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• 医療機器の生物学的安全性評価は、接触部位・期間により分類される。
• 同等性評価は、同等（以上）のリスクを持つ既存品と比較する必要がある。

1. 原材料のリスク評価分類1. 原材料のリスク評価分類

カテゴリ 接触期間 ⽣物学的試験
A:⼀時的（24時間以内）
B:短・中期的（24h超〜30⽇以内）
C:⻑期的（永久）（30⽇超）
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表⾯接触 ⽪膚 A ○ ○ ○

B ○ ○ ○

C ○ ○ ○

⼝腔内組織（粘膜）
損傷表⾯

A ○ ○ ○

B ○ ○ ○

C ○ ○ ○ ○ ○

体内と体外と
を連結する機
器

（組織／⾻／⻭） A ○ ○ ○

B ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

C ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

体内植込み機
器

（組織／⾻） A ○ ○ ○

B ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

C ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

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等の一部改
正について（平成30年6月12日付け薬生機審発0612第4号）

Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 評価項目については、ISO10993-1、ISO7405の改定に伴い改定予定。

1. 原材料のリスク評価分類1. 原材料のリスク評価分類

カテゴリ 接触期間 ⽣物学的安全性評価項⽬
A:⼀時的（24時間以内）
B:短・中期的（24時間を
超え、30⽇以内）
C:⻑期的（30⽇超）
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表⾯接触 ⽪膚 A 要 E E E
B 要 E E E
C 要 E E E

⼝腔内組織 A 要 E E E

B 要 E E E E E E
C 要 E E E E E E E E E

損傷表⾯ A 要 E E E E E
B 要 E E E E E E E
C 要 E E E E E E E E E E E

体内と体外
とを連結す
る機器

組織／⾻／⻭ A 要 E E E E
B 要 E E E E E E E
C 要 E E E E E E E E E E E

体内植込み
機器

組織／⾻ A 要 E E E E

B 要 E E E E E E E
C 要 E E E E E E E E E E E

Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 実際の製造現場において識別、特定に用いている情報を利用する。
• 以下の事務連絡等を参考に記載する。

• 平成16年11月15日付け事務連絡医療機器審査No.19
• 平成19年8月15日付け事務連絡「医療機器の製造販売承認申請書に

おける原材料記載に関するQ&Aについて」

2. 原材料の特定方法2. 原材料の特定方法

情報の種類 特定⽅法
⼀般名⼜は通称 ○ ○ ○
化学的情報
・化学名、CAS番号、成分等 ○

物理的情報
・機械的性質等 ○

公的規格名と番号
・JIS、ISO、JP等 ○

原材料（部材）情報
・製造業者名、製品名、製造番
号・記号等

○

Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 原材料を、製造業者名、製品名、製造番号等で特定する場合は、原材
料の組成等に変更がある場合に速やかに情報提供される体制が必要。

2. 原材料の特定方法2. 原材料の特定方法

製造販売業者 原材料製造業者

原材料の詳細な情報は、企業秘
密であり開⽰することはできま
せん。

開⽰できない場合でも、成分等に変更がある場
合は速やかに情報提供してください。
変更がある場合は、⽣物学的安全性などを再評
価する必要があります。

情報共有体制の構築

Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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令和2年1月6日付け薬生機審発0106第1号「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の改正について」
・リスクマネジメントプロセスの一環として実施する生物学的評価の体系的手
引き

3. 原材料の生物学的安全性評価3. 原材料の生物学的安全性評価

原材料の情報収集

既存品との同等性評価

⽣物学的安全性試験化学的毒性評価

Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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原材料の情報収集

既存品との同等性評価

⽣物学的安全性試験化学的毒性評価
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①申請品⽬及び既存品の情報収集

②添加材の有無、滅菌の有無等製造⼯程により最終製品への影
響や残存が懸念される物質の確認

③定性評価に基づき、必要に応じて、含有物質や残存が懸念さ
れる物質の量を試験等により評価。

④既存品の認証内容や、検証結果等と⽐較し、申請品⽬の同等
性を評価

定
性
評
価

定
量
評
価

3. ⅰ.原材料の同等性評価3. ⅰ.原材料の同等性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 原材料が公的規格で特定されている場合に、当該規
格と同一の原材料の既存品がある。

① 申請品⽬・既存品の情報収集
• 申請品⽬の原材料Ａは、公的規格に適合する材料
です。

• 当該材料規格は、既存品Ｘにも使⽤されています。
② 製造⼯程の影響

• 放射線滅菌品ですが、既存品Ｘも同様です。
③ 試験等による評価

• 公的規格中の成分や不純物まで規定されており、
⼗分な現在量特定がされています。

④ 既存品との⽐較
• 以上から、本品は既存品Ｘと同等です。

（例）

申請者

3. ⅰ.原材料の同等性評価3. ⅰ.原材料の同等性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 原材料の同等性を、同等の接触部位・期間の使用前
例から評価する。

① 申請品⽬・既存品の情報収集
• 既存品⽬について、安定材Ｃを追加したい。
• 安定材Ｃは、医療機器の使⽤前例はありません。

② 製造⼯程の影響
• 最終製品に影響する製造⼯程はありません。

③ 試験等による評価
• 安定材Ｃは局⽅品であり、規格は規定されていま

す。
④ 既存品との⽐較

• 安定材Ｃは、医薬品の安定材として使⽤されてお
り、当該医薬品の接触部位・期間は申請品⽬と同
等です。使⽤量としても申請品⽬は同等以下であ
ることから、同等性評価は可能です。

（例）

申請者

3. ⅰ.原材料の同等性評価3. ⅰ.原材料の同等性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 原材料が製造業者名、原材料名等で特定されている
場合に、特定情報が同一である原材料。

① 申請品⽬・既存品の情報収集
• 申請品⽬の原材料Ｂは、情報が開⽰されていませ
んが、業者名、原材料名等により特定しています。

• 原材料組成等に変更がある場合は、業者から情報
提供があるよう契約しています。

• 当該材料は、既存品Ｙにも使⽤されています。
② 製造⼯程の影響

• 原材料に影響する製造⼯程はありません。
③ 試験等による評価

• 同⼀原材料の既存品があるため、試験による⽐較
は不要と考えています。

④ 既存品との⽐較
• 以上から、本品は既存品Ｙと同等（同⼀）です。

（例）

申請者

3. ⅰ.原材料の同等性評価3. ⅰ.原材料の同等性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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原材料の情報収集

既存品との同等性評価

⽣物学的安全性試験化学的毒性評価

3. ⅱ.化学的毒性評価3. ⅱ.化学的毒性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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https://www.pmda.go.jp/review‐services/
reexamine‐reevaluate/registered‐cb/0001.html

https://www.pmda.go.jp/review‐services/
reexamine‐reevaluate/registered‐cb/0001.html

https://www.pmda.go.jp/review‐services/
reexamine‐reevaluate/registered‐cb/0001.html

生物学的安全性評価を試験によらず、化学分析等の代替手法による評
価が盛り込まれたところですが、まずは原材料の同等性評価を検討。

3. ⅱ.化学的毒性評価3. ⅱ.化学的毒性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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⽣物学的安全性試験化学的毒性評価

化学的毒性評価について、ＰＭＤＡに相談する場合の注意点。
• 原材料について、情報が十分入手できていること。
• 評価対象となる物質について、試験方法の妥当性が説明できること。
• 評価対象となる物質について、リファレンスとなる毒性データが存在

すること。
→ 毒性評価が不足しそうな場合は、生物学的安全性試験の実施を検討。

原材料の情報収集

既存品との同等性評価

3. ⅱ.化学的毒性評価3. ⅱ.化学的毒性評価
Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価
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• 同等性の評価について、懸念がある場合はＡＲＣＢ照会を活用す
ることで、事例の集積・情報の共有化。

4. 事例の集積4. 事例の集積

ＰＭＤＡ

ＡＲＣＢ

認証機関
個別事例の同等性評価について

ＡＲＣＢを通じて照会

承認審査の考え⽅もふまえ
評価⽅針について確認し、
フィードバック

Ⅱ. ⻭科原材料の同等性評価


