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別表１ 変更計画確認申請書に添付すべき資料の項目（規則第 114 条の 45 の２第

３項第１号関係） 

添付資料 添付資料の項目 

イ．変更計画 １．開発の経緯に関する資料 

２．国内外における使用状況 

３．変更計画に関する資料 

４．新旧対照表 

ロ．設計及び開発の検証方法に関する

資料 

１．性能及び安全性の変更に関する検

証の実施計画に関する資料 

２．その他設計検証の実施計画に関す

る資料 

３．リスクマネジメントの実施体制に

係る計画に関する資料 

４．安全上の措置を講じる際の体制に

係る計画に関する資料 

５．製造工程と製造所の変更に係る計

画に関する資料 

６．滅菌の変更に係る計画に関する資

料 

７．臨床試験の試験に係る実施計画に

関する資料 

８．臨床評価の実施計画に関する資料 

９．製造販売後調査等の計画に関する

資料 

10．添付文書に関する資料 
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別表２ 変更計画確認申請書に添付すべき資料の項目（規則第 114 条の 45 の２第

３項第２号関係） 

添付資料 添付資料の項目 

イ．変更計画の作成及び実施に関する

手順 

人工知能関連技術の品質、有効性及び

安全性を確保するために必要と考えら

れる以下の実施手順 

１．変更計画の作成及び実施に関する

責任及び権限を記載した資料（※組

織図的なもの） 

２．変更計画の作成、照査、検証、妥

当性確認及び変更計画の変更を実施

するために必要な手順（※QMS の設

計開発関連の手順で一部代用でき

る） 

３．変更計画で示されたとおりの変更

が実施されていることを確認するた

めに必要な手順 

 

ロ．その他人工知能関連技術の適正か

つ円滑な管理に必要な資料 

１．その他人工知能関連技術の適正か

つ円滑な管理に必要な資料 

市販後に性能が変化することが想定さ

れる医療機器において、その性能を管

理するために必要な手順 

 

 

 


