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厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長 

（  公  印  省  略  ） 

 

 

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）の一部改正について 

 

 

「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日付け厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生

医療等製品審査管理担当）通知）」について、別紙の新旧対照表のとおり改正し

ましたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し周知方よろしく御配慮お願いし

ます。 

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、一般社団

法人日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・IVD工業会会長、欧州ビジネ

ス協会医療機器委員会委員長及び医薬品医療機器等法登録認証機関協議会代表

幹事宛て送付することとしています。 

  



（別紙） 

○ 「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）」（平成

27 年６月１日付け厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担

当）通知）の一部改正新旧対照表 

 

（下線部は改正部分） 

改正後 改正前 

（削除） Ｑ３３ 添付文書の届出対象とされていな

い品目においては、添付文書（案）は備考

欄に添付し、添付資料５項にて設定根拠

等の説明をすることでよいか。 

Ａ３３ 貴見のとおり。添付文書の届出対

象とされている品目の場合は、添付資料

チの別添として添付文書（案）を添付し、

添付資料５項に設定根拠等を記載するこ

と。なお、改良医療機器（臨床なし）又は

後発医療機器の場合は、添付資料５項に

おいて、「警告」欄、「禁忌・禁止」欄及び

「使用上の注意」欄について、既承認医療

機器の添付文書との対比を行うこと。 

 

 


