
公益社団法人日本浜帥会長殿

「侠療機器の再審査及び再評価申詰資料の適合性書面調査

及びGPSP実地調査の実施手続きについて」の一部改止について

「医療機器の再審査及び再評価市詰資料・の適合性書而調査及びGPSP実地調査の実施手

続きについて」(平成24午 10 門 12 口付け薬機発第 1 0 1 2 0 6 6 号)について、別添

新沼対照表のとおり改正し、平成28作3打30口から施行することとしましたので、貴会

会員に対し周知いただきますようご配慮願います。
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医療機器の使用成績評価申詰資料の適合性書面調査及びGPSP実地調査の実施手続きにっいて新旧対照表

偶1垢己)殿

_』阪療機器の再審査及乙晒訓1断申請資料・の適合性書脚調査及びGPSP実地調査の剣危千

続きについて」の一部改正について

改正

「医療機器の再審査及び再評価申請資料の適合性冉面調査及びGPSP実地調査

の実施子続きについて」

)について、別添新旧対照表のとおり改正し、平成28年3月30Hから施行する

こととしましたので、貴会会員に対し周知いただきますようご配慮願います。

独立行政法人医薬品疾療機器総合機構理事長

一部改正

(別'ι)

一般礼団法人H本医療機器産業連介会会長

薬機発第1012066号

平成24年10月12 H

平成28仟.3月3 0日

米倒氏療機器・1VD工業会会長

欧州ビジネス協会憾療機器委員会委員長

日本製薬団体述合会会長

(平成24作10月12日付け薬機発第1012066号

公益礼団体法人H本医師会長

(別記)殿

独立行政法人戻薬品蓬療機器総合機構理事長

戻療機器の再審査及て炳副111i申請資料の適合性書師調査及びGPSP実地調査の尖施手

続きについて

現イ手

標記にっきましては、平成21年12月24H付け薬食機発1224第1弓厚牛労働省

医薬食品局審査管理課氏療機器審査管理室長通知「医療機器のGPSP実地調査に係る実

施要領にっいて」によるほか、別添のとおり実力也することといたしましたので、貴会会員

に対し周知いただきますようご配慮願います。

薬機発第1012066号

平成24年10月」 2 H

偶嘱e)

H本医療機器産業連介会会長

米国医療機号§・1VD工業会会長

欧州ビジネス協会医療機器委員会委貝長



公益社団法人H本医師会治験促進センター長

公益社団法人日木歯科長師会長

一般礼団法人H本病院薬剤師会長

公益社川法人日本看護協会会長

一般社団法人日本CR0協会会長

日本SM0協会会長

・一般礼団法人H本、<研究会会長



別添

沃療機器の使用成帝齢平価申請資料の適合性書而調査及びGPSP実地調査の実施于続き

独立行政法人医薬品医療桜綿総介機構(以下「機構_1 という。)が、厚生屶,働大臣の委

託を受けて実施する調査のうち、氏療機器の使用成績詔西申請書に添付又は提出された資

料・(以下「仙用成績評価資部1」という。)が、厚牛労働省令で定める基準に従って収集さ

れ、作成されたものであるかどぅかに関する書師又は実地による調査(以下各々「適合性

冉而脇査」及び「GPSP実地調査」という。)については、「医療機器のGPSP実地

調査に係る実施饗領について」(平成21午12月24日付け薬食機発1224第1号厚

牛労働省医薬食品局審沓管理課医療機器審査管理室長通知においてその于続きが定められ

ているが、機村以こおけるこれら調査の取扱いについては、次のとおりとする。

1 適介牲冉面調査の目的等

適合性書脚調査においては、機構は使用成績調西資料・に対し、使用成ネ薪判而期問に収集さ

れ、た浩報に基づき厚牛労働省令で定める基準に従って収集され、作成されていることを確

適合性書加調査

適介性冉面訓査の対象1.

別添

医療機器の再審査及て阿詔而申請資料の適合性書向調査及びGPSPセ地;,査の々乍

于続き

独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機1鞠という。)が、厚生労働大臣の委

託を受けて実施する調査のうち、医療機器の再審査(又は再副朋に係る申請書に添付

又は提出された資料、(以下各々「再審査資料」及び「再i平1西資料」という。)が、

労働大臣の定める某準に従って収集され、作成されたものであるかどぅかに関する書向

又は実地による訓査(以下各々「適合性患面調査」及び「GI、SP実地調査」という。)

については、「医療機器のGPSP実地調査に係るヲ沌喪領について」(平成21午1

2月24H付け薬食機発1224第1丹厚牛労働省医薬食品局審査管理課医療機閤審査

管1里室長通知 aズ下「1224第1号通知」という。))においてその子続きが定めら

れているが、機構におけるこれら謝査の取扱いについては、次のとおりとする。

適合性書向調査

適合性書面調査の対象

厚

九
父凋(

る忍

Π
一 ー

ー



平成26年1」月25H以降に使用成績評価申請された医療機器を対象とする。

2 資料の提出依頼及び調査H程の調整

機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の等に関する法律施行

燐則(昭和36年厚牛省令第L聯鮮Ⅱ 14条の44第1項の規定による調査申請患を

受理した際には、適合性書向調査に着千する予定を*請者に知らせる。適合性書面調

査に着予する際には、申請者に対して別紙様式1とともに使用成績評価資料・作成の根

拠となった資料(以下「根拠資*斗」という。)のΠ録(以下「資料月録」という。)及

び適介竹冉血調査に係る事前提出資料偶1俳氏D の提出を依頼する。なお、使用成績

評価における資料・Π録の例示は別紙2のとおりである。

申請者は、根拠資料に電子媒体が含まれる場合は、資料伺録にその旨記載する。

機1矧す、申請者からの資料R録を受理した後、速やかに適合性書脚調査日程の調整

を1丁う。

3 中請者への適合性書向調査日程等の通知

機構は、別紙様式2によの、申請者に対し、訓査対象資料・名、調査の実施場所及び

調査午村日を通知する。

適介性書面il'」査は原則として機構で行う。なお、申請者は、謝査期間中に機構内の

資料保管室の使用を希望する場合には「独立行政法人医薬品阪療機器総合機構が行う

対向助え、証明確認調査等の実施要綱等について」四切戈24年3月2日付け薬機

発第0302070号(一部改正平成28年1月22H)独立行政法人医薬品

平成17年4月ほ1以降に再審査(又は再i平1西)申請された欠',キゆを、.ヌ'フ

咲療機器総合機構理事長通知。)別添22 「適合性調査資料保管室使用要綱」に

2.資料の提出秘諫頁及び調査H程の調整

機構は、薬事法施行規則(昭和36年厚生省令第1剛第64条第1項(又は第67条

第1項)の規定による調査申請患を受理し、適介性冉面調査に着千した際には、申請者

3.申諸者への適合性書面調査日程等の通知

機構は、別紙様式2により、申請者に対し、調査対象資料名、調査の実が也場所及び調査

年月日を通知する。

適合性書面調査は原則として機構で行う。なお、申請者は、訓査期間中に機構内の資判

保管室の使用を希望する場合には「独立行政法人氏薬品戻療機器総合機構が行う対向助

舌、証明確認調査等の実施要綱等について」(平成24年3月2H付け薬機発第030

2070号独立行政法人医薬品氏療機器怠合機構理事長通知。)別添14 「適合性調査

資料・保管室使用要ネ励に従い、資料保管室仙用申込書を機構審査業務部に提出する。

に対して別鰯隶式1とともに再審査俣は再i判而資料作成の根拠となった資料の詞録(

以下「資料目録」という。)及び適合竹冉面調査に係る事前提出資料御1紙D の提出を

依頼する。なお、再審査における資料Π録の例示は別紙2のとおりである。

申請者は、再審査(又は再i平!西資料作成の根拠となった資料(以下「根拠資判、」という

。)に電子媒体が含まれる場合は、資料・月録にその旨記載する。

機構は、申請者からの資料・目録を受理した後、速やかに適介竹冉面調査H程の調整を

行う。



従い、資料、保管室使用申込冉を機構審査業務部業務第一課に提出する。

4 適介竹譜面調査の実施

*請者は、適合性書加調査に際し、根拠資料・等を調査実施場所に搬入し、実際に搬

人した根拠資料の資料目録及び別紙様式3を提出する。実際に搬入する根拠資料の資

料・科録の記載例は別紙2の通りである。なお、根拠資料・等に電子媒体がある場合には

、i}よ1査塒に内容が確認できる状況で準備する。また、搬入責仟者は搬入した資料を管

埋する。

申詰者は、調査終了後、機構の指示により資料を搬出し、すべての搬出が終了した

ことを確認して別紙様式4を機構に提出する。

資料保管室を使用する場介には、搬入・搬出責任者が調査期問中の施錠・開錠等の

管埋を行う。

~フ

8.適合性書脚調査の中断

機構は、次の場合には適合性冉面調査を中断する。なお、中断の理由が解除される

(1略)

と判断した場合には、適合性書向調査を再開する。

ア申請時に提出された使用成績評価資料が、申請後にその内容、添付の要否等の

変史若しくは変吏が予定される状況となり、調査における根拠資料・が確定できな

い場介

4.適合性再面調査の実が也

適合性書面調査の当日に準備する資料(以下「適合性書向調査準備資料.」という。)の例

を別紙3に示す。

半請者は、適合性書向調査に際し、適合性書加調査準備資料を調査実施場所に搬入し、

実際に搬人した資料の目録及び別紙様式3を提出する。なお、根拠資料等に電子媒体が

ある場合には、調査時に内容が確認できる状況で準備する。また、釧叺責任者は搬入し

た資料を管理する。

ZX
「 1

申請者は、調査終了後、機構の指示により資料を搬出し、すべての搬出が終了したこと

を確認して牙1採駄隶式4を機構に提川する。

資料・保管室を使用する場介には、搬入・搬出貞仟者が調査期問中の施錠・開錠等の管理

を1丁う。

~フ

8.適合性書向調査の中断

機構は、次の場Aには適合性冉面調査を中断する。

(略)

ア申請時に提出された再審査又は再評価資料が、申請後にその内容、添付の要否等の

変吏若しくは変史が予定される状況となり、調査における根拠資料が確定できない場

戸
)

5



イ資料・Π録が提出されず、調査する根拠資料が特定できないなどの理巾により適

合性書向調査ができない場合

ウ安全確保措償等の理由により、調査の中断が適野と判断した場合

工その他アからウに準ずる場合

GPSP実地調査

GI、SP実地調査を実施する場合1.

使帰成瑜罪平価申請に係る使用成績評価資料が医薬品、慢療機器等法等の品質f有効性

及び安全竹の確保等に関する法律(昭和35年法律第145弓。以下「法」という。)

第23条の2の9第4項後段又は第23条の2の9第6項に規定する基準に適合するか

どぅかについて機構が適合性冉面訓査を行った結果、当該品目について機構がGPSP

尖地調査の実施が必要であると認めた場合に、 GPSP実地調査を実施する。

なお、本通知におけるGPSP実地調査の対象は、平成26年11.月25H以降に収

集、作成を開始した使用成績評価資料が添付されている医療機器の場合である。

2.印詰者等への通知

機構は、使用成績評価il・ト1請に係るGPSP実地調査にフいては別紙様式7により申請

者に対し通知する。

3.事前資料の提出及びGPSP実地調査の日程調整

機構は、申請者又は受託者(受託者については、該当する場合ン＼、沙採氏様式1ととも

に別紙旦にボすGPSI、実地調査に係る事前提出資料・(以下fGPSP実地訓査事前提出

イ資料民録が提出されずJ刷査する根拠資料、が特定できないなどの理由により適介竹

書向調査ができない場合

ウ安全確保措置等の理巾により、調査の中断が適野と判断した場介

工その他アからウに準ずる場合

GPSP実地調査

GPSI、実地調査を実施する場介1.

再審査申請又は再i平f而申請に係る医療機器の再審査(又は再評イ1愉資料・が薬事法(昭

和35年法律第145号。以下け幻という。)第14条の4第4項後段又は第」 4条

の6第4項後段に規定する某準に適合するかどぅかについてネ芋が商厶十圭官';六一

つた結果、瞥該品目について機構がGPSP実地訓査の実が画が必要であると認めた場合

に、 GPSP実地調査を実施する。

なお、 GPSP実地調査のヌす象は、平成17年4月】.H以降に収集、作成を開始した

再審査申請資料が添付されている医療機器の場合及び平成17午4打1狩以降に公示さ

れた再i刊西資料の場介である。

2.申請者等への通知

機構は、再審査に係るGPSP実地調査については別紙様式7、再3判師に係るGPS

P実地調査については別締隶式8により申請者に対し通知する。

3.事前資料の提出及びGPSP実地調査の日程調整

機構は、咋1請者又は受託者(受託者については、該当する場合)へ、別紙様式1ととも

に別紙旦に示すGPSP実地訓査に係る亊前提出資料(以下「GPSP実地調査事荊提出

旦皿



資料、」という。)の捉出を{餅頁する。

印諸者からd)GPSP実地調査事前提Ⅱ_1資料を受理した後、速やかにGPSP実地調

査H程の訓整を行う。受託者又は製造販売後臨床試験実施医療機関のGPSP実地調査

が必要な場合も、調査日程の調整は申請者と機構との間で行う。

4 *請者等へのGPSP実地調査日程等の通知

機構は、使用成績評価に係るGPSP実地調査については別紙様式8の1から別紙

様式8の3により、申請者、受託者及び製造販光後臨床試験実施疾療機関等(受託者

及び製造販売後臨床試験実施医療機関については、該当する場介)(以下「申請者等」

という。)に対して、あらかじめその旨を通知する。

GPSP実地訓査時に準備する資料・の例を別紙4に示す。

5. GPSP実地調査の実施

GPSP実地附査は原則として市請者Xは受託者の事務所(製造販売後調査等業務

を管理する部門)、製造販売後臨床試験実施医療機関で行う。

申請者又は受託者は、 GPSP実地訓査に際し、根拠資料を調査実施場所に搬入し

、実際に搬入した根拠資料の資料月録を機構に提出する。なお、根拠資料・等に電f媒

体がある場介には、調査時に内容が確認できる状況で準備する。

6 ~フ. W副

資料」という。)の提出を依頼する。
1

申請者からのGPSP実地調査事前提H_1資制・を受理した後、速やかにGPSP実地調査

H程の調整を行う。受託者又は製造販売後臨床試験実施医療機関のGI、SP実地調査が

必腰な場合も、調査日程の調整は申請者と機構との問で行う。

8

(略)

申請者等への評価結果の通知

4.申請者等へのGPSP実地調査日程等の通知

機構は、再審査に係るGI、SP実地調査にっいては別紙様式旦_の1から別紙様式旦_の

3、再調肱に係るCPSP実地調査については別紙様式10の1から別紙様式10の3

により、申請者、受託者及び製造販売後臨床試験実が也医療機関等(受託者及て喫造販売後

臨床試験実施医療機関にフいては、該当する場合)(以下叫瑁青者等」という。)に対し

て、あらかじめその旨を通知する。

GPSP実地調査時に準備する資料の例を別紙5に示す。

5. GPSP実地調査の実施

GPSP実地調査は原則として申請者又は受託者の事務所(製造販売後調査等業務を

管理する音即の、製造販光後臨床試験実,施医療機関で行う。

申詰者又は受託者は、 GPSP実地訓査に際し、資料を調査実施場所に搬人し、実際に

搬入した資料の目録を機構に提Ⅱ_1する。なお、根拠資料・等に電f媒体がある場合には、

調査時に内容力拓寉認できる状況で準備する。

6.~フ

8.申請者等への評価結果の通知



機構は、評価結果をとりまとめ、"嚇財兼式旦の1及び別紙様式旦の2により申請者等に

通知する。その際、医療機器GPSP不適合事項、改善を喪する事項がある場合にはその

旨通知する。

9. GPSI、実地訓査の中断

機構は、次の場合にはGPSP実地調査を中断する。なお、中断の理由が解除され

ると判断した場介には、 GPSP実地調査を再開する。

ア*請時に提1"された使用成績評価資料が、申請後にその内容、添付の要否等の

変更若しくは変吏が予定される状況となり、調査における根拠資料が確定できな

い場合

イ事繭提出資料が提出されず、調査する根拠資料が特定できないなどの理由によ

り調査ができない場合

ウ安全確保措置等の理由により、調査の中断が適当と判断した場介

工その他アからウに準ずる場合

機構は、評価結果をとりまとめ、別紙様式11の1及び易11紙様式1】の2により申請

者等に通知する。その際、医療機器GPSP不適合事項、改善を要する事項がある場合

にはその旨通知する。

9 GI、SP実地調査の中断

機構は、次の場合にはGPSP実地調査を中断する。

ア申請時に提出された再審査又は再評価資料・が、申請1熟こぞの内容、添付の要否等

の変更若しくは変更が予定される状況となり、調査における根拠資料.が硫定できな

い場介

イ亊前提出資料が提出されず、調査する根拠資料が特定できないなどの理由により

調査ができない場合

ウ安全確保措置等の理由により、訓査の中断が適野と判断した場介

工その他アからウに準ずる場合

ノ



別紙1

製造販光後調査等に係る組織体制と業務分担に関する資料

U)製造販売後調査業務に関するネn織図:承認から使用成績評価申請までの期問における

、会社組織分体の中における製造販光後調査業務を管理する部門、製造販売後調査等を実

適合性書師調査に係る事前提IU資料

施する部門及びその他の関連する部門(製造販売後安全管理に係る部門等)の位置づけが

硫i忍できるもの

(2)社内各部門の業務分掌

(3)製造販売後調査等を管理する部門に属する者の製造販売後調査等業務及びその他の

関連する部門に浦する者の人員及び業務分担一覧

(4)製造販光後湖査等を実ナ愈する部門ごとに、各部門に属する者の人数及び業務分担一覧

(3)仙川成績評価申請時の製造販売後調査等業務千順冉

(6)使用成績評価捌問中の製造販光後調査等業務手順書の改訂履歴及び改訂理由等力靴認

できる資料

(フ)製造販光後調査等業務に係る権限移譲が硫認できる資料

(権限移譲が行われ,た場介)

(8)委託業務に関する千順(依頼者側、受託者の能力確認を含む)および改訂履歴

(9)委託先の名称と委託した業務の内容

(1の自己点検(対象、実施者、頻度等、臨時実施の場合も含む)に関する千順及乙敬訂履

別紙1

1 ま丑織1刈:承認から再審査(又は再ヨ判脚申請までの期間における、会社組織全体の中

における製造販売後訓査等業務を管理する部門及び実施する部門並びにその他の関連

する部門(安全確保業務の統括に係る部門等)の位置付けが確認できるもの

適合性書向調査に係る事前提出資料

2.製造販光後調査等業務に従事する者の業務分担一覧

3.委託業務の概要(再審査(又は再三平価)期問中に実施された委託業務及び委託先)

4 自己点検の概要(実施時期と壊目名)

登録・調査票回収・データマネジメント・症例検討会・解析~再審査(又は再評価

)申請資料作成のフロー図、製造販売後調査等業務受託者の関¥等の説明資料

6.再審沓俣は再評価)申請時の製造販売後訓査等業務千順患

フ.再審査期間中の測告販売後調査等業務手順書の改訂履歴及乙敬訂理由等の一覧

5
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aD 自己点検の概要(実施時期と項日名)

a2)教育訓練(計画策定、対象者など)に関する乎順及乙敬訂履歴

a3)記録の保存、管理J発棄に関する千順及び改訂履雁

2.製造販売後調査等の業務実施に関する資判

(D 調査計画の策定~調査依頼~盗録・調査票祠収~データマネジメント・解析~使用成

績評価申請までの上程フロー図(製造販売後調査等業務受託者が関与する部分を含む)

(2)製造販光後調査等県本計画書、実施計画書(実施製綱含む)およぴ改訂履歴

(3)患者登録票、闘査票(様式)

(4)次の業務を含めた製造販売後調査等の実施に関するチ順とその改訂履歴

(1.に記載した資料と重複する場介、重複提出は不要)

●製造叛光後使用成績調査実施計画書の作成と提川

●Electronlc Data ca

場合は、 EDCに関する手順(システム作成、パスワード管理手順、バリデーション実

施状況、システム仙用者への教育訓練の実力観犬況等)

●調査依頼、契約手続きに関する子順

●捌査票の回収、確認、再調査依頼に関する予順

■症例情縦に関する安全管埋部門との連携

●データマネジメント、解析

●印請書及び中請添付資料・の作成

(5)製造販売後訓査等の症例一覧表、完全除外症例、安全性除外症例、有効性除外症例一

覧表那余外理由を含む)

(6)不具介・感染症報告に係る一覧表の写し(製造販売後調査等対象症例は機構への報告

(以下「EDC」という。)を用いたture

8.製造販売後調査等基本計画書、使用成績調査等に用いた実施計画書(実施要綱を含

む)

9.使用成績調右涛の症例一覧表及び完全除外症例、安全性除外症例、有効性除外症例

一覧表(除外理由を含む)

10.不具合報告(使用成績調査等由来を含む)一覧表及び文献・学会報告一覧表



対象以外のものを含む。製造販売後調査等対象以外の症例については不具合報告を行った

もの)

(フ)文献・学会報告一覧表の写・し(機構への穀告を行ったもの)

3.製造販売後臨床試験が実が但された場介の資料

(D 製造販売後臨床試験担野部門の組織、体制

(2)製造販売後臨床試験に係る業務に関する手順書(製造販売後調査業務手順書に含まれ

る場介は不要)

(3)効果安全性a判油委局会を設置した場合は、その名称及び委員の氏名、職名

(4)監査部門の組織及び監査担当者の氏名

(3)製造販売後醐床試験実が也計画冉の写し

(6)総括鞁告書(付録資料・を含む。)の写し(製造販光後臨床試験実施計画書からの逸脱

例及び有効竹の解析か引徐外された症例の一覧を含む。)

(フ)症例検討会等の記録の写し(該当する場合)

(S)開発業務受託機関に業務を委託している場合は、その業務内容及乙敬1約書の写し

注D 上記の他、使用成績評価申請冉と添付資料の一式を提出する。添付資料のうち、

「製造販光後調査等対象症例概要一覧表」及び「不具合・感染症症例発現状況一覧

表」、ならびに2

惇生労働大臣への報告対象以外のものを含む)

製造販売後臨床試験の適介竹調査に係る資料・(製造販売後臨床試験が実施された場11

合のみ)

(1)製造販売後臨床試験担当部門のネH織、体制

(2)製造販売後臨床試験に係る業務に関する千順書(軸告販売後調査業務千順書に含

まれる場介は不要)

(3)社内の塑脳販売後臨床試験に係る倫理的及び利'学的観点から審議を行う組織の名

(6)と(フ)の一覧表については、加工可能なファイル形式(エクセ

称及ひ委員の氏名、職名

(4)監査、部門d泳且織及び監査担当者の氏名

(5)製造販売後臨床試験実施計画患の写し

(6)製造販売後臨床試験実施計画書ごとの作成経過表 q矣討段階から終了までの経過

(フ)総括報告書(付録資制・を含む。)の写し(測告販売後臨床試験実施計画書からの

逸脱例及び有効性の解析か引徐外された症例の一覧を含む。)

(8)症例検討会等の記録

(9)開発業務受託機関に業務を委託している場介は、その業務内容及び契約冉の写し

・ H程を時系列に記したもの)

注D I~11は原則として電子媒体で提出するものとする。なお、 9及び10にっい

ては、加下口1能なファイル形式ばクセル等)にて提出すること。



ル等)にて提出すること。

注2) 1~3は原則として電f媒体で提川するものとする。また、 1~3の正本は、適合性

患而調査"桝こ搬人すること。

注3) 2.(2)車鼈販売後調査等基本計画書は、平成22年12月24付け薬食機発

1224第1号「新医療機器の再審査に係る製造販売後調査等基本計薊冉等につぃて」に基

づき作成したものを提川すること。

注'1・) 3、(D ~(4)については、四1該製造販売後臨床試験実が血期問中の資料を提出す

■、- LO

注旦) 8.製造販売後調査等基本計画書は、平成22年12月24付け薬食機発1224

第1号「新医療機器の再審査に係る製造販売後調査等基本計画冉等にっいて」に基づ

き作成したものを提出すること。

注旦) 1].(D~(4)にっいては、野該製造販売後臨床試験実施町時及び現行の資料

を1是出司、ること。

.



別紙2 (使用成績評価資料における記載例)

製造販売後調査等に係る組織体制と業務分担に関する資料

G)製造販売後調査業務に関する組織全体を示す資料

(2)製造販売後朋査等管理女任者の設置に関する記録

(3)製造販光後調査等業務手順書

(4)仙用成績評価期間中の製造販売後調査等業務于順冉の作成千続きに関する資料

(3)製造販光後調査等業務に係る権限移讓が確認できる資料

資料・日録(根拠資料・)

(権限移譲が行われ,た場介)

(6)學馳販光後調査等管理責任者の業務実施に関する資料

(フ)製造販売後調査等実施に係る製造販売後訓査等管理貞任者からの依頼文患及び製

造販光後調査等管埋責任者への報告資料

2 自己点検に係る資利

(D 白己点検に関する記録

教育訓練に係る資料

a)教育訓練に関する記録

4.業務委託に係る資料

別紙2

(D 委受託契約志

(再審査資料における記載例)

資料・目録(根拠資料・)

7
0



(2)委託先で用いた予順冉

(3)委託先に対する指示と指示の履行状況の確認の記録

(4)受託者が製造販売業者又は製造販売後調査等管理女任者に対して行った報告再

(3)委受託契約に基づく相互の製造販光後調査等に関する情報提供に関する資料

保存に関する資料

a)資料・の保存に関する資料

6.製造販売後調査等の業務実施に関する資料

a) EDCを用いた場合はEDCの管埋、システムへの入力千順に関する記録

(2)医療機関の選定基準の設定に関する文冉(医療機関の要件が設定されている場合な

ど、契約進捗状況の管理に関する記録、疾療機関の選定に係る記録等

(3)安全性に関し、評価委員会(社外にi旻定されたものも含む)を設定している場合はそ

の千順と開催記録

(4)安全管理部門への情報提供に関する記録

(5)申請冉及び印請添付資料の作成に関する千順に基づく記録

フ,使用成績調査等の個別調査に関する資料

(D 契約書

(2)患者(症例)登録票

(3)調査票(ケースカード)、再調査票、質問票

(4)謝査の進捗管理の記録(製造販売後調査等の管理表等)

1.使用成績調査等の個別調査に関する資料

(1)契約書

(2)患者(症例)登録票

(3)調査票(ケースカード)、再調査票

(4)調査の進捗管理の記録(製造販売後謝査等の管理表等)

-
0



(5)テータ入プJ・解析資料(その他委託した業務については、その報告冉等)

※その他、個別症例に対する検討、評価、対応に関する記録(症例検討会等の記録を含む

)など、該野する資料・を記載する。

8.不具介報告

a)使用成績網而期問小の不具合・感染症報告に関する根拠資料・(検討、1判価、対応等が

確認できる資料)

(製造販売後調査等対象症例は機構への報告対象以外のものを含む。製造販売後調査等対象

以外の症例については不具介報告を行ったもの)

9.文献・学会報告

(1)使用成績評価期問中に機構への縦告を行った文献・学会桜告が確認できる根拠資料

(2)使用成績評価期間中に文献検索等を実が也したことか確認できる記録

1 0,

(D

措置に関する資料

使用成績詔心期問中の回収、叛売巾止等の措置状況について、機構に提出した措置報
夫ヒ
1_1 、 都道府県に提出した回収報告冉等力斗雁認できる資料

(2)揣置報告についで情帳収集等を実施したことが硫認できる記録

11.製造販光後臨床試験の調査に係る資判,伐lj古販売後臨床試験実施の場合のみ)

(D標準業務千順冉、製造販売後臨床試験実施計画冉等、試験が適正に準備され'たことを

(5)データ入力・仰件斤資料・(その他委託した業務については、その報告冉割

(6)検討・副111i・対応(経過)に関する記録等(症例検討会等の記録を含む)

2.不具介報告

(1)再審査期問中に収集された連絡票、詳細調査票、再調査票(厚生労働大臣への報告

対象以外のものを含む)

(2)検討・i判111i・対応(経過)に関する記録等(安全性評価委員会等の記録を含む)

3.文献・学会報告

(1)再審査期問中に収集された国内外の文南え・学会穣告(公表諭文、学会穣告の抄録

等)(厚牛労働大臣への報告対象以外のものを含む)

(2)専門雑誌等の検索結果

(3)検討1刊西・対応(経過)に関する記録等(安全性評価委員会の記録を含む)

4.措置に関する資料

(1)措置報告

(2)安全確例皓置に関する資料

5.測御反光後臨床試験の調査に係る資料・(製造販売後臨床試験実施の場合のみ)



示す資料

(2)症例報告書、モニタリング・監査の記録等、試験が適性に管理されたことを示す資料

(3)データマネジメント、解析、報告冉作成に係る記録等、報告書が適正に作成されたこ

とを示す資制

(4)(D ~(3)のほか、医療機器GCPに従って作成されたことを示す資料

その他の使用成績評価申請患の添付資料に関する資料12

(1)使用成ネ齢判1除こ関連する承認条件が付された場合及び承認審査において指示された事

項がある場介は、その対応状況に関する内容か確認できる資料

(2)使用成績網111i対象の医療機器を使用する症例全例を対象として使用成績調査が計画さ

れ'た場介は、使爪された症例全例の登録を担保する資料

3

とを示す資判

2の他、厚牛労働省令に定める基準に従って使用成績評価資料が作成されたこ1 ~ 1

注)資料の分量(ファイルの冊数等)を記載すること。また、資料・に電子媒体が含まれる場

介には、その旨記載すること。

注)資料・の分量(ファイルの冊数割を記載すること。また、資料に電子媒体が含まれる場

合には、その旨記載すること。



(現行通知別紙3の内容は改訂通知の別紙1及び別紙2として統介整備した) 別紙3

適合性患面調査に係る準備資料

再審査伐は再評価)資料・作成の根拠資料

(1)資料同録(別紙2)に記載した資料

2 組織に係る資料

適介性患而調査準備資料(例示)

(1)会礼の組.織全体を示す資料

(2)製造販売後調査等管理責任者等の設置の記録

(3)製造販売後謝査等業務手順患

3.業務実施に係る資料

仕)製造販売後調査等業務千順冉の作成于続きに関する資料

(2)製造販売後調査等管理責任者の業務実施に関する資料

(3)製造販売後訓査等実力也に係る製造販売後調査等管理貞任者からの依頼文患及び製

造叛光後調査等管埋責任者への帳告資料

4.製造販売後調査等実施及び安全管理情報収集等に係る資料

製造販売後調査等某本計画書、使用成績調査等に用いた実施計画書(実施堕綱を( 1 )

含む)

(2)製造販売後安全管理業務手順書等

業務委託に係る資料

白己点検に係る資料

住)自己点検に関する記録

6

5



仕)委受託契約患

(2)委受託契約に某づく受託者への指示文書及び受託者からの報告文書並びに相互の製

販売後調査等に関する情報の提供に関する資料

フ.保存に係る資料

(1)資料等の保存に関する記録

注) 4. U)製造販売後調査等基本計画書は、平成22年12月24付け薬食機発」

224第1号「新医療機器の再審査に係る製告販光後調査等基本計画書等について」

に基づき作成したものを準備すること。



別紙3

(1略)

2、 GPSP実地調査場所に係る資料

a) GPSP実地調査場所の最寄りの交通機関からの地図

GPSP実地訓査に係る事前提出資料

注) 1.及び2.の資料は原則電子媒体で提出するものとする。

J 別紙4

1. (略)

2. GPSP実地調査場所に係る資料

(D GPSP実地調査場所の最寄りの交通機関からの地図

GPSI、実地調査に係る事前提出資料



、

別紙4

申請者又は受託者におけるGPSP実地調査に係る準備資料

別紙2の書脚調査時の資料列録を参老に準備すること。

GPSP実地訓査時準備資料・(例示)

別紙5

1.申請者又は受託者におけるGPSP実地調査に係る準備資料

(1)再審査灰は再調朋資料作成の根拠資料

1 資料口録(別紙2)に記載した資料

(2)組織に係る資料

GPSP実地調査時準備資料・(例示)

1 会礼の細.織全体を示す資料

②製造販売後調査等管理責任者等の設置の記録

3 製造販売後調査等業務手順鴇

(3)業務実施に係る資料

1 製造販売後調査等業務千順冉の作成于絖きに関する資料

2 製造販光後調査等管理責任者の業務実施に関する資料

3 製造販売後訓査等実が但に係る製造販売後調査等管理貞任者からの依頼文冉及び製

造販光後調査等管理責任者への報告資料

(4)製造販売後訓査実施及び安全管理情報収集等に係る資料

①製造販売後調査等某本計画書、使用成績調査等に用いた実施計画書(実施要綱を含

む)

②製造販光後安全管理業務手順書等

(6)業務委託に係る資料

(5)狗己点検に係る資料

1 内己点検に関する記録



2 製造販光後臨床試験実施渓療機関におけるCPSP実地調査に係る準備書類

別紙3の1.に記載した事前提出資料・を参老とする他、以下の資料を準備すること。

住)製造販光後臨床試験に係る手順書(当該塑雄販光後臨床試験実施当時のもの)

(豊)製造販売後臨床試験審査委貝会の議事録等の記録(当該潤貨販売後臨床試験に係る

もの)

(3)契約冉等の記録(当該製造販売後臨床試験に係るもの)

姓)製造販光後臨床試験医療機器の管埋の記録(当該製造販売後臨床試験に係るもの)

(旦)症例報告書の作成の基となった原資料(診療録、検査伝票、画像データ等)及び同

意の記録

当

注) 2に示す資料・について1雌1造販光後臨床試験実施阪療機関において準備すること.。

①委叉^

2 委受託契約に某づく受託者への指示文書及び受託者からの報告文書並びに相互の

製造販売後調査等に関する情報の提供に関する資料

(フ)保存に係る資料

1 資料'等の保存に関する記録

(8)製造販売後臨床試験に係る資料、(調査対象医療機関のみ)

2.婁鼈販売後臨床試験実施医療機関におけるCPSP実地調査に係る竿H蒲書類

(D 医療機関の概要

(診療利・数、病床数、入院・外来患者数、1幟種ごとの職員数)

(2)製造販売後臨床試験(治験を含む)実施状況

(実施数、製造販売後臨床試験協力者(CRCを含む)の人員(所属及び職1重等)

該製造販売後臨床試験実が也坐時のもの)

(旦)製造販売後臨床試験に係る子順書(当該製造販売後臨床試験実施当時のもの)

(1)製告販売後臨床試験審査委員会の議事録等の記録(野該製造販売後臨床試験に係る

もの)

(旦)契約書等の記録(当該製造販売後臨床試験に係るもの)

(旦)製造販売後臨床試験医療機器の管理の記録(当該重鼈販光後臨床試験に係るもの)

(Z)症例報告書の作成の基となった原資料・(診療録、検査伝票、画像データ等)及び同

意の記録

注) 2に示す資米1・についてしす製造販売1紬気床i式"倹封血嘆療機関においてt倒啼すること。



別縲兼式1

独立行政法人医薬品医療機器総介機構

偏頼性保証部長殿

下記のとおり、信岡査対象品月名1の使用成績評価申請に係る資料を提出します。

以、ト略

平成 年 月

印請者名又は受託者名

別紙様式1

日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

信頼性保証部長殿

下記のとおり、鬪査対象品月判の再審査俣は再副側申請に係る資料・を提剛します。

以下略

平成 仟 月

申請者名又は受託者名

日



別紙様式2

.

(印諦者名)殿

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律昭和35年法

律第145号)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の10 (これらの規定を

法第23条の2の1.9において準用する場介を含む。)弛びに医薬品、医療機器等の品

医療機器使用成績評価適介性冉面調査実施通知冉

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令(昭和36年政令第11号)第3

7条の31の規定により、医療機器使用成績評価申請書に添付された資料が厚生労働

省令で定める基準に従って収集、作成されたものであるかどぅかに関する書面による

訓査を下記により実施します。なお、予定する調査Hに調査が完了しなかった場合に

は、双方の協議により調査日を追加し、調査を実施します。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月

調査対象品汽名

調査対象再審査(又は再評f西資料名

別紙様式2

調査対象品目名

調査対象仙用成績評価資料名

(市請者名)殿

記

薬事法(昭和33年法律第145号)第14条の4第δ項後段及び第14条の5 再評

医療機器再審査(又は再評価)適介竹冉面調査実施通知子i

価にあっては第14条の6第5項後段及び第14条の7。これらの規定を法第19条の

▲において準用する場合を含む。)並びに薬事法施行令(昭和36年政令第11号)第2

9条(再調儒にあっては第31条)の規定により、医療機器再審査(又は再a判陶申請

書に添付された資料が厚生労働大臣の定める基準に従って1灰集、作成されたものである

かどぅかに関する書滴による調査を下記により実施します。なお、予定する調査日に調

査が完了しなかった場合には、双方の協議により調査Hを追加し、調査を実が也します。

独立行政法人医薬品医療機器総介機構理事長

薬機発第

平成年 月

記

1
 
2

号
H

号
H

1
 
2



、、ノ声"'ー'、

ノ

調査の実が也場所の名称及び所在地

胴査午村日平成年月日から 平成年月 日

調沓の剣を場所の名称及び所在地

調で許・月日平成年月日から 平成午月 日

3
4

3
4



別紙様式3

略

別紙様式4

独立行政法人医薬品医療機器総A機構

儒頼性保証部長殿

平成年月

櫛調査に際して搬入した資料のすべてを搬出したことを確認しました。

Hに実が也された[調査対象品日制の使用成績評価資料'に係る適介竹患

搬出確認書

平成

(搬入・搬出責任者の所属及び氏名)

年

別紙様式3

略

月

別紙様式4

H

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

信頼性保証部長殿

平成年月日に実施された滞§査対象品日名}の再審査(又は再評イ而資料.に係

る適合性書劇調査に際して搬入した資料のすべてを搬出したことを硫認しました。

搬出確認書

平成

(搬入・搬出貪仟者の所属及び氏名)

年 月 H



別瓣柔式5

略

別紙様式6

(申請者名)殿

平成年月日から平成年月

価適合竹書面調査の結果を下記のとおり通知します。

阪療機器使用成績評価適合性書血調査結果通知書

調査対象品日名

調査対象使用成績評価申請資料名

独立行政法人医薬品医療機器総合機構埋事長

薬機発第

平成年

訓査結果

別紙様式5

略

月 H

別紙様式6

日まで実施した戻療機器使用成績評

記

(申請者名)殿

平成年

(又は再二平価)

阪療機器再審査(又は再評イ脚適合性書脚調査結果通知書

月日から半成年月日まで実施した医療機器再審査

適合性冉面調査の結果を下記のとおり通知します。

1 調査対象品目名

調査対象再審査{又は再調脚申請資料名

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

薬1幾発第

平成年

謝査結果

月

記

号

2
 
3

2
 
3

号
H



別紙様式7

(申請者名)殿

下記品月の使用成績i判脚旧請に際し添付された資料が「医療機器の参脳販売後の調査及

び試験の実施の基準に関する省令」(平成17年厚生労働省令第38号)に示された基準

に従って収集、作成されたものであるかどぅかに関する実地の調査を行うので、 GPSP

実地調査に際し、医薬品、医療機劉等の品質、有効帷及び安全帷の確保等に関する法律施

沃療機器 CPSP実地調査実施申請書の提出について

行規則(昭和36年厚生省令第1号)第114条の44第2項に某づき、様式第63の1

旦による使用成績評価謝査申請冉を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出し、医療

機器GPSP実地詞査の申請を行って下さい。

なお、医療機器GPSP実地調査の申請がされず野該GPSPへの適A杜力斗総認されな

い場合については、当該資判・は使用成績1判価の対象から除外するものであることを念のた

め申し添えます。

独立行政法人医薬品医療機ヨ詠念合機チ削里事長

薬機発第

平成年 月

記

別紙様式7

(訓査対象品民名)

q吏用成績評価巾請日)

(半請者名)殿

記

下記品詞の再審査申請に際し添村された資料が「医療機器の製造販光後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令」(平成17年厚牛労働省令第38引に示された基準に

従って収集、作成されたものであるかどぅかに関する実地の調査を行うので、 GPSP

実地調査に際し、薬事法施行規則(昭和36年厚牛省令第1弓)第64条第1項に基づ

沃療機器 GPSP実地剥査実施申請書の提臓について

き、様式第33 伐)による再審査調査申請書を独立行政法人医薬品医療機叩総△子、に

提出し、医療1観&GPSP 実地調査の申請を行って下さい。

なお、医療機器GPSP実地調査の申請がされず当該GPSPへの適合性が確認され

ない場合については、当該資料は再審査の対象か引徐外するものであることを念のため

申し添えます。

独立行政法人疾薬品医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月 H

(調査対象品目名)

(戸蕪査申請印

号

1
 
2

1
 
2

号
H



嫡亦羽 別紙様式8

(申請者名)殿

下記品貝の再i判而申請に際し添付された資料が「渓療機器の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令」(平成】.7年厚生労働省令第38号)に示され,た基準に

従って4又集、作成されたものであるかどぅかに関する実地の調査を行うので、 GPSP

戻療機器GPSP実地調査実施申請書の提出について

実地調査に際し、薬事法施行規則(昭和36年厚牛省令第1別第67条第1項に基づ

き、様式第36(2)による再評価調査半請書を独立行政法人医薬品氏療機器総合機構に

提出し、医療機器GPSP 実地調査の申請を行って下さい。

独立行政法人氏薬品懐療機器総合機構理事長

なお、医療機器GPSP実地調査の申請がされず当該GPSPへの適合姓が硫認され

ない場介については、当該資料は再評価のヌ豫か引徐外するものであることを念のため

薬機発第

平成

申し添えます。

年 月

号

1

H

2.

(調査対象品R名)

(再二平価申請H)

起



別紙様式8の1

伸請者名)殿

医薬削,、医療機器等の品質、有亥力性及び安全性の硫イ呆等に関する法律昭和35年法律

第145号)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の10 にれらの規定を法第2

3条の2の19において準用する場合を含む。)並びに氏薬品、氏療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律施行令(昭和36年政令第IL引第37条の31の規

定により、医療機器使用成ネ薪判而申請書に源部1された資料が沃療機器の製造販売後の調査

医療機器GPSP尖地調査実施通知書

及び試験の実施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第38号)に示される基準に

適合するかどぅかについて{製造販光後賄床試験の試験成績に関する資料については、医

療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令及び匡療1蠏§の臨床試験の

実施の某準に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号)に示される某準に適合するか

どぅかについて)の実地の調査を下記のとおり実施します。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構埋事長

薬機発第

平成年 月

記

別紙様式9の1

訓査対象品目名

伸詰者名)殿

記

薬事法昭和35午法律第,145剛第14条の4第5項後段及び第14条の3 にれら

の規定を法第19条の4において準用する場合を含む。)並びに薬事法施行令昭和36

年政令第11剛第29条の規定により、疾療機器再審査申請書に添付された資料.が氏療

機器の製造販売後の調査及び試験の実が■の基準に関する省令(平成17年厚牛労働省令第

38号)に示される基準に適合するかどぅかについて(製造販光後臨床試験の試験成績に

関する資料については、医療機器の製造販売後の調査及び試験の実が也の基準に関する省

令及び医療機器の臨床試験の実施の基凖に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号

)に示される基準に適介するかどぅかについて)の実地の調査を下記のとおり実施'します

医療機器GPSP実地調査実施通知書

独立行政法人医薬品底療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年

0

月 H

調査対象品日名

号号
H



2 調査対象使用成績評価資料名

使用成績評価印請者の名称及び所在地

訓査対象となる実施医療機関等の名称及び所在地

調査午月日平成午月日から平成年月 日

調査対象再審査資料名

再審査申請者の名称及び所在地

調査対象となる実施医療機関等の名称及び所在地

調査年月日平成年月日から平成午月 日

2
 
3
 
4
 
5

3
 
4

-
0



別紙様式8の2

(受託者名) 殿

氏薬品、漢療機器等の品質、有亥力注及び安全性の確イ呆等に関する法律昭和35年法律

第] 45号)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の1.0 にれらの規定を法第2

3条の2の19において準用する場合を含む。)並びに医薬品、阪療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律施行令田召和36年政令第IL号)第37条の31の規

定により、灰療機器使用成績1判'1i申請書に添付された資料が医療機器の製造販売後の調査

医療機器GPSP実地調査実施通知書

及び試験の実施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第38引に示される基準に

適合するかどぅかにフいて健1造販売後臨床試験の試験成績に関する資料・については、医

療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令及び医療1幾器の臨床試験の

実施の某準に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号)に示される基準に適合するか

どうかについて)の実地の調査を下記のとおり実施します。

独立行政法人医薬品医療機劉怠合機1樹里事長

薬機発第

平成年

,

月

別紙様式9の2

1

H

謝査対象品日名

(受託者名)殿

記

薬事法紹和35年法律第145号)第14条の4第5項後段及び第14条の3 にれら

の規定を法第19条の4において準用する場合を含む。)並びに薬事法施行令紹和36

郁政令第11号)第29条の規定により、氏療機器再審査申請書に添付された資料が氏療

機器の製造販売後の調査及び試験の実が■の基準に関する省令(平成17年厚牛労働省令第

38号)に示される基準に適合するかどぅかについて(製造販売後臨床試験の試験成績に

関する資料については、医療機器の製造販売後の調査及び試験の剣をの基準に関する省

令及び疾療機器の臨床試験の実施の脚隹に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号

)に示される基準に適介するかどぅかについて)の実地の調査を下記のとおり実加'します

医療機器GPSP実地調査実施通知書

独立行政法人優薬品漢療機器怠合機構理事長

薬機発第

平成年

0

月 H

調査対象品目名

記

号号



調査対象使用成績ヨ平価資料名

使用成績評価印請者の名称及び所在地

訓査洋月H 平成年阿 Hから平成年月 H

調査ヌ豫再審査資料名

再審査申請者の名称及び所在地

調貧S年月H 平成年月日から平成 年月 H

2
 
3
 
4

2
 
3
 
4



別紙様式8の3

(製造販光後臨床試験剣厄氏療機関の長名)殿

咲薬品、漢療機器等の品質、有'効性及び安全性の硫保等に関する法律昭和35年法律

第」 45弓)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の1,0 にれらの規定を法第2

3条の2の19において準用する場合を含む。)並びに渓薬品、氏療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律施行令(昭和36年政令第11別第37条の31の規

定により、漢療機器使用成斎齢判脚"請書に添付された資料が医療機器の製造販売後の調査

氏療機器GPSP実地調査実施通知書

及び試験の失苑の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第38丹)に示される基準に

適合するかどうかにフいて作1造販光後臨床試験の試験成績に関する資料については、沃

独立行政法人医薬品医療機器怠合機構理事長

療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令及び医療機器の臨床試験の

薬機発第

平成年

実施の某準に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号)に示される某準に適合するか

どうかについて)の実地の調査を下記のとおり実が血します。

月

別紙様式9の3

H

調査対象品目名

(製造販光後臨床試験実施医療機関の長名)殿

記

薬事法昭村135午法律第145号)第14条の4第5項後段及び第14条の5 にれら

の規定を法第19条の4において準用する場合を含む。)並びに薬事法施行令昭和36

年政令第11号)第29条の規定により、匠療機器再審査申請に際し添付された製造販売

後臨床試験の試験成績に関する資料が医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令{平

医療機器GPSP実地調査実施通知書

成17年厚生労働省令第36号)に示される某準に適合するかどぅかについての実地の調

査を下記のとおり実施します。

独立行政法人医薬品俵療機器総合機槽邊事長

薬機発第

平成年 月

記

調査対象品目名

号 号
H



調査対象仙用成%齢平価資料名

使用成績詔肱申請者の名称及び所在地

訓査年阿H 平成年月 Hから平成年月 H

調査文橡再審査資料名

再審査申請者の名称及び所在地

調右湃月H 平成年月日から平成 年月 H

2
 
3
 
4

2
 
3
 
4



(削除) 別紙様式10の1

伸請者名)殿

薬事法(昭和35年法律第145号)第14条の6第5項後段及び第14条の7 にれら

の規定を法第19条の4において準用する場合を含む。)岐びに薬事法施行令(昭和36

年政令第11号)第31条の規定により、医療機器再評価申請書に添付された資料.が医

療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令{平成17年厚牛労働省令

医療機器GPSP実地調査実施通知書

第38号)に示される基準に適合するかどぅかにフいて鯉造販光後臨床試験の試験成績

に関する資料にっいては、医療機器の製造販売後の訓査及び試験の実施の基準に関する

省令及び氏療機器の臨床試験の実施の某準に関する省令岼成17年厚生労働省令第36

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

号Xこ示される基準に適介するかどぅかについて)の実地の調査を下記のとおり実施しま

薬機発第

平成

す。

年 阿

号

1

H

2

調査対象品貝名

司a査対象再評価資料名 "、

記
一



3.

4

再評価申請者の名称及び所在地

調査対象となる実施医療機関等の名称及び所在地

調査年月H 平成年河 Hから平成年月 H5



(肖邨羽 別紙様式10の2

侵託者名)殿

薬事法(昭和35年法律第145号)第14条の6第5項後段及び第14条の7 にれら

の規定を法第19条の4において準用する場合を含む。)岐びに薬事法施行令(昭和36

年政令第11号)第31条の規定により、咲療機器再評価申諸書に添付された資料・が医

療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令(平成17年厚牛労働省令

咲療機器GPSP実地調査実施通知書

第38号)に示される基準に適合するかどぅかにフいて{製造販売後臨床試験の試験成績

に関する資料については、医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する

省令及び秩療機器の臨床試験の失施の基準に関する省令(平成17午厚生労働省令第36

独立行政法人医薬品懐僚機器怠合機村左哩事長

号)に示される基準に適合するかどうかについて)の実地の調査を下記のとおり実施しま

薬機発第

平成

す。

年 月

1

H

2

調査対象品月名

調査対象再評価資料名

号

記
一



3

4

再評価申請者の名称及び所在地

調査年月日平成年月 日から平成年月 日



(1州徐) 別紙様式10の3

{製造販売後臨床試験実施阪療機関の長判殿

薬事法昭村135年法律第145号)第14条の6第5項後段及び第14条の7 にれら

の規定を法第19条の4において準用する場合を含む。)並びに薬事法施行令(昭和36

午政令第11号)第31条の規定により、咲療機器再詔111i申請に際し添付された重雅販

売後臨床試験の試験成績に関する資料が医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令(

咲療機器GPSP実地稠査実施通知書

平成17年厚生労働省令第36号)に示される某準に適合するかどぅかにっいての実地の

調査を下記のとおり実施'します。

独立行政法人氏薬品咲療機器総合機構理事長

薬機発第

平成 年

2

調査対象品洞名

3

調査対象再鯏而資料名

月

号

4

再評価申請者の名称及び所在地

H

調査年・月日平成年月日から平成年月 日

記
一



別紙様式9の1

(1・k請者名)殿

平成年岡日から平成午月日まで実施した医療機器GPSP実

地調査の結果にっいて評価を行った結果、下記のとおりとi平1西されましたので通知いたし

ます。

医療機器GPSP実地調査結果通知書

独立行政法人医薬品隠療機器総合機キ綿里事長

薬機発第

平成年

開査対象品月名

剥査対象使用成績二平価資料名

評価結果及び医療機器GPSP不適合事項等

改善を要する事項

月

別紙様式11の1

H

記

伸請者名)殿

平成年月日から平成年

実地訓査の結果について3平f西を行った結果、

たします。

医療機器GPSP実地調査結果通知書

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

1

薬機発第

平成年

調査対象品目名

調査文豫再審査(又は再評価)資料名

4

調而結果及び恢療機器GPSP不適合事項等にフL'、て

改善を要する事項

月日まで実施した医療機器GPSP

下記のとおりと評価されましたので通知い

月

記
/ーーー"

号

2
 
33

4

1
 
2

号
H



別紙様式9の2

(受託者名又は製造販売後調査実施医療機関の長名)殿

平成作月日から平成年月日まで実施した暖療機器GPSP実

地調査の結果について評価を行った結果、下記のとおりとヨ平価されましたので通知いたし

ます。

医療機器GPSP実地調査結果通知書

1

独立行政法人氏薬品医療機器総合機構理事長

点機発第

平成年

調査対象品村名

調査対象使用成績i平1西資料名

評価結果及び医療機器GPSP不適A事項等

改善を要する事項

月

別紙様式11の2

記

侵託者名又1誹臓販売後調査実施医療機関の長名)殿

平成年月日から平成年

実地訓査の結果についてi平1西を行った結果、

たします。

氏療機器GPSP実地調査結果通知書

独立行政法人医薬品医療懈絲念合機構理事長

1

薬機発第

平成年

調査対象品月名

調査文橡再審査伐は再評価)資料名

i判而結果及び恢療機器GPSP不適合事項等につぃて

改善を要する事項

河日まで実施した優療機器GPSP

下記のとおりと評価されましたので通知い

月 H

記

号

2
 
3
 
4

2
 
3
 
4

号
H



別添

独立行政法人阪築".医療機器総合機構(以下「機構」という。)が、厚生労働大臣の委託

を受けて実施する調査のうち、医療機器の使用成績評価申詰書に添付.父は提出された資料

(以下「使用成績評価資料」という。)が、厚生労働省令で定める基準に従って収集され、

作成されたものであるかどぅかに関する書面Xは実地による調査(以下各々「適合性書面調

査」及び「GPSP実j也調査」という。)については、「咲療機器のGPSP実地調査に係

る実施要領について」(平成21年12月24日付け薬食機発 1224第1牙厚生労働省医

薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知においてその手絖きが定められているが、機

構におけるこれら調査の取扱いについては、次のとおりとする。

医療機器の使用成績評価申請資料ω適合性書血調査

及びGPSP尖地調査の実施予続き

1 適合性書而調査の月的等

適合性書而調査においては、機構は使用成績評価資料に対し、使用成績評価期闇に収集

された佶帳に基づき厚生労働省令で定める基準に従って収集され、作成されていることを

留露忍する。

Ⅱ適合性書面開査

1.適合性書面調査の対象

平成26午 1 リ]25U以降に使用成績評価申請された医療機器を対象とする。

2.資料の提出依頼及び調査L1程の調整

機構は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規

則(昭和36午厚生省令第1号)第114条の44第1項の規定による調査申請書を受

理した際には、適合性霄面調査に着手する予定を巾請者に知らせる。適合性書面調査に

着手する際には、申請者に対して別紙様式1とともに使用成績評価資料・作成の根拠とな

つた資料(以下「根拠資料・」という。)の目録(以下「資料目録」という。)及び適合性

書面調査1こ係る事前提出資料(別紙1)の提出を依頼する。なお、使用成績評価におけ

る資料・目録の例示は別紙2のとおりである。

中請者は、根拠資料に電子媒体が含まれる場合は、資料目録にその旨記載する。

機構は、中請者からの資料目録を受理した後、速やかに適合性書面調査Π程の調整を

Iiう。

中請者への適合性書面調査H程等の通知
O
U



機構は、別紙様式2により、申請者に対し、調査対象資料名、調査の尖施場所及び

調査年月日を通知する。

適合性書面調査は原則として機構で行う。なお、申請者は、調査期間中に機構内の

資料保管室の使用を希望する場合には「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う

対向助言、証明確認調査等の実施要綱等について」(平成24年3月2日付け薬機発

第0302070 牙(一部改止平成28年1月22日)独立行政法人氏薬".医療機器

総合機構理事長通知。)別添22 「適合性調査資料保管室使用要前齡に従い、資料保

管室使用由込書を機構審査業務部業務第一課に提出する。

4.適合性書而調査の実施

市詰者は、適合性書而調査に際し、根拠資料等を調査実施場所に搬入し、実際に搬入

した根拠資料の資料Π録及び別紙様式3を提出する。実際に搬入する根拠資料の資料屑

録の記載例は別紙2の通りである。なお、根拠資料等に電f媒イ本がある場合には、調査

時に内容が確認できる状況で準備する。また、搬入責任者は搬入した資料・を管理する。

ホ請者は、調査終f後、機構の指示により資料を搬出し、すべての搬出が終fしたこ

とを確認して別紙様式4を機構に提出する。

資料イ呆管室を使用する場合には、搬入・搬出責任者が調査期闇中の施錠・開錠等の管

理を1テう。

5.立会者の同席

市請者は、資料作成者等を立会者として適合性書面調査に同席させることができる。

立会者を同席させる場合には、胴査実施当口に、別紙様式5を機構に提出する。

なお、調査場所が狄い等の理由により、機構は立会者の'人数を制限することがある。

6.適合性書面調査後の由請者への照会

機構は、適合性書面調査後に必要な場合には、照会事項を申請者に連絡する。

ホ請者は、機構から指定された期間内(通常、10屶噸川」以内)に照会事項に対して回

答;司、る。

フ.中請者への適合件書面訓査結果の通知

機構は、調査結果を取りまとめた別紙様式6を作成し、中請者へ結果を通知する。

その際、適合性書画調査において中請者等における内キ的な改善が望ましい事項があ

る場合にはその旨連絡する。

8 適合件書面訓査の中断

機構は、次の場合には適合性書面調査を中断する。なお、中断の埋ト"が解除されると



判断した場合には、適合性書血調査を冉開する。

ア申請1乳こ提出され.た使用成績評価資料が、申詰後にその内容、添付の要否等の変

更若しくは変更が予定される状況となり、調査における根拠資料が確定できない場

イ資料U録が提出され.ず、調査する根拠資料が特定できないなどの理山により適合

性書面調査ができない場合

ウ安全確保措置等の理由により、調査の中断が適当と判断した場合

工その他アからウに準ずる場合

Ⅲ GPSP実地調査

1. GPSP実地調査を実施する場合

使用成績評価申詰に係る使用成績評価資料が涙薬品、涙療機器等の品質、有効性及び

安全性の硫保等に関する法律(昭和35年法律第145 号。以下「法」という。)第2

3条の2の9第4項後段Xは第23条の2の9第6項に規定する基準に適合するかどう

かについて機構が適合性書而調査を行った結果、当該品阿について機構がGPSP実地

調査の実施が必要であると認めた場合に、 GPSP実地調査を実施する。

なお、本通知におけるGPSP実地調査の対象は、平成26年11月25日以降に収

集、作成を開始した使用成績評価資料が添付されている懐療機器の場合である。

2.申請者等への通知

機構は、使用成績評価申請に係るGPSP実地調査については別紙様式7により市請

者に対し通知する。

3.事前資料・の提出及びGPSP実地調査のU程調薬

機構は、申請者父は受託者(受託者については、該当する場合)へ、別紙様式 1とと

もに別紙3にボすGPSP実地湖査に係る事前提出資料・(以下「GPSP実地調査事'前

提出資料」という。)の提出を依頼する。

申請者からのGPSP実地調査事前提出資料を受理した後、速やかにGPSP実地調

査U程の調整を行う。受託者又は製造販売後臨床試験実施医療機関のGPSP実地嗣査

が必要な場合も、調査日程の調整は中請者と機構との問で行う。

4.中請者等へのGPSP実地調査H程等の通知

機構は、使用成績評価に係るGPSP尖地調査については別紙様式8の1から別紙様

式8の3により、中請者、受託者及び製造販売後臨床試験尖施医療機関等(受託者及び

製造販売後臨床試験尖施医療機関については、該当する場合)(以下「申請者等」とい

う。)に対して、あらかじめその旨を通知する。

合



GPSP実地調査時に準備する資料の例を別紙41こ示す。

5. GPSP実地調査の尖施

GPSP尖地調査は原則として申詰者又は受託者の事務所(製造販光後調査等業務を

管理する部門)、製造販光後臨床試験尖施医療機関で行う。

ホ請者父は受託者は、 GPSP実地調査に際し、根拠資料を調査実施場所に搬入し、

実際に搬入した根拠資料の資料目録を機構に提出する。なお、根拠資料等に電f媒体が

ある場合には、調査時に内容が確認できる状況で準備する。

6.立会者の同保

申詰者父は受託者は、資料作成者等を立会者として調査に同席させることができる。

立会者を同席させる場合には、調査実施当日に、別紙様式5を機構に提出する。

フ. GPSP実地訓査後の申請者への照会

機構は、 GPSP実地訓査後に必要な場合には、照会事項を受託者Xは製造叛売後臨

床試験実施医療機関に対するものを含め、巾訥者に連絡する。

市訥者は、機構から指定された期問内(通常10労働日以仏D に照会事項に対して同

答する。なお、申請者は、必要に応じて受託者Xは製造販売後臨床試験実施蓬療機関と

協議の上、回答する。

8.申請者等への評価結果の通知

機構は、評価粘果をとりまとめ、別紙様式9の 1及び別紙様式9の2により申請者等

に通知する。その際、医療機器GPSP不適合事項、改善を要する事項がある場合には

その旨通知する。

9. GPSP実地調査の小断

機構は、次の場合にはGPSP実地調査を小断する。なお、小断の理由が停郡余される

と判断した場合には、 GPSP実地調査を再開する。

ア申請時に提出された使用成績評価資料が、申請後にその内容、添付の要否等の変

更若しくは変更が予定される状況となり、調査における根拠資料が確定できない場

イ事前提出資料,が提出されず、調査する根拠資料が特定できないなどの理由により

調査ができない場介

ウ安全確保惜置等の理由により、訓査の中断が適当と判断した場合

工その他アからウに準ずる場合

合



別紙 1

1.製造版光後調査等に係る組織体制と業務分扣に関する資料

(1)製造販売後朋査業務に関する組織図:承認から使用成績評価市詰までの期閥におけ

る、会社組織全体の中における製造販光後調査業務を管理する部門、製造販光後調査

等を実施する部門及びその他の関連する部門(製造販光後安全管理に係る部門等)の

位置づけが硫認できるもの

(2)社内各部門の業務分掌

(3)製造販光後調査等を管理する部門に属する者の製造販売後調査等業務及びその他の関

連する部門に属する者の人員及び業務分担一覧

(4)製造販光後調査等を実施する部門ごとに、各部門に属する者の人数及び業務分担一覧

(5)使用成績評価申詰時の製造販光後調査等業務手順書

(6)使用成績評価期闇中の製造販売後調査等業務手順書の改訂履歴及び改訂理由等が確認

できる資料

(フ)製造販売後調査等業務に係る権限移譲が確認できる資料

け倒製移譲が行われた場合)

(8)委託業務に関する手順(依頼者側、受託者の能力硫認を含むりおよび改訂履歴

(9)委託先の名称と委託した業務の内容

ao)自己点検(対象、実施者、頻度等、臨時実施の場合も含む)に関する手順及び改訂履雁

aD 自己点検の概要(実施時期と項目名)

a2)教育訓練(計画策定、対象者など)に関する手順及び改訂履雁

(13)記録の保存、管理、廃棄に関する手順及び改訂履雁

適合性書血調査に係る事前提出資料

2.製造販売後調査等の業務実施に関する資料

(1)調査計画の策定~調査依頼~登録・調査票回収~データマネジメント・解析~使用成

績評価印請までの上程フロー図(製造販売後翻査等業務受託者が関与する部分を含む)

(2)製造販売後謝査等基本計画書、笑施計山書(実施要綱含む)および改訂履歴

(3)患者登録票、調査票(様式)

(4)次の業務を含めた製造販売後調査等の実施に関する于順とその改訂履歴

a.に記載した資料・と市複する場合、重複提出は不要)

●製造販売後使削成績調査笑施計画書の作成と提出

● E l e c t r o n i c D a t a c a p t u r c (以下「13DC」という。)を用

いた場合は、 EDCに関する乎順(システム作成、パスワード管理チ順、バリデー

^



ション尖施状況、システム使用者への教育訓練の尖施状況等)

●調査依頼、契約予続きに関する予順

●調査票の回収、確認、冉調査依頼に関する予順

●症例情報に関する安全管理部門との連携

●データマネジメント、解析

●市訥書及び申詰添付資料の作成

(5)製造販売後調査等の症例一覧表、光全除外症例、安全性除外症例、有効性除外症例一

覧表(除外理由を含む)

(6)不具合・感染症報告に係る一覧表の写し(製造販売後調査等対象症例は機構への穀告

対象以外のものを含む。製造販売後調査等対象以外の症例については不具合帳告を行

つたもの)

(フ)文献・学会報告一覧表の写し(機構への報告を行ったもの)

3.製造販光後臨床試験が実施された場合の資料

(1)製造販売後臨床試験担当部門の組織、体制

(2)製造販売後臨床試験に係る業務に関する手順書(製造販売後調査業務手順書に含まれ

る場合は不要)

(3)効果安全性評価委員会を設遣した場合は、その名称及び委員の氏名、職名

(4)監査部門の組織及び監査担当者の氏名

(5)製造販売後臨床試験実施計画書の写し

(田総括報告書(付録資料を含む。)の写し(製造販売後臨床試験実施計画書からの逸脱

例及び有効性の解析から1徐外された症例の一覧を含む。)

(フ)症例検討会等の記録の写し G亥当する場合)

(8)開発業務受託機関に業務を委託している場合は、その業務内容及び契約書の写し

注 D 上記の他、使用成績評価申請書と添付資料・の'式を提出する。添付資料のうち、

「製造販売後調査等対象症例概要'覧表」及び「不只合・感染症症例発現状況'覧

表」、ならびに2.(田と(フ)の一覧表については、加上可能なファイル形式(

エクセル等)にて提出すること。

注2)]~3は原則として電子媒体で提出するものとする。また、 1~3の正本は、適合

性書面訓杏H寺に搬入すること。
,

江3) 2.(2)製造販売後調査等基本計画書は、平成22年12月24付け薬食機発

1224第1号「新医療機器の再審査に係る製造販売後調査等基本計山書等について」

に基づき作成したものを提出すること。

注4) 3.(1)~(4)については、当該製造販売後臨床試験尖施期冏中の資料・を提出する

こと。

.



別紙2 q吏用成績評価資料における記載例)

1.製造販光後調査等に係る組織体制と業務分担に関する資料

(1)製造販光後調査業務に関する組織令体を示す資料

(2)製造販売後調査等管理責任者の設遣に関する配録

(3)製造販売後調査等業務手順書

(心使用成績評価期問中の製造販光後調査等業務手順書の作成手続きに関する資料

(5)製造販売後調査等業務に係る権限移譲が確認できる資料

(権限移譲が行われた場合)

(6)製造販売後調査等管理責任者の業務実施に関する資料

(フ)製造販売後調査等実施に係る製造叛売後調査等管理責任者からの依頼文書及び製

造叛売後調査等管理責任者への報告資料

資料1_1録(根拠資料)

2.自己点検に係る資料

(1)白己点検に関する記録

6.製造販売後調査等の業務尖施に関する資料

a') EDCを用いた場合はⅡDCの管理、システムへの人カチ順に関する記録

(2)医療機関の選定基準の設定に関する文書(医療機関の要件が設定されている場合な

ど)、契約進捗状況の管理に関する記録、医療機関の選定に係る記録等

教育訓練に係る資料

1)教育訓練に関する記録

4.業務委託に係る資料

(D 委受託契約書

(2)委託先で削いた手順書

(3)委託先に対する指示と指ボの履行状況の硫認の記録

(4)受託者が製造販売業者又は製造販売後調査等管理貢任者に対して行った叛告書

(5)委受託契約に基づく相互の製造販売後訓査等に関する情帳提供に関する資料

5.保存に関する資料

(1)資判・の保存に関する資料

3
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(3)安全性に関し、評価委員会(社外に設定されたものも含む)を設定している場合はそ

の予順と開催記録

(4)安全管理部門への情報提供に関する記録

(5)申請書及び申請添付資料の作成に関する予順に基づく記録

フ.使用成績調査等の個別調査に関する資料

(1)契約書

(2)患者(症例)登録票

(3)訓査票(ケースカード)、再調査票、質問票

(4)調査の進捗管理の記録(製造販売後調査等の管理表等)

(5)データ入力・解析資料(その他委託した業務については、その帳告書等)

※その他、個別症例に対する検討、評価、対応に関する記録(症例検討会等の記録を含む)

など、該当する資料を記載する。

8.不貝合報告

(1)使用成績評価期問中の不具合・感染症帳告に関する根拠資料(検討、評価、対応等か

確認できる資料)

(製造販売後翻査等対象症例は機構への鞁告対象以外のものを含む。製造販売後調査等

対象以外の症例については不只合帳告を行ったもの)

9.文献・学会帳告

(D 使用成績評価期闇小に機構への級告を行った文献・学会帳告が確認できる根拠資料

(2)使用成績評価期間小に文献検索等を実施したことが確認できる記録

10.措遣に関する資料

a)使用成績評価期間1、1,の回収、販売小止等の措遣状況について、機構に提出した措置叛
しに 都道府県に提出した回収報告書等が確認できる資料、「コ、

(2)措遣帳告について情級収集等を実施したことが確認できる記録

11.製造販売後臨床試験の調査に係る資料・(製造販売後臨床試験尖施の場合のみ)

(1)標準業務手順書、製造販売後臨床試験笑施計画書等、試験が適正に準備されたことを

示す資料

(2)症例帳告書、モニタリング・監査の記録等、試験が適性に管理され'たことをボす資料

(3)データマネジメント、解析、蝦告書作成に係る記録等、蝦告書が適正に作成されたこ

とを示す資料

(4)(1)~(3)のほか、医療機器GCPに従って作成されたことを示す資料



12.その他の使用成績評価申請書の添付資料、に関する資料

(D 使用成績評価に関連する承認条件が付された場合及び承認審査において指示された事

項がある場合は、その対応状況に関する内容が確認できる資料

(2)使用成績評価対象の医療機器を使用する症例全例を対象として使用成績調査が計画さ

れた場合は、使用された症例令例の登録を担保する資料

13 1~12の他、厚生労働省令に定める基準に従って使用成績評価資料が作成されたこ

とを示す資料

汗.)資料の分量(ファイルの冊数等)を記載すること。また、資料に電f媒体が含まれる場

合には、その旨記載すること。



別紙3

製造販光後臨床試験の調査に係る資料・(製造販光後臨床試験が実施された場合)

(1)製造販売後臨床試験責任医帥及び調査対象医療機関の選定に関する記録

(2)調査対象医療機関の概要(当該製造販売後臨床試験実施当時の阪療機関の状況)

〔標梼診療科数、病床数、入院患者数、外来患者数、医師数、歯科医師数、薬剤師数、

看護師数、臨床検査技師数、放射線技師数、臨床下学技士、当該製造販光後臨床試験担

当診療科における入院患者数、外來患者数、医帥数、治験及び製造販売後臨床試験の受

託数、 CRC (所属、人数の変遷、職種、当該製造販光後臨床試験でのCRC関与の有

無)等〕

(3)調査対象医療機関における製造販売後臨床試験実施体制(当該製造販光後臨床試験

実施野時に係るもの)

①製造販売後臨床試験に係る業務の手順書

②製造販売後臨床試験審査委員会の運営に関する手順書及び委員名符

③製造販売後臨床試験審査委員会の名称と所在地が記載された文書

④製造販売後臨床試験事務局の設置U (当該手順霄の作成・改訂山弛びに担当

者の氏名及び職名

⑤記録保存責任者、製造販売後臨床試験機器管理者の氏名及び職名

(4)調査対象医療機関における製造販売後臨床試験の依頼から終了穀告までの製造販売

後臨床試験手続き関係資料・の写し

〔製造販売後臨床試験責任嵯師及び製造販売後臨床藏験分担湛師の履歴書等、製造

販売後臨床試験分担医師及び製造販売後臨床試験協力者のりスト及び業務分担表、

調査対象医療機関の長の指ボ・決定(試験の継続を含む。)に関する文書(製造販

売後醐床試験審査委員会の通知文書の写しを含む。)、製造販売後臨床試験実施計

画書からの逸脱記録、製造販売後臨床試験責任医師からの有害事象報告、製造販売

後臨床試験機器の交付・受領等の資料等〕

(5)調査対象医療機関で尖施され"た臨床検査等の基準値(改訂版を含む。)

(6)調査対象医療機関で被験者に交付された当該製造販売後晦床試験の説明文書

(改訂版を合む。)

(フ)症例蝦告書の写し(訓査対象医療機関のみ、)

(8)医療機器GCP第28条第2項に規定する不具合等に関する情報の人手から調査対

象医療機関への情蝦提供までの経過一覧〔不具合名、情綴入乎H、規制当局への綴

告日、医療機関の長及び製造販売後臨床試験貰仟医師への通知H、製造販売後臨床

GPSP実地調査に係る事前提出資料



試験審査委員会開催日、調査対象医療機関の長から製造販光後臨床試験依頼者への

文書通知印

2 GPSP尖地調査場所に係る資料

(D GPSP実j、断凋査場所の最寄りの交通機関からの地図

注) 1 及び2 の資料は原則電・f媒体で提出するものとする。



別紙 4

1.申請者又は受託者におけるGPSP実地調査に係る準備資料

別紙2の書面調査時の資料目録を参考に準備すること。

2.製造販売後臨床試験実施医療機関におけるGPSP実地調査に係る準備書類

別紙3の1.に記載した事前提出資料を参考とする他、以下の資料を準備すること。

(1)製造販売後臨床試験に係る手順書(野該製造販売後臨床試験実施当時のもの)

(2)製造販光後臨床試験審査委員会の議事録等の記録(当該製造販光後臨床試験に係るも

の)

(3)契約書等の記録(当該製造販光後臨床試験に係るもの)

(4)製造販売後臨床試験医療機器の管理の記録(当該製造販売後臨床試験に係るもの)

(5)症例報告書の作成の基となった原資料・(診療録、検査伝票、画像データ等)及び同意

のi'録

GPSP実地調査H寺準備資料(例示)

nヲ 2にボす資料・については製造販売後臨床試験実施医療機関において準備すること。



別紙様式1

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

信頼性保証部長殿

下配のとおり、[調査対象品月名]の使用成績評価申請に係る資料を提出します。

適合性書面調査XはGPSP実地調査に係る事前提出資料

資料月録(根拠資料)

注)

1.については、適合性調査資料XはGPSP実地朋査のどちらかを選択の上、記載

すること。

平成

・市請者父は受託者における担当者の氏名、部署、連絡先、竃話番号、 FAX番片を記

載すること。

年 月

申詰者名Xは受託者名

日

1
 
2



別紙様式2

(申請者名)殿

咲薬品、俣療機器等の",質、有効性及び安全性の硫保等に関する法律(昭和35年法

律第145 牙)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の 10 (これらの規定を

法第23条の2の19において準用する場合を含む。)並びに医薬",、医療機器等の品

質、有効性及び安令性の確保等に関する法律施行令印召和36年政令第11牙)第37

条の31の規定により、医療機器使用成績評価市詰書に添付された資料が厚生労働省令

で定める基準に従って収集、作成されたものであるかどうかに関する書而による調査を

下記により実施します。なお、予定する調査日に調査が完了しなかった場合には、双力

の協議により調査Uを追加し、調査を実施します。

漢療機器使用成績評価適合性書而調査実施通知書

独立行政法人医薬附,医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月

調査対象品目名

調査対象使削成績評価資料名

調査の実施場所の名称及び所在地

調査年打U 平成午打

日

記

口から平成 午 打 U

皀
J

2
 
3
 
4



別紙様式3

1 調査対象品Π名

2.調査年門日

搬入・搬出責任者

[所属][氏名]

搬入・搬出責任者連絡票

平h戈 年 月 日から平成 年 月 日

4

0
〕



別紙様式4

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

信頼性保証部長殿

平成年月日に実施された鬪査対象品月名]の使用成績評価資料に係る遭合性

書而調査に際して搬入した資料のすべてを搬出したことを確認しました。

搬出確認書

平成

鯛1入・搬出責任者の所属及び氏名)

年 月 日



別紙様式5

調査対象品同名

2 調査年月日

3 辻会者

所属

00部

平成

)ι会者、^膨t

年 月 日から平成 年

氏名

00△△

月 日



別紙様式6

(印詰者名)殿

平成年月日から平成年月

価適合性書面訓査の結果を下記のとおり通知します。

医療機器使用成績評価適合性書而調査結果通知書

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

調査対象品目名

調査対象使用成績評価申請資料名

調査結果

薬杉艶多管餅工

平成年 月

日まで実施した氏療機器使用成績評

記

丹
日

2
 
つ
U



別紙様式7

(申請者名) 殿

下記品同の使用成績評価市詰に際し添付された資料が「阪療機器の製造販売後の調査及び

試験の実施の某準に関する省令」四死戈17年厚生労働省令第38号)に示された基準に従

つて収集、作成されたものであるかどぅか1こ関する実地の訓査を行うので、 GPSP実地調

査に際し、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安令性の確保等に関する法律施行規則(

昭和36年厚生省令第 1 牙)第114・条の44第2項に基づき、様式第63の 18による使

用成績評価調査申詰書を独立行政法人咲薬品医療機器総合機描に提出し、戻療機器GPSP

実地調臂のホ請を行って下さい。

なお、懐療機器GPSP実地調査の申請がされず当該GPSPへの適合性が確認されない

場合については、当該資料は仙用成績評価の対象から除外するものであることを念のため申

し添えます。

医療機器 GPSP実地調査実施市詰書の提出にっいて

独立行政法人医薬",医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月 、日

G舟査対象品目名)

2 q吏用成績評価申請山

記

号



別紙様式8の1

(申請者名) ,叉

戻薬品、医療機器等の",質、有効性及び安令性の硫保等に関する法律(昭和35年法律第

14 5 号)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の 10 (これらの規定を法第23

条の2の19において準用する場合を含む。)並びに医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安令性の硫保等に関する法律施行令(昭和36年政令第11号)第37条の31の規定に

より、医療機器使用成績評価申請書に添付された資料が医療機器の製造販売後の調査及び試

験の実施の某準に関する省令(、r成17年厚生労働省令第38牙)に示される基準に適合す

るかどうかについて(製造販売後臨床試験の試験成績に関する資料については、医療機器の

製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令及び医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令(平成17午厚生労働省令第36号・)にボされる基準に適合するかどうかにつ

いて)の実地の調査を下記のとおり実施します。

医療機器GPSP実地調査実施通知書

独立行政法人疾祭州,医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月 日

H

調査対象品目名

調査対象使用成績評価資料名

使用成績評価市請者の名称及び所在地

調査対象となる実施医療機関等の名称及び所在地

調査年阿日平成年月民から平成

記

年 月

ぱ
ぢ

3
 
4
 
-
D

1
 
2



別紙様式8の2

(受託者名) 殿

疾薬品、咲療機器等の品,質、有効性及び安令性の硫保等に関する法律(昭和35年法律第

145牙)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の10 (これらの規定を法第23

条の2の19において準用する場合を含む。)並びに阪築品、医療機器等の品質、有効性及

び安令性の俳保等に関する法律施行令(昭和36年政令第11号)第37条の31ω規定に

より、医療機器使用成績評価申詰書に添付された資料が医療機器の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第38号)に示される基準に適合す

るかどぅかについて(製造販売後臨床試験の試験成績に関する資料については、医療機器の

製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令及び医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令(平成 17午厚生労働省令第36号)にボされる基準に適合するかどうかにつ

いて)の実地の嗣査を下記のとおり実施します。

医療機器GPSP実地調査実施通知書

独立行政法人疾薬吊,医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月 日

調査対象品目名

調査対象使用成績評価資料名

使用成績評価申請者の名称及び所在地

調査午nU 平成午月 Uから平成

記

午 月 U

号

2
 
3
 
4



別紙様式8の3

(製造販光後臨床試験実施医療機関の長名)

懐薬品、咲療機器等の",質、有効性及び安令性の確保等に関する法律(昭和35年法律第

14 5 牙)第23条の2の9第5項後段及び第23条の2の 10 (これらの規定を法第23

条の2の19において準用する場合を含む。)並びに阪築品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律施行令(昭和36年政令第11号)第37条の31の規定に

より、匠療機器使用成績評価申詰書に添付された資料が医療機器の製造販売後の調査及び試

験の実施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第38号)に示される某準に適合す

るかどぅかについて(製造販売後臨床試験の試験成績に関する資料については、医療機器の

製造販売後の開査及び試験の実施の基準に関する省令及び医療機器の臨床試験の実施の基準

に関する省令(平成17年厚生労働省令第36 号)に示される基準に適合するかどうかにつ

いて)の実地の翻査を下記のとおり実施します。

医療機器GPSP実地訓査実施通知書

驗

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年 月 日

調査対象品目名

調査対象使用成績評価資料・名

使用成績評価申請者の名称及び所在地

調査午門剥平成年打 Uから平成

記

午 打 口

号

2
 
3
 
4



別紙様式9の1

(申請者名) 殿

平成年月日から平成

調査の結果について評価を行った結果、

医療機器GPSP実地調査結果通知書

独立行政法人医薬州,医療機器総合機構理事長

薬機発第

平成年

調査対象品目名

2 調査対象使用成績評価資料名

年月日まで実施した医療機器GPSP実地

下記のとおりと評価されましたので通知いたします。

3 評価結果及び医療機器GPSP不適合事項等

月

4 改善を要する事項

日

記

号



別紙様式9の2

(受託者名又は製造販光後調査尖施医療機関の長名)

平成年月日から乎成

調査の結果について評価を行った結果、

医療機器GPSP実地調査結果通知書

独立行政法人医築州,医療機器総合機構理事長

殿

薬機発第

平成年

調査対象品目名

2 調査対線使用成績評価資料名

年月日まで実施した疾療機器GPSP実地

下記のとおりと評価されましたので通知いたします。

評価結果及び医療機器GPSP不適合事項等

月

4 改善を要する事項

日

記

号

3


