


 

  

承認基準に適合しないものについては、「医療機器の製造販売承認申請につい

て」（平成 26 年 11 月 20 日付け薬食発第 1120 第５号厚生労働省医薬食品局長

通知。以下「承認申請通知」という。）における承認基準なし（承認基準不適

合）の取扱いとなる。 

 

３．既承認品の取扱いについて 

既に承認を受けている中心静脈用カテーテルのうち、改正後の承認基準に適

合しないものについては、承認基準に適合させるための承認事項の一部変更申

請を別途行う必要はないものとする。 

なお、既承認品に係る今後行われる承認事項の一部変更申請は、変更後の製

品が本基準に適合しない場合には、承認申請通知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．適用期日 

本基準は、本通知の発出日から適用する。ただし、平成 31 年５月 10 日まで

の間に承認申請された品目に係る承認基準については、なお従前の例によるこ

とができる。 

 


