
あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

改正薬事法（医療機器関係）

とＩＳＯ１３４８５



あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

１．抜本的な制度改革

キーワード 国際整合／安全対策の充実

①承認・許可制度の見直し

○国際整合性をふまえ→製造承認制度の見直し／製造販売承認制度の導入

②医療機器のリスクに応じた規制の導入

○リスクに応じて、

「高度管理医療機器」「管理医療機器」「一般医療機器」に分類

○低リスク医療機器（管理医療機器）の第三者認証制度の導入

③市販後安全対策の充実

○企業の安全対策責任の明確化

○高度管理医療機器等販売・賃貸業の許可制度の導入等、製造業者から販

売業者までの市販後安全対策に関する制度の構築
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２．医療機器の分類と規制

患者への侵襲性が高く、不具
合が生じた場合、生命の危険
に直結する恐れがあるもの

ｅｘ．ペースメーカ、人工心臓弁、
ステント

ク
ラ
ス
Ⅳ

都道府県独立行政法人「医療品医療機器総合機構」（国）
による承認審査

都道府県登録認証機関（民間）による認証

不具合が生じた場合でも、人
体へのリスクが比較的高いと
考えられるもの

ｅｘ．透析器、人工骨、人工呼
吸器、バルーンカーテル、人工
心臓弁

不具合が生じた場合でも、人
体へのリスクが比較的低いと
考えられるもの

ｅｘ．ＭＲＩ、電子式血圧計、電
子内視鏡、消化器用カテーテ
ル、超音波診断装置、歯科用
合金

不具合が生じた場合でも、人
体へのリスクが極めて低いと
考えられるもの

ｅｘ．体外診断用機器、鋼製小
物、Ｘ線フィルム、歯科技工用
用品

販売業製造業製造販売業

ク
ラ
ス
Ⅲ

許可制

品質確保

苦情、回収、外観検査
等の遵守義務

ＩＳＯ１３４８５：２００３に
準拠したＱＭＳ省令

（厚労省令１６９号）

独立行政法人「医療品
医療機器総合機構」
（国）による承認審査

副作用又は機能の障害が
生じた場合に人の生命や
健康に重大な影響を与え
る恐れがあるもの

高
度
管
理
医
療
機
器

副作用又は機器の障害が
生じた場合に人の生命や
健康に影響を与える恐れ
があるもの

副作用又は機能の障害が
生じた場合に人の生命や
健康に影響を与える恐れ
がほとんどないもの

ク
ラ
ス
Ⅱ

届出制

品質確保

苦情、回収、外観検査
等の遵守義務

ＩＳＯ１３４８５：２００３に
準拠したＱＭＳ省令

（厚労省令１６９号）

登録認証機関（民間）
による第三者認証管

理
医
療
機
器

ク
ラ
ス
Ⅰ

届出不要

品質確保

苦情、回収、外観検査
等の遵守義務

承認不要承認不要

業許可不要

一
般
医
療
機
器

規制
改正薬事法における分類

国際分類（参考）

日本における分類と規制
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３．医療機器の承認・許可制度の見直し（１）
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４．医療機器の承認・許可制度の見直し（２）

・・・・ 間接的にＧＭＰ要求

○市販前即ち設計段階の安全策が重要

○従来は製造所を持たなければ製造・販売

ができなかったが、改正後は製造所が無

くても販売出来る｡

＊但し、製造・販売業の許可が必要

＊ファブレスであるが製造所を管理しなけ

ればならない

改正後
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５．医療機器の承認・許可制度の見直し（３）

無くなる
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６．医療機器に係る「カテゴリー」と「安全対策」の見直し

製造販売
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７．医療機器の販売業・賃貸業に係る安全対策の強化
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自ら製造所を保有し製品化する、製造承認制度の見直し

製造所単位の製造行為に着目した承認・許可制度

８．市販後の安全対策の充実

製造販売業

市販後安全対策をより一層重視した観点から製品を出荷する
承認許可制度への再構築

製造承認（旧） 製造販売業（新）
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９．製造販売業とは・・・

製造販売業→従来の元売り

○製造業で製造されたものをユーザーに販売する
○但し、医療器の製造業・販売業への販売は不可
（製造業の許可を取れば可）

受入検査は開梱行為が発生し、検査後、再梱包するこ
とは製造業の行為となるため
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１０．製造販売業の責務

製造販売業が行えること

○製造業を持たなくとも医療機器を扱える

○医療機器のＯＥＭ販売をすることができる

○製造業者から医療機器を購入することができる

○販売業者に医療機器を販売・賃貸することができる

○医療機器の輸入を行うことができる

○医療機器の保管をすることができる

製造販売業者の行うべきこと

○上市する医療機器の品目毎の製造販売承認を得る

○品質保証基準（ＧＱＰ）に則って製造所の品質管理を行い、それを保証する

○製造所の品質システムの確保とその管理を行う

○扱う医療機器の出荷の可否の基準を定め、その確認を行う

○販売業者に販売・賃貸する医療機器に関する記録を保持する

○市販後の安全管理に関し、安全管理基準（ＧＶＰ）に則り、管理を行う

○危害発生等防止のための措置決定

○市販後再審査、不具合報告、回収報告等を行う

従来の製造承認は、製造業
は行わなくて良い

ＯＥＭの場合は製造販売業者が行う
必要となり、大変な問題

製造販売業三役の設置が必要

○総括製造販売業責任者・・・製品の市場に対する最終責任

○安全管理責任者・・・・・・・・・安全管理業務の一義的責任

○品質保証責任者・・・・・・・・・品質保証業務の一義的責任
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１１．製造業への影響

製造所と製造業

○製造所の扱いは国内、海外の差はない。

○クラス分類による扱いの差もない。

○海外製造所は認定、国内は許可制である。

○業の許可要件（都道府県）

国内→構造設備基準

海外→書面審査、必要によって実施調査

製造管理及び品質管理基準（ＱＳ基準）を満たすこと

ＩＳＯ１３４８５準拠

○業の許可更新→都道府県により、５年毎

製造業の許可区分

①一般製造業

②滅菌医療機器製造業

③細胞組織医療機器等製造業

④表示等（包装・表示・保管）製造業

○構造設備基準はそれぞれ異なる

○責任技術者は設置する必要がある

表示等製造業

○輸入医療機器の場合、邦文表示等国内法上の
要件を満たしていなければ、国内での販売はでき
ない。

○これらが行われていない医療機器に邦文表示を
行うことは、製品出荷前の製造行為と見なされ「表
示・包装・保管」に限定した製造業の一類型の業態
となる。

業としての要件等は現在検討中で未定である
が以下となる予測である。

①販売業並みの構造設備と簡易な品質基準

②作業に関しては、製造販売業のＱＡ部門か

らの指示が必要となる。
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ＧＭＰ
（ＩＳＯ１３４８５準拠）

１２．製造販売業と製造業の相関（１）

品質保証基準 品質システム基準

製造販売業

品質保証責任者

製造販売業

品質保証責任者

製造業

責任技術者

製造業

責任技術者

ＧＱＰ基準 ＱＳ基準

出荷可否要件
の提示

品質保証基準
への準拠

ＧＶＰ基準

製品安全基準



あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

１３．製造販売業と製造業の相関（２）
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１４．製造販売業と他の業との関係

注１：それぞれの業には、資格を持った責任者の設置が業務づけられています

注２：情報の流れ 物の流れ
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１５．製造業から見た各業の役割
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１６．第三者認証制度

リスクに応じたクラス分類制度の導入 クラス分類に応じた認証

許可制
大臣

認証

高度管理

医療機器
届出制

大臣
認証

クラス
Ⅳ

許可制
大臣

認証

高度管理

医療機器
届出制

大臣
認証

クラス
Ⅲ

届出制
第三者
認証

管理

医療機器
届出制

大臣
認証

クラス
Ⅱ

届出

不要

承認

不要

一般

医療機器

届出
不要

承認
不要

クラス
Ⅰ

販売

規制

製造販売
規制

規制分類
販売
規制

製造
規制

国際分
類

改正現行薬事法

注１：製造業は構造設備のみ（都道府県）

注２：販売規制には賃貸業も含む

注３：特定保守管理医療機器については低リスクであっても高リスクと

同様に販売・賃貸業は許可制とする。

特定保守管理医療機器は現在の特定修理医療用具

申請者

製造販売業者

クラスⅡ
基準あり

クラスⅡ
基準なし

クラスⅢ、Ⅳ

第三者認証制度の導入

第三者
認証機関（民間）

＊２００５年よりスタート

新独立行政法人

医療品医療機器
総合機構（国）

＊２００４年よりスタート

認証
申請

承認
申請

２００５年４月までは
製造業者／輸入販売業者が
新独立行政法人へ
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１７．認証申請における製造業者と製造販売業者との関係
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１８．承認・申請
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１９．認証基準

法第４１条 基準・・・・・全ての医療機器に適用

○医用機器の基本要件

○ＧＨＴＦでの基本要件

○性状、品質又は性能の基準が定まっている医療機器

法第２３条による技術基準

○ＪＩＳに使用目的、効能成果を記載したもの

第三者認証

基本要件項目
１－６ 一般的要求事項
７ 化学的、物理的、生物学的特性
８ 感染及び微生物汚染
９ 構造及び環境的特性
１０ 測定機能を有する機器
１１ 放射線防護
１２ エネルギー源に接続する機器又は有する機器
１３ 機械的リスクに対する防護
１４ 供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護
１５ 自己検査用機器又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策
１６ 製造業者が提供する情報
１７ 臨床評価



あどばる経営研究所
A.V.MANAGEMENT

２０．クラスⅢ、Ⅳ ハイリスクの場合→承認申請手続き
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２１．クラスⅡの場合→第三者認証制度による認証申請手続き
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２２．品目認証申請：第三者認証基準の構成

局長通知で、指定管理医療機器ごとに
個別の項目の解釈を示す。

（ＪＩＳ，ＩＳＯ，ＩＥＣ等の基準を引用）

基本要件（通知）

（法第４１条に基づく基準）

全ての医療機器に当てはまる

ＧＨＴＦの基本要件

技術基準（告示）

（法第２３条の１６に基づく基準）

ＪＩＳに、「使用目的、効能又は効果」
を加えたもの

申請者は、上記の基準適合に関する資料を提出

引用 ＪＩＳは、ＦＤＡ又はＥＵが
採用している基準を
優先して整備すること

第三者認証基準のイメージ（案）
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２３．ＩＳＯ１３４８５と薬事プロセス

品目承認と製造所
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２４．第三者認証機関での審査対象
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２５．輸出・入医療機器

改正薬事法では、品質基準を満たしていることが求められている。

製造するとき及び５年ごとに品目毎の製造業の許可権者（国／都道府県）
に対してＧＭＰ調査申請を行う。

輸出の場合：海外の受け入れ国にて、これら品質基準に関して資料を求められることとなる。
輸入の場合：包装・表示・保管の場合は製造業許可が必要

ＩＳＯ１３４８５に準拠している旨の製造業としての条件が必要

＜輸入販売業について＞
従来の輸入販売業許可はなくなり、製造販売業許可に包括される。
包装・表示・保管を行う場合は、別途、製造業許可が必要。（出荷判定後の製品を製造販売業の許可を得た事務所の所在地
において自ら保管する場合は、製造業の許可は不要。）
原薬又は中間体を輸入する場合は、製造販売業許可は不要だが、区分に応じた製造業許可が必要。

輸入時に医薬品等の輸入品目の把握手段を確保するため、輸入品目を通関時までに厚生局へ届け出ることとされた。
詳細は別途通知。
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２６．輸出・入医療機器／製造販売業及び製造業としての手続き


