
医療機器審査業務の概要

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構

参考資料１

1

（前回配布の参考資料から抜粋）



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装置ﾜｰｸｽﾃｰｼｮﾝ、
眼科用内視鏡、
気管支ｶﾃｰﾃﾙ、
超音波血流計、
歯科用金属

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

（例）植込み型心臓
ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、冠動
脈ｽﾃﾝﾄ、大動
脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

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）中空糸型透析器、
人工関節、
麻酔用人工呼吸器、
眼科用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ、

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）体外診断用機器
鋼製小物（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）
医療ｶﾞｰｾﾞ、脱脂綿、
X線増感紙、
歯科用印象材料

医療機器の分類と規制

リ ス ク 大小

クラスⅠ クラスⅡ

承認等不要 第三者認証
（認証基準があるもの）

大臣承認（総合機構で審査）

具

体

例

規
制

クラスⅢ クラスⅣ

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器分
類

国際分類

（平成１７年４月より施行）
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承認申請・審査の手続きについて

承認申請書、ＳＴＥＤ及び添付
資料に基づき書面審査

医薬品医療機器総合機構

申請者

（製造販売業者）

①承認申請

⑤承認

⑥フォローアップ調査（承認後）

製造所

（製造業者）

承認申請書
・名称（一般的名称・販売名）
・使用目的、効能又は効果
・原材料又は成分及び分量
・品目仕様
・操作方法又は使用方法
・製造方法及び品質管理方法
・貯蔵方法及び有効期間
・製造業者名等

＋添付資料

② 書面審査

④実地調査

・QMS（ISO13485:2003に準拠）への
適合性に関する実地調査

・QMSへの適合性に関する定期的
フォローアップ調査

添付資料
イ 起源又は発見の経緯及び外国における使
用状況等に関する資料
ロ 仕様の設定に関する資料
ハ 安定性及び耐久性に関する資料
二 基本要件基準への適合性を説明する資料
ホ 性能に関する資料
へ リスク分析に関する資料
ト 製造方法の管理に関する資料
チ 臨床試験の試験成績に関する資料

ＳＴＥＤ（添付資料概要）

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
又は書面により調査
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基本要件の概要

• - 基本要件は「医療機器の安全性及び性能の基本要件
（Essential Principles）」の略語である。

• - GHTFによって作成され、医療機器の規制システムにおける
国際整合化を推奨したもの。

• - 内容は、医療機器の設計及び製造に対する一般的な要求事
項。合計５０項目から成り立つ。
○ リスクマネジメントの徹底による可能な限りのリスク低減
○ 意図する性能の担保
○ リスクベネフィットバランスの評価 など

• - ＧＨＴＦは法改正又は法制定に当たっては基本要件を考慮す
ること、基本要件に適合したＳＴＥＤを受け入れるように提案して
いる。

• - 欧州医療機器指令のEssential Requirementsと酷似している。
GHTF: Global Harmonization Task Force

（医療機器規制国際整合化会議）

http://www.ghtf.org/
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