
「薬事法施行規則の一
部を改正する省令」への御意見の募集について

平 成 23年 4月 、27日

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室

今般、薬事法施行規則 (昭和 36年 厚生省令第 1号 )に ついて、医療機器に関する治験
の円滑化を図る観点から、別添案のとお リー

部改正を行 うことを予定しております。
つきましては、御意見を募集いたしますので当該案に御意見のある場合には、下記の方

法に従い提出してください。

なお、提出していただいた御意見に対する個別の回答はいたしかねますので、その旨御
了承願います。

口:]

1.募 集期間

平成 23年 4月 27日 (水)か ら平成 23年 5月 26日 (本)ま で

(郵送の場合は同 日必着)

2.資 料の入手方法

厚生労働省ホームページ (http://www.mhlw.gO.jp/)の「パブ リックコメン ト」欄及

び電子政府の総合窓 口 [e―Gov](http://www.e―gov.gO.jp/)の 「パブ リックコメン

ト」欄に掲載 します。

3.提 出方法

御意見は理由を付 して、以下に掲げるいずれかの方法で提出 してください。

なお、提出 していただく御意見は、必ず 「薬事法施行規則の一部を改正する省令につ

いて」等、御意見の対象を明記 して提出してください。

・インターネ ッ トの場合 (ここをクリックしてください。)
*入カフォームの 「※件名」欄に 「薬事法施行規則の一

部を改正す る省令について」

等、御意見の対象を明記 して入力 してください。

・フアクシミリの場合

ファクシミリ番号 :03-3597-0332

厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室宛



。郵送の場合

〒1008916 東 京都千代田区霞が関 1-2-2

厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室宛

4.御 意見の提出上の注意

御意見は 日本語に限 ります。

個人の場合は住西、氏名、職業及び連絡先を、法人の場合は法人名、所在地、担当者

氏名、所属及び連絡先をそれぞれ記載 してください。御提出いただいた御意見につきま

しては、氏名及び住所その他の連絡先を除き、原則 として公表 させていただきますの

で、あらか じめ御了承願います。また、御意見中に個人に関する情報であつて、特定の

個人を識別 しうる記述がある場合又は法人等の財産権等を害するおそれがあると判断 さ

れる場合には、公開の際に当該箇所を伏せ る場合があ ります。



「薬事法施行規則の一部を改正する省令」について

平 成 23年 4月 27日

医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室

改正の趣旨

薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 。以下 「法」という。)第 80条 の 2第 2項 にお

いて、治験の依頼をしようとする者又は自ら治験を実施 しようとする者は、あらかじ

め、厚生労働大臣に治験の計画を届け出なければならないとされてお り、医療機器に

係る治験の届出を要する場合については、薬事法施行規則 (昭和 36年 厚生省令第 1

号。以下 「施行規則Jと いう。)第 274条 において規定されている。

また、法第 14条 第 1項 により、一般医療機器 (既存の医療機器 と構造、使用方法、

効能、効果及び性能等が明らかに異なるものを除く。)及 び厚生労働大臣が基準を定め

て指定する管理医療機器を除く医療機器を製造販売しようとする者は、品目ごとに厚

生労働大臣の承認を受けなければならないこととされ、同条第 3項 により、当該承認

を受けようとする者は臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請

しなければならないことが規定されている。

今般、施行規則第 274条 を改正し、治験の届出を要する医療機器の範囲について、

承認申請に当たり臨床試験の試験成績に関する資料の添付が必要な医療機器の範囲と

の整合性を高める等所要の手当を行 うもの。

2. 改 正の内容

(1)既 承認医療機器又は既認証医療機器 と構造、使用方法、効能、効果、性能等が異な

る機械器具等のうち、後発医療機器、人体に直接使用されない医療機器、一般医療機

器 (既存の医療機器 と構造、使用方法、効能、効果及び性能等が明らかに異なるもの

を除く。)、指定管理医療機器等について、機械器具等に係る治験の届出を要 しないこ

とを明確化する。

(2) 再 審査期間中の新医療機器と構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有す

ると認められる機械器具等について、機械器具等の治験の届出を要することを明確化

する。
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