















	[bookmark: _Hlk210911825]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添付資料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。


プログラム医療機器の製造販売承認申請書添付資料の作成上の留意点



[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添付資料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
	[bookmark: OLE_LINK3]令和8年3月31日付け医薬機審発0331第7号
	

	医療機器の製造販売承認申請書添付資料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日付け薬生機審発0331第7号
	

	医療機器Good Review Practiceの改訂について
	平成28年6月3日付け事務連絡
	医療機器GRP

	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

	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41条第3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準
	平成17年厚生労働省告示第122号
	基本要件基準

	医療機器に係る基本要件適合性チェックリストについて
	令和3年8月18日付け薬生機審発0818第1号
	基本要件適合性チェックリスト

	医療機器の製造販売承認申請書及び添付資料に関する質疑応答集（Q&A）について
	平成27年6月1日付け薬食機参発0601第1号
	Q&A通知

	医療機器の製造販売承認申請書及び添付資料に関する質疑応答集（Q&A）について（その2）
	平成28年3月1日付け薬生機発0301第1号
	Q&A2通知

	医療機器の基本要件基準第12条第2項の適用について
	平成29年5月17日付け薬生機審発0517第1号
	ソフトウェアライフサイクル通知

	医療機器の基本要件基準第12条第3項の適用に関する質疑応答集（Q&A）について
	令和5年7月20日付け事務連絡
	サイバーセキュリティ通知

	医療機器のユーザビリティエンジニアリングに係る基本要件基準の適用に関する 質疑応答集（Q&A）について
	令和5年8月10日付け事務連絡
	ユーザビリティ通知



[bookmark: _Hlk231217242]【製造販売承認申請書添付資料の作成上の留意点】
1. 用紙の大きさは日本工業規格A4判を用いること。
2. 邦文で記載すること。
3. 原則、両面印刷とすること。
4. ページは通しでつけること。
5. できる限り見出しを用いること。
6. 記述はなるべく箇条書きにすること。
7. 見出し記号、番号の付け方に留意すること。
8. 活字は見やすい大きさのものを使用し、強調する場所等については、適宜、ゴシック体を用いること。
9. 適切な箇所において改行、改ページを行うこと。
10. 折り込みは特に必要な場合に限り行うこと。
11. 表紙の次（表紙の裏面）に略号一覧表を掲載し、続いて添付資料全体の目次を記載すること。
12. 本品の特性に応じて、添付が不要な項目を除いて作成すること。
13. 測定値等の数値には、必ず単位（原則としてSI単位系）を明記すること。
14. 初期設定値は必要に応じて記載すること。
15. 正しい学術用語を使用すること。特に翻訳の場合には注意すること。専門家の校閲を受けることが望ましい。
16. 図表のタイトルは、その内容が明確に判断できるようにすること。
17. 図表を原著からそのまま引用する場合、原著の引用文献番号及び掲載ページ数を記載すること。
18. 図表を原著から、そのまま引用せず修飾する場合は、その旨を記載すること。
19. 文献を引用して記載した場合、そのページの下欄又は各区分の末尾に引用文献名をまとめて記載し、当該文献を添付すること。
20. 統計解析の結果を示す場合は、解析方法を明示し、サンプルサイズ、平均値、標準偏差等の基本的な統計量及び検定統計量、p値等の検定結果を記載すること。必要に応じて点推定値とともに区間推定値も示すこと。
21. 解析結果を図示できる場合はできる限り図を用いること。
22. 検定を行った場合は、検定方法を示し、有意な場合には適切な記号で有意水準を表示すること。複雑になる場合は、説明を加えるなど適切な処置をとること。
23. 資料等に基づく事実と申請者としての考察、又は解釈等を明確に区別して記載し、資料等に基づくもののうち、参考資料とするものがある場合は、参考資料である旨を明確にすること。
24. 重複記載をできる限り避け、添付資料の他の部分を引用する場合は、参照すべき事項の記載箇所を明記等すること。
25. 添付する試験成績書が原本でない場合（原本の写しである場合）は、添付する写しが原本と相違ない旨の陳述書を添付すること。
26. 海外の試験データや文献等を添付する場合、その邦訳（要約版）を添付すること（添付資料（STED）にその概要が医療機器GRPの各項に従って適切に記載されている場合を除く。ただし、英語以外の言語については、より詳細な概要や要約が必要となる場合がある。）。

【試験成績書に関する留意点】
1． 製造販売承認申請書の正本に原本を添付すること。正本に原本が添付できない場合、原本の写しであることの陳述書が添付すること（昭和62年9月21日付け薬発第821号通知に基づくマルT申請は除く。）。
2． 陳述書の陳述者は、写しが原本と相違ないことを証することができる者であることを確認すること（QC/QAの責任者や原本の写しを作成した部門の責任者等）（平成27年6月1日付け薬食機参発0601第1号通知 Q16）。
3． 製造販売承認申請書に資料として添付する試験成績書には、必要な事項（少なくとも、題目、試験所の名称、試験所の所在地（外部試験施設で実施された場合）、試験報告書の識別（一連番号等）、試験方法、試験検体情報、試験の実施日、試験の結果、発行者の署名等）を記載すること。
4． 臨床試験の実施計画書、統計解析計画書、総括報告書及び症例一覧表を添付すること。なお、総括報告書の作成に際しては、ISO14155 付属書Dを参照すること。

【外国製造販売承認申請の場合の添付資料に関する留意点】
1． 製造販売承認申請者が法人であるときは、法人であることを証する書類を添付すること。
2． 製造販売承認申請者（製造販売承認申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。）が、法第23条の2の17第2項に規定する者であるかないかを明らかにする書類が添付すること。外国語文によるものにあっては、邦文による翻訳文が添付すること。
3． 選任製造販売業者を選任したことを証する書類が添付すること。
4． 承認事項一部変更承認申請において、上記3つのポツに示す証明書類に変更がなく添付を省略する、又は新規申請において他の既承認品において証明書類が提出済である（Q&A2 Q10）等の場合、省略理由（「既承認品の承認時に添付した書類と同一」等）を承認申請書備考欄に記載すること。
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類別：プログラム 1　疾病診断用プログラム／
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
一般的名称：●●●●●●●プログラム／新設予定
（JMDNコード：●●●●●●●●）

販売名：●●●●●●●●●●●

医療機器製造販売承認申請書
添付資料















●●株式会社



[bookmark: _Hlk231208066]【添付資料概要表紙の作成上の留意点】
1． 各項目の記載内容は、製造販売承認申請書の記載内容を正確に転記すること。
2． 一般的名称を新設する場合、製造販売承認申請時は「新設予定」と記載し、類別は空欄とすること。
3． 記載例のうち類別は、いずれかを選択すること。



略語一覧表

本添付資料中に用いた略号及び略称は、次のとおりである。

	略語
	内容

	●●・・・
	●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	●●・・・
	●●・・・



【略語一覧表の作成上の留意点】
1． 記載はA→Zの順番で記載すること。



目次
1．	品目の総括	1
1．1．	品目の概要	1
1．2．	開発の経緯	2
1．3．	類似医療器との比較	4
1．4．	外国における使用状況	5
2．	基本要件と基本要件への適合性	6
2．1．	参照規格一覧	6
2．2．	基本要件及び適合性証拠	7
2．3．	基本要件への適合性を説明するために用いた規格及び基準の妥当性説明	26
2．4．	適合宣言書	26
3．	機器に関する情報	27
4．	設計検証及び妥当性確認文書の概要	28
4．1．	物理的、化学的特性	28
4．2．	電気的安全性及び電磁両立性	28
4．3．	生物学的安全性	28
4．4．	放射線に関する安全性	28
4．5．	機械的安全性	28
4．6．	安定性及び耐久性	28
4．7．	性能	28
4．8．	使用方法	29
4．9．	適合性認証基準等に適合することを証明する資料	30
（1）	JIS T 2304 の実施状況	30
（2）	JIS T 81001-5-1 の実施状況	32
（3）	ユーザビリティ	32
5．	注意事項等情報を記載した文書（案）	34
6．	リスクマネジメント	36
6．1．	リスクマネジメントの実施状況	36
6．2．	安全上の措置を講じたハザード	37
7．	製造に関する情報	38
7．1．	滅菌方法に関する情報	38
8．	臨床試験の試験成績等	39
8．1．	臨床試験成績等	40
8．1．1	●●試験の試験成績	40
8．1．1．1	試験計画の妥当性	41
8．1．1．2	症例構成の内訳	41
8．1．1．3	中止症例の理由と内訳	41
8．1．1．4	脱落症例の理由と内訳	41
8．1．1．5	プロトコール逸脱症例の理由と内訳	41
8．1．1．6	患者背景	41
8．1．1．7	有効性に関する試験成績	42
8．1．1．7．1	サブグループ又は層別による解析	42
8．1．1．8	安全性に関する試験成績	42
（1）	有害事象	42
（2）	不具合	42
8．1．1．9	結論	42
8．2．	臨床試験成績等のまとめ	42
9．	製造販売後調査等の計画	43




1． [bookmark: _Toc231211939]品目の総括
1．1． [bookmark: _Toc231211940]品目の概要

	1
	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

	2
	名
称
	一般的名称
	[bookmark: _Hlk230169664]●●●●●●●プログラム／該当する一般的名称なし

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

	3
	クラス分類
	クラスII/III/IV

	4
	申請者名
	[bookmark: _Hlk230169914]●●株式会社

	5
	使用目的又は効果
	承認申請書の「使用目的又は効果」欄に記載のとおり。

	6
	構造・原理
	承認申請書の「形状、構造及び原理」欄に記載のとおり。

	7
	使用方法
	承認申請書の「使用方法」欄に記載のとおり。

	8
	備考
	申請年月日	：（元号）●年●月●日
申請区分	：新医療機器／改良医療機器（臨床あり）／改良医療機器（承認基準なし・臨床なし）／後発医療機器（承認基準あり・臨床なし）／後発医療機器（承認基準なし・臨床なし）
一般的名称への該当性	：●●・・・／該当する一般的名称なし



外観写真：非該当


【品目の概要欄作成の留意点】
1． 記載例のうち類別欄、一般的名称欄、クラス分類欄、備考欄の申請区分欄及び一般的名称への該当性欄は適切なものを選択すること。
2． クラス分類欄は、一般的名称通知におけるクラス分類を記載すること。
3． 備考欄には、申請年月日、申請区分及び一般的名称の該当性を簡潔に記載すること。一般的名称がない場合には、「該当する一般的名称なし」と記載すること。
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1．2． [bookmark: _Toc231211941]開発の経緯
●●・・・

【開発の経緯欄作成の留意点】
1． 本品を開発するに至った背景から製造販売承認申請までの経緯について、本品の開発及び設計の概要を説明すること。記載に当たっては、以下を含むように、申請品目ごとに適切な項目を設け、分かりやすい構成とすること。
1 申請品目の開発コンセプトを簡潔に記載すること。
2 開発コンセプトに続いて、本品の臨床的位置づけについて記載すること。記載に当たっては、「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「全般相談等を繰り返さずに治験相談等に進むためには？」の「最初に実施する全般相談等でご説明いただきたいこと」を踏まえて、整理すること。
3 開発及び設計の各過程（開発に着手した経緯や背景、設計要求事項の確定、設計の検証、妥当性の確認、開発過程における設計の変更）において、どのように検討を進めてきたものであるのか、リスクマネジメントの実施状況も踏まえて分かりやすく説明すること。
その際、本品の品質、信頼性、安全性、使用目的又は効果、性能、使用価値等を評価するために必要となるすべての項目を記載すること。
また、開発及び設計過程において問題になったことがあった場合や当初の計画を変更した場合には、その内容、理由と対応の妥当性について説明すること（例：導入先国の使用目的や対象患者、仕様などが著しく異なる等）。
2． 開発の経緯に関する記載に当たっては、以下に主な留意事項を示したので参考とすること。
1 申請品目の開発に着手した経緯に関すること。
· 申請品目と構造、使用方法等が類似する医療機器（複数の医療機器と類似する場合を含む。以下同じ。）に係る一般的な臨床使用の状況を簡潔に述べるとともに、申請品目がどのような意図、経緯、理由において開発されたものであるかについて記載すること。
· 説明に際して、申請品目と類似する医療機器がある場合には、類似する医療機器に比べて何が新しいのか、どこが異なるのかについて明確にすること。また、類似する医療機器の仕様や特性等に言及し、申請品目と類似する医療機器とで異なる部分（以下「差分」という。）の有無及びその概要について記載するとともに、差分と設計開発のコンセプトとの関連について説明すること。
· 申請品目と構造・原理は同一で、適用部位、使用目的等が異なる医療機器を開発している場合は、その概略を付記すること。
2 独立行政法人医薬品医療機器総合機構による対面助言を利用した場合は、その助言に基づく対応を付記するとともに、対面助言の記録を参考資料として添付すること。
3 既に製造販売承認等を取得している医療機器の製造販売承認事項一部変更承認申請の場合は、その理由などの背景情報について説明すること。また、当該変更が申請品目の使用目的又は効果等に対してどのような影響を与えるものであるのか等について説明すること。
4 申請品目の設計仕様の概要及び設計仕様を定めるに当たって考慮した事項に関すること。
· 設計開発のコンセプトに基づいて、申請品目の設計仕様（技術要件等）をどのように定めたかについて説明すること。
· 説明に際して、申請品目の設計仕様を定めるに当たって参考とした類似する医療機器に関する技術要件等を説明しつつ、申請品目における技術要件等の差分を具体的に記載すること。
· 類似する医療機器との差分については、必要に応じて図示又は差分の技術要件等の数値化などにより具体的に記載すること。
· 申請品目の設計仕様（技術要件等）を定めるに当たって、リスクマネジメントの観点から講じた措置がある場合にはその内容を簡潔に記載すること。
· 安全性等の確保のために参照した基準又は規格等があり、それを設計仕様に含めた場合は、その旨を記載すること。
5 設計仕様に基づき、申請品目の品質、有効性及び安全性が確保されていることを検証した結果に関すること。
· 機器の設計検証及び妥当性確認の概要について、期待する検証結果が得られていることについて簡潔に記載すること。
· 設計検証及び妥当性確認に関する各試験の開始及び終了の年月日を年次順に記載した経緯図を作成すること。その際、各試験で使用した検体が申請品目と異なる場合は、検体の変更の経緯と変更内容の概要について付記すること。
· 共同開発の場合は、作業分担表（参加・参画業者名、承認申請形態、作業分担）を作成すること。なお、作業分担に関する記載を本項イの経緯図中に入れても差し支えない。
· 非臨床試験及び臨床試験を開始した時期並びに非臨床試験から臨床試験に移行した判断根拠を記述すること。それらが類似する医療機器と異なる場合は、相違点及びその妥当性を説明すること。
· 臨床試験成績を添付しない場合は、その理由について説明すること。
· 設計開発のコンセプトの達成に関する考察を記載すること。
3． 開発コンセプトが達成されていることを評価、考察すること。製造販売申請時には、達成されていることを示すことが困難な内容については、その理由を説明すること。


1．3． [bookmark: _Toc231211942]類似医療器との比較
本品と類似医療機器との比較表を表●に示す。

表●.  類似する医療機器との差分に関する情報

	項目
	申請品目
	類似する医療機器
	差分に関する情報

	類別
	プログラム 1　疾病診断用プログラム／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
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	一般的名称
	●●●●●●●プログラム／該当する一般的名称なし
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	販売名
	●●●●●●●●●●●
	▲▲▲▲▲▲▲▲▲▲▲
	-

	製造販売業者等
	●●株式会社
	▲▲株式会社
	差分あり／差分なし
●●・・・

	承認番号
	-
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	承認年月日
	-
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	使用目的又は効果
	●●・・・
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	形状、構造及び原理
	●●・・・
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	性能及び安全性に関する規格
	●●・・・
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	使用方法
	●●・・・
	▲▲・・・
	差分あり／差分なし
●●・・・

	資料の出典
	承認申請書
	▲▲・・・
	-



【類似医療機器との比較欄作成上の留意点】
1． 類似する医療機器との比較を行い、差分の有無及び差分の程度が明確になるように一覧表で記載すること。
2． 一覧表の記載に当たっては、上表を参照し、できるだけ最新の情報に基づき、医療上の有用性を考慮して記載すること。
3． 本品に関する類別欄、一般的名称欄は適切なものを選択すること。
4． 対照機器を用いた比較臨床試験（盲検試験を含む。）を実施した場合、原則として、対照機器として使用した医療機器を申請する医療機器の次に記載し、備考欄に比較臨床試験の種類とその試験における対照機器である旨を記載すること。
5． 本品の特性に応じて、類似する医療機器との差分が明確になるように、適切な項目を選択し、比較すること。
6． 構造・原理、有効性及び安全性に関する規格については、比較する項目の設定に十分に留意すること。
7． 使用成績評価又は再審査が終了している場合は、その終了年月日を記載すること。
8． 比較対象とした資料の出典を記載すること。


1．4． [bookmark: _Toc231211943]外国における使用状況
（1） 外国における認可（承認）・販売状況
本品は、●年●月●日現在、本邦を除く●か国で使用されている。外国における認可（承認）の状況を、表●に示す。

表●.  主要な諸外国における認可（承認）の状況（●年●月●日現在）
	国名
	販売名
	許認可年月日
（認可番号）
	使用目的又は効果
	使用開始年
	年間使用概数

	EU
	●●●●●
	● 年 ●月●日
（CE マーク取得：CE●●・・・）
	●●・・・
	● 年 ●月●日
	●●・・・

	米国
	●●●●●
	● 年 ●月●日
（510(k)取得：K●●・・・）
	●●・・・
	● 年 ●月●日
	●●・・・

	●●・・・
	●●●●●
	● 年 ●月●日
（●●・・・）
	●●・・・
	● 年 ●月●日
	●●・・・

	●●・・・
	●●●●●
	● 年 ●月●日
（●●・・・）
	●●・・・
	● 年 ●月●日
	●●・・・



【外国における認可（承認）・販売状況欄の作成上の留意点】
1． 本品が外国において使用されている医療機器の場合は、米国、欧州等の主要な諸外国における使用状況について記載すること。輸入品であって、輸入先国で使用されていない場合には、その理由を記載すること。
2． 国名、当該国における販売名、許認可の年月日、使用目的又は効果、使用開始年、及び年間使用概数について、表形式を用いて簡潔に記載すること。
3． 既に製造販売承認等を取得している医療機器の製造販売承認事項一部変更承認申請の場合は、外国における認可（承認）・販売状況と同様に記載すること。

（2） 外国における不具合の発生状況
外国で報告されている本品の不具合報告を表●に示す。

表●.  外国における不具合の発生状況（● 年 ●月●日～● 年 ●月●日現在）
	不具合・有害事象の種類
	件数（発生頻度）

	●●・・・
	●●・・・（●●・・・）

	●●・・・
	●●・・・（●●・・・）

	●●・・・
	●●・・・（●●・・・）



【外国における不具合の発生状況欄の作成上の留意点】
1． 外国での使用において、製造販売業者等から規制当局に報告されている不具合の発現状況について、不具合の種類、発生頻度等の概略を一覧表として記載すること。
2． 既に製造販売承認等を取得している医療機器の製造販売承認事項一部変更承認申請の場合は、既承認品目の国内における不具合の発生状況を記載すること。
3． 記載に当たっては、調査年月を明らかにすること。
4． 製造販売承認申請書添付資料提出後に、申請中の主要国で認可又は不認可の決定があった場合、回収等の措置あった場合等は、審査担当に速やかに文書で報告すること。
5． 専門協議の前にあっては、必要に応じて上記の情報を最新情報に改訂すること。
6． 既に製造販売承認等を取得している医療機器の製造販売承認事項一部変更承認申請の場合は、既承認品目の国内における不具合の発生状況を記載すること。


2． [bookmark: _Toc231211944]基本要件と基本要件への適合性
2．1． [bookmark: _Toc231211945]参照規格一覧
基本要件への適合性を示すために用いた規格を表●に示す。

表●.  参照規格一覧
	項目
	規格
	タイトル

	品質マネジメントシステム
	JIS Q 13485/ISO 13485
	医療機器－品質マネジメントシステム－規制目的のための要求事項

	
	平成16年12月17日付け厚生労働省令第169号
	医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令

	リスクマネジメント
	JIS T 14971/ISO 14971
	リスクマネジメントの医療機器への適用

	ソフトウェアライフサイクル
	JIS T 2304/IEC 62304
	医療機器ソフトウェア－ソフトウェアライフサイクルプロセス

	サイバーセキュリティ
	JIS T 81001-5-1/IEC 81001-5-1
	ヘルスソフトウェア及びヘルスITシステムの安全、有効性及びセキュリティ－第5-1部：セキュリティ－製品ライフサイクルにおけるアクティビティ

	ユーザビリティエンジニアリング
	JIS T 62366-1/IEC 62366-1
	医療機器－第1部：ユーザビリティエンジニアリングの医療機器への適用

	性能評価
	令和8年3月31日付け医薬発0331第13号
	「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

	臨床試験
	[bookmark: OLE_LINK2]平成17年厚生労働省令第36号
	医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

	添付文書（案）
	令和3年6月11日付け薬生発0611第9号
	医療機器の電子化された添付文書の記載要領について

	市販後安全対策
	平成16年厚生労働省令第135号
	医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令

	製造販売後調査
	平成17年厚生労働省令第38号
	医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・



【参照規格一覧欄の作成上の留意点】
1． 基本要件基準への適合性を示すために用いた規格について、出典、年号、規格番号等を含む一覧表にて記載すること。
2． 品質マネジメントシステム欄等のように告示、JIS規格や国際規格等、複数の参照規格が存在する場合は、適合を確認した規格を1つ記載することでもよい。
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2．2． [bookmark: _Toc231211946]基本要件及び適合性証拠
（1） 基本要件への適合性
以下に示すチェックリストを用いて、基本要件の各項目への適合性の確認を行った。

第一章　一般的要求事項
	基本要件
	当該機器への適用･不適用
	適合の方法
	特定文書の確認
	該当する添付資料又は文書番号等

	（設計）

	第一条　医療機器（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。以下同じ。）は、当該医療機器の意図された使用条件及び用途に従い、また、必要に応じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育及び訓練を受けた意図された使用者によって適正に使用された場合において、患者の臨床状態及び安全を損なわないよう、使用者（当該医療機器の使用に関して専門的知識を要する場合にあっては当該専門的知識を有する者に限る。以下同じ。）は、当該医療機器の意図された及び第三者（当該医療機器の使用に当たって安全や健康に影響を受ける者に限る。第四条において同じ。）の安全や健康を害すことがないよう、並びに使用の際に発生する危険性の程度が、その使用によって患者の得られる有用性に比して許容できる範囲内にあり、高水準の健康及び安全の確保が可能なように設計及び製造されていなければならない。
	適用
	要求項目を包含する認知された基準に適合することを示す。





認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第169号）

JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料2.基本要件と基本要件への適合性　2.4.適合宣言書





本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	（リスクマネジメント）

	第二条　医療機器の設計及び製造に係る製造販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者等」という。）は、最新の技術に立脚して医療機器の安全性を確保しなければならない。危険性の低減が要求される場合、製造販売業者等は各危害についての残存する危険性が許容される範囲内にあると判断されるように危険性を管理しなければならない。この場合において、製造販売業者等は次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に従い、危険性の管理に適用しなければならない。
一　既知又は予見し得る危害を識別し、意図された使用方法及び予測し得る誤使用に起因する危険性を評価すること。
二　前号により評価された危険性を本質的な安全設計及び製造を通じて、合理的に実行可能な限り除去すること。
三　前号に基づく危険性の除去を行った後に残存する危険性を適切な防護手段（警報装置を含む。）により、合理的に実行可能な限り低減すること。
四　第二号に基づく危険性の除去を行った後に残存する危険性を示すこと。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	（医療機器の性能及び機能）

	第三条　医療機器は、製造販売業者等の意図する性能を発揮できなければならず、医療機器としての機能を発揮できるよう設計及び製造されなければならない。
	適用
	要求項目を包含する認知された基準に適合することを示す。
	医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第169号）
	本添付資料2.基本要件と基本要件への適合性　2.4.適合宣言書


	（製品の有効期間又は耐用期間）

	第四条　製造販売業者等が設定した医療機器の製品の有効期間又は耐用期間内において当該医療機器が製造販売業者等の指示に従って、通常の使用条件の下で発生しうる負荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に従って適切に保守された場合に、医療機器の特性及び性能は、患者、使用者及び第三者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等による悪影響を受けるものであってはならない。
	適用
	要求項目を包含する認知された基準に適合することを示す。





認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第169号）

JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料2.基本要件と基本要件への適合性　2.4.適合宣言書





本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まないため。
	
	

	（輸送及び保管等）

	第五条　医療機器は、製造販売業者等の指示及び情報に従った条件の下で輸送及び保管され、かつ意図された使用方法で使用された場合において、その特性及び性能が低下しないよう設計、製造及び包装されていなければならない。
	適用
	要求項目を包含する認知された基準に適合することを示す。





認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第169号）

JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料2.基本要件と基本要件への適合性　2.4.適合宣言書





本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まないため。
	
	

	（医療機器の有効性）

	[bookmark: _Hlk235118738]第六条　医療機器の既知又は予測することができる全ての危険性及び不具合は、通常の使用条件の下で、合理的に実行可能な限り低減され、当該医療機器の意図された有効性と比較した場合に受容できるものでなければならない。
	適用
	リスク分析を行い、便益性を検証する。



便益性を検証するために、該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」

＜規格等＞
[bookmark: OLE_LINK10]●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況


本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要




第二章　設計及び製造要求事項
	[bookmark: OLE_LINK1]（医療機器の化学的特性等）

	第七条　医療機器は、使用材料の選定について、必要に応じ、次の各号に掲げる事項について注意が払われた上で、設計及び製造されていなければならない。
一　毒性及び可燃性
二　使用材料と生体組織、細胞及び体液との間の適合性
三　硬度、摩耗及び疲労度等
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	２　分析機器等（専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医療機器のうち、人の身体に直接使用されることのないものをいう。以下同じ。）は、必要に応じ、当該分析機器等に使用材料と検体及び分析の対象となる物（生体組織、細胞、体液、微生物等を含む。）との間の不適合により生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造されていなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	
	不適用
	分析機器等ではない
	
	

	３　医療機器は、その使用目的に応じ、当該医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者及び患者に対して汚染物質及び残留物質（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危険性を最小限に抑えるように設計、製造及び包装されていなければならず、また、汚染物質等に接触する生体組織、接触時間及び接触頻度について注意が払われていなければならない。
	不適用
	汚染物質及び残留物質の考慮が必要な機器ではないため。
	
	

	４　医療機器は、通常の使用手順の中で当該医療機器と同時に使用される物質又はガスと安全に併用できるよう設計及び製造されていなければならず、また、医療機器の用途が医薬品の投与である場合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連する基準に照らして適切な投与が可能であり、その用途に沿って当該医療機器の性能が維持されるよう、設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	通常の使用手順の中で物質及びガスと同時に使用することを意図した機器ではない。
	
	

	５　医療機器がある物質を必須な要素として含有し、当該物質が単独で用いられる場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす場合、当該医療機器（当該物質を含む。）の安全性、品質及び性能は、当該医療機器の使用目的に照らし、適正に検証されなければならない。
	不適用
	通常の使用手順の中で物質及びガスと同時に使用することを意図した医療機器ではない。
	
	

	６　医療機器は、当該医療機器から溶出又は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実行可能な限り、適切に低減するよう設計及び製造されていなければならない。特に発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する物質には特別な注意を払わなければならない。
	不適用
	医薬品を含有する医療機器ではない。
	
	

	７　医療機器は、当該医療機器自体及びその目的とする使用環境に照らして、偶発的にある種の物質がその医療機器へ侵入する危険性又はその医療機器から浸出することにより発生する危険性を、合理的に実行可能な限り、適切に低減できるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	（微生物汚染等の防止）
	

	第八条　医療機器及び当該医療機器の製造工程は、患者、使用者及び第三者（当該医療機器の使用に当たって感染の危険性がある者に限る。以下この条において同じ。）に対する感染の危険性がある場合、これらの危険性を、合理的に実行可能な限り、適切に除去又は低減するよう、次の各号を考慮して設計されていなければならない。
一　取扱いを容易にすること。
二　必要に応じ、使用中の医療機器からの微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可能な限り、適切に低減すること。
三　必要に応じ、患者、使用者及び第三者による医療機器又は検体への微生物汚染を防止すること。
	不適用
	感染及び微生物汚染の危険性がある医療機器ではない。
	
	

	２　医療機器に組み込まれた動物由来の組織、細胞及び物質（以下「動物由来組織等」という。）は、当該動物由来組織等の使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視された動物から採取されなければならない。製造販売業者等は、動物由来組織等を採取した動物の原産地に関する情報を保持し、動物由来組織等の処理、保存、試験及び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイルスその他の感染性病原体対策のため、妥当性が確認されている方法を用いて、当該医療機器の製造工程においてそれらの除去又は不活化を図ることにより安全性を確保しなければならない。ただし、分析機器等であって、使用に当たりウイルスその他の感染性病原体が必要なもの又はそれらの除去若しくは不活化により性能が低下するものについては、この限りでない。
	不適用
	動物由来の原料又は材料を組み入れた医療機器ではない。
	
	

	３　医療機器に組み込まれたヒト由来の組織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」という。）は、適切な入手先から入手されたものでなければならない。製造販売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイルスその他の感染性病原体対策のため、妥当性が確認されている方法を用いて、当該医療機器の製造工程においてそれらの除去又は不活化を図ることにより安全性を確保しなければならない。ただし、分析機器等であって、使用に当たりウイルスその他の感染性病原体が必要なもの又はそれらの除去若しくは不活化により性能が低下するものについては、この限りでない。
	不適用
	ヒト由来の原料又は材料を組み入れた医療機器ではない。
	
	

	４　製造販売業者等は、医療機器に組み込まれた微生物由来組織等（微生物由来の細胞及び物質をいう。）の処理、保存、試験及び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイルス及びその他の感染性病原体対策のため、妥当性が確認されている方法を用いて、当該医療機器の製造工程においてそれらの除去又は不活化を図ることにより安全性を確保しなければならない。ただし、分析機器等であって、使用に当たりウイルスその他の感染性病原体が必要なもの又はそれらの除去若しくは不活化により性能が低下するものについては、この限りでない。
	不適用
	微生物由来の原料又は材料を組み入れた医療機器ではない。
	
	

	５　特別な微生物学的状態にあることを表示した医療機器は、販売時及び製造販売業者等により指示された条件で輸送及び保管する時に当該医療機器の特別な微生物学的状態を維持できるように設計、製造及び包装されていなければならない。
	不適用
	特別な微生物学的状態にある医療機器ではない。
	
	

	６　滅菌状態で出荷される医療機器は、再使用が不可能である包装がなされるよう設計及び製造されなければならない。当該医療機器の包装は適切な手順に従って、包装の破損又は開封がなされない限り、販売された時点で無菌であり、製造販売業者によって指示された輸送及び保管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可能であるようにされてなければならない。
	不適用
	滅菌状態で出荷される医療機器ではない。
	
	

	７　滅菌又は特別な微生物学的状態にあることを表示した医療機器は、妥当性が確認されている適切な方法により滅菌又は特別な微生物学的状態にするための処理が行われた上で製造され、必要に応じて滅菌されていなければならない。
	不適用
	滅菌又は特別な微生物学的状態にある医療機器ではない。
	
	

	８　滅菌を施さなければならない医療機器は、適切に管理された状態で製造されなければならない。
	不適用
	滅菌を施さなければならない医療機器ではない。
	
	

	９　非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器の品質を落とさないよう所定の清浄度を維持するものでなければならない。使用前に滅菌を施さなければならない医療機器の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え得るようなものでなければならない。この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切なものでなければならない。
	不適用
	使用前に滅菌を施さなければならない医療機器ではない。
	
	

	１０　同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の両方の状態で販売される場合、両者は、包装及びラベルによってそれぞれが区別できるようにしなければならない。
	不適用
	滅菌及び非滅菌の両方の状態で販売される医療機器ではない。
	
	

	（使用環境に対する配慮）
	

	第九条　医療機器が、他の医療機器、体外診断用医薬品その他の装置等と併用される場合は、当該医療機器と当該装置等が安全に接続され、かつ、当該併用により当該医療機器及び当該装置等の性能が損なわれないようにしなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画･実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用｣

＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況


本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	２　前項の場合の使用上の制限事項は、注意事項等情報として公表され、又は医療機器に添付する文書若しくはその容器若しくは被包（第十七条において「添付文書等」という。）に記載されていなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画･実施されていることを示す。

認知された基準に適合することを示す。





認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


「医療機器の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第9号）

＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料5.注意事項等情報を記載した文書（案）




本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	３　医療機器は、使用者が操作する液体又はガスの移送のための接続部又は機械的に結合される接続部について、不適切な接続から生じる危険性を最小限に抑えられるよう、設計及び製造されていなければならない。
	不適用

	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	４　医療機器は、その使用に当たって患者、使用者及び第三者（医療機器の使用に当たって次の各号に掲げる危険性がある者に限る。）に生じる次の各号に掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は低減されるように設計及び製造されなければならない。
	
	
	
	

	一　物理的及び人間工学的特性に関連した傷害の危険性
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


JIS T 62366-1:「医療機器－第１部：ユーザビリティエンジニアリングの医療機器への適用」
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.9.適合性認証基準等に適合することを用命する資料　（3）ユーザビリティ

	二　医療機器の意図された使用目的における人間工学的特性、人的要因及びその使用環境に起因した誤使用の危険性
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


JIS T 62366-1:「医療機器－第１部：ユーザビリティエンジニアリングの医療機器への適用」
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.9.適合性認証基準等に適合することを用命する資料　（3）ユーザビリティ

	三　通常の状態で使用中に接触する可能性のある原材料、物質及びガスとの同時使用に関連する危険性
	不適用
	通常の状態で接触する可能性のある原材料、物質及びガスと同時に使用する医療機器ではない。
	
	

	四　通常の使用条件の下で、曝露された物質、液体又はガスと接触して使用することに関連する危険性
	不適用
	通常の使用条件の下で、曝露された物質、液体又はガスと接触して使用する医療機器ではない。
	
	

	五　プログラムと当該プログラムの実行環境との間で発生しうる干渉に関連する危険性

	適用
	認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	六　物質が偶然に医療機器に侵入する危険性
	不適用
	物質の侵入が懸念される医療機器ではない。
	
	

	七　検体を誤認する危険性
	不適用
	検体を誤認する危険性がある医療機器ではない。
	
	

	八　研究又は治療のために通常使用される他の医療機器又は体外診断用医薬品と相互干渉する危険性
	適用
	認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	九　保守又は較正が不可能な場合、使用材料が劣化する場合又は測定若しくは制御の機構の精度が低下する場合などに発生する危険性
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	５　医療機器は、通常の使用及び単一の故障状態において、火災又は爆発の危険性を最小限度に抑えるよう設計及び製造されていなければならない。可燃性物質又は爆発誘因物質とともに使用される（これらの物質に曝露し、又はこれらの物質と併用される場合を含む。）ことが意図されている医療機器については、細心の注意を払って設計及び製造しなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	６　医療機器は、意図する性能を発揮するために必要な調整、較正及び保守が安全に実施できるよう設計及び製造されていなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	７　医療機器は、すべての廃棄物の安全な処理を容易にできるように設計及び製造されていなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まないため。
	
	

	（測定又は診断機能に対する配慮）
	

	第十条　測定機能を有する医療機器及び診断用医療機器（専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医療機器をいう。）は、当該医療機器の使用目的に照らし、適切な科学的及び技術的方法に基づいて、十分な正確性、精度及び安定性を有するよう、設計及び製造されていなければならない。正確性の限界は、製造販売業者等によって示されなければならない。
	適用

	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	測定機能を有する医療機器ではない。
	
	

	２　分析機器等は、適切な科学的及び技術的方法に基づいて、その性能が使用目的に合致するように、設計及び製造されていなければならない。設計に当たっては、感度、特異性、正確性に係る真度及び精度（反復性及び再現性を含む。）並びに既知の干渉要因の管理及び検出限界に適切な注意を払わなければならない。また、その性能は、製造販売業者等が設定する当該医療機器の有効期間又は耐用期間内において維持されなければならない。
	適用
	認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	分析機器等ではない。
	
	

	３　分析機器等の性能が較正器又は標準物質の使用に依存している場合、これらの較正器又は標準物質に割り当てられている値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方法又は高次の標準物質を用いて保証されなければならない。
	適用

	認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	分析機器等ではない。
	
	

	４　測定装置、モニタリング装置又は表示装置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に応じ、人間工学的な観点から設計されなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	測定装置等ではない。
	
	

	５　数値で表現された値については、可能な限り標準化された一般的な単位を使用し、医療機器の使用者に理解されるものでなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	数値で表現された値を提示する医療機器ではない。
	
	

	（放射線に対する防御）
	

	第十一条　医療機器（分析機器等を除く。）は、その使用目的に沿って、治療及び診断のために適正な水準の放射線の照射を妨げることなく、患者、使用者及び第三者（医療機器の使用に当たって放射線被曝の危険性がある者に限る。第六項において同じ。）への放射線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に低減するよう、設計、製造及び包装されていなければならない。
	不適用
	放射線を照射する医療機器ではない。
	
	

	２　分析機器等は、その使用目的に沿って、測定等のために、適正な水準の放射線の放射を妨げることなく、患者、使用者及び第三者（分析機器等の使用に当たって放射線被曝の危険性がある者に限る。）への放射線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に低減するよう、設計、製造及び包装されていなければならない。
	不適用
	分析機器等ではない
	
	

	３　医療機器の放射線出力について、医療上その有用性が放射線の照射に伴う危険性を上回ると判断される特定の医療目的のために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生じる水準の可視又は不可視の放射線が照射されるよう設計されている場合においては、線量が使用者によって制御できるように設計されていなければならない。当該医療機器は、関連する可変パラメータの許容される公差内で再現性が保証されるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	放射線を照射する医療機器ではない。
	
	

	４　医療機器が、障害発生のおそれがある水準又は潜在的な危害が生じる水準の可視又は不可視の放射線を照射する場合には、照射を確認するための視覚的表示又は聴覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備していなければならない。
	不適用
	放射線を照射する医療機器ではない。
	
	

	５　分析機器等は、照射する放射線の特性及び線量を合理的に実行可能な限り適切に制御又は調整できるよう、設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	分析機器等ではない。
	
	

	６　医療機器は、意図しない二次放射線又は散乱線による患者、使用者及び第三者への被曝を、合理的に実行可能な限り低減するよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	放射線を照射する医療機器ではない。
	
	

	７　放射線を照射する医療機器の取扱説明書には、照射する放射線の性質、患者及び使用者に対する防護手段、誤使用の防止法並びに据付中の固有の危険性の排除方法について、詳細な情報が記載されていなければならない。
	不適用
	放射線を照射する医療機器ではない。
	
	

	８　電離放射線を照射する医療機器は、合理的に実行可能な限り、その使用目的に照らして、照射する放射線の線量、幾何学的及びエネルギー分布又は線質を変更及び制御できるよう、設計及び製造されなければならない。
	不適用
	電離放射線を照射する医療機器ではない
	
	

	９　電離放射線を照射する診断用医療機器は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小限に抑え、所定の診断目的を達成するため、適切な画像又は出力信号の質を高めるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	電離放射線を照射する医療機器ではない
	
	

	１０　電離放射線を照射する治療用医療機器は、照射すべき線量、ビームの種類及びエネルギー並びに必要に応じ放射線ビームのエネルギー分布を確実にモニタリングし、かつ制御できるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	電離放射線を照射する医療機器ではない
	
	

	（プログラムを用いた医療機器に対する配慮）
	

	第十二条　プログラムを用いた医療機器（医療機器プログラム又はこれを記録した記録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。）は、その使用目的に照らし、システムの再現性、信頼性及び性能が確保されるよう設計されていなければならない。また、システムに一つでも故障が発生した場合、当該故障から生じる可能性がある危険性を、合理的に実行可能な限り除去又は低減できるよう、適切な手段が講じられていなければならない。
	適用
	要求項目を包含する認知された基準に適合することを示す。





認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第 169 号）


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」
	本添付資料2.基本要件と基本要件への適合性　2.4.適合宣言書





本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	２　プログラムを用いた医療機器については、最新の技術に基づく開発のライフサイクル、リスクマネジメント並びに当該医療機器を適切に動作させるための確認及び検証の方法を考慮し、その品質及び性能についての検証が実施されていなければならない。
	適用
	認知された規格の該当する項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。
	JIS T 2304：「医療機器ソフトウェア−ソフトウェアライフサイクルプロセス」


JIS T 14971:「医療機器－ リスクマネジメントの医 療機器への適用」
	本添付資料４．(3) JIS T 2304 の実施 状況



本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況

	３　プログラムを用いた医療機器のうち、他の機器及びネットワーク等と接続して使用する医療機器又は外部からの不正アクセス及び攻撃アクセス等が想定される医療機器については、当該医療機器における動作環境及びネットワークの使用環境等を踏まえて適切な要件を特定し、当該医療機器の機能に支障が生じる又は安全性の懸念が生じるサイバーセキュリティに係る危険性を特定及び評価するとともに、当該危険性が低減する管理が行われていなければならない。また、当該医療機器は、当該医療機器のライフサイクルの全てにおいて、サイバーセキュリティを確保するための計画に基づいて設計及び製造されていなければならない。
	適用
	認知された基準の該当する項目に適合することを示す。
	「医療機器の基本 要件基準第12条第3項の適合性の確認について」（令和5年5月23日付け薬生機審発0523第1号）
	本添付資料4.9.適合性認証基準等に適合することを用命する資料　（2）JIS T 81001-5-1の実施状況

	（能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮）
	

	第十三条　能動型医療機器は、当該能動型医療機器に一つでも故障が発生した場合、当該故障から生じる可能性がある危険性を、合理的に実行可能な限り適切に除去又は低減できるよう、適切な手段が講じられていなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	２　内部電源医療機器の電圧等の変動が、患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供給状況を判別する手段が講じられていなければならない。
	不適用

	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	３　外部電源医療機器で、停電が患者の安全に直接影響を及ぼす場合、停電による電力供給不能を知らせる警報システムが内蔵されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	４　患者の臨床パラメータの一つ以上をモニタに表示する医療機器は、患者が死亡又は重篤な健康障害につながる状態に陥った場合、それを使用者に知らせる適切な警報システムが具備されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	５　医療機器は、通常の使用環境において、当該医療機器又は他の製品の作動を損なうおそれのある電磁的干渉の発生リスクを合理的に実行可能な限り低減するよう、設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	６　医療機器は、意図された方法で操作できるために、電磁的妨害に対する十分な内在的耐性を維持するように設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	７　医療機器は、製造販売業者等の指示に基づき正常に据付けられ、及び保守され、かつ、通常の使用条件下又は当該医療機器に一つでも故障が発生した状態で使用される場合において、患者、使用者及び第三者（医療機器の使用に当たって偶発的に感電するおそれがある者に限る。）が偶発的に感電するおそれを合理的に実行可能な限り防止できるよう、設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	（機械的危険性に対する配慮）
	

	第十四条　医療機器は、動作抵抗、不安定性及び可動部分に関連する機械的危険性から、患者、使用者及び第三者（医療機器の使用に当たって機械的危険性がある者に限る。以下この条において同じ。）を防護するよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	２　分析機器等は、可動部分に起因する危険性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起因する危険性がある場合には、その危険を防止するための、適切な仕組みが組み込まれていなければならない。
	不適用
	分析機器等ではない。
	
	

	３　医療機器は、振動発生が仕様上の性能の一つである場合を除き、特に発生源における振動抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして、医療機器自体から発生する振動に起因する危険性を合理的に実行可能な限り最も低い水準に抑えられるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	４　医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の一つである場合を除き、特に発生源における雑音抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして、医療機器自体から発生する雑音に起因する危険性を、合理的に実行可能な限り最も低い水準に抑えるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	５　使用者又は第三者が操作しなければならない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギー源に接続する端末及び接続部は、可能性のある全ての危険性が最小限に抑えられるよう、設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	６　医療機器は、使用前又は使用中に接続することが意図されている特定部分の誤接続の危険性について、合理的に実行可能な限り最も低い水準に抑えられるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	７　医療機器のうち容易に触れることのできる部分（意図的に加熱又は一定温度を維持する部分を除く。）及びその周辺部は、通常の使用において、潜在的に危険な温度に達することのないようにしなければならない。
	不適用
	医療機器プログラムでありハードウェアを含まない。
	
	

	（エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮）
	

	第十五条　患者にエネルギー又は物質を供給する医療機器は、患者及び使用者の安全を保証するため、供給量の設定及び維持ができるよう設計及び製造されていなければならない。
	不適用
	患者にエネルギー又は物質を供給する医療機器ではない。
	
	

	２　医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不適正なエネルギー又は物質の供給を防止又は警告する手段が具備され、エネルギー源又は物質の供給源からの危険量のエネルギーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止する適切な手段が講じられていなければならない。
	不適用
	患者にエネルギー又は物質を供給する医療機器ではない。
	
	

	３　医療機器には、制御器及び表示器の機能が明確に記されていなければならない。操作に必要な指示を医療機器に表示する場合、或いは操作又は調整用のパラメータを視覚的に示す場合、これらの情報は、使用者（医療機器の使用にあたって患者の安全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患者も含む。）にとって、容易に理解できるものでなければならない。
	不適用
	患者にエネルギー又は物質を供給する医療機器ではない。
	
	

	（一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮）
	

	第十六条　一般使用者が使用することを意図した医療機器（医療機器のうち、自己検査医療機器又は自己投薬医療機器その他のその使用に当たり専門的な知識を必ずしも有しない者が使用することを意図したものをいう。以下同じ。）は、当該医療機器の使用者が利用可能な技能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適正に操作できるように設計及び製造されていなければならない。
	適用

	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	一般使用者が使用することを意図した医療機器ではない。
	
	

	２　一般使用者が使用することを意図した医療機器は、当該医療機器の使用、検体の使用（検体を使用する当該医療機器に限る。）及び検査結果の解釈に当たって、使用者が誤使用する危険性を合理的に実行可能な限り低減するように設計及び製造されていなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	一般使用者が使用することを意図した医療機器ではない。
	
	

	３　一般使用者が使用することを意図した医療機器については、合理的に実行可能な限り、製造販売業者等が意図したように機能することを使用者が検証できる手順を定めておかなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された規格の該当する項目に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


＜規格等＞
●●・・・
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料4.設計検証及び妥当性文書の概要

	
	不適用
	一般使用者が使用することを意図した医療機器ではない。
	
	

	（注意事項等情報の公表又は添付文書等への記載による使用者への情報提供）
	

	第十七条　製造販売業者等は、医療機器が製造販売される際に、使用者の医療機器に関する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医療機器の注意事項等情報の公表又は添付文書等への記載により、製造販売業者名、安全な使用方法及びその性能を確認するために必要な情報を、使用者が容易に理解できるように提供しなければならない。
	適用
	認知された規格に従ってリスク管理が計画・実施されていることを示す。

認知された基準に適合することを示す。
	JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」


「医療機器の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第9号）
	本添付資料6.1.リスクマネジメントの実施状況



本添付資料5.注意事項等情報を記載した文書（案）

	（性能評価及び臨床試験）
	

	第十八条　医療機器の性能評価を行うために収集されるすべてのデータは、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（昭和三十五年法律第百四十五号）その他関係法令の定めるところに従って収集されなければならない。
	適用
	認知された基準に従ってデータが収集されたことを示す。
	「「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」　第2の1（令和8年3月31日付け医薬機審発0331第13号）
	左記の通知に適合する。

	２　臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成十七年厚生労働省令第三十六号）に従って実行されなければならない。
	不適用
	認知された基準に従ってデータが収集されたことを示す。
	医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第38号）
	本添付資料8.臨床試験の試験成績等

	
	不適用
	臨床試験を必要とする医療機器ではない。
	
	

	３　医療機器は、第一項及び第二項に定めるもののほか、医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成十七年厚生労働省令第三十八号）及び
	適用
	認知された基準に従ってデータが収集されることを示す。
	医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第38号）
	本添付資料9.製造販売後調査等の計画


	医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成十六年厚生労働省令第百三十五号）に基づき、当該医療機器に応じて必要とされる試験成績及びデータその他の記録により継続的に評価されなければならない。
	不適用
	製造販売後調査を必要とする医療機器ではない。
	
	

	
	適用
	認知された基準に従って実施されることを示す。
	医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第135号）
	医療機器製造販売業許可証


【基本要件基準への適合性欄作成の留意点】
1． 基本要件適合性チェックリストとして表形式にまとめ、項目ごとにその適合性を説明すること。説明にあたっては、基本要件基準の項目ごとに本品への適用又は不適用、適合の方法（不適用の場合はその理由）、特定文書の確認、及び該当する添付資料又は文書番号等の内容について記載すること。
2． 製造販売承認申請時に最新の基本要件適合性チェックリストを使用すること。以下のPMDAウェブサイトからも最新の基本要件適合性チェックリストは入手可能である。
http://stddb.pegasus.local/stdDBn/index.html
3． 基本要件基準に適合することを説明するために利用する試験成績書又は試験結果については、「４．設計検証及び妥当性確認文書の概要」、「６．リスクマネジメント」、「７．製造に関する情報」等に記載することになるため、本項では、基本要件基準の項目ごとにその試験成績書又は試験結果がどこに記載されているかを示すこと。
4． 基本要件基準への適合性を説明するために用いた規格及び基準等を本品に適用することの妥当性を説明するとともに、得られた試験結果により基本要件基準への適合性を説明すること。
5． 適切な規格及び基準等がない場合は、基本要件基準への適合性を説明するために行う試験の方法等を記載し、その妥当性を説明する（「2.3 基本要件への適合性を説明するために用いた規格及び基準の妥当性説明」に記載すること。）とともに、得られた試験結果により基本要件基準への適合性を説明すること。


2．3． [bookmark: _Toc231211947]基本要件への適合性を説明するために用いた規格及び基準の妥当性説明
以下に、基本要件への適合性を説明するために用いた規格及び基準の妥当性を説明する。

· 医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年12月17日付け厚生労働省令第169号）
本規格は、本申請品目が医療機器であることから遵守しなければならず、適用することは妥当であると判断した。

· JIS T 14971（医療機器-リスクマネジメントの医療機器への適用）
本規格は、「医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」について規制する規格であり、医療機器のリスクマネジメントについて評価するために適用することは妥当であると判断した。

· JIS T 2304（医療機器ソフトウェア- ソフトウェアライフサイクルプロセス）
本規格は、ライフサイクルプロセスの規格である「医療機器ソフトウェア－ソフトウェアライフサイクルプロセス」であり、本品がソフトウェアであるために適用することは妥当であると判断した。

· JIS T 81001-5-1（ヘルスソフトウェア及びヘルスITシステムの安全、有効性及びセキュリティ－第5-1部：セキュリティ－製品ライフサイクルにおけるアクティビティ）
本規格は、●●・・・

· JIS T 62366-1（医療機器－第1部：ユーザビリティエンジニアリングの医療機器への適用）
本規格は、●●・・・

· 医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第36号）
本規格は、本品の有効性及び安全性を評価するためには、治験の実施が必要であり、当該省令を用いて評価することが適切であると判断した。

· 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第135号）
本規格は、●●・・・

· 医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令平成17年厚生労働省令第38号
本規格は、●●・・・

2．4． [bookmark: _Toc231211948]適合宣言書
本添付資料に適合宣言書を添付する。

【適合宣言書欄の作成上の留意点】
1． 本品が、基本要件基準、医療機器の製造管理及び品質管理基準に適合して製造されるものである旨の自己宣言書を別途添付すること。なお、自己宣言書の作成に当たっては以下の点に留意すること。
1 原本を添付すること。
2 以下の基準が記載され、基準名、発出番号、日付、製造販売承認申請者（法人にあっては、その代表者）等を正確に記載すること。記載例はQ&A通知のQ&A26を参照すること。
· 基本要件：「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41条第3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準（平成17年厚生労働 省告示第122号）」 
· 機器・体外診QMS省令に定める基準：「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第169号）」


3． [bookmark: _Toc231211949]機器に関する情報
本品について、補足すべき事項はない。／●●・・・

【機器に関する情報欄の作成上の留意点】
1． 製造販売承認申請書に記載した内容に補足して、本品に関する情報がある場合、本項目において説明すること。例えば、原材料に関する補足情報がある場合や、医用電気機器における付帯的機能等について特段に記載すべき情報がある場合等をいう。
2． 特に記載を要する情報がない場合には、この項目全体を省略しても差し支えない。
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4． [bookmark: _Toc231211950]設計検証及び妥当性確認文書の概要

【設計検証及び妥当性確認文書の概要欄の作成上の留意点】
1． 本品に係る設計検証及び妥当性確認のために実施した機器の有効性及び安全性を裏付ける試験等の結果について、簡潔に記載し、試験成績書を別途添付すること。なお、International Laboratory Accreditation Cooperation（ILAC）若しくはAsia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation（APLAC）に加盟する認定機関による国際標準化機構の定める試験所並びに校正機関の能力に関する一般要求事項（ISO17025）適合の認定を受けた機関若しくは工業標準化法（昭和24 年法律第185 号）第57 条第1 項に基づく登録（JNLA登録）を受けた機関によって規格への適合が確認されている場合は、その旨記載の上、その適合証明書を添付することで差し支えない。
2． 本品に係る設計検証及び妥当性確認は、必ずしも試験による検証を求めるものではなく、入手できる情報に基づき合理的かつ科学的に評価できる場合にあっては、その評価結果を説明することで差し支えない。
3． 「総括」に関して、以下の点に対応すること。なお、申請区分が改良医療機器（臨床なし）及び後発医療機器の場合、「総括」の記載は不要である。
1 「総括」として、本品に係る設計検証及び妥当性確認のために実施した有効性及び安全性を裏付ける試験等について、試験項目、試験方法、試験結果、実施施設、資料番号等を一覧表とし、試験ごとに概略を記載すること。
2 製造販売承認申請時点における科学技術との水準に照らし、実施した試験項目をもって有効性及び安全性に関する評価が必要かつ十分なものであると判断した根拠を併せて記載すること。
3 「総括」には、有効性及び安全性を裏付ける試験等の結果と性能及び安全性に関する規格との関連についての考察も記載すること。
4 類似する医療機器において通常実施する試験等を行わなかった場合は、その理由を「総括」に記載すること。
4． 「総括」に続いて、以下の点に対応すること。
1 試験ごとに、試験方法及び試験条件、試験に使用した検体、合格判定基準及びその妥当性、並び試験結果を一覧表として要約するとともに必要な考察を記載すること。
2 試験結果はできる限り図表化して説明すること。
3 本品と同一の機器を試験検体として用いた場合、その旨を説明すること。本品とは異なる機器を試験検体として用いた場合、使用した試験検体の妥当性について説明すること。

4．1． [bookmark: _Toc231211951]物理的、化学的特性
本品に関して、物理的、化学的特性に関する試験は実施していないため、本項目の記載は省略する。

4．2． [bookmark: _Toc231211952]電気的安全性及び電磁両立性
本品に関して、電気的安全性及び電磁両立性に関する試験は実施していないため、本項目の記載は省略する。

4．3． [bookmark: _Toc231211953]生物学的安全性
本品に関して、生物学的安全性に関する試験は実施していないため、本項目の記載は省略する。

4．4． [bookmark: _Toc231211954]放射線に関する安全性
本品に関して、放射線に関する安全性の試験は実施していないため、本項目の記載は省略する。

4．5． [bookmark: _Toc231211955]機械的安全性
本品に関して、機械的安全性に関する安全性の試験は実施していないため、本項目の記載は省略する。

4．6． [bookmark: _Toc231211956]安定性及び耐久性
本品に関して、安定性及び耐久性に関する試験は実施していないため、本項目の記載は省略する。

4．7． [bookmark: _Toc231211957]性能
	総括

本品を構成するソフトウェアに関して、性能を裏付ける試験として以下の試験を実施し、本品設計の妥当性を確認した。
	試験項目
	試験方法
	試験結果
	試験実施施設
	資料番号

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・



実施した試験項目をもって有効性及び安全性に関する評価が必要かつ十分と判断した根拠
●●・・・

試験結果と性能及び安全性に関する規格との関連
本項目で実施した各試験は、本品が有する各機能の性能に関する規格として、製造販売承認申請書の「性能及び安全性に関する規格」欄に定めた。／●●・・・




（1）●●・・・（試験項目）	別添資料●●・・・
表に本品の●●・・・（試験項目）に関する試験の概要を示す。●●・・・。

	項目
	内容

	試験方法及び試験条件
	●●・・・

	試験検体
	●●・・・

	合格判定基準及びその妥当性
	●●・・・

	試験結果
	●●・・・



考察
●●・・・。

結論
●●・・・。

【性能欄の作成上の留意点】
1． 使用目的又は効果を実現するために、本品が有するすべての機能については、意図したとおりに動作することを評価すること。

4．8． [bookmark: _Toc231211958]使用方法
	総括

本品の使用方法は、以下のとおりである。
●●・・・。

本品の使用方法を裏付ける試験として以下の試験を実施し、使用方法の妥当性を確認した。
	試験項目
	試験方法
	試験結果
	試験実施施設
	資料番号

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・

	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・
	別添資料●●・・・



実施した試験項目をもって有効性及び安全性に関する評価が必要かつ十分と判断した根拠
●●・・・

試験結果と性能及び安全性に関する規格との関連
本項目で実施した各試験は、本品が有する各機能の性能に関する規格として、製造販売承認申請書の「性能及び安全性に関する規格」欄に定めた。／●●・・・




（1）●●・・・（試験項目）	別添資料●●・・・
表に本品の●●・・・（試験項目）に関する試験の概要を示す。●●・・・。

	項目
	内容

	試験方法及び試験条件
	●●・・・

	試験検体
	●●・・・

	合格判定基準及びその妥当性
	●●・・・

	試験結果
	●●・・・



考察
●●・・・。

結論
●●・・・。

【使用方法欄の作成上の留意点】
1． 使用方法が従前と異なる医療機器にあっては、使用方法の妥当性について評価すること。なお、既存の使用方法と同じ場合は、記載を要しない。
2． 必要に応じて、本品の不具合との関連について考察すること。

4．9． [bookmark: _Toc231211959]適合性認証基準等に適合することを証明する資料 
（1） [bookmark: _Toc231211960]JIS T 2304 の実施状況 
本品のソフトウェア安全クラスは●と判断し、社内体制や文書化を実施した。

1 組織体制、SOP に関する事項
	JIS T 2304 の確認項目
	実施手順

	4
	一般要求事項（品質システムにより顧客要求事項及び該当する規制要求事項に適合する医療機器ソフトウェアを提供する能力があることを実証し、リスクベースアプローチに基づく JIS T 14971 に規定したリスクマネジメントを適用することにより、ライフサイクルを通してその品質及び性能についての検証を実施する。）
	· 品質マネジメントシステムとして、「医療機器及び 体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」を適用している（社内文書：●●●●）。
· リスクマネジメントとして、ISO14971に規定されるリスクマネジメントプロセスを適用している（本添付資料 6.1. リスクマネジメントの実施状況）。
· ソフトウェア安全クラス分類を決定する手順を社内文書に定めている（社内文書：●●●●）。
· 社内規定にてライフサイクルに関する実施体制及び要員を規定している。

	5
6
	ソフトウェア開発プロセスと保守プロセス（医療機器プログラムの用途に適した開発及び保守プロセスを定め、常に安全なソフトウェアを提供できる環境を維持できるアクティビティを適用する。）
	· ソフトウェア開発と保守について、プロセスと各アクティビティ及びタスク、及び手順を社内文書に定めている（社内文書：●●●●）。

	7
	ソフトウェアリスクマネジメントプロセス（医療機器プログラムに含まれる既製品ソフトウェアや安全性に関わるソフトウェア変更等ソフトウェアの性質を加味したリスク評価を実施する。）
	· ソフトウェアに関するリスクマネジメントはシステムのリスクマネジメントに統合又は連携されて、プロセスと各アクティビティ及びタスク、及び手順を社内文書に定めている（社内文書：●●●●）。

	8
	構成管理プロセス（医療機器プログラムの管理単位、導入する既製品ソフトウェア及び開発環境を特定し、バージョンを識別し管理する仕組みとプロセスを定め、構成管理を実施する。また、変更管理に関する一連の承認プロセスを定め、運用する。）
	· ソフトウェア構成管理について、プロセスと各アク ティビティ及びタスク、バージョン管理の方法及び手順を社内文書に定めている（社内文書：●●●●）。
· ソフトウェア変更管理について、構成管理と連携してプロセスと各アクティビティ及びタスク、及び手順を社内文書に定めている（社内文書：●●●●）。

	9
	問題解決プロセス （問題解決プロセスを適用する基準を定め、問題の傾向 分析に基づき、リスク分析等による影響範囲を特定して 問題解決を実施する。）
	· ソフトウェア問題解決について、適用基準を明確にし、記録の保持方法を含め変更管理と連携してプロセスと各アクティビティ及びタスク、及び手順を社内文 書に定めている（社内文書：●●●●）。
· 市販後の検証について、手順を社内文書に定めている（社内文書：●●●●）。



2 実施状況
	JIS T 81001-5-1 の確認項目
	実施内容概要

	4
	一般要求事項
ライフサイクルを通して、ソフトウェアシステムをリスクマネジメントに基づき評価し、安全性を確保できる開発・保守を行う。
	· 別添資料●●

	5
	ソフトウェア開発プロセス
医療機器プログラムのシステム要求事項を明確にして、適切なソフトウェア開発プロセスモデル等を定め、ソフトウェア開発に必要なリソース、開発・試験環境、試験計画、試験合否基準、構成管理計画等を含む開発計画を確立する。
システム要求事項に基づきソフトウェア要求事項を定義した上で、安全性の検証に必要な設計と検証を行う。再利用又は購入等により導入する既製品ソフトウェアは特定し、ライフサイクルを通して保守できる必要がある。
試験計画に従い、医療機器プログラムのバリデーション等に必要なリリースを行う。少なくともリリースした版についてすべてバージョンを識別し変更管理及び構成管理の対象とする。
リリース後に変造されないように使用場所への納品手順を確立する。
	

	6
	ソフトウェア保守プロセス
医療機器プログラムの変更要求事項を明確にして、ソフトウェア保守に必要なリソース、開発・試験環境、試験計画、試験合否基準、構成管理計画等を含む保守計画を確立する。
変更要求事項に基づきソフトウェア要求事項を更新した上で、安全性の検証に必要な設計と検証を適切に行う。
試験計画に従い、医療機器プログラムのバリデーション等に必要なリリースを行う。リリースした版はすべてバージョンを識別し構成管理の対象とする。
	

	7
	ソフトウェアリスクマネジメントプロセス
危険状態を引き起こすソフトウェアの分析を行い、対象となるソフトウェアアイテムについて、必要なリスクコントロール手段の選択と検証を行い、これらのトレーサビリティを確保する。
また、ソフトウェアの変更に対するリスクマネジメントの適用が重要となる。
	

	8
	ソフトウェア構成管理プロセス
構成管理の手順と計画に従い、構成管理の仕組み確立し、対象となる構成アイテムを特定する。このとき、医療機器プログラムに含む既製品ソフトウェア（市販OS、ライブラリ、オープンソフトウェア等は保守に必要な情報を含む）と開発・試験環境に必要なデータを含むソフトウェアを含める。
ソフトウェアの変更は、変更管理の手順に従って行い、適切に構成管理に反映させる。
	

	9
	ソフトウェア問題解決プロセス
問題の解決にあたり、発生状況とともに安全やセキュリティ等に対する重大性を記録し、調査し評価した結果とともに維持する。
是正が必要な場合は、関係者へ適切な通知を行った上で、変更要求を作成し、変更管理の手順に従って実施する。
この際、問題の影響範囲を特定し、好ましくない傾向を改善する。
	



【JIS T 2304 の実施状況欄の作成上の留意点】
1． ソフトウェア安全クラス（A、B、Cの別）を必ず記載すること。
2． 上記は、ソフトウェアライフサイクル通知の「記載事例1」に基づき記載しているが、製造販売業者の状況に応じて、記載事例2及び3に基づき記載してもよい。
3． 別添資料は、ソフトウェアライフサイクル通知に基づいて作成すること。

（2） [bookmark: _Toc231211961]JIS T 81001-5-1 の実施状況
	JIS T 81001-5-1 の確認項目
	記載文書

	4
	一般要求事項
	規程の各要求事項に対して、「医療機器の基本 要件基準第12条第3項の適合性の確認について」（令和5年5月23日付け薬生機審発0523第1号）に示す内容も含めて、別添資料●●に示すとおり、関連する文書を調査し、適合性を確認した（別添資料●●参照。）

	5
	ソフトウェア開発プロセス
	

	6
	ソフトウェア保守プロセス
	

	7
	セキュリティに関連するリスクマネジメントプロセス
	

	8
	ソフトウェア構成管理プロセス
	

	9
	ソフトウェア問題解決プロセス
	



【JIS T  81001-5-1 の実施状況欄の作成上の留意点】
1． 別添資料は、サイバーセキュリティ通知に基づいて作成すること。

（3） [bookmark: _Toc231211962]ユーザビリティ
実施状況
	JIS T 62366-1:2022 に規定するユーザビリティエンジニ アリングプロセス
	適合方法及び適合性検証結果

	5.1
	使用関連仕様の作成
	各規定要求事項に対して、別添資料●●に示すとおり、関連する文書を調査し、適合性を確認した。（別添資料●●参照）

	5.2
	安全に関連するユーザーインターフェイス特性及び潜在的な使用エラーの特定
	

	5.3
	既知の又は予見可能なハザード及び危険状態の特定
	

	5.4
	ハザード関連使用シナリオの特定及び記述
	

	5.5
	総括的評価のためのハザード関連使用シナリオの選択
	

	5.6
	ユーザーインターフェイス仕様の確立
	

	5.7
	ユーザーインターフェイス評価計画の確立
	

	5.8
	ユーザーインターフェイス設計、実装及び形成的 評価の実施
	

	5.9
	ユーザーインターフェイスのユーザビリティに関する総括的評価の実施
	



【ユーザビリティ欄の作成上の留意点】
1． 上記は、ユーザビリティ通知の「記載事例2」に基づき記載しているが、製造販売業者の状況に応じて、記載事例1に基づき記載してもよい。
2． 別添資料は、ユーザビリティ通知に基づいて作成すること。


5． [bookmark: _Toc231211963]注意事項等情報を記載した文書（案）
5．1． 注意事項等情報を記載した文書（案）
本品の注意事項等情報を記載した文書（案）は、別添資料●●のとおり。

【注意事項等情報を記載した文書（案）欄の作成上の留意点】
1． 注意事項等情報を記載した文書（案）（主として一般消費者の生活の用に供されることが目的とされている医療機器等については添付文書（案））を添付すること。

5．2． 「警告」、「禁忌・禁止」及び「使用上の注意」に関する設定根拠
「警告」、「禁忌・禁止」及び「使用上の注意」欄における設定根拠を表●に示す。
	注意事項等情報を記載した文書（案）
	設定根拠

	警告

	●●・・・
	●●・・・

	禁忌・禁止

	●●・・・
	●●・・・

	使用上の注意

	使用目的又は効果に関連する使用上の注意
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	使用方法等に関連する使用上の注意
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	使用注意（次の患者には慎重に適用すること)
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	重要な基本的注意
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）
１） 併用禁忌（併用しないこと）
●●・・・
	


●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	２） 併用注意（併用に注意すること）
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	不具合・有害事象
１） 重大な不具合・有害事象
●●・・・
	

●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	２） その他の不具合・有害事象
●●・・・
	●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	高齢者への適用
●●・・・
	●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	臨床検査結果に及ぼす影響
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	過剰使用
●●・・・
	
●●・・・

	●●・・・
	●●・・・

	その他の注意
●●・・・
	
●●・・・



【「警告」、「禁忌・禁止」及び「使用上の注意」に関する設定根拠欄の作成上の留意点】
1． 注意事項等情報を記載した文書（案）のうち、「警告」欄、「禁忌・禁止」欄及び「使用上の注意」欄について、非臨床試験、臨床試験の成績又は文献、類似する医療機器の注意事項等情報を記載した文書、実施したリスクマネジメント結果等に基づき、設定根拠を記載すること。
2． 一般的名称通知におけるクラス分類において、クラスIVに分類される医療機器に該当する品目並びにクラスIIIに分類される医療機器のうち埋込み又は留置を行うもの若しくは不具合が生じた場合生命の危険に直結する可能性が相対的に高いと考えられる品目にあっては、主たる使用国の注意事項等情報を記載した文書等と比較し、「警告」欄、「禁忌・禁止」欄、「使用上の注意」欄及び設計開発した国の注意事項等情報を記載した文書等と異なる記載箇所について、それぞれ設定根拠を記載すること。なお、比較する注意事項等情報を記載した文書等は別途添付し、設定根拠を説明する箇所以外は、比較する注意事項等情報を記載した文書等の邦訳は必要ないこと。



6． [bookmark: _Toc231211964]リスクマネジメント
6．1． [bookmark: _Toc231211965]リスクマネジメントの実施状況
本品のリスクマネジメントは、主たる設計を行った製造業者である●●●●において、JIS T14971に基づき実施されている。
以下に、実施状況をまとめる。

6.1.1. リスクマネジメントの社内体制
	JIS T 14971 の確認事項
	実施手順

	3
	リスクマネジメントの一般的要求事項
	社内規定（文書番号：●●●●）にて、リスクマネジメントプロセスを文書化し、リスクマネジメント実施計画と要員を規定している。

	5
	リスク評価
	リスクの判断基準は、リスクマネジメント実施計画（文書番号：●●●●）にあらかじめ定められている。

	7
	残留リスクの全体的な評価
	



6.1.2. リスク分析の実施状況
	JIS T 14971 の確認事項
	実施手順

	3
	リスク分析実施メンバー
	●●●●部門：●●●●
●●●●部門：●●●●
・・・

	
	
	リスク分析実施メンバーはリスクマネジメント計画書（文書番号：●●●●）に定義した。

	
	リスクマネジメント計画
	社内規定（文書番号：●●●●）に従い、リスクマネジメント計画書（文書番号：●●●●）を作成し、リスクマネジメントを実施することとした。

	4
	リスク分析の手順
あらかじめ規定したリスク分析手順に従ってリスク分析を行い、実施と結果を記録している。
ハザードを特定し、ハザード毎にリスクを推定している。
	社内規定（文書番号：●●●●）に従い、リスク評価を実施し、その結果を記録した。

	5
	リスク評価
特定した各ハザードについて、リスクマネジメント計画で定義した判断基準を用い、推定したリスクが受容可能なリスクより低いことを判断している。
	社内規定（文書番号：●●●●）に従い、リスク評価を実施し、その結果を記録した。

	6
	リスクコントロール手段の選択と実施
下記の一つ以上を用いて、リスクを受容可能レベルまで低減する。
· 設計による本質的な安全性の確保
· 製造工程中、又は医療機器本体にて防護策を講じる
· 安全に関する情報
	選択したリスクコントロール手段により、リスクを受容可能なレベルまで低減していることを確認した（文書番号：●●●●）。

	
	残留リスクの評価
残留するリスクをリスクマネジメント計画で定義した判断基準を用いて評価する。
	残留リスクについては、受容できない残留リスクがないことを確認した（文書番号：●●●●）。

	7
	残留リスクの全体的な評価
リスクマネジメント計画で定義した判断基準を用いて判定した結果、受容できないと判定した場合は、医学的効用が全ての残留リスクを上回るかを判定する。
	残留リスクについて、全体を評価したところ、受容できるものと判断した（文書番号：●●●●）。




【リスクマネジメントの実施状況欄の作成上の留意点】
1． JIS T 14971「医療機器─リスクマネジメントの医療機器への適用」又は当該規格の原典であるISO14971“Medical devices－Application of risk management to medical devices”を参照して実施されたリスクマネジメントの概要を説明すること。
2． リスクマネジメントの実施者によって、どのような組織及び文書に基づいてリスクマネジメント活動が行われたのかの概要を、表形式で簡潔に記載すること。
3． リスクマネジメントについては、「医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱いについて」（平成26年10月3日付け薬食機参発1003第1号） 記１．（１）①のイにより選定した設計開発を行う施設による説明を基本とするが、申請者（製造販売業者）においてその内容を評価し、追加の考察を加えること。

6．2． [bookmark: _Toc231211966]安全上の措置を講じたハザード
●●・・・

【安全上の措置を講じたハザード欄作成上の留意点】
1． 本品に係るリスクマネジメントにおいて、安全上の観点からリスクの低減措置を実施した事項について簡潔に記載すること。
1 申請品目に関連性のあるハザード（類似の医療機器に係るものを含む。）であって、厚生労働省等から安全対策上の対応を求められたハザードがある場合には、当該ハザードに係るリスク分析の結果、及び必要な場合には実施したリスク低減措置について表形式等を用いて簡潔に記載すること。
2 国内の製造業者等であって、設計開発時に既に関連する自主点検通知等が発出されていた場合には、リスク分析を行うに際して当該通知に示されたハザードを考慮することが可能であるが、設計開発後に関連する通知が発出された場合、また外国で設計・製造された医療機器の場合等にあっては、既に設計開発時のリスクマネジメントが完了している段階において、改めて本項の考察を行う必要が生じることに留意すること。
3 この場合、製造販売業者（又は製造業者）が、設計開発時に実施されたリスクマネジメントの結果等を踏まえ、適正な考察を行うとともに、上記の表形式等を用いてその内容を簡潔に記載すること。
4 設計開発時に実施したリスクマネジメントにおいて、リスクマネジメント計画で設定したリスクの受容可能性に関する判断基準を用いて残留リスクを受容できないと判断した場合は、その内容を記載するとともに、当該医療機器の使用目的におけるベネフィットが全体的な残留リスクを上回ると最終的に判断した理由を記載すること。



7． [bookmark: _Toc231211967]製造に関する情報

	性能及び安全性に関する規格
	製造工程中にて確認している事項

	形状及び外観
	（1）…
	最終製品にて、全数検査

	
	（2）…
	

	
	（3）…
	

	・・・試験
	最終製品から抜取りして実施

	・・・検査
	購買管理先からの受入れ時に確認

	・・・強度
	他の●●検査により担保

	・・・係数
	設計検証により検証済み

	・・・装置の性能項目
	最終製品にて、機能検査を全数実施

	・・・径
	抜取りにて、●●●を使って通過性を確認



【製造に関する情報欄の作成上の留意点】
1． 製造販売承認申請書に記載した性能及び安全性に関する規格項目に対し、検査工程にて確認している事項について、上記表を参考に説明すること。なお、上記表は、プログラム医療機器を想定した記載ではないことに留意すること。
2． 内容理解の効率化の観点から、必要に応じて工程フロー等を利用して説明すること。
3． 申請書に記載した内容に補足して製造工程並びに登録製造所に関する情報がある場合は説明すること。

7．1． [bookmark: _Toc231211968]滅菌方法に関する情報
本品は、医療機器プログラム（あるいはプログラム医療機器）であるため、記載を省略する。



8． [bookmark: _Toc231211969]臨床試験の試験成績等
	総括

本品の有効性及び安全性を評価するための試験として、●●・・・患者を対象とした以下の臨床試験を実施した。
	試験名
	●●・・・
	●●・・・

	試験目的
	●●・・・
	●●・・・

	試験の種類
	●●・・・
	●●・・・

	対象患者
	●●・・・
	●●・・・

	症例数
	●●・・・
	●●・・・

	使用方法（又は操作方法）
	●●・・・
	●●・・・

	検査・観察項目
	〔主要評価項目〕
●●・・・

〔副次評価項目〕
●●・・・
●●・・・
	〔主要評価項目〕
●●・・・

〔副次評価項目〕
●●・・・
●●・・・

	使用期間
	●●・・・
	●●・・・

	観察期間
	●●・・・
	●●・・・

	治験期間
	●●年●月●日～●●年●月●日
	●●年●月●日～●●年●月●日

	代表施設名
	●●・・・
	●●・・・

	資料番号
	別添資料●●・・・
	別添資料●●・・・



有効性及び安全性に関する考察
●●・・・




【臨床試験の試験成績等欄作成上の留意点】
1． 「総括」として、実施した臨床試験について、試験目的、試験の種類（比較臨床、一般臨床等）、対象、症例数、使用方法（又は操作方法）、検査・観察項目、使用期間、観察期間、治験期間、代表施設名、資料番号等を一覧表とし、試験ごとに概略を記載するとともに、必要な考察を行うこと。
2． 類似する医療機器において通常実施する試験方法によらなかった場合は、その理由を記載するとともに、実施した試験結果により、申請品目の品質、有効性及び安全性を適切に評価できると判断した根拠を考察として説明すること。
3． 文献等による臨床評価を実施した場合（臨床評価報告書を提出する場合）には、評価に用いた臨床試験、臨床経験又は文献等のデータの概略について、一覧表等を用いて記載するとともに、臨床評価により、申請品目の品質、有効性及び安全性を適切に評価できると判断した根拠を説明すること。
4． [bookmark: OLE_LINK4]臨床評価報告書を用いる場合には、「臨床評価報告書及び臨床評価相談用資料作成の手引き（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0035.html）」に準じた資料を作成すること。
5． レジストリデータ等のリアルワールドデータを分析して作成した資料を医療機器の有効性、安全性等の根拠とする場合には、当該資料を添付すること。リアルワールドデータ等を活用した臨床評価データはGCP省令に適合したデータである必要はないが、GCP省令に適合していないリアルワールドデータ等を活用する場合にあっても、申請資料の信頼性の基準を定める医薬品医療機器等法施行規則第114条の22各号に適合する必要がある。
1 [bookmark: OLE_LINK5]リアルワールドデータとしてレジストリデータを活用した資料の作成に当たっては「「承認申請等におけるレジストリの活用」に関する基本的考え方」について」（令和3年3月23日付け薬生薬審発0323第1号・薬生機審発0323第1号）、「「レジストリデータを承認申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意点」について」（令和3年3月23日付け薬生薬審発0323第2号・薬生機審発0323第2号）等を参考にすること。
2 特定臨床研究を資料として活用するにあたっては、「特定臨床研究で得られた試験成績を医療機器及び再生医療等製品の承認申請に利用する場合の留意点・考え方の例示について」（令和6年6月5日付け事務連絡）を参考にすること。
3 追加的な侵襲・介入（診断結果の伝達を含む。）を伴わない既存の医用画像データ等を活用した性能評価試験を添付する場合には、「追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の性能評価試験の取扱いについて」（令和3年9月29日付け薬生機審発0929第1号（令和7年3月17日一部改正））及び「追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の性能評価試験の取扱いに関する質疑応答集（Q&A）について」（令和4年12月8日付け事務連絡、令和7年3月17日一部改正）を参考にすること。
6． 臨床試験を行わなかった場合は、その理由を記載するとともに、性能試験、動物試験等の非臨床試験成績の結果又は既存の文献等のみで申請品目の品質、有効性及び安全性を適切に評価できると判断した根拠を説明すること。

8．1． [bookmark: _Toc231211970]臨床試験成績等
8．1．1 [bookmark: _Toc231211971]●●試験の試験成績
●●患者における本品の有効性及び安全性を評価するため、●●（実施国）において●●（試験名）が実施された。

	項目
	内容

	試験目的
	●●・・・

	試験の種類
	●●・・・

	対象患者
	●●・・・

	選択基準
	●●・・・

	除外基準
	●●・・・

	症例数
	●●・・・

	使用方法（又は操作方法）
	●●・・・

	検査・観察項目及び時期
	〔主要評価項目〕
●●・・・

〔副次評価項目〕
●●・・・
●●・・・

	使用期間
	●●・・・

	観察期間
	●●・・・

	併用療法
	●●・・・

	治験期間（観察期間を含む。）
	●●年●月●日～●●年●月●日

	評価方法・評価基準
	●●・・・

	代表施設名及び施設数
	●●・・・（合計●●施設）

	治験調整医師若しくは代表施設の治験責任医師
	●●・・・

	試験成績の概略
	●●・・・



【●●試験の試験成績欄の作成上の留意点】
1． 試験ごとに試験方法（試験目的、試験の種類、対象患者、選択基準、除外基準、症例数、使用方法（又は操作方法）、検査・観察項目及び時期、使用期間、観察期間、併用療法、治験期間（観察期間を含む。）、評価方法・評価基準、代表施設名及び施設数、治験調整医師若しくは代表施設の治験責任医師等）及び試験成績の概略を一覧表としてまとめること。
2． 検査・観察項目及び時期について、検査・観察項目が多く、また実施時期も複数回にわたる等の理由により、一覧表とは別に表を用いて説明する方がわかりすい場合には、分けてまとめること。
3． 一覧表に続いて、対象患者、選択基準、除外基準、症例数及び使用方法（又は操作方法）等の設定の根拠、症例構成の内訳（安全性評価対象症例数、有効性評価対象症例数等）、中止・脱落・プロトコール逸脱等の症例の理由と内訳、患者背景（性別、年齢、入院・外来の別、原疾患、使用前重症度、罹病期間、合併症、使用期間、使用量等）、サブグループ又は層別による解析、試験成績（有効性、安全性に関する結果を詳細に記載する。）、結論を記載すること。これらの記載は、可能な限り表を活用すること。
4． 複数の試験を評価資料として提出する場合、「8.1.1●●試験の試験成績」に含まれるすべての項目を試験ごとに繰り返すこと。

8．1．1．1 [bookmark: _Toc231211972]試験計画の妥当性
	項目
	内容

	対象患者
	●●・・・

	選択基準
	●●・・・

	除外基準
	●●・・・

	使用方法（又は操作方法）
	●●・・・

	対照群
	●●・・・

	検査・観察項目
	●●・・・

	評価方法・評価基準
	●●・・・

	症例数
	●●・・・



8．1．1．2 [bookmark: _Toc231211973]症例構成の内訳
安全性解析対象集団、最大の解析対象集団（FAS）及び治験実施計画書に適した解析対象集団（PPS）の内訳及び各集団の定義を表●に示す。

	
	定義
	本品群
	対照群

	登録症例数
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・

	安全性解析対象集団
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・

	最大の解析対象集団（FAS）
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・

	治験実施計画書に適した解析対象集団（PPS）
	●●・・・
	●●・・・
	●●・・・



【症例構成の内訳欄の作成上の留意点】
1． 症例の内訳について、同意取得時症例数からすべての検査・観察が終了するまでに症例数がどのように変化したかを、フロー図を用いて説明すること。
2． フロー図における集団が、安全性解析対象集団、FAS及びPPSのいずれの集団に相当するか説明すること。

8．1．1．3 [bookmark: _Toc231211974]中止症例の理由と内訳
●●・・・

8．1．1．4 [bookmark: _Toc231211975]脱落症例の理由と内訳
●●・・・

8．1．1．5 [bookmark: _Toc231211976]プロトコール逸脱症例の理由と内訳
●●・・・

8．1．1．6 [bookmark: _Toc231211977]患者背景
●●・・・

【患者背景欄の作成上の留意事項】
1． 性別、年齢、入院・外来の別、原疾患、使用前重症度、罹病期間、合併症、使用期間、介入群／対照群の別」等を一覧表にまとめて示すこと。

8．1．1．7 [bookmark: _Toc231211978]有効性に関する試験成績
●●・・・

8．1．1．7．1 [bookmark: _Toc231211979]サブグループ又は層別による解析
●●・・・

【試験成績欄の作成上の留意点】
1． 臨床検査を実施した場合は、試験別・臨床検査値異常変動一覧表、臨床検査値異常変動症例一覧表及び変動を示す適切な臨床検査値変動図を作成し、要約を記載すること。

8．1．1．8 [bookmark: _Toc231211980]安全性に関する試験成績
（1） [bookmark: _Toc231211981]有害事象
●●・・・

（2） [bookmark: _Toc231211982]不具合
●●・・・

【不具合欄の作成上の留意点】
1． 不具合については、試験別・不具合の種類別発現頻度一覧表、背景因子別・不具合の種類別発現頻度一覧表、不具合（症例）一覧表（有害事象が発現したものは、重篤度、必要となった治療、転帰及び治験機器との因果関係に関する担当医師の判定、症状の詳細、経過、担当医師等のコメントを記載する。）等を作成し、不具合の発現状況と処置、経過等の要約を記載すること。
2． 重篤な不具合・死亡例については、経過等を含めた症例表を作成し、治験機器との関連について、医師の判断も含めた考察を記載すること。

8．1．1．9 [bookmark: _Toc231211983]結論
●●・・・

【結論欄作成上の留意点】
· 海外臨床試験成績を用いる場合、人種差及び国内との医療環境差が評価に大きな影響を及ばさない理由を具体的に説明すること。
· 臨床試験及びその他提出した臨床評価資料を踏まえ、本品の有効性及び安全性、並びにそのリスク・ベネフィットバランスについて考察すること。

8．2． [bookmark: _Toc231211984]臨床試験成績等のまとめ

【臨床試験成績等のまとめ欄の作成上の留意点】
· 複数の臨床試験等を評価資料として提出した場合は、それらの試験成績を要約し、有効性及び安全性評価の結論として本項目に記載すること。
· 必要に応じて、参考として外国での臨床試験成績の要約を記載すること。



9． [bookmark: _Toc231211985]製造販売後調査等の計画

【製造販売後調査等の計画欄の作成上の留意点】
· 本品が医薬品医療機器等法第23条の2の9に基づく使用成績評価の対象となるかどうかについて考察し、対象となると考える場合には、製造販売後調査の計画を記載すること。
記載にあたっては、「「医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認に係る使用成績評価の取扱いについて」の一部改正について」（令和8年4月24日付け医薬機審発0424第1号、医薬安発0424第1号）記の第1を参照すること。
· 本品が使用成績評価の対象とならない場合は、記載を省略して差し支えないが、新医療機器であって承認に伴う製造販売後調査が不要と考える場合には、その理由を説明すること。
