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プログラム医療機器の認証基準等について

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
医療機器安全対策・基準部 医療機器基準課
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薬機法第23条の2の23第1項

(指定高度管理医療機器等の製造販売の認証)

厚生労働大臣が基準を定めて指定する高度管理医療機器、管理医療機器又

は体外診断用医薬品(以下「指定高度管理医療機器等」という。)の製造販売を

しようとする者又は外国において本邦に輸出される指定高度管理医療機器等の

製造等をする者(以下「外国指定高度管理医療機器製造等事業者」という。)で

あつて第二十三条の三第一項の規定により選任した製造販売業者に指定高度管

理医療機器等の製造販売をさせようとするものは、厚生労働省令で定めるところに

より、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の登録を受けた者（以下

「登録認証機関」という。）の認証を受けなければならない。
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登録認証機関が製造販売業者に認証を与えるための要件

① 申請者が製造販売業の許可を受けていること。

申請者が外国指定高度管理医療機器製造等事業者の場合、

選任された製造販売業者が製造販売業の許可を受けていること。

② 申請に係る製品を製造する製造所が登録を受けていること。

③ 申請に係る製品が認証基準に適合していること。

④ 申請に係る製品を製造管理又は品質管理する方法がQMS省令に

適合していると認められること。

薬機法第23条の2の23第2項
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第二十三条の四 登録認証機関は、基準適合性認証を与えた指定高度管理 医
療機器等が、第二十三条の二の二十三第二項第四号に該当するに至つたと認め
るときは、その基準適合性認証を取り消さなければならない。

薬機法第23条の4第1項

第二十三条の二の二十三 （略）
２ 次の各号のいずれかに該当するときは、登録認証機関は、前項の認証を与えて
はならない。
一～三 （略）
四 申請に係る指定高度管理医療機器等が、前項の基準に適合していないとき。

認証取消

認証品が、認証基準に適合していないことが認められた場
合、登録認証機関はその認証を取り消さなければならない。

認証基準告示
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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二十

三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医

療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）
別表第一：指定高度管理医療機器（クラスⅢ）

別表第二：指定管理医療機器（クラスⅡ）

別表第三：指定管理医療機器（クラスⅡ）

医療機器認証基準告示

番号
医療機器の名

称

基準

既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目とその基準 使用目的又は効果

12
1 放射線治療計
画プログラム

次の評価項目について厚生労働省医薬局長が定める基準により評価すること。
1～5

画像診断装置で撮影した医用画像、放射線治療計画装置で作
成した放射線治療計画情報の処理及び表示を行うことにより、放
射線治療計画を支援すること。なお、線量計算機能は含まない。

番号
医療機器の名

称

基準

既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目とその基準 使用目的又は効果

6
1 呼吸装置治療
支援プログラム

次の評価項目について厚生労働省医薬局長が定める基準により評価すること。
1～3

在宅及び院内で使用される人工呼吸器等呼吸治療装置の患者
情報及び治療情報を集中管理するために使用すること。なお、医師
の指導の下、人工呼吸器等の処方（設定パラメータ）を変更可
能であること。

7
1 創外固定器治
療計画支援プロ

グラム

次の評価項目について厚生労働省医薬局長が定める基準により評価すること。
1～3

創外固定器使用時に、患者情報や併用する機器情報を入力し創
外固定の治療計画の決定を支援すること。

番号
医療機器の名

称

基準

日本産業規格又は国際電気標準会議が定める規格 使用目的又は効果

828
1 汎用X線診断
装置用プログラム

JIS T0601-1-3
JIS Z4751-2-54

人体を透過したX線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用し
て人体画像情報を診療のために提供すること。

他106件
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法律

政令

省令

告示

局長通知

課長通知

薬機法（基準適合性認証）

製造販売業
許可

認証基準への適合
(第23条の2の23)

製造所登録
QMS省令で定める
基準への適合

申請資料の
信頼性の確保

薬機法施行令

薬機法施行規則
申請資料の信頼性基準

GLP省令 QMS省令

クラスⅢ認証基準取
扱い通知

医療機器認証基準告示
（平成17年厚生労働省告示第112号）

別表第１
指定高度管理
医療機器

別表第２
指定管理医療機器

薬機法第42条第2項
に基づく基準

・医療用エックス線装置基
準etc.

別表第３
指定管理医療機器

・JIS又はIEC

クラスⅡ認証基準取
扱い通知

クラスⅢ認証の信
頼性取扱い通知

生
物
学
的
安
全
性
の
み

医療機器基本要件チェックリ
スト通知

クラスⅡ認証基準取扱い
通知

超音波エラス
トグラフィ基準

通知

基本要件基準取扱い通知

医療機器基本要件
基準

（平成17年厚生労働省
告示第122号）

医療機器認証基準告示
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プログラム医療機器認証基準策定に至った経緯

◼ 当面の規制改革の実施事項（2021年12月22日第12回規制改革推進会議資料より抜粋）

４．医療・介護・感染症対策

カ プログラム医療機器（SaMD）に関する承認審査等の見直し

【ｃ：令和３年度検討開始、令和４年度措置、その後継続的に措置】

c. 厚生労働省は、類型ごと、対象疾患ごとに承認実績が存在する

SaMDについて、早期に登録認証機関による認証に移行するよう、産

業界の協力も得つつ、認証基準の策定及び改正を主体的に行う。あわ

せて、PMDAによる承認審査について、開発事業者の予見性を高める

ために、あらかじめ審査のポイントに関する情報（有効性・安全性を評

価するための試験条件や評価のポイント等）を整理・公表する。

https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/meeting/committee/211222/211222general_0101.pdf



8

審査ポイント

◼ 審査ポイントは、PMDAによる承認審査について、開発事業者の予見性を高
めるために、あらかじめ審査のポイントに関する情報（有効性・安全性を評価
するための試験条件や評価のポイント等）を整理・公表するもの。

◼ 具体的には、資料の作成の効率化及び審査の迅速化に資するため、規定
する適用範囲に示す医療機器について、必要な評価項目等を明確化する。

◼ 整理した内容は、行政通知等ではなくPMDA HPで公表する。

◼ 平成26年以降に承認を取得したプログラム医療機器（SaMD）から、審査
ポイントに関する情報を整理し、順次公表している。

◼ 審査ポイントは、現時点における科学的知見に基づき審査の考え方について
示したものであり、今後の科学技術の進歩等に応じて随時見直され、改訂
される。
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一般的名称 担当工業会 検討結果 進捗

呼吸装置治療支援プログラム 日医工

認証基準策定

R5.3.7 告示

放射線治療計画プログラム JIRA R5.3.7 告示

創外固定器治療計画支援プログラム MTJapan R5.10.18 告示

腹膜透析用治療計画プログラム MTJapan

承認審査のポ
イント公表

R4.9.30 HP公表

歯科インプラント用治療計画支援プログラム

歯科商工

R4.11.2 HP公表

歯科矯正用治療支援プログラム PMDA内手順書として運用

歯科修復物設計支援プログラム PMDA内手順書として運用

眼科手術用治療計画プログラム 眼医器協 R5.3.3 HP公表

核医学装置ワークステーション用プログラム JIRA R5.3.10 HP公表

病変検出用内視鏡画像診断支援プログラム
日医光

R5.3.10 HP公表

疾患鑑別用内視鏡画像診断支援プログラム 見送り

SaMD認証基準・審査ポイント策定実績（R5年10月31日現在）
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SaMD認証基準・審査ポイントの公表（R5年10月31日現在）

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-

reviews/devices/0047.html

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0047.html
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最近の取り組み

➢ 「プログラム医療機器の特性を踏まえた二段階承認に係る取扱い」に関する

質疑応答集について→R6.6.14に公表済み

➢ 「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のため

のガイダンス」改訂版→R6.6.5に発出済み

➢ 「プログラム医療機器の薬事開発・申請に関する手引き(よくある質問集)」

(R5.10.10 HP公表)の更新

➢ 認証におけるAIの考え方の整理

➢家庭用プログラム医療機器に関する評価指標作成

➢ プログラム医療機器だけでなく、業界側から要望がある有体物も含めた品目

に関する審査ポイントの作成

・ 生物学的安全性評価


