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医療機器の開発から承認・販売へのプロセス
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審査報告 承認 回収命令等GLP=非臨床試験実施基準
GCP=臨床試験実施基準
QMS=製造品質管理基準

食QMS=製造品質管理基準
GQP=製造販売品質保証基準
GPSP=製造販売後調査・試験実施基準
GVP=製造販売後安全管理基準 薬事・食品衛生審議会



リ ス ク 大小

医療機器の分類と規制

不具合が生じた場合でも 患者への侵襲性が高く不具合が生じた場合不具合が生じた場

クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ クラスⅣ国際分類

不具合が生じた場合でも、
人体へのリスクが比較的
低いと考えられるもの

（例）ＭＲＩ装置 電子内視

患者への侵襲性が高く、
不具合が生じた場合、生
命の危険に直結する恐れ
があるもの

不具合が生じた場合、
人体へのリスクが比較
的高いと考えられるもの

（例）透析器 人工骨

不具合が生じた場
合でも、人体へのリ
スクが極めて低い
と考えられるもの

（例）ＭＲＩ装置、電子内視
鏡、 消化器用ｶﾃｰﾃﾙ、超
音波診断装置、歯科用合
金

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心
臓弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

（例）透析器、人工骨、
人工呼吸器

（例）体外診断用機
器、鋼製小物

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技

用用品

具

体

例工用用品例

般 療機器
薬機法

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証 大臣承認（PMDAで審査）規制
法改正で拡充

薬機法
の分類
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承認申請・審査の手続き

医薬品医療機器総合機構

②書面審査

承認申請書、ＳＴＥＤ及び添付
資料に基づき書面審査

申請者

（製造販売業者）

②書面審査

（製造販売業者）
①承認申請 STED(添付資料概要）

⑤承認

製造所

④実地調査

⑥フォローアップ調査（承認後）

製造所

（登録製造業者）
③信頼性調査

信頼性基準、ＧＬＰ及び
ＧＣＰへの適合性について実地ＧＣＰへの適合性について実地
又は書面により調査



認証申請・審査の手続き
第三者認証制度

第三者認証機関申請者

製造販売業者
①品目認証申請

医療機器基本要件基準への適合性

評価内容

製造販売後
要件適合

製造販売業者

②認証

・ﾘｽｸﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄの妥当性
・化学的、物理的、生物学的特性の実証
・感染及び微生物汚染排除の実証

医療機器基本要件基準 の適合性要件適合
品質保証要件適合

④フォローアップ
監査（認証後） 汚 排

・表示、添付文書内容の適切性 など
監査（認証後）

Ⅰ．異議申し立て
（認証結果に異議の
ある場合）

Ⅲ．通知
（改善命令をし、又は改善
命令をしないことの決定）

適合性認証基準への適合性

品質保証基準への適合性
（QMS：ISO13485に準拠）厚生労働省

③認証品目報告

ある場合） 命令をしないことの決定）

・設計管理の適切性
・製造管理の適切性 など

（医療機器）
個別品目の性能基準策定
(約２５０基準を目安に作成)

認証品目の管理

③認証品目報告

Ⅱ 改善命令認証品目の管理 Ⅱ．改善命令
（審査義務の不履行又は審
査において不公正・基準不
適合が認められた場合）



製造販売業 許可申請書
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医療機器 製造販売承認申請書
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製造販売承認申請書の構成

・「添付資料概要」（STED）は申請内容の全容の要約であり、
申請書はまずSTEDから書き始めると便利申請書はまずSTEDから書き始めると便利。
・STED形式の添付資料が認められる場合には、STEDが
省略できる（基準あり品目、後発機器）。準あ 、 機

・「添付資料」とは「申請書」を直接裏付ける試験データ。
・「参考資料」は直接の裏付けにはならない資料。参考資料」は直接の裏付けにはならない資料。

・「添付文書」とは申請者が作成し、製品添付ないしHP掲載する
説明書。申請書の簡易版と考えてよく、多くは公開されているの説明書。申請書の簡易版と考えてよく、多くは公開されているの
で申請の手本にするとよい。

参考資料別添資料
（試験成績）

添付資料
（性能・臨床

試験）

添付資
料概要
（STED）

申請書
（別紙）

（添付文書案） （STED）（添付文書案）



【審査ステージ】

申請：対PMDAなら製造販売承認申請、第三者認証機関なら製造販売認証申請。

照会 回答 申請 容 す 会 申請者 答照会・回答：申請内容に対するPMDAからの照会と、申請者からの回答。

面談：必要に応じて面談形式でおこなう、申請品の説明、ないし審査方針の説明。

差換え：照会・回答を終えて、申請書類の最終一斉交換。事実上の審査終了。

承認：差換え後に発行される最終的な大臣承認。

【審査 語】【審査用語】

臨床的意義： 臨床で用いられた時の、患者にとっての価値や意義。

外挿性： 海外臨床試験結果や動物試験結果等が国内・臨床でも認められるかどうか。

実質的 等実質的に同等： 他の承認機器に対して臨床上、非劣性と考えられること。



製造販売承認申請書の申請項目チェックリスト

一般的名称（機種の総称）および販売名を記載

従来の「効能」は廃止

形状は幅記載（A～B）のこと形状は幅記載（ ）の と

原材料記載要領No.19

従来の「品目仕様」は廃止
「安定性」とは開封までの品質安定性をさし、

「耐久性」とは開封後の性能・品質の耐久性をさす保管方法欄







添付資料添付資料

試験成績書試験成績書



申請書以外の添付書類等の構成

類似機器情報は審査の公平性に不可欠

医療機器の生物学的評価JIS T 0993‐1



試験機関が発行した書類等試験機関が発行した書類等

医療機器に関する申請の種類
（新規）製造販売承認申請・（新規）製造販売承認申請

・一部変更承認申請 （一変と通称される）
・軽微変更届軽微変更届

・（第三者認証機関への）製造販売認証申請



原材料記載要領 事務連絡医療機器審査No.19

化学構造式 製造業者 製品名 規格 または化学構造式、製造業者・製品名、JIS規格、または
マスターファイルなど、いずれで特定するかを指定。

樹脂は材料名だけでは特定できない。

1‐1 金属
2‐1 セラミックスラ ック
3‐2 天然ゴム・合成ゴム
3‐3 熱硬化性樹脂および２液性ポリウレタン

熱 塑性樹脂（軟質ポ 塩化ビ を除く）3‐4 熱可塑性樹脂（軟質ポリ塩化ビニルを除く）
3‐5 軟質ポリ塩化ビニル
4 1合成高分子材料4‐1 合成高分子材料
5‐1 吸収性の天然高分子材料
6‐1 低分子化学物質、添加剤、色素低分 学物質、添 剤、 素
7‐1 歯科用ボンディング材
8‐1 創傷被覆・保護材

視力補正用 タクト ズ材料および眼内 ズ材料9‐1 視力補正用コンタクトレンズ材料および眼内レンズ材料



原材料記載要領の例 事務連絡医療機器審査No.19



「医療機器の生物学的評価」（ISO 10993‐1/JIS T 0993‐1）
表1 検討すべき主要評価試験表1 検討す き主要評価試験

医療機器のカテゴリ 生物学的作用

接触時間 亜
Ａ：一時的接触 細 感 刺 急 急 遺 埋 血

（＜24時間） 胞 作 激 性 性 伝 植 液

身体接触の性質 Ｂ：短・中期的接触 毒 性 性 全 ／ 毒 適

（１～30日） 性 ／ 身 亜 性 合
Ｃ：長期的接触 皮 毒 慢 性

（＞30日） 内 性 性

反 毒

応 性

カテゴリ 接触部位カテゴリ 接触部位
Ａ ○ ○ ○

皮膚 Ｂ ○ ○ ○

Ｃ ○ ○ ○

Ａ ○ ○ ○
表面接触機器 粘膜 Ｂ ○ ○ ○

Ｃ ○ ○ ○ ○ ○

Ａ ○ ○ ○

損傷表面 Ｂ ○ ○ ○
Ｃ ○ ○ ○ ○ ○

Ａ ○ ○ ○ ○ ○

血液流路 Ｂ ○ ○ ○ ○ ○血液流路 Ｂ ○ ○ ○ ○ ○
間接的 Ｃ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Ａ ○ ○ ○

体内と体外を 組織／骨 Ｂ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

連結する機器 ／歯質 Ｃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
Ａ ○ ○ ○ ○ ○Ａ ○ ○ ○ ○ ○

循環血液 Ｂ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Ｃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Ａ ○ ○ ○
組織／骨 Ｂ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Ｃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

体 植体内植込み機器 Ａ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

血液 Ｂ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
Ｃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

備考 この表は、評価プログラムを作成するための枠組みであり、チェックリストではない。 18









ご清聴有難うございましたご清聴有難うございました

薬機法（医薬品医療機器等法）についての資料
はPMDAのホームページに公開されたものですがはPMDAのホ ムペ ジに公開されたものですが、
口頭での説明は山根隆志の私見であり、正確には
平成26年以降発出の通知をご確認ください平成26年以降発出の通知をご確認ください。

連絡先 山根隆志 yamane t@aist go jp連絡先 山根隆志 yamane.t@aist.go.jp
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