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本日の内容

1. はじめに

2. PMDAについて

3. 医療機器の審査・相談体制について

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、人若しくは動物の疫病の診断、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、人工関節等の埋込み製品、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

ハサミ：紙など
を切る

使用目的が
かわると

剪刀、医療用
はさみ：外科手
術などで使用

靴下：足を覆う
袋状の布

弾性ストッキン
グ：下肢静脈血
などの鬱滞を軽
減、予防

ホッチキスのシン：
数枚の紙を一つに
まとめる際、本体
に装填して使用

使用目的が
かわると

使用目的が
かわると

体内結紮用クリッ
プ：腸粘膜などの
止血に使用

※血管を結紮する
クリップもあります

＜医療機器＞



●診断、治療や予防に使用される機械器具

●身体の構造若しくは機能に影響を及ぼす機械器具
医療機器とは？



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

内視鏡用トロ
カール

電気メス
体内結紮ク
リップ
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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？
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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

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

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！
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厚生労働省は、平成１６年４月１日に
審査センター、医薬品機構、（財）医療
機器センターの同一性調査部門を統合し、
より効率的に承認審査を進めることを目
的とし、 新たな独立行政法人医薬品医療
機器総合機構（PMDA）を設立しました。

「より有効で」「より安全
な」製品をより早く」患者
の皆様に届けるために

2. PMDAについて



セイフティ・トライアングル

－ 3つの業務による総合的なリス
クマネジメント －

世界にない日本独自の
トライアングル

安全性と有効性
を担保

リスクの
抑制

発生した
被害の救済

継続的リスク
の最小化



PMDAの3大業務

医薬品等の副作用・感染に
よる健康被害の救済

医薬品・医療機器の
安全対策

医薬品・医療機器の
承認審査

医療費、障害年金、遺族一時金等の支給

特定C型肝炎患者被害者への給付金の支給

治験相談・申請前相談・簡易相談

情報の提供、医薬品・医療機器相談

有効性・安全性の審査

安全性情報の一元的収集・データベース化

安全性情報の科学的評価分析・調査検討

スモン、HIVの被害者への健康管理手当等
の支給

承認申請資料の信頼性調査
GLP・GCP・GPSP/GPMSP・GMP・QMSへの適合性調査



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



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

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

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

医療機器審査
第二部

歯科口腔領域 第二分野 主として歯科領域

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

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

医療機器審査部門における審査・相談体制

※機器部内の分野編成が行われました（2015年10月1日より）

3. 医療機器の審査・相談体制について



一部所掌案件具体例



二部所掌案件具体例



三部所掌案件具体例





＜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

詳細は中級編で！



何を審査して承認している？
＜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

●原材料又は構成品

●性能及び安全性

●操作方法又は使用方法

●貯蔵方法及び有効期間

●製造方法
※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





＜相談業務とは？＞
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。

（例）

 新製品開発時に、申請に際し求められる資料の概念的な

内容について助言を行う。

 臨床試験のデザインについて助言を行う。

→開発前相談

→治験プロトコル相談

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

詳細は中級編で！



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

薬事戦略相談

※

※

※ ※

※

（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）



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！



開発を失敗しないためには

●開発の段階から、広くアンテナをひろげましょう
→医師、患者、学会などからのニーズ、最新の動向
に常に目を向ける
※実臨床の実態の把握や情報収集を！

●開発関者係間で密接なコミュニケーションを！
→製造（企業）、使用者（医師など）、使用される
人（患者など）のそれぞれの立場において有益な開
発品となることが大事です

●無理のない開発計画を目指しましょう
→薬事を知る。早い段階から薬事を見据えて動く
※早い段階で、PMDAと連携しておくとよい

４. おわりに・・



（医師側のニーズ/要望）
・こういう手術に、こういう道具があるといいなぁ
・XXという機械で測定する診断方法は臨床上有益なはず

（企業側のニーズ/要望）
・開発と販売の費用バランス、原材料供給などは適切か？
・保険償還できるか？

（患者ニーズ/要望）
・そのデバイスを使うことで今よりよい治療を実現してもらえるか？
・入院期間が短い、QOLが今より向上？

医療機器に対する医師側・企業側・患者側のニーズ
や要望のバランスがとれた開発を！

医療機器開発においては、作る
側、使う側、使われる側が“WIN-
WIN”になるように進める努力が

必要です！！

＜失敗例＞

●医師の自己満足だけで全
く売れないデバイス！

●申請に耐えられないデータ
ばかり

＜失敗例＞

●開発費用だけがかさみ、上
市しても費用を回収できない
（赤字経営）

＜失敗例＞
●患者のリスクを考えないデバイス

例：手術が早くできるから医師は楽になる
ものの、かえって侵襲性が高くなってしまう
ようなら、患者の生命が危険にさらされた
り、QOLが低下するのでは本末転倒？



開発するにあたり、まず確認/確定してほしいこと

●開発品は販売されている既承認/既認証品とほぼ同じ構造？
→機器該当性が明らかになったら。クラス分類,一般的名称の確認や、
承認・認証基準の有無の調査/確認をしてください！
→迷ったらPMDAに相談を！
（参考）

＜クラスI＞PMDAへ届出
＜クラスII・認証基準あり＞第三者認証機関で認証
＜クラスII・認証基準なし＞PMDAで承認審査
＜クラスIII（一部認証機関で対応）＞PMDAで承認審査
＜クラスIV＞PMDAへ承認審査

●開発品は医療機器、医薬品、それとも雑品？？！！
→まずは、機器該当性を確認してください
各都道府県薬務課経由（原則）で厚生労働省に機器に該当するか確認し
てもらいましょう！

●認証基準がありそうだが、基準範囲にあてはまるかわからない！
→第三者認証機関に、認証基準範囲かどうか相談しましょう！

どうしていいかわからない！など、お困りの場合はPMDAの「全般相談」をうけてください！



●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

●現在審査品目のことで不安な
ことがございましたら、
審査・相談担当等へ
ご遠慮なくご相談ください

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/

