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医療機器原材料の原薬等登録原簿の取扱いについて 

 

 

 医療機器に使用される原材料については、「医療用具に使用される原材料データベ

ースの構築について（医療用具マスターファイル制度）」（平成 12 年 12 月６日付け医

薬審第 1286 号厚生省薬安全局審査管理課長通知）により、医療用具マスターファイ

ル制度（以下「旧ＭＦ制度」という。）として運用されていたところですが、平成 17

年４月１日以降、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。以下「薬機法」という。）第 80 条の６及び「原薬等登

録原簿の利用に関する指針について」（平成 26 年 11 月 17 日付け薬食審査発 1117 第

３号・薬食機参発 1117 第１号厚生労働省医薬食品局審査管理課長・厚生労働省大臣

官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）連名通知）（以下「ＭＦ指針」

という。）に基づき実施している医療機器に関するマスターファイル（以下「ＭＦ」

という。）制度の利用について下記のとおり取り扱うこととしたので、貴管下関係事

業者に周知願います。 

なお、本通知の写しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事

長、一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、日本製薬団体連合会会長、一般社団

法人日本臨床検査薬協会会長、一般社団法人米国医療機器・IVD 工業会会長、欧州ビ

ジネス協会医療機器・IVD 委員会委員長、医薬品医療機器等法登録認証機関協議会代

表幹事あて送付することとしています。 

 また、本通知の適用に伴い「医療用具マスターファイルへの登録に際しての留意事

項等について」（平成 13 年３月 22 日付け医薬審発第 265 号厚生労働省医薬局審査管

理課長通知）を廃止します。 

 

記 

 



 
 

１．ＭＦ制度に基づく登録申請について 

ＭＦの登録申請の取扱いについては、ＭＦ指針によるほか、以下のとおりとする

こと。 

（１）登録対象は、旧ＭＦ制度においては、ポリ塩化ビニル、ポリエチレン及びポリ

プロピレンのみであったが、ＭＦ制度においては、これら以外の医療機器原材料

についても登録することが適当な場合は、登録対象とすること。ただし、医療機

器に用いられる抗がん剤や免疫抑制剤等の薬剤は医療機器原材料への登録対象

とはせず、医薬品原薬としてＭＦに登録すること。 

（２）登録項目は、原材料の特定に関する情報とし、「医療用具の有効性、安全性評

価手法に関する国際ハーモナイゼーション研究「医療用具の製造（輸入）承認申

請書における原材料記載について」の報告書の送付について」（平成 16 年 11 月

15 日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室事務連絡）に示

されている原材料記載要領を参考にして登録すること。 

（３）「製造業の登録区分又は外国製造業者の登録区分」、「登録番号」及び「登録年

月日」としてそれぞれ「医療機器 登録」、「99BZ888888」及び「（元号）XX 年 XX

月 XX 日」（年月日はＭＦの登録申請年月日を記載）と記入して申請すること。 

（４）「原薬等の名称」の欄には、「一般名（通称）」及び「販売名（商品名、製品名）」

の両方を記載すること。 

（５）「成分及び分量又は本質」の欄には、以下の事項を記載すること。（システム上

で記載できない場合は、テキスト欄に記載すること。） 

① ケミカル・アブストラクツ・サービス登録番号（ＣＡＳ登録番号）又は化学

物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和 48 年法律第 117 号。）に基づ

き公示された官報公示整理番号（いずれも存在しない場合は記載を省略しても

差し支えない。） 

② 化学構造式（別紙に記載すること。） 

③ 分子量等（重合体の場合など、分子量の特定が困難な場合は、メルトインデ

ックス、粘度等の記載でも差し支えない。） 

④ 主な添加剤成分の種類と配合量 

⑤ その他、登録対象を特定することができる情報 

 

２．旧ＭＦ制度に基づく登録物の取扱いについて 

旧ＭＦ制度に基づく登録物が、医療機器の新たな承認申請に利用される場合は、

薬機法第 80 条の６に基づき、ＭＦ指針を参照して登録申請を行うこと。この場合、

登録申請書の備考欄に「医療用具マスターファイル登録物 登録番号第 XX 号」（登

録番号は実際の旧ＭＦ制度における実際の登録番号を記載）と記載し、旧ＭＦ制度

に基づく登録証及び登録内容を示す書類を添付して申請すること。 



 
 

また、旧ＭＦ登録を行った登録物を使用している医療機器について、上記により

ＭＦ登録が行われた場合、新たにＭＦ登録番号が付番されることから、当該ＭＦ登

録物を利用する医療機器の承認書について軽微変更届出を行うこと。 

なお、既に医療機器に利用されておらず、今後も利用する予定のない旧ＭＦ制度

の登録物については、「原薬等登録原簿に登録された品目の整理について」（平成

18年２月８日付け薬食審査発0208001号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）

を準用し、旧登録証を返納すること。 

 

３．その他 

容器・包装材のうち、医療機器に該当するものについては、上記１と同様の取扱

いとする。 


