
WATCHMANTM左心耳閉鎖システム 実施施設認定のフロー 

1.製造販売業者への
連絡 

2.製造販売業者が実
施施設基準に適合し
ているかを確認 

・製造販売業者が実
施施設認定を受ける
ための申請書類一式
について説明を受け、
準備を行う 

・申請書一式は製造
販売業者から提供を
受けることが出来る 

3.製造販売業者へト
レーニング受講申込
の提出 

左心耳閉鎖システムの施設認定までのプロセスは下図の通りです、施設認定では本機器の製造販売業者のトレーニングを受けることが必須となってお
り、トレーニング受講申込書類の中で他の施設認定要件が満たされているか、まずは製造販売業者によって確認がなされます。トレーニング受講など
については製造販売業者に問い合わせしてください。 

製造販売業者
による施設調

査 

製造販売業者
トレーニング

受講 

日本循環器学
会による認定

証発行 
施設認定 

STEP 3 STEP 2 STEP 1 STEP 4 

1.製造販売業者による
トレーニングを受講 

1.日本循環器学会に下
記申請料・認定料を振
り込む 

・申請料：50,000円 

・認定料：100,000円 

2.申込書類・添付書類
一式（申請料・認定料
の振込控えコピー等含
む）を製造販売業者へ
提出 

3.製造販売業者から施
設トレーニング終了受
講証を添えて日本循環
器学会へ提出 

4.日本循環器学会によ
る書類審査の後、認定
証発行 

＊基本的に現地調査は行わない 
＊日本循環器学会による書類審査期間は約1ヶ月 



施設認定申請及び書類審査(１/３) 

・施設認定申請時に必要な書類は下記の通りである 

申請書類一式を記入し、添付書類（申請料・認定料の振込控えコピー等含む）を準備の上、全て一括して製造販売業者へ提出すること。
日本循環器学会への申請書類及び添付書類一式の提出は製造販売業者からされる。 

 

・施設認定にあたり、以下の費用がかかる 

申請料：50,000円 

認定料：100,000円 

 

・申請書類一式（様式１～6） 

様式１：新規実施施設認定申請書 

様式２：新規実施施設認定申請書・添付書類一式 チェックリスト 

様式３：施設内容調書 

様式４－１、４－２：専門医在籍証明書 

必要時、様式5 ：脳卒中専門医連携体制証明書 

様式6：症例登録事業に参加する誓約書 

様式７：日本循環器学会HPの「認定施設一覧」への掲載同意書 

申請書類一式はこちらよりダウンロードして下さい 

http://www.j-circ.or.jp/WatchMan/wm_Application_form.docx


・添付書類一式 

申請料および認定料振込控えコピー ＊一括で振込みを行ったものでもかまわない。 

各専門医の認定証コピー 

循環器専門医研修施設あるいは研修関連施設のコピー 

日本不整脈心電学会の不整脈専門医研修施設のコピー 

日本心血管インターベンション治療学会の認定研修施設あるいは研修関連施設あるいは連携施設の認定証のコピー 

心臓血管外科専門医認定機構の基幹施設ないし関連施設の認定証のコピー 

製造販売業者から施設トレーニング終了受講証のコピー 

日本脳卒中学会認定脳卒中専門医が施設に在籍していない場合、緊密な連携をとる脳卒中専門医の氏名、所属施設名が記載された連携
体制の証明書 (脳卒中専門医連携体制証明書) 

施設認定申請及び書類審査(２/３) 

控えコピー貼付用紙はこちら 

http://www.j-circ.or.jp/WatchMan/wm_hikae_temp_form.docx


・添付書類一式（つづき） 

申請する前年１月～１２月施行の手技数を証明可能なもの 

        ＊レセプト等から引き出した施設の公式症例数・件数や、実際の症例リストなど 

        ＊患者が特定できるものを消去して提出のこと。治療内容の記載は不要 

                 □Structural Heart Disease手技あるいは左心房におけるカテーテルアブレーション手技を50例以上 

                  （うち25例以上は心房中隔穿刺手技） 

 

・初回認定期間：３年間 

 ＊更新の受付時期により、初回認定が３年以上になる場合もある 

 

・提出先：トレーニングを行った製造販売業者 

 

・振込先： 

• 製造販売業者のトレーニング受講予定が確定するまで申請料および認定料は振り込まないで下さい。 

• なお 

 

 

施設認定申請及び書類審査(３/３) 

造販売業者を通じて各施設に通知いたします。 
製造販売業者のトレーニング受講予定が確定するまで申請料および認定料は振り込まないで下さい。 
なお振込先に関しては後日製造販売業者を通じて各施設に通知いたします。 

 



全例レジストリーを行うための倫理委員会申請について

施設基準にある「実施症例の全例登録」を行っていただくために、各施設で倫理委員会申請の手続きを行っていただく必要があ
ります。

製造販売業者のトレーニング受講が決まった時点で、

• 日循事務局（device@j-circ.or.jp）に連絡

• レジストリーを行うHP（http://laaclosure.ncvc.go.jp/）にログインするために必要なIDとPWを取得

• 会員専用ページにある「レジストリ研究：症例登録までの流れ」のStep 1「倫理委員会申請」のページから、研究計画書等をダ
ウンロード

• 各施設の倫理委員会での承認手続きを進める

という手順を進めてください。

http://laaclosure.ncvc.go.jp/）にログインするために必要なIDとPWを取得


更新申請について 

実施施設の更新については別途定める 
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