当該品目に係る製造販売承認書写しを除く）。
（7） 承認事項一部変更申請の場合、正本には、当該申請品目の下記の資料を添付すること。
· 項目別の最新の承認内容（製造販売承認書又は軽微変更届書）の写し（該当する鑑、DTD（FD 申請の場合）、別紙を含む。）
· 直近の承認以降に提出した全ての軽微変更届書の写し（該当する鑑、DTD、別紙を含む。）。なお、過去にオンライン提出された製造販売承認書及び軽微変更届書の写しの添付は不要。

3. オンライン提出を利用する場合は、製本の取扱い等については、「申請書等のオンライン提出に係る取扱い等について」（令和7年4月1日付け医薬薬審発0401第1号、医薬機審発0401第1号、医薬安発0401第2号、医薬監麻発0401第1号）通知を参照すること。



様式第六十三の八（一）（第百十四条の十七関係） 
様式第六十三の九（一）（第百十四条の二十四関係）
様式第六十三の二十二（一）（第百十四条の七十二関係） 
様式第六十三の二十三（一）（第百十四条の八十一関係）

収  入

印  紙



（外国製造）医療機器製造販売（承認事項一部変更）承認申請書

	承認番号
	●●●●●●●●●●●
	承認年月日
	（元号）●年●月●日

	類別
	プログラム 1　疾病診断用プログラム／
[bookmark: _Hlk230169655]プログラム 2　疾病治療用プログラム／
プログラム 3　疾病予防用プログラム

	名
称
	一般的名称
	[bookmark: _Hlk230169664]●●●●●●●プログラム／新設予定

	
	販売名
	[bookmark: _Hlk230169870]●●●●●●●●●●●

	使用目的又は効果
	別紙 1 のとおり

	形状、構造及び原理
	別紙 2 のとおり

	原材料
	

	性能及び安全性に関する規格
	別紙 3 のとおり

	使用方法
	別紙 4 のとおり

	保管方法及び有効期間
	

	製造方法
	

	製造販売する品目の製造所
	名称
	登録番号

	
	別紙 5 のとおり

	備考
	申請区分：改良医療機器（臨床あり）
医療機器製造販売業許可番号：●●●●●●●●●●
許可の区分：第一種医療機器製造販売業許可
主たる事業所の所在地：●●都道府県●●市町村●●
QMS適合性調査：あり
QMS適合性調査申請書提出予定先：医薬品医療機器総合機構


[bookmark: _Hlk230085229]
上記により、（外国製造）医療機器の製造販売の（承認事項の一部変更）承認を申請します。

	年	月	日
	住所
	邦文
	

	
	外国文
	

	氏名
	邦文
	代表取締役社長　●●

	
	外国文
	

	選任外国製造医療機器等製造販売業者

	住所
	●●都道府県●●市町村●●

	氏名
	[bookmark: _Hlk230169914]●●株式会社　代表取締役社長　●●



厚生労働大臣	殿
	住所
	●●都道府県●●市町村●●

	所属
	●●部

	担当者名
	●●

	電話
	●●-●●●●-●●●●

	E-Mail
	●●●●@●●●●.co.jp

	業者コード
	●●●●●●000



【製造販売承認申請書の作成上の留意点】
1. 収入印紙
（1） 手数料区分を確認の上、所要額の収入印紙を正本に貼付し、消印はしないこと。
（2） オンライン提出の場合、収入印紙を書類等送付状に貼付し、申請予定日の1営業日前に到着するよう送付すること。

2. 様式
（1） 適切な様式を用いること。
· 医療機器製造販売承認申請
· 新規：様式第六十三の八（一）
· 一変：様式第六十三の九（一）
· 外国製造医療機器製造販売承認申請
· 新規：様式第六十三の二十二（一）
· 一変：様式第六十三の二十三（一）

3. 別紙
（1） 各欄の記載内容を別紙とした場合、鑑と別紙の番号を一致させること。 
（2） 別紙ごとにページ番号を「別紙●-▲」（枝番（-▲）は必要に応じ記載。）と記載した上で、2つ以上の枝番が必要な場合は別紙の最後のページの番号（▲）に〇を付けていること（例：別紙1-⑩）。

4. 承認番号欄・承認年月日欄
（1） 承認事項一部変更承認申請の場合、承認番号及び初回承認年月日を記載すること。

5. 類別欄
（1） 医薬品医療機器法施行令別表第一の番号及び類別名（例：プログラム●　▲▲）に従って、正しく記載すること。
· プログラム
一　疾病診断用プログラム
二　疾病治療用プログラム
三　疾病予防用プログラム
· プログラムを記録した記録媒体
一　疾病診断用プログラムを記録した記録媒体
二　疾病治療用プログラムを記録した記録媒体
三　疾病予防用プログラムを記録した記録媒体
· 各類別への該当性は、一般的名称通知の別添を参考にして判断すること。 
（2） 組み合わせ品であって、一品目が複数の類別にまたがる場合は、一般的名称欄に記載する一般的名称から判断した類別を記載すること。

6. 一般的名称欄
（1） 一般的名称通知の別添に記載されている、又はPMDAウェブサイト（https://www.std.pmda.go.jp/stdDB/index_jmdn.html）に掲載されている一般的名称の定義に基づき記載すること。
· 一般的名称の定義への適合は、クラス分類通知の別紙1に示すクラス分類ルール等を踏まえて判断すること。
（2） 製造販売承認申請時に該当する一般的名称がない場合は空欄とし、いずれにも該当しないと考える理由、一般的名称（案）、その定義（案）及びクラス分類（案）並びにその判断理由、医療機器の分類等（案）及びその判断理由等、「一般的名称のいずれにも該当しない医療機器及び体外診断用医薬品の一般的名称の取扱いについて」（平成26年11月25日付け薬食機参発1125第26号）に基づき、別紙様式に記載し添付すること。 
（3） 一品目中に複数の一般的名称が含まれる場合であって、品目全体を総称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若しくは主たる使用目的又は性能から判断した一般的名称を記載すること。 

7. 販売名欄
（1） 以下のような販売名になっていないこと。
· 英数字のみを組み合わせた販売名
· 用途、性能等に誤解を与え、保健衛生上の危害を発生するおそれがある販売名
· 医療機器としての品位を損なう販売名
（2） 一物一名称が原則であるが、妥当な理由により一物多名称のものを申請する場合は、その説明資料を申請書に添付し、販売名ごとに製造販売承認申請すること。
（3） 一般的な用途名のみであり、製品の識別が困難となるような名称とならないこと（例：●●疾病診断用ソフトウェア→　●●疾病診断用ソフトウェア　XXX）。

8. 原材料欄、保管方法及び有効期間欄、製造方法欄
（1） 空欄とすること。 

9. 備考欄 
（1） クラス分類
1 クラス分類通知によるクラス分類を記載すること。
2 複数の一般的名称を含む品目の場合、最も高いクラス分類を記載すること。

（2） 一般的名称
1 複数の一般的名称が含まれるが、品目全体を総称した一般的名称を一般的名称欄に記載した場合を除き、複数の一般的名称が含まれる場合は、一般的名称欄に記載しなかった一般的名称を記載すること。

（3） 製造販売業許可
1 製造販売承認申請者（外国製造販売承認申請の場合は選任製造販売業者）の製造販売業許可番号、許可の区分（一種又は二種）、許可年月日（有効期間の始期）及び主たる事業所の所在地を記載すること。
2 製造販売業許可証に記載された内容と一致していることを確認すること。 
3 許可を申請中である場合は、その旨（主たる事業所の所在地を含む。）、「システム受付番号」及び「申請年月日」を記載すること。
4 審査期間を考慮し、審査期間中に製造販売業許可の有効期間が切れることが想定される場合は、更新手続きが審査に影響を与えないよう十分に準備すること。

（4） 申請区分
1 局長通知の別表２に示す申請区分を記載すること。 
2 クラスⅡ、Ⅲの医療機器のうち、法第23条の2の23第１項の規定により定められる基準（以下「認証基準」という。）に適合しないものとし て、製造販売承認申請を行った場合は、認証基準に適合しない理由を記載し、不適合事項を説明した資料を添付すること。

（5） 改良に伴い認証基準に適合しないものとなる医療機器の場合
1 「認証からの移行に係る承認申請」と記載すること。
2 製造販売承認申請時点における最新の認証事項が把握できる認証書（認証申請書、一部変更認証申請書及び軽微変更届を含む。）の写しと、最新の認証事項と承認申請内容との間の新旧対照表を添付すること。

（6） QMS適合性調査
1 QMS適合性調査の有無を記載すること。
2 QMS適合性調査「有」の場合、QMS適合性調査申請提出予定先に「総合機構」と記載すること。同時（10日以内）に申請を行うことができるか、提出資料一覧（「QMS適合性調査の申請に当たって提出すべき資料について」（令和7年10月1日付け事務連絡）の別紙3）を確認の上、事前に準備できているかを確認すること。 
3 QMS適合性調査「無」の場合、その理由を記載すること。
＜記載例＞
· 令和2年8月31日付け薬生監麻発0831第1号・薬生機審発0831第16号第1．2．（1）による
· 令和●年●月●日認証申請品目「△△△△」において、登録認証機関「◇◇◇◇」へQMS適合性調査申請中（申請予定）であるため 
· 令和●年●月●日承認申請品目「●●●●」において、総合機構へQMS適合性調査申請中（システム受付番号：●●●●●●●●●●●●●）であるため 
· 調査結果を利用するQMS調査が、本申請から10日以内に申請予定であるため 
· 製造方法欄、製造販売する品目の製造所欄に変更がない承認事項一部変更承認申請であるため 
· 平成26年11月21日付け薬食監麻発1121第25号Q15（又はQ17）による 
4 有効な基準適合証によりQMS適合性調査「無」とする場合、根拠、基準適合証番号及び交付年月日を記載し、製造販売承認申請者と基準適合証の申請者（外国製造販売承認申請の場合、選任製造販売業者ではなく承認申請の申請者と基準適合証の申請者）が一致している基準適合証の写しを添付すること。 

（7） 製造販売承認事項一部変更申請
1 「新旧対照表」及び「変更経過表」を添付すること。
2 （販売名追加申請の場合）「承認番号：●●●●●●●●●●●の販売名追加申請」又は「（元号）●年●月●日の承認申請の販売名追加申請」と記載し、複数販売名とする理由及び販売名の一覧表（当該申請の販売名を含む）を記載すること。
3 （一変中の一変申請の場合） 次の内容を記載すること。 
· 「（元号）●年●月●日一部変更申請中である。」
· 申請中の一変申請のシステム受付番号 
· 一変中の一変申請を示すコード番号「502」
· 「当該品目の審査担当者に連絡済みである。」
4 （製造所変更迅速申請の場合）「平成26年11月19日付け通知による製造所変更又は追加」と記載し、優先審査欄は「上記以外の通知に基づくもの」を選択した上で、優先審査番号欄に「054」（新医療機器にあっては「060」）を記載すること。

（8） 備考欄に関するその他の事項
1 治験届出番号（治験識別記号）及びPMDAにおける対面助言を利用した場合はその旨を記載すること。
2 （複数販売名申請の場合）販売名ごとの個別申請とし、複数販売名とする理由及び販売名の一覧表（当該申請の 販売名を含む）を記載すること。
3 必要に応じて輸入先における販売名を記載すること。

10. その他
（1） 製造販売承認申請者の住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）、法人名、代表者氏名を記載すること。 
（2） 連絡先（申請担当者）の氏名、電話番号、FAX番号等を記載すること。なお、会社住所と連絡先が異なる場合は連絡先住所も記載すること 。
（3） 外国製造販売承認申請の場合、選任製造販売業者の住所（法人にあっては主たる事業所の所在地）、法人名、代表者氏名が記載されていること。
（4） 厚生労働大臣名を記載する、又は「厚生労働大臣殿」と記載すること。 
（5） 製造販売承認申請者の業者コード（9桁）を記載すること。なお、下3桁は000であることを確認すること。
（6） 新規申請品目については、製造販売業許可証の写しを1部添付すること。


別紙1-①

使用目的又は効果


本品は、●●を目的とする。

【使用目的又は効果欄の作成上の留意点】
1． 当該医療機器の使用目的として、医療機器の特性に応じ、適応となる患者と疾患名、使用する状況、期待する結果等を記載すること。必要に応じて効果を記載すること。
2． 記載に当たっては、類似する既承認品の「使用目的又は効果」や「プログラム医療機器の薬事開発・承認申請に関する手引き」の「使用目的又は効果を決める上での留意点は何か？」も参照されたい。

＜既承認品における事例＞
	類別
	一般的名称
	使用目的又は効果

	プログラム1 疾病診断用プログラム
	血圧記録プログラム
	汎用機器から得られた情報を処理し、算出された血圧を長時間記録することで、診断等のために使用する医療機器プログラムである。
記録されたデータは電気通信回線を介し医療機関にて確認することができる。

	
	X線画像診断装置ワークステーション用プログラム
	本プログラムは、X線透視診断装置又はX線診断装置から提供された胸部の画像情報をコンピュータ処理し、処理後の画像情報を診療するために提供する。X線透視診断装置又はX線診断装置の胸部単純撮影画像用のコンピュータ検出支援（Computer Aided Detection：CAD）機能を有し、医師の見落とし防止を支援する。 
本プログラムの位置づけは「医師の読影の補助」であり、本プログラムによる検出結果のみで肺がんのスクリーニングや確定診断を行うことは目的としていない。 

	
	家庭用脈波情報解析プログラム
	[bookmark: OLE_LINK1]本品は、光電式容積脈波記録法で得られたデータを分析し、高血圧を示唆するパターンを検出し、ユーザーに通知する。本品は、高血圧と診断されたことがない22歳以上のユーザーを対象とした家庭用のプログラムである。 

	プログラム2 疾病治療用プログラム
	アルコール依存症治療補助プログラム
	アルコール依存症患者の飲酒量低減治療補助

	
	注意欠如多動症治療補助プログラム
	小児期における注意欠如多動症（ADHD）の治療補助
対象患者：不注意・多動-衝動性が共にみられる状態像又は不注意が優勢にみられる状態像の患者
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形状、構造及び原理


1. 概要
本品は、●●を対象に、●●を提供するために、●●にインストールして使用するプログラムである（or　本品は、●●を目的に、●●にインストールして使用するプログラムである）。
●●・・・
本品は、●●と●●から構成され、●●を処理することにより●●を出力することができる。
本品の構成図は以下のとおりである。

【概要欄の作成上の留意点】
1． 形状、構造及び原理欄に記載する内容の概要を記載すること。
2． 2段落目には、必要に応じて臨床的位置づけや機能の概要を記載すること。
3． 本品の構成品を明確にした上で、システム構成図を記載すること。

2. 構成
本品の構成品は、以下のとおりである。
	
	名称
	役割

	1
	患者アプリ
	●●等にインストールされて使用される。
入力された情報に基づき、●●が出力される。

	2
	医師アプリ
	●●等にインストールされて使用される。
●●に関する患者情報が一覧で提示される。



【構成欄の作成上の留意点】
1． 箇条書きや表形式等で、本品の構成品（例えば、患者アプリと医師アプリ等）を明示した上で、それぞれの役割を記載すること。

3. 機能
本品には、以下の機能がある。
●●・・・

【機能欄の作成上の留意点】
1． 箇条書きや表形式等で、本品の構成品毎に、有するすべての機能に関して説明を記載すること。
2． 説明に際して、各機能の用途、各機能に対するインプット情報及びアウトプット情報を記載すること。
3． 必要に応じて、インターフェース例を提示しながら説明すること。

4. 提供形態
本品は、●●で提供され、●●にインストールして使用する。

【提供形態欄の作成上の留意点】
1． 提供形態（ダウンロード販売、記録媒体による提供等）を記載すること。
2． 記録媒体による提供とダウンロード販売の両方を予定する場合は、その旨を記載すること。

5. 動作原理
本品の動作原理は、●●である。

【動作原理欄の作成上の留意点】
1． 動作原理（インプット情報、処理内容、アウトプット情報）について、具体的、かつ、詳細に記載すること。
2． インプット情報を独自のアルゴリズムで解析し、臨床判断に参考となり得る出力結果等を提示する場合、アルゴリズムの詳細を記載すること。
3． 機械学習モデルを用いて分類等を実行する前に、前処理工程やフィルタ等が存在する場合、処理内容やフィルタ条件、判定閾値等を記載すること。
4． 解析結果等の出力に際して、複数のモデル等の結果を統合する場合は統合方法を記載すること。
5． 閾値をもって離散的な出力を提示する場合は、閾値を記載すること。
6． 疾病治療用プログラム医療機器については、患者や医療従事者に提示するコンテンツをすべて記載すること。
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7． プラットフォームの要件（HDD、メモリ、CPU、OS、電気的安全性（JIS T0601-1又は JIS C6950-1）等）、併用機器（医療機器（医療機器プログラムを含む。）、プログラム）等、どのような品目であるのか、具体的かつ詳細に記載すること。なお、プラットフォームの要件等については、使用方法欄に記載することでも差し支えない。

6. 学習データ等（機械学習モデルを用いている場合）
本品のモデル作成のために、●●学習を実施した。
本品の学習データには、●●大学等より提供された●●を使用している。●●専門医によりアノテーションされた●●を教師データとして使用している。
教師データ数等は、以下のとおり。
	収集施設
	データに含まれる所見
	データ数

	●●大学
	検出対象病変
非検出対象病変
	●●
▲▲

	▲▲病院
	検出対象病変
	▲▲



【学習データ等欄の作成上の留意点】
1． 記載例を参考に、機械学習モデルを用いている各機能について、以下の内容を含むように記載すること。
(1) 教師あり、半教師あり、強化学習、自己学習、その他等の別。
(2) データの取得及び管理方法の明確化。
(3) 画像データ取得時の撮影パラメータ等
(4) アノテーション（例：病変等の位置やサイズ（ラベル画像も含む。）、良悪性の鑑別結果）を含む、紐付けした臨床データの種類
(5) Data Augmentation等の目的で作成したコンピュータシミュレーションやファントム使用による画像データ等の臨床画像データ以外のデータ使用の有無
(6) データの枚数、サイズ、濃度レベル数等
(7) 学習前に加工（例：匿名化）している場合にはその処理方法
(8) 臨床データの最終判断を行った医師等
(9) 臨床データ以外のデータを使用した場合は、その最終判断を行った責任者等
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性能及び安全性に関する規格


1. 性能に関する項目

	
	項目
	仕様
	試験方法

	1
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・

	2
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・

	3
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・



【性能試験に使用したデータセットの詳細情報】（必要に応じて）
	収集施設
	●●大学
▲▲病院

	データ収集期間
	●年●月●日～●年●月●日

	機種・ベンダー等
	●●
▲▲

	正解の作成方法
	●●・・・

	データ数
	検出対象あり：●●
（内訳）▲▲：●●
△△：○○
検出対象なし：■■
（内訳）▲▲：●●
△△：○○



2. 安全性に関する項目
●●・・・

【性能及び安全性に関する規格欄の作成上の留意点】
1． 品質、安全性及び有効性の観点から、本品をプラットフォームにインストールした製品の要求事項として求められる設計仕様のうち、「形状、構造及び原理」に該当しない事項を記載すること。
2． 開発ライフサイクル及び主に設計段階に検証された評価のうち、製造販売する品目の品質、安全性及び有効性を保証した内容であり、品質、安全性及び有効性（性能、機能）の観点から求められる規格等を設定すること。
3． JIS規格、国際基準等、参照できる規格・基準がある場合はその規格・基準を記載すること。なお、JIS T 81001-5-1及びJIS T 2304並びにこれらの規格に関する国際的に用いられている規格を記載する必要はない。
4． 引用可能な規格・基準がない場合は、試験方法も併せて設定すること。なお、検出性能等の重要な規格を設定する場合、記載例も参考にデータセットの詳細情報も記載すること。
5． 機械学習モデルを使用する製品は、「形状、構造及び原理」のみでは製品を特定することが難しいため、「性能及び安全性に関する規格」において試験成績を記載した上で、評価データセットも記載すること。


別紙4-①

使用方法


1. 使用環境
本品は、以下の仕様を満たす汎用IT機器等にインストールして使用する。

汎用 IT 機器
· OS：●●
· メモリ：●●

表示モニタ
· 解像度：●●

●●・・・

2. 事前準備
（1） 汎用IT機器の電源を入れ、本品をインストールする。
（2） インストールしたソフトウェアを起動し、アカウントを作成する。
（3） ●●・・・

3. 操作
（1） インストールしたソフトウェアを起動する。
（2） ●●・・・

4. 使用終了
（1） ●●・・・
（2） インストールしたソフトウェアを終了させる。
（3） 必要に応じて汎用IT機器の電源を切る。

5. 組み合わせて使用する医療機器
本プログラムは、以下の医療機器と組み合わせて使用する。

●●・・・

【使用方法欄の作成上の留意点】
1． 本品をプラットフォームにインストールした製品の使用方法について、インストール方法（ダウンロード等）から順を追って、必要に応じて図解する等により、分かりやすく記載すること。 
2． プラットフォームの要件（HDD、メモリ、CPU、OS、電気的安全性（JIS T0601-1又は JIS C6950-1）等）、併用機器（医療機器（医療機器プログラムを含む）、プログラム）等、どのような品目であるのか、具体的、かつ、詳細に記載すること。なお、プラットフォームの要件等については、形状、構造及び原理欄に記載することでも差し支えない。
3． 他の品目と組み合わせて使用する場合、組み合わせて使用する機器等を含めた使用方法を説明すること。
4． 本品と組み合わせて使用する医療機器が有る場合は、一般的名称、販売名、承認等番号を記載すること。
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製造販売する品目の製造所


	
	名称
	登録番号
	製造工程

	1
	●●●●
	●●●●●●●●●●
	設計

	2
	▲▲▲▲
	▲▲▲▲▲▲▲▲▲▲
	最終製品の保管



【製造販売する品目の製造所欄の作成上の留意点】
· 製造業の登録を受ける製造所ごとに、製造所の名称、製造業登録番号、製造工程（設計、国内における最終製品の保管（記録媒体として製造販売する場合））を記載すること。
· 製造所の製造業登録について、申請中の場合はその旨を記載すること。 
· 設計が製造販売業の主たる事業所と同一の場所である場合には、製造所の登録を要しないが、製造所の登録番号の代わりに製造販売業であることを示す「88AAA88888」を記載すること。
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	申請品目
	●●●●●●●●●●●

	申請者名
	●●株式会社

	承認申請年月日
	（元号）●年●月●日

	システム受付番号
	●●●●●●●●●●●●●

	一般的名称通知に示されている一般的名称のいずれにも該当しないと考える理由
	●●・・・（留意点1）

	新設を希望する一般的名称について
	一般的名称（案）
	●●●●●●●●プログラム

	
	一般的名称の定義（案）
	●●・・・

	
	クラス分類（案）
（留意点2）
	クラス分類：	II/Ⅲ/IV
GHTF ルール：	●
判断理由：
本品は●●・・・機能をもつことから、クラス分類ルール●に該当すると考える。

	
	医療機器又は体外診断用医薬品の分類等（案）
（留意点3）
	特定保守管理医療機器	：非該当
設置管理医療機器	：非該当
特定医療機器	：非該当
製品群	：プログラム
修理区分	：非該当
生物由来製品	：非該当
特定生物由来製品	：非該当
理由：プログラム医療機器である

	担当者連絡先
	担当者住所・所属・氏名
	●●都道府県●●市町村　●●●●部　●●

	
	電話番号・FAX番号・E-mail
	電話番号	●●-●●●●-●●●●
FAX番号	●●-●●●●-●●●●
E-Mail	●●●●@●●●●.co.jp

	備考
	本品は、GMDNの●●に該当する。




【別紙様式の作成上の留意点】
1． 一般的名称通知に示されている一般的名称及びその定義に該当しない理由について、海外での取扱いも含めて、できる限り詳細かつ具体的に記載すること。また、必要に応じて、参考資料を添付すること。
2． クラス分類（案）の根拠として、適用されるクラス分類ルール及びその判断理由についても記載すること。なお、記載しきれない場合、別紙とすることも可能。
3． 特定保守管理医療機器、設置管理医療機器、特定医療機器、製品群、修理区分、生物由来製品及び特定生物由来製品等の該当性並びにその判断理由を記載すること。なお、記載しきれない場合、別紙とすることも可能。

