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承認からの移行認証申請書チェックリスト　＜指定管理医療機器用＞
審査を円滑に進めるため、承認からの移行認証申請書のご提出前に、
申請者ご自身でチェックをお願いします。


申請者 会社名:      


販売名:      



区分　

 FORMCHECKBOX 
 ①　製造販売の承認を取得済み、承認事項から実質的に変更がない
 FORMCHECKBOX 
 ②　製造販売の承認を取得済み、承認事項から適合性認証基準に適合させるための変更あり
 FORMCHECKBOX 
 ③　製造販売の承認を取得済み、承認事項から②以外の変更あり
参考情報
承認事項の一部変更をした回数　     回
チェックリスト

*詳細チェックリストを作成していただくとより円滑な審査が可能です。ご協力ください。

	確認項目
区分に従ってチェックしてください　→
	申請者チェック欄
	弊社
チェック欄

	
	①
	②
	③
	

	認証申請書

	左上に様式番号の記載
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	備考欄に「承認からの移行に係る認証申請」と記載
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	添付文書(案)　添付
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	＊詳細チェックリストを添付（任意）
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	添付資料
右記を添付
	4.1.1　規格への適合宣言
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	4.3 適合性認証基準に適合することを証明する資料
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	5.　表示物
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	その他の添付資料 
→チェックリストの２ページ目を記載してください。
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	その他の資料
右記を添付
	承認書の写し（一変承認書を含む）
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	製造販売業許可証の写し
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	

	
	医療機器の製造販売の実績を示す資料
· 出荷可否判定記録や製造工程における試験・検査の記録等
· 作業実施年月日の記載がある
· 責任技術者／作業責任者等の署名／捺印がある
例）国内製造所のうち1ケ所で実施された出荷可否判定の記録
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	


申請者 会社名:      


販売名:      












このページは、前ページの区分において　
②　製造販売の承認を取得済み、承認事項から適合性認証基準に適合させるための変更あり。

③　製造販売の承認を取得済み、承認事項から②以外の変更あり。

のいずれかに該当する場合に添付してください。

	変更のある項目
該当する項目に
チェックしてください。
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	申請者チェック欄

	必要な添付資料
（薬食機発第0331008号 
第２参照）
	一般的名称
	使用目的、効能又は効果
	形状、構造及び原理
	原材料又は構成部品
	品目仕様
	操作方法又は使用方法
	製造方法
	貯蔵方法及び有効期間
	製造販売する品目の製造所
	原材料の製造所
	

	1.品目の総括
	
	△
	△
	△
	△
	△
	
	
	
	
	

	2.基本要件と基本要件への適合性
	
	△
	△
	△
	○
	△
	
	
	
	
	

	3.1 一般的情報
	△
	△
	△
	△
	
	△
	
	
	
	
	

	3.2　原材料
	
	
	
	○
	
	
	
	
	
	
	

	3.3　品目仕様
	
	△
	
	
	○
	
	
	
	
	
	

	3.4　類似医療機器との比較
	
	△
	△
	△
	△
	△
	
	△
	
	
	

	4.2　基本要件へ適合することを示すために用いた規格への適合性
	
	△
	△
	△
	○
	△
	
	
	
	
	

	4.2.1　安定性及び耐久性
	
	
	
	○
	
	
	△
	○
	
	
	

	5.1.(3) リスク分析の結果を添付文書に反映させた箇所についての説明
	
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	
	

	6.　リスク分析
	
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	△
	
	

	7.1　製造工程と製造施設に関する情報
	
	
	
	
	
	
	○
	
	○
	
	

	7.2　滅菌に関する情報
	
	△
	●
	●
	△
	△
	●
	●
	●
	
	

	7.3　品質管理に関する情報
	
	
	
	
	△
	
	○
	
	△
	
	


○：必須
●：滅菌医療機器の場合必須
△：初回提出時は不要、弊社が要求したら提出
空欄：不要
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