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本日の内容

1. はじめに

2. PMDAの医療機器審査部について

3. 生物学的安全性試験について

4. おわりに



1. はじめに

医療機器を開発するにあたって

●どのようなものを医療機器と呼ぶのか？
●医療機器を開発するとはどういうことか？
●医療機器を上市するためにはどうしたらいいか？
●勝手に作って売ってもいいのか？

「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使
用されること又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼ
すことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除く。）であっ
て、政令で定めるもの（医薬品医療機器法 第二条・第四項）

具体的には、ペースメーカー、人工血管、人工関節等の植込み製品、ＭＲＩ、
ＰＥＴ等の診断機器から、メス、マッサージ器まで幅広いことが特徴

法律上では・・・・

プログラム（ソフトウェア）も
医療機器になりました！



呼び名や形が似ていても・・・・ 使用目的が変わると医療機器になります

使用目的が
かわると

使用目的が
かわると

使用目的が
かわると

＜医療機器＞

ハサミ：紙など
を切る

靴下：足を覆う
袋状の布

ホチキスの針：複数
の紙を一つにまと
める際、本体に装
填して使用

剪刀、医療用は
さみ：外科手術
などで使用

弾性ストッキン
グ：下肢静脈血
などの鬱滞を軽
減、予防

体内結紮用クリッ
プ：腸粘膜などの
止血に使用



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

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

植込型人工心臓
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

透析器
人工骨
人工呼吸器
コンタクトレンズ

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

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

クラスⅠ クラスⅡ

届出 第三者認証
（認証基準があるもの）

大臣承認（PMDA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

医療機器の分類と規制
（人体へのリスクに応じて分類されている）

法改正で拡充



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

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

植込型人工心臓
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

透析器
人工骨
人工呼吸器
コンタクトレンズ

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

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

クラスⅠ クラスⅡ

届出 第三者認証
（認証基準があるもの）

大臣承認（ＰＭＤＡ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

法改正で拡充

ここに位置する機器は
第三者認証機関で認
証されます！

医療機器の認証制度とは？



第三者認証と指定高度管理医療機器

●厚生労働大臣が基準を定めて指定した高度管理医療機器、管理医療機器又は体外
診断用医薬品（「指定高度管理医療機器等」という。）を製造販売する場合には、品目ごと
に厚生労働大臣の登録を受けた者（「登録認証機関」）の認証（「第三者認証」）を受ける
必要があります。

●登録認証機関の名称・所在地等については、厚生労働省のホームページをご参照くだ
さい。

●認証機関により認証できる認証業務の範囲が異なります。どの医療機器の認証も行え
る機関もあれば、限られた医療機器の認証のみを行う機関もあるため、直接機関へお問
い合わせてください

【指定高度管理医療機器】
・医療機器の認証基準の構成が定められている

例： 適用範囲（一般的名称）、技術的な基準、使用目的又は効果：基準の対象と
なる使用目的又は効果 など

・基本要件への適合性が明確化されている（チェックリストや通知等で規定）

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/touroku/index.html


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
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いと考えられるもの
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具
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規
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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

法改正で拡充

医療機器の大臣承認とは？

ここに位置する機器
はPMDAの対象にな

ります！

2. PMDAの医療機器審査部について



医薬品・医療機器の
承認審査

医薬品・医療機器の
安全対策

医薬品等の副作用・感染に
よる健康被害の救済

医療機器審査部
（一部～三部）

PMDA組織図と業務
管轄



＜現在の医療機器審査部門における審査・相談体制＞

（2015年10月1日より）
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機器審査部門 分野新名称 分野旧名称 対象製品

医療機器審査第一部 ロボット・ＩＣＴ・そ
の他領域

第八分野 主としてロボット技術、先進的ICT技術等を活用し

た革新的医療機器、多科に関わる医療機器、及
び他分野に属さない医療機器

整形・形成領域 第六分野 主として整形分野のうち膝・上肢関節、股・指関節
等に関する医療機器

主として整形分野のうちプレート・スクリュー、髄内
釘・脊椎等の固定材及び関連する器械・機械、並
びに形成外科、皮膚科領域の医療機器

医療機器審査第二部 精神・神経・
呼吸器・
脳・血管領域

第三分野の一 脳・循環器（心臓を除く）、呼吸器、
精神・神経領域の材料

第四分野の一 脳・循環器（心臓を除く）、呼吸器、
精神・神経領域の機械

消化器・生殖器
領域

第五分野 主として消化器系、泌尿器系、
産婦人科領域

歯科口腔領域 第二分野 主として歯科領域

医療機器審査第三部 眼科・耳鼻科領
域

第一分野 主として眼科、耳鼻咽喉科領域

心肺循環器領域 第三分野の二 循環器系の医療機器のうち、
主として心臓関係の材料

第四分野の二 循環器系の医療機器のうち、
主として心臓関係の機械



一部所掌案件具体例
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●ロボット技術、先進的ICT技術等を活用した革新的医療機器、多科
に関わる医療機器、整形・形成外科、皮膚科領域

 整形外科・形成外科・皮膚科領域（人工関節、骨接合用品、骨補綴
剤、骨セメント、創傷被覆材 等）

 CT、MR装置、画像処理ワークステーション、核医学装置 等
 ロボット技術等を活用した革新的医療機器、多科に関わる医療機器
等

 他分野に属さない医療機器：プラズマ滅菌器、セントラルモニタ、
放射性医薬品合成設備、オゾン殺菌装置 等
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●脳・循環器（心臓を除く）、呼吸器、精神・神経、歯科領域、消化
器、泌尿器、産婦人科領域の材料及び機械

 ステントグラフト（胸部、腹部）、人工血管、末梢ステント、PTA
バルーンカテーテル、下大静脈フィルター、末梢用貫通カテーテル
等

 呼吸器系 マスク、人工呼吸器及び回路関連、気管ステント、気管
塞栓材、麻酔システム、麻酔用カテーテル 等

 脳外科系 人工硬膜、頸動脈ステント、脳動脈瘤閉塞コイル、フ
ローダイバーター、クリップ、振せん用脳電気刺激装置 等

 外科・その他 止血・接着剤、インスリンペン型注入器、プレフィ
ルドシリンジ、植え込みポート、処置キット 等

 歯科領域（歯科用インプラント、う蝕治療、補綴材、口腔内カメラ、
X線撮影装置 等）

 消化器・泌尿器・産婦人科領域（消化管ステント、カプセル内視鏡、
ESWL、透析器、中空糸フィルタ、子宮頸管拡張器、コンドーム
等）

二部所掌案件具体例



13

●循環器系の医療機器のうち、主として心臓関係の材料及び機械、
及び眼科・耳鼻咽喉科領域の材料及び機械

 冠動脈ステント、PTCAバルーンカテーテル、血栓吸引カテー
テル、貫通用カテーテル 等

 人工心臓弁、植込み型ペースメーカ、ICD、CRT-D、プログ
ラマ、補助人工心臓（植込み型・体外式）、ASD、PDA 等

 人工心肺装置及びその回路、アブレーション装置及びそのカ
テーテル、AED、リード抜去キット、カテーテル電極 等

 中心循環系カテーテルキット、ガイドワイヤ、IVUS、OCT、
IABP 等

 主として眼科、耳鼻咽喉科領域

三部所掌案件具体例



医療機器審査部門の審査体制イメージ

各部の横断的なチームとして以下を設置

 臨床評価チーム

 生物学的安全性チーム

 電気関係安全（レーザーを含む）チーム

 ソフトウエア（サイバーセキュリティー対応を含む）チーム

 後発チーム（協働計画：実質的同等性の明確化を含む）

 国際対応（IMDRFを含む）チーム

一部 二部 三部

各部横断的なチーム

 レギュラトリーサイエンスチーム※

※ レギュライトリーサイエンス案件の企画、レギュラトリーサイエ
ンス推進部との調整並びに他のチームの所掌外のレギュラトリー
サイエンス案件対応
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＜審査業務とは？＞

●審査担当者が製造販売承認申請書に添付された資料（＝書類）を元に審査を行なう。
●申請者と照会回答のやりとりをおこない、不足している情報を補う

●（必要に応じて）外部専門委員に申請品を承認できるのかどうか、実際の臨床ニーズ
や考えられるリスクについて相談し、さらに審査を深めていく
●最終的な審査報告を厚労省へ



何を審査して審査・承認している？
＜申請書に記載すべき情報＞

●使用目的又は効果

●形状、構造及び原理

●原材料

●性能及び安全性に関する規格

●使用方法

●保存方法及び有効期間

●製造方法

●製造販売する品目の製造所
※薬食機参発1120第1号「医療機器の製造販売承認申請書の作成に際し留意すべき事項について」（平成26年11月20日）

何を元に審査している？
製造販売承認申請書に添付された資料

つまり、書類です！
使用目的、性能及び安全性、操作方
法等を裏付ける試験成績書も含む
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 本来は、申請資料に不足がないことが前提です。

→資料不足により継続困難になった場合は「申請取下げ」です。

例外的な運用として、

 審査開始前の書類チェックの際に、明らかに資料が不足している場

合等には、申請取消しの運用を行っています（平成28年4月～）。

申請取消しについて

・審査手数料が還付される。

（審査継続困難になった際の「取下げ」は還付なし。）

・審査を進めていく上での問題点を認識できるため、

再申請の際に必要な改善点が明確になる。

→再申請時の審査が円滑に進められる。

申請資料の
不足はあって
はならない
ことです。





＜相談業務とは？＞
医薬品・医療機器の臨床試験の実施に関する相談や承認申請に
必要な資料の作成に関する相談などに対して、PMDAの見解を
示す。

相談資料の提出 審査チームでの
相談内容の検討

相談者と
対面で議論

議事録の作成

相談者側 PMDA側

相談制度自体は同じですが、実際には、医薬品、医療機器では、相談
の種類や金額も違いますのでご注意ください

種類や詳細はPMDA HP（最後のスライドに掲載）をご覧ください



医療機器の相談費用の種類について

どの相談をう
けるか迷った
ら、まずこれ！

対面助言に対
するフォロー
アップ面会（何
回でもOK）

同時申請に関
する相談です

戦略相談（有料）

治験相談等
の準備段階
で実施

「対面助言」
ともいう

一変申請か軽
微変更届出で良
いかなどの判断
をする相談

相談を受けるべきか？どんな相談を受けたらいいか？など、
迷ったら、まずはPMDAの「全般相談」をうけてください！



性
能
試
験

医療機器の開発と相談（治験相談：有料）メニューの関係

市
場
調
査
・
文
献
調
査

探
索
的
臨
床
試
験

生
物
学
的
安
全
性
試
験

安
定
性
試
験

非臨床試験開発前 臨床試験

臨
床
試
験
の
必
要
性
検
討

検
証
的
臨
床
試
験

申
請
書
作
成

申請準備

開発前相談

品質相談

安全性確認相談

性能試験相談

臨床試験要否相談

探索的治験相談

資料充足性・
申請区分相談

治験相談

電
気
安
全
性
試
験

※ プロトコル相談と評価相談がある

RS戦略相談

※

※

※ ※

※

（その他の相談メニュー）
・全般相談（無料）
・フォローアップ面談（無料）
・同時申請相談（無料）
・対面助言準備面談（有料）
・簡易相談（有料）
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• 以下の生物学的安全性ガイドラインに従って生物学的安全性を評価し、記載
する。

• 「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本
的考え方」（平成２４年３月1日 薬食機発0301第20号）

• 「歯科用医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価
の基本的考え方について 」（平成24年3月1日薬食機発第01号）

• 生物学的安全性試験を省略する場合は、その妥当性を説明する。

原則試験は
GLP適合試験

規定する試験に合致しないものにあっては、その箇所及び理由並びに当該試験の
妥当性について記載する

試験結果

関連の科学文献

臨床経験（市販後
調査など）

原材料情報

製造過程からの
混入物、残留量

溶出物に関
する情報

分解生成物最終製品におけ
る相互作用

生物学的
安全性評価

最終製品の性質・特徴

3. 生物学的安全性試験について
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医療機器の生物学的安全性評価の基本的考え方

医療機器の市販前の安全性の評価の一環として、生物学的な有
害作用（毒性ハザード）のリスク評価を行うための生物学的安全性
評価（※）に関する基本的考え方を示す。※必ずしも試験実施を求
めるものではない。→既承認品との同等性や適切な公表論文等に
基づき説明（評価）することも可能

ISO 10993 「医療用具の生物学的評価」シリーズに
準拠して行うことを明確化

臨床使用上、大きな生物学
的安全性に係るリスクのな
いことを確認する

評価指標として、ガ
イダンス、ISO基準
等が存在する

・ISO14971「医療機器ーリスクマネジメントの医療機器への適用」・・・リスク分析手法を用いる

・関連情報（原材料、溶出物、分解生成物等）と安全性試験結果、文献等を踏まえ、総合的に判断する

・専門家による評価

・試験の再実施の必要性を吟味する

リスク分析手法のアプローチにおいては、陽性結果はハザード検出を意味し、直ちに当該
機器の不適を意味するものではない。安全性については、リスク評価により評価される。

基本的考え方の構成について
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定義

原材料 : 医療機器の材料又は製造工程中で

用いられる材料

最終製品 : 出荷可能な状態にある試験検査後

の医療機器。滅菌品については滅菌後の製品

ハザード : 人の健康に不利益な影響を及ぼす原因となりうる要素

リスク : ハザードの発生確率及びその影響の程度

（詳細）医療機器の試験試料について

① 医薬品と異なり、最終製品、最終製品の一部、原材料があり、どの試験試料を用いて試験するかについ
ては、最終製品の安全性を評価できるかどうかを検討し、その選択の科学的妥当性を示さなければならない

② 医療機器は複数の材料を組み合わせて製造されることが多く、その製造過程（滅菌操作も含まれる）に
おいて、材料が化学的に変化する事もある。製造過程において材料が変化する場合には、最終製品から切
り出した試験試料、あるいは、同じ条件で製造した模擬試験試料をもちいて試験を行う必要がある。

③ 原材料の一部の化学物質を新規の化学物質に変え、かつ、それが材料中で化学的に変化していない場
合等で、原材料又は最終製品を試験試料として試験を行うよりも当該化学物質について試験を行う方が試験
実施のうえでも評価の上でも合理的な場合は、その化学物質の試験をもって原材料又は最終製品の試験に
かえることができる。
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評価項目の選択

接触部位による分類

●非接触
●体表面接触 ：皮膚、粘膜、損傷表面
●体内と体外を連結：血液流路間接的、組織／骨／歯質、

循環血液
●体内植込み ：組織／骨、血液

接触期間による分類

●一時的接触 ：単回又は複数回使用され、その累積
接触期間が24時間以内

●短・中期的接触 ：単回又は複数回使用され、その累積
接触期間が24時間から30日以内

●長期的接触 ：単回又は複数回使用され、その累積
接触期間が30日を超える

•原材料由来
•製造工程由来（滅菌、工程の変更）
•付加価値（コーティング、薬剤）
•使用方法



生物学的安全性試験の評価でよくある質問（FAQ）

(Q1) 海外GLP施設で実施された生物学的安全

性試験を、日本の承認申請資料に添付できる
か？



生物学的安全性試験の評価でよくある質問（FAQ）

(Q1) 海外GLP施設で実施された生物学的安全

性試験を、日本の承認申請資料に添付できる
か？

(A1）いくつかの条件が揃えば添付可能です。
・OECDのMAD制度加入の国で実施されたGLP
準拠の試験であること
・試験実施施設が、生物学的安全性試験をGLP
下で実施できる状況であること
・本邦のＧＬＰと内容的に同等以上 など
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（参考）海外GLP試験についての関連通知など
＜適応される通知＞

「医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売承認申請等の際に添付すべき医薬品、医療機器及び再
生医療等製品の安全性に関する非臨床試験に係る資料の取扱い等について」（薬食審査発1121第9号、薬食
機参発1121第13号平成26年11月21日）

１製造販売承認申請等に添付する資料について

製造販売承認申請等に添付する資料のうち、ＧＬＰを適用した試験（以下「ＧＬＰ適用試験」という。）に基
づき作成された資料（以下「ＧＬＰ適用承認申請資料」という。）には、ＧＬＰで規定する最終報告書の写し
を使用すること。
また、原則として、次に掲げる資料をあわせて提出すること。

（１）ＧＬＰ適用承認申請資料がＧＬＰ（外国で実施された試験に基づき収集、作成された当該資料につい
ては、本邦のＧＬＰと内容的に同等以上と認められる外国で定められた基準でもよい。）に従って実施さ
れた試験に基づき収集、作成されたものであることを証する運営管理者又は試験責任者の陳述書。や
むを得ずＧＬＰに適合しない方法、手順等で試験が行われた場合には、当該不適合部分及びそれが試
験全体に及ぼす影響の評価を陳述書に記載すること。なお、当該陳述書が最終報告書の一部として既
に添付されている場合はこの限りではない。

（２）外国で実施された試験に基づき収集、作成されたＧＬＰ適用承認申請資料については、当該外国試
験施設がＧＬＰ（本邦のＧＬＰと内容的に同等以上と認められる外国で定められた基準でもよい。）に従っ
て試験を実施していることを証するその国の政府機関又はこれに準ずる者（以下「外国政府機関等」と
いう。）の文書（当該ＧＬＰ適用試験の直近時期のもの）。ただし、「日本国厚生労働省とスイス連邦家庭
用品局との間の合意事項」に基づき、医薬品について、スイス治療用品庁（Swissmedic, the Swiss 
Agency for Therapeutic Products）によりＧＬＰ適合の確認を受けた試験施設の場合、添付は要しない。な

お、外国政府機関等が、当該文書を発行しない場合には、当該試験施設に対して外国政府機関等が実
施したＧＬＰ適合性調査の結果（当該ＧＬＰ適用試験の直近時期のもの）を示す報告書又はその写しを
提出すること。



生物学的安全性試験の評価でよくある質問（FAQ）

(Q2) 生物学的安全性試験を改めて評価する場合は、
どのようなケースとなるか？



(Q2) 生物学的安全性試験を改めて評価する場合は、
どのようなケースとなるか？

(A2) 生物学的安全性評価を改めて行なう必要がある
場合は・・・

生物学的安全性試験の評価でよくある質問（FAQ）

• 供給元又は規格が変更された場合

• 原材料の種類又は配合量、製造工程、最終製品の滅菌方
法又は一次包装形態が変更された場合

• 保存中、最終製品に変化があった場合

• 最終製品の使用目的に変更があった場合

• 有害事象を起こすかもしれない知見が得られた場合 など

生物学的安全性にお
いて同等である場合

必ずしも試験の再実施を求めない
（妥当性の説明を行うこと）



生物学的安全性試験の評価でよくある質問（FAQ）

(Q3) 使用模擬試験などの試験はすべてGLP準拠でな
ければいけないのか？



生物学的安全性試験の評価でよくある質問（FAQ）

(Q3) 使用模擬試験などの試験はすべてGLP準拠でな
ければいけないのか？

(A3) 現在の本邦承認申請において、使用模擬試験は
必ずしもGLP準拠を求めていません。ただし、信頼性調

査対象となるため、信頼性基準を逸脱せず、根拠資料
などが揃っていなければいけません。



• 生物由来材料→抗原性試験（アナフィラキシーショック）

※「免疫毒性試験」（GLP試験）とは違います

• 歯科材料→歯髄象牙質使用模擬試験

• ステント、人工弁、人工心臓などの植込み機器

→ブタなどの心臓に人と同じように埋植する試験

• 医薬品を含む医療機器→薬物動態試験

• 手術・測定機器←実際に生体で使用できるか？

使用時の組織損傷などがないかなどの検証試験

【GLP試験以外で医療機器申請に添付される非臨床試験の例】

「基本的考え方（ガイダンス）」内の試験（生物学的安
全性試験）は「GLP準拠」で実施されなければならない
が、それ以外の試験については、GLP準拠を必ずしも
求めていません。

（参考）GLP省令の適用範囲及び適用時期について（薬食発第0331038号）
１．(1)適用範囲

本省令は、製造販売業者及び外国特例製造販売承認取得者が行う医療機器の製造販売承認申請、一部変更申請、再審査申
請及び再評価にあたって添付又は提出する資料のうち医療機器の生物学的安全性に関する非臨床試験に係るものと適用する。た
だし、使用模擬試験等の生物学的安全性評価が二次的な目的である試験、プロトコル設定試験等の予備試験及び試験系として、
動物、植物、微生物又はそれらの構成部分を用いない試験は、本基準の対象外となるものであること。



●PMDAについては、ホームページをご活用ください
→キーワード「PMDA」で検索、

または 直接 URL: http://www.pmda.go.jpを入力

今後も皆様のご理解とご協力を
お願いいたします！！

http://www.pmda.go.jp/

