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医療機器の承認基準に 関する 
基本的考え方について 



  

医療機器に係る「カテゴリⅡと「安全対策」の 見直し 

現状と改正後 EU  印 A 現行薬事法 

制度 制度 B@S@@J 
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与 ( 何の MRl 、 電子式血圧計、 電子内視鏡、 販売業の 

第 i 実 
承 

届出 制 
盃 消ィヒ 器用カテーテル、 起首 ; 梼 診断装置、 一 ; 地 
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                    要 に 係る   大臣承認 

盃 ( ィ殉 ぺースメーカ、 人工心下 靭弁 ，ステント 
署 ： 

泡 例示している 製品は、 国際分類を踏まえて 分類。 なお、 最終的に何処に 分類されるかは、 薬事・食品衛生審議会の 意見を聴いて ， 
厚生労働大臣が 定める。 このほか、 医療機器には 賃貸業があ るが、 薬事法上の規制は 販売業同様であ るため、 この表では標記を 省略。 
注 2) 特定保守管理 E 僚機器については、 管理 E 僚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 E 僚 機器に限る。 
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承認申請，審査の 手続き につム   てく医療 は器ノ 
  
・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 分ニ 
・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 
十，     一ノ 

①承認申請 レ， 

    
・ GMP (lS013485:2003 に準拠 ) へ 
の適合性に関する 実地調査 

④実地調査   
⑥ フ オローアップ 調査 (               

・ GMP への適合性に 関する定期的 

承認申請書， STED 及び添付資 
料に基づき書面審査 

  S 了三 D  0 添付資料概要 )   

" 型 
イ 起原又は発見の 経緯及び覚国における 使 m 状 
等に関する資料 
ロ 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 
ト 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 

信頼性基準， GLP 及び 
GCP への適合性について 実地又 
は書面により 調査 

  

牡 

フ オローアップ 調査   I@ 2   



三才 ア 二日 自 / し 医療機器の製造販売承認申請の 区分 

） （Ⅰ 11 験 あ り 

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) 承認基準なし 
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 @12S 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 添付を要さなじものに 限る ) 

(3) 承認基準あ り臨床なし 
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               

(4) 管理医療機器承認 基準なし 

認証基準の定めのない @12s 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 ) 

づ 当該区分に広 どて ，手数 粍 及 び タイムクロックを 乾店 
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承認申請書の 記載事項及び 添付 質 消れ医療 は器ノ 

。 史記 

①類別 
②名称 ( 一般的名称及び 販売名   
③使用目的，効能又は 効果 
④形状，構造及び 原理   
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 

      

①起源又は発見・ 開発の経緯及び 外国 
における使用状況等に 関する資料 

②仕様の設定に 関する資料 

③基本要件基準への 適合性を説明する 
資料 

④安定性，耐久性に 関する資料 
⑤性能に関する 資料 

⑥臨床試験成績に 関する資料 

⑦リスク分析に 関する資料 

⑧製造及び品質管理に 関する資料 

 
 

4
 



インスリンペン 型注入 器 承認基準 ( 案 ) 

(1)  現行制度における 取扱い 

承認審査基準又は 申請資料の取扱いは 示されていない。 

(2) 基準作成方針 

ペン型の医薬品注入器に 関する ISO 規格であ る ISO  11608T2000  Pen 丑 njectorsfor 
medicaluse  Ⅰ ブ Partl:Pen.injectors@@Requirementsand  testmethods  を 基 [ こ， 
」 IST 3226-1:2005 を作成し，平成 17 年 3 月 25 日に発出。 本基準は，当該」 1S に適合する 
ことを要求。 

( 注 )JlST3226,1:2005 は、 インスリン以外の 注入を目的とした ぺン 型の医薬品注入 詰め 
認証基準としても 使用されている。 

 
 

5
 



  
(1)  現行制度における 取扱い 
平成 15 年 3 月 ]8 日医薬発芽 0318001 号「輸液ポンプ 等に関する医療事故防止対策に 
ついて」及 び 平成 16 年 2 月 13 日薬食審査 発第 0213001 号「輸液ポンプ 等の製造 ( 輸 
人 ) 承認申請等の 留意事項について」により ，申請 害 に記載すべき 項目が特定されて 
いる。 

(2) 基準作成方針 
IEC@60601-2-24.@Medical@electrical@equipment@Part@2-24:@Particular   
0601 イイ 4:2005 を作成し，平成 17 年 3 月 25 日に発出。 本基準は，当該」 1S に適合する 
ことを要求している。 

なお，」 1S の作成にあ っては，現在の 一般的な輸液ポンプにおける 評価項目を ISO に 
追加するとともに、 平成 ]5 年 3 月 18 日医薬 発第 0318001 号及び平成 16 年 2 月 ]3 日薬食 
審査発案 0213001 号において要求されている 事項を追加した。 
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輸液ポンプ承認基準 ( 案 ) 

(3) 留意点 

0 輸液ポンプの 使用時には，同時に 輸液セットを 使用するため ，輸液ポンプの 基準と輸 
液 セットの基準に 整合がとれていることが 必要。 輸液セットについては ，平成 17 年 3 月 
25 日に，適合性認証基準が 制定済み。 

0 輸液セットの 適合性認証基準により ，適合を要求している」 IST 3211:2005 において， 
輸液セットの 満数制御は， im 体 たり 20 滴又は 60 滴であ ることを定めている。 

0 本 承認基準においては ，輸液ポンプの 使用においては ，満数制御が lm 体 たり 20 滴 
又は 60 滴の輸液セットの 使用とした。 

0 輸液セットの 経過期間についてほ、 平成 17 年 3 月 25 日の適合性認証基準制定時に ， 
平成 21 年 3 月 31 日までとしている。 本 輸液ポンプの 承認基準おいても 同様の措置を 
講ずることとした。 
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