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汎用冷凍手術ユニット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項に基づく汎用冷凍手術ユニット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。）についての承認審査については、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、関係業者等に対し周知をお願いしたい。 

 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、在日米国商工会議所医療機器・ＩＶＤ小委員会委員長及び欧州ビジ

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．制定の内容 

 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」における承認基準として、汎用冷凍手術ユニット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 

 承認基準の「適用範囲」に該当する汎用冷凍手術ユニットであって、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 

 薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律（平成１４年法

律第９６号）第２条による改正前の薬事法に基づき承認された汎用冷凍手術ユニッ

トであって、法第１４条第１項又は第１９条の２第１項の規定に基づく承認を受け

たものとみなされるもののうち、今般制定する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

のとすること。 

 なお、この場合において、今後行われる承認事項の一部変更申請は、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 

 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３

１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。 



 

別添 
 

汎用冷凍手術ユニット承認基準 
 
 薬事法第２条第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 955 号に規定する汎用冷凍手術ユニッ

トについて、次のように基準を定め、平成 19 年 3 月 2 日から適用する。 
 
 
汎用冷凍手術ユニット承認基準 
 
１．適用範囲 

クラス分類告示に規定する汎用冷凍手術ユニット。 
 
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、断熱膨張の原理を応用してプローブの先端（冷凍チ

ップ）を冷却し、標的組織に接触させて凍結壊死させる一般外科用の処置（主とし

て皮膚・粘膜等に限定して使用することを意図し、凍結させる面積が局所的又は小

範囲であるもの。）に使用されるものであること。ただし、本装置は皮膚科、口腔

外科、耳鼻咽喉科等で使用される装置であり、眼科、心臓外科、脳外科の治療を意

図するものを除く。 
 
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。 


