
参考資料2－2  

医療機器の承認基準に関する   

基本的考え方について   
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医療機器に係る「カテゴリー」と「安全対策」の見直し  
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叩榔心 一掛叫抑． 

萱    現状と改正後 リスクによる医 分類   

不具合が生じた場合でも、人体へのリスク  

ク ラ  

ス  

X線フイルム、歯科技工用用品   

不具合が生じた場合でも、人体へのリスク  

ク  
が比較的低いと考えられるもの  

ラ        （例）MRl、電子式血圧計、電子内視鏡、   
ス  消化器用カテーテル、超音波診断装置、  
Ⅱ  

歯科用合金   

不具合が生じた場合、人体へのリスクが比  

ク ラ     較的高いと考えられるもの   

ス Ⅲ  （例）透析器、人工骨、人工呼吸器、  
バノレーンカテーテル   

ク  

ラ  

ス Ⅳ   

注）例示している製品は、国際分類を踏まえて分類。  

注2）特定保守管理医療機器については、管理医療機器及び一般医療機器に分類されるものであっても、販売業は許可制とする。  
注3）厚生労働大臣が基準を定めて指定する管理医療機器に限る。  
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承認申請・審査の手続きについて（医療機器）  

名称（一般的名称■販売名）  

使用目的、効能又は効果  
原材料又は成分及び分量  

品目仕様  

操作方法又は使用方法  

製造方法及び品質管理方法  

貯蔵方法及び有効期間  

製造業者名  等  承認申請書、STED及び添付資  
料に基づき書面審査  

STED（添付資料概要）  

添付資料  
イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状…  
等に関する資料  

口 仕様の設定に関する資料  
ハ 安定性及び耐久性に関する資料  
二 基本要件基準への適合性を説明する資料  
ホ 性能に関する資料  
ヘ リスク分析に関する資料  
卜 製造方法の管理に関する資料  
チ 臨床試験の試験成績に関する資料  

⑤承認  

・GMP（lSO13485：2003に準拠）へ  

の適合性に関する実地調査  

④実地調査  
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医療機器の製造販売承認申請の区分  

臨床試験成績に関する資料の添付が必要な医療機器に関する製造販売承認申請  

（2   宝基進なし  なし   

承認基準の定めのない医療機器若しくは承認基準に適合しない医療機器に関する製   

造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付を要さないものに限る）  

3）  基推 し  なし   

承認基準の定めのある医療機器であって、承認基準に適合する医療機器に関する製   
造販売承認申請  

4  色岳理    喜  基タ なし   

認証基準の定めのない医療機器若しくは認証基準に適合しない管理医療機器に関   

する製造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付を要さないものに限る）  
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一承厨卓彦書の一記者事項及び添付資材（摩凌舶  

①類別  

②名称（一般的名称及び販売名）  

③使用目即、効能又は効果  

④形状、構造及び原理  
⑤原材料又は構成部晶  

⑥品目仕様  

⑦操作方法又は使用方法  

⑧製造方法  

⑨貯蔵方法及び有効期間  

⑩製造販売する品目の製造業者  

⑪原材料の製造業者  

⑫備考  
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