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人工腎臓装置承認基準の制定について

　薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「法」という。）第１４条第１項又は第１９

条の２第１項に基づく透析用監視装置、多人数用透析液供給装置、個人用透析装置、多用

途透析装置、血液透析濾過用装置及び血液濾過用装置の製造販売承認申請（法第１４条第

９項（第１９条の２第５項において準用する場合を含む。）に基づく承認事項の一部変更

申請を含む。）に係る承認審査について、下記のとおり取り扱うこととしたので、御了知

の上、貴管下関係団体、関係業者等に対する周知徹底を図られたい。

　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、日本医療機器産業

連合会会長、米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長及び欧州ビジネス協会医療機器委員会委員

長あて送付することとしている。

記

１。承認基準の制定

　　平成１７年２月１６日付け薬食発第0216002号「医療機器の製造販売承認申請につい

　て」に規定する承認基準として、透析用監視装置、多人数用透析液供給装置、個人用透

　析装置、多用途透析装置、血液透析濾過用装置及び血液濾過用装置に関する基準を別添

　のとおり定めるものであること。

２。承認基準の不適合品の取扱いについて

　　本承認基準の「適用範囲」に該当する人工腎臓装置であって、当該承認基準に適合し

　ないものについては、個別に、品質、有効性及び安全性が十分なものであることを示す

　資料が提出されたときには、当該資料に基づき審査を行うものであること。



３。既承認品の取扱いについて

　　既に承認を受けている人工腎臓装置のうち、本承認基準に適合しないものについては、

　当該承認基準に適合させるための承認事項の一部変更承認申請を別途行う必要はないも

　のとすること。

　　なお、この場合において、本承認基準に適合させる一部変更承認申請を除き、当該品

　目について今後行われる承認事項の一部変更承認申請は、平成１７年２月１６日付け薬

　食発第0216002号「医療機器の製造販売承認申請について」における承認基準なし（承

認基準不適合）の取扱いとなることに留意すること。

４。基本要件適合性チェックリストの取扱いについて

　　本承認基準の別紙２に示す基本要件適合性チェックリストの取扱いについては、独立

　行政法人医薬品医療機器総合機構による承認審査においても、平成１７年３月３１日付

　け薬食機発0331012号「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」と同様の

　取扱いとすること。



人工腎臓装置承認基準

別添

　薬事法第２条の第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（平成16年厚生労働省告示第298号。以

下「クラス分類告示」という。）別表第１第694号に規定する透析用監視装置、第695

号に規定する多人数用透析液供給装置、第696号に規定する個人用透析装置、第697

号に規定する多用途透析装置、第710号に規定する血液透析濾過用装置及び第755号

に規定する血液濾過用装置について、人工腎臓装置承認基準を次のように定め、平成

21年11月20日から適用する。

人工腎臓装置承認基準

１。適用範囲

　クラス分類告示に規定する透析用監視装置、多人数用透析液供給装置、個人用透

析装置、多用途透析装置、血液透析濾過用装置及び血液濾過用装置とする。ただし、

在宅専用として設計された装置、透析液を体内に意図して注入する装置に該当する

ものを除く。また、多用途透析装置については持続緩徐式血液濾過等の機能を有す

るものを除く。

２。技術基準

　別紙１に適合すること。

３。使用目的、効能又は効果

　　使用目的、効能又は効果は、慢性又は急性腎不全など腎機能が著しく低下した症

　例に使用すること。

４。基本要件への適合性

　　別紙２に示す基本要件適合性チェックリストに基づき基本要件への適合性を説

　明するものであること。

５。その他

　　構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については、本

　基準に適合しないものとすること。
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