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改正通知・改正事務連絡の発出について
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①改正通知
主たる機能及び付帯的な機能の記載適正化のた
めの「医療機器プログラムの製造販売認証申請
における取扱いについて」の全部改正について
（令和８年７月31日付け医薬機審発0731第1号 厚生労働省医
薬局医療機器審査管理課長通知）

②改正事務連絡
「医療機器プログラムの製造販売承認（認証）
申請書及び添付資料の記載事例について」の全
部改正について
（令和８年７月31日付け 厚生労働省医薬局医療機器審査管
理課事務連絡）



改正通知の趣旨（１）

背景：
SaMD認証品において、主たる機能又は付帯的な機能の記載が適切ではなく、認証基準への適合性や既
存品目との同等性の範囲を超えた事例が確認され、是正のため製造販売業者に個別に指導を行った。

課題：
該当事例の申請では、SaMD認証申請の本来の取扱い※１から乖離して、主たる機能・付帯的な機能に
関する記載事項や「付帯的な機能リスト」の用い方が適切でなかった。結果として、認証機関で十分
に審査するための情報が不足した。
※１ 主たる機能については認証基準に適合すること、付帯的な機能については付帯的な機能の範囲内での使用を目的としたもの
に限られること、いずれも既存品目との同等性が説明されること等

対応：
SaMD認証申請取扱い通知及び関連する通知・事務連絡※２において、主たる機能・付帯的な機能の記
載事項を入念に規定することにより、認証申請及び審査が適切に行われるようにする。
※２ 申請書・添付資料の記載事例（事務連絡）を改正するとともに、「汎用画像診断装置ワークステーション用プログラム」及
びその有体物では付帯的な機能リストの適用を除外する。
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改正通知の趣旨（２）

新規申請／一変申請する品目：
改正通知の適用日（令和８年11月２日）以降の申請では、改正通知に従って作成した申請資料を提
出して下さい。

一変予定のない既認証品：
旧通知による取扱いに照らして、製造販売業者による自主的な確認を行って、確認結果に応じて※1, 2

一変申請や認証機関への相談等、適切に対応して下さい。
【改正通知への補足】

※1認証事項が適正であった場合は、11/2以降も認証事項の修正のためだけの変更手続（いわゆる記載整備）は不要。

※2認証事項適正化のため一変申請が必要な場合は、11/1までは旧通知、11/2からは改正通知が当該一変申請に適用される。
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以下スライドは改正通知の各部分を説明



2021年4月1日

通知各部分の説明
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改正通知（１）
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主たる機能及び付帯的な機能の記載適正化のための
「医療機器プログラムの製造販売認証申請における取扱いについて」の全部改正について

 今般、別添に示す事例のように、一般的名称「汎用画像診断装置ワークステーション用プログラム」を含むいくつかの認証対
象医療機器プログラムの品目において、主たる機能又は付帯的な機能の記載が適切ではなく、精査の結果として認証基準への適
合性や既存品目との同等性の範囲を超えた事例が確認され、認証事項の是正や認証整理のため製造販売業者に個別に指導を行い
ました。

 同様の事例の再発防止のため、認証対象医療機器プログラムの認証申請書における主たる機能及び付帯的な機能の記載事項等
について下記のとおり改め、令和８年11月２日から製造販売認証申請及び認証事項一部変更認証申請に適用する（申請者が希望
する場合、同適用日以前の申請において本通知を参照することも可能である。）とともに、同日付で旧通知を廃止することとし
ましたので、御了知の上、貴管内関係団体、関係業者等に周知いただきますよう、お願いします。

 なお、既認証品目についても、本通知発出の経緯を踏まえ、旧通知による取扱い（主たる機能については認証基準に適合する
こと、付帯的な機能については付帯的な機能の範囲内での使用を目的としたものに限られること、いずれも既存品目との同等性
が説明されること等）に照らして主たる機能及び付帯的な機能の記載が適切であるか製造販売業者による自主的な確認を行い、
確認結果に応じて一部変更申請等の適切な対応を実施するとともに、疑義がある場合には登録認証機関に相談するよう周知をお
願いします。



別添 :認証対象医療機器プログラムの主たる機能又は付帯的な機能の記載が適切ではなかった事例
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一般的名称及び問題となっ
た機能 概 要 対 応

（一般的名称）
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム
（機能）
データ処理（主たる機能）

・データ処理のためにクラウドサーバにアップロードされる画像データの処
理方法について、認証書に具体的な記載がなかった。
・精査したところ、本品は単なるデータ送受信の機能しか有しておらず、本
品からのアウトプットは専門技術者が手動で処理を行った結果を出力したも
のであることが確認された。
・当該処理は、医療機器としての機能ではなく、専門技術者によるサービス
と判断された。

本品の機能は単なるデータ送受信であり、主たる機能を有して
いないと判断され、認証は整理された。

（一般的名称）
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム
（機能）
病理ホールスライドデジタ
ル画像処理（主たる機能）

・病理ホールスライドデジタル画像を取り込む装置から、画像データを受け
取り、さらに処理を行う機能について、「汎用画像診断装置ワークステー
ション用プログラム」の定義及び認証基準の使用目的又は効果の範囲に当該
機能が含まれるか明確でなかった。
・また、病理ホールスライドデジタル画像の処理は、MR、CT等の画像処理
とは原理が異なるとともに、その処理性能が既存のMR、CT等と同等である
ことの根拠が確認できなかった。

以下の整理に基づき、当該機能はクラスＩ相当の機能と判断さ
れたため、付帯的な機能として存続は可能なものとして、認証
書の記載を整備した上で認証は維持された。
・画像を分割、拡大、縮小、移動、回転等する機能又は画像の
コントラスト（明度、彩度、色相等）を調整する機能であれば、
クラスⅠ相当の機能である（既存品との同等性も存在）。
・鮮明度が低く、そのままでは病理診断できない画像を高画質
化し、診断に使用できるようにする機能や、組織染色（HE染色、
抗体染色など）と同等の処理を行う機能等は、クラスⅡ相当で
認証基準外の機能である。

（一般的名称）
放射線治療計画プログラム
（機能）
画像変換機能（主たる機
能）

・MR画像を模擬的なCT画像へ変換処理する機能について、変換処理後の画
像はCT画像と同様に更なる処理を行うことができるとされていたが、その根
拠が確認できなかった。
・また、本品と同様の処理を行う既存品が存在せず、原理、使用方法、性能
等が、既存品との実質的同等の範囲にないと判断された。

当該機能を削除して、認証は維持された。

（一般的名称）
Ｘ線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム
（機能）
画像計測処理機能（主たる
機能及び付帯的な機能）

・胸部Ｘ線画像から骨密度に係る指標を算出する機能について、公知の手法
による算出方法とは原理が異なり、当該機能で算出された数値の臨床的意義
は確立していないもので、認証基準の範囲を超えていた。
・当該主たる機能は認証の範囲を超えるとともに、既存品との同等性を示す
根拠も確認できなかった。

問題となった機能以外の主たる機能を有していないため、認証
は整理された。



改正通知（２）
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１ 製造販売認証申請について
 認証対象医療機器プログラム又はこれを記録した記録媒体（以下「認証対象医療機器プログラム等」という。）の製造販売認証申
請については、（中略）及び下記２～５を参照すること。

 認証対象医療機器プログラム等については、既に承認又は認証されているプログラムを用いた医療機器又は医療機器プログラム等
（以下「既存品目」という。）との同等性を説明する必要がある。一般的名称及びその定義、認証基準又は既存品目との同等性の範
囲を超える製品は、認証の対象ではなく厚生労働大臣の承認を受ける必要があることに留意すること。

２ 一般的名称の取扱いについて
 当該医療機器が有する機能のうち、他の一般的名称に該当する機能がある場合は、複数一般的名称に該当する品目として承認又は
認証の取得が必要であること（認証の場合、それぞれの一般的名称に対応する認証基準への適合性を示すこと、また、機能の組み合
わせにより適合性認証基準に定められていない新たな使用目的又は効果を有しないこと。）、あるいは別品目として機能を分割して
一般的名称ごとに承認又は認証の取得、届出の提出が必要であることに留意すること。

３ 主たる機能の取扱いについて
 主たる機能については、認証基準の範囲を遵守するとともに、医療機器の使用目的又は効果に影響を与える全ての機能の原理及び
内容を認証申請書の「形状、構造及び原理」欄に記載し、「性能及び安全性に関する規格」欄に仕様及び試験方法を設定すること。
主たる機能に関する記載が不足している場合は、認証申請書の不備として取り扱われるので留意すること。



改正通知（３）
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４ 付帯的な機能の取扱いについて
 付帯的な機能とは、「認証申請される指定管理医療機器が有する機能のうち、医療機器の使用目的又は効果に影響を与えることの
ない付帯的な機能であって、既存の医療機器においても同等の機能を有しているもの」と定義されている（「指定管理医療機器の付
帯的な機能のリストについて（その１）」（平成17年６月８日付け薬食機発第0608001号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審
査管理室長通知））。したがって、医療機器の使用目的又は効果に影響を与えることのない機能であっても、既存の医療機器と同等
の範囲を超える機能については、付帯的な機能の定義に該当せず、そのような機能を有する製品は厚生労働大臣の承認を受ける必要
がある。

 当該定義に沿って、品目の有する付帯的な機能を全て、それぞれの機能の原理及び内容とともに認証申請書の「形状、構造及び原
理」欄に記載すること。付帯的な機能の原理については、不適切事例の再発防止のため、登録認証機関が既存品目と同等性を確認す
るために記載が必要であり、それを判断可能な程度に記載すること。付帯的な機能に関する記載が不足している場合は、認証申請書
の不備として取り扱われるので留意すること。なお、それぞれの機能に係る試験成績書等については、登録認証機関の求めに応じて
提出できるよう準備しておくこと。

 また、当該通知（その１）及びそのシリーズの通知にある付帯的な機能のリスト（以下「付帯的な機能リスト」という。）により
示されている付帯的な機能については、認証対象医療機器プログラム等においても付帯的な機能の範囲内での使用を目的としたもの
に限られ、同リストに掲示のない付帯的な機能と同様に認証申請書に記載する必要がある。その際、付帯的な機能リストに名称が示
された機能でも、その原理や内容により主たる機能に該当する場合があることに留意すること。

 なお、下記の「８ 関連通知の改正等について」に記したとおり、今般主に指導対象の事例が確認された「汎用画像診断装置ワー
クステーション用プログラム」及びその有体物である「汎用画像診断装置ワークステーション」は、付帯的な機能リストの適用から
除外することとする。



改正通知（４）
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５ 使用目的又は効果の取扱いについて

（略）

６ 基本要件基準の取扱いについて

（略）

７ 登録認証機関の業務範囲について
 登録認証機関の認証審査においては、認証申請書に記載された主たる機能や使用目的又は効果が一般的名称及びその定義、認証基
準及び既存品目との同等性の範囲内であること、付帯的な機能について単に付帯的な機能リストでの掲載のみならず、その原理及び
実現される機能の内容をもとに主たる機能に相当するものや既存品目との同等性の範囲を超えるものではないことを確認し、疑義が
ある場合には独立行政法人医薬品医療機器総合機構に照会すること。



改正通知（５）
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８ 関連通知の改正等について

 本通知発出に併せて、下記のとおり関連通知の改正等を行い、本通知と同日付で適用することとする。
 認証申請書及びその添付資料の適正な記載事例を示すため、「「医療機器プログラムの製造販売承認（認証）申請書及び添付資料

の記載事例について」の全部改正について」（令和８年７月31日付け厚生労働省医薬局医療機器審査管理課事務連絡）を発出した。
 さらに、同事務連絡は「汎用画像診断装置ワークステーション用プログラム」を認証申請書の記載事例の題材としているが、今般
主に同品目について上記の指導対象の事例が確認されたことから、登録認証機関が申請書の記載内容に基づき適切に審査できるよ
うにするため、「汎用画像診断装置ワークステーション用プログラム」及び取扱いの平準化のためその有体物である「汎用画像診
断装置ワークステーション」については、「指定管理医療機器の付帯的な機能のリストについて（その７）」（平成22年６月30日
付け薬食機発0630第５号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知）別添３「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）別表の487付帯的な機能リスト（核医学ワークステーション等）」の適用から除
外することとする。
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まとめ

• SaMD認証申請において、不適切な記載事例の再発防止のため、主たる機能・付帯的な機能の記載
事項を入念に規定することにより、認証申請及び審査が適切に行われるように関連通知・事務連
絡を改正しました。

• 改正通知の適用日（令和８年11月２日）以降の新規／一変認証申請では、改正通知に従って作成
した申請資料を提出して下さい。

• 一変予定のない既認証品では、旧通知による取扱いに照らして、製造販売業者による自主的な確
認を行って、確認結果に応じて※1, 2一変申請や認証機関への相談等、適切に対応して下さい。
【改正通知への補足】

※1認証事項が適正であった場合は、11/2以降も認証事項の修正のためだけの変更手続（いわゆる記載整備）は不要。

※2 認証事項適正化のため一変申請が必要な場合は、11/1までは旧通知、11/2からは改正通知が当該一変申請に適用される。

（付言）
SaMD品目を含め、医療機器の登録認証制度の適正な運用について、今後も関係者と連携して取り組
んでまいります。
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