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第１、手数料区分改正の基本的考え方について
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薬事法関係判絆卜令のツ部改正に伴う医療機器の製造販売承認申請に

係る留意事項について

　ｍ開係皿ｙ（平成I衿

が平成21年3月27目に公布され、同年1月1日より施行されることとなつた。

　その施行については、平成2ミL年3月２7日付け薬食発第O327OO3号医薬食品局長通知「薬事法

関係手数料令の一部を改正する政令等の施行について」により、本制定の趣旨、概要につい

て示されたところであるが、医療機器の製造販売承認申請における手数料区分及び申請区分

の取扱い、留意摩項等については下記の通りであるので、御了知の上、貴管下開係団体、関

係業者等に対し周知徹底方お願いしたいo　　　　　犬

　なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療礦器総合橋購理事長、日本医療機器産業連

　承認審査においては、申請された品目の新規l生の程度又は既承認医療機器との同等【生、

リスクの程度、評価に必要な資料の範囲、承認基準の有無によって、審杏卜の取扱いが

異なることから、新規匪、同等比リスク、資料の範囲及び承認基準びJ)有無に応じて手

数料区分を見直したものであること。

第２　手数料区分についで

　　　新規|生、同等幽こついては新医療機器、改良医療機器及び後発医療幾器の３区分に、

　　リスクについてはクラスＨ／ｍ医療機器及びクラスIV医療機器の２区分に、評価に必要

　　な資料の範囲については臨床試験の試験成績に関する資料の添付の有り無しの２区分

　　に、承認基準については有り無しの２区分に分けて、これらの組み合わせにより、手数

　　料区分を以下の９区分とし、それぞれに新規承認申請及び承認丿事項づ郭変更承認申請
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（以下、「一変申請」という。）の区分があること。

　①新医療機器・クラスIV区分

　②新医療機器・クラスｍ／Ｈ区分

③改良医療機器・クラス］Ｖ・臨床あり区分

④改良医療機器・クラスⅣ・臨床なし区分

⑤改良医療機器・クラスⅢ/Ｈ・臨床あり区分

⑥｡改良医療機器・クラスｍ/Ⅱ・臨床なし区分

⑦後発医療機器・クラスIV ・基準なし区分

⑧後発医療機器・クラスin/n ・基準なし区分

⑨後発医療機器ｒ基準あり区分

手数料区分の選定に当たっての留意事項

　申請品目が新医療機器、改良医療機器又は後発医療機器のいずれの区分に該当する

かは、既承認医療機器と比較した場合の新規性又は同削生の程度により判断するもの

であり、それぞれについて以下の基本的考え方によるものであること。

①新医療機器

　　既に製造販売の承認を受けている医圈幾器と（法第１４条の４第１項第１号及

　び第２号に規定する裡餉た期間を経過していないものを除く。以下「既承認医療

　機器」という。）と構造、使用方法、効能、効果又は性能が明らかに異なる医療

　鼎をいう。　　　　　　　　レ。

②改良医療機器　　　　　　　▽　　　　　　　　し

　　　「改良医療機器」とは、「新医療機器等」又は「後発医療機器」のいずれにも

　該当しない医療機器であり、すなわち、再審査の指示を受ける対象となるほどの

　新規良はないが既存の医療機器と構造、使囲方法、効能、効果又は性能が実質的

　に同等ではないものをいう。

③後発医崩幾器に

　　既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び囮飴が同丿生を有すると認

　められる医療機器であり、すなわち、既承認医療機器泡構造、使用方法、効能、

　効果及び良能が実質的に同等であるものをいう。

　申請品目が後発医療機器の区分に該当するが否かについては、当該申請品目の構

造・原理、使用方法、使用目的、効能・効果、性能が同等である力洒かを踏まえ、総

合的に判断するものであるが、以下の手J臍により、実質的に同等であることが評価で

きる場合は、基本的に当該申請品目は後発医療機器の区分に該当するものと考えられ

ること。　｀

①　申請品目の構造・原理、使囲方法、予定される使用目的、効能及び効果が既承認

　医療機器と同等であることを確認する。

②　申請品目と既承認医療機器との相違点を明らかにする。

③　申請品目についてリスク分析を行い、上記の相違点を踏まえ、申請品目の品質、

　有効性及び女全欧が既承認医療機器と実質的に同等であることを評ｲ面するための
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　評価項目を明らかにする。

④当該評価項目について、既承認医療機器の品質、有効性及び女全欧の裏付けとな

　っている安全陛、性能に関する試験そめ他医療機器の評価に当たって一般的に使用

　されている試験唐物を用いたﾌ試験(Jis T 0993に準拠した生物学的安全脹式験を

　除く。）及び臨床試験を除く。）、その他の知見に基づき同等であることを評価で

　きるか検剖するU

　後発医療機器に該当しない場合に、申請品目が新医療機器又は改良医療機器のいず

れに該当するかについての判断は、構造、使用方法、効能、効果又は性能が既承認医

療機器と明らかに異なる、すなわち薬事法第１４条の４に基づく再審査の指示を受け

る程度の新規欧があるかどうかを判断して行うこと。

　一変申請に当たっての手数料区分については、変更前の製品（既承認医療機器）と

比較して変更後の製品が上記１の新医療機器、改良医潮幾器又は後発医療幾器の基本

的考え方のどれに該当するかにより判断すること。例えば、新医療機器として承認さ

れた品目め再審査期間中の一変申請であって、製造所の追加など当該変更後の製品が

変更前の製品と実質的に同等であるとみなせる場合1ま後発皿l=の皿区分で

差し支えないごと。

５。改良皿の四び後発皿=の区分の皿的な事例を以下に示すので参

　　　考とされたいこと。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　∧

　(1)改良医療機器区分の具体的事例

　　　①構造・原理が異なるもの

　　　　・マンモグラフィ画像解析装置であって、既承認品と同一の検出・解析対象胴

　　　　　　　　　えば朋薗、石灰化病変)であるが、異なるアルゴリズムを使用して検出・解

づ　　　析を行う製品

　　②使用方法が異なるもの尚

　　　　・汎耶令凍手術装置であって、既承認品は、直風下で使用されるものであるが、

　　　　　鏡視下又はMRIガイド下で使用する深部用プローブを備えた製品

　　　　・既承認の終日装用ソフトコンタクトレンズと同¬原材料の３０日連続装用ソ

　　　　　フトコンタクトレンズ

　　　③原材料の異なるもの　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　∧

　　　　・新規原材料を使用した吸収性縫合糸

　　　④製造方法の異なるもの　　　　　　　１　　　　　　　　　　　ブ

　　　　・バリデーション基準の定まっていない新しい滅菌方法による滅菌製品

　　　⑤効能、効果又は性能が異なるもの

　　　　・照射末端のエネルギー出力が既承認の範囲を超えるレーザ治療装置

　　　　・画像による骨融合の確認を行うためにＸ線透過性の新規原材料を使用した椎

　　　　　体ゲージ　　　　；

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　'■ゝ　　　　・新しい癌種の検出を行う画像診断支援装置(CAD)
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　　　・新規の表面処理加工を行い組織適合I生を向上させた整形インプラント

(2)躾医鸚器区分の貼的顛

　①原材料の異なるもの

　　　・原材料供絵業者の都合による原材料供給中止に伴う、同等の新規原材料への

　　　変更ト変申請の㈲

　　　・生産率向上のための同等の新規原材料への変更ト変申請の㈲

　　　・既承認医療機器と添加色素の異なるカテーテル

　＼・視認性向上を意図して、新規原材料のＸ線不透過マーカをつけたカテーテル

　②製造方法の異なるもの　　　　　　　　　　　　　　　　　ゝ

　　　・バリデーション基準の定められた滅菌法への変更(エチレンオキサイドガス

　　　滅菌から放射線滅菌への変更)ト変申請の例)

　③形状●寸法の異なるもの　　　　　　　　　　　　　　　　●

　　　・既承認医療機器の承認の範囲を超えるサイズの整形インプラント製品(有効

　　　性・安全懲こ影響を与えない範囲に限る。)　　　　　　　　　　　ｊ

　　　・造影時間短縮のための造影剤流量率向上を意図して、内径を拡大した血管造

　　　影用カテーテル　　　　　　　　　　　　し　　　　　　　　　　　　く

　　　・使月目的、使用部位、使用方法等の変更がない範囲で、プローブ先端形状を

　　　変更した冷凍手術装置用プローブ

　④有効性及び安全注に影響しない周辺機器のみが既承認医療機器と異なるもの

　　・既承認のマンモグラフイ画像解析装置のモニタづ数を増やした製品

　⑤既承認医療機器と既承認医療機器の組合せであって、組合せることによる新た

　　　な使用目的、効能・効果の追加がないもの

　　　・省スペヽ－ス化を意図して、既承認の眼科用レーザ光凝固装置に既承認の眼科

　　　用パルスレーザ手術装置を組合せ、観察鏡、操作パネルを共有した無1合せ製

　　　品

　新医療機器、改良医療機器又は後発医療機器のいずれの区分に該当するかは、上記

１から５を参考に総合的に判断すべきものであるが、その判断に当たっては必要に応

じて独立行政法人医薬品医療機器総合機構に相談されたいこと。

第４　申請区分について

申請に当たっては、手数料区分に応じて、次の申謝Ｘ分を備考欄に記載すること。ただし、

再審査期間中の一部変更承認申請に係る申請区分は、手数料区分（上記第３の４参照）にか

かわらず、新医潮幾器とすること。

　①手数料区分が、以下の畝噺綿轍

　　・　手数料区分の①：新医療機器・クラスⅣ区分

　　・手数料区分の②：新医療幾器・クラスｍ／Ｈ区分

　②手数料区分が、以下の場合、「改良医療機器・臨床あり」

　　・　手数料区分の③：改良医療機器・クラスIV・臨床あり区分

　　・　手数料区分の⑤：改良医療機器・クラスｍ／ｎ・臨床あり区分

ｊ



③手数料区分が、以下の場合、「改良医療機器・臨床なし」

　・　手数料区分の④：改良医療機器・クラスⅣ・臨床なし区分

　・　手数料区分の⑥：改良医療機器・クラスⅢ／Ｈ・臨床なし区分

④手数料区分が、以下の場合、「後発医療機器・基準なし」

　・　手数料区分の⑦：後発医療機器・クラスⅣ・基準なし区分

　・　手数料区分の⑧：後発医療機器・クラスｍ／Ｈ・基準なし区分

⑤手数料区分が、以下の場合、「後発医療機器・基準あり」

　・手数料区分の⑨：観医鎖Ｆ・基準あり区分
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