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医療機器の分類と規制医療機器の分類と規制
リ ス ク 大小

（薬事法改正により平成１７年４月施行）

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

患者への侵襲性
が高く 不具合

不具合が生じた場合、人
体へのリスクが比較的

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

クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ クラスⅣ国際分類
（注１）

体へのリスクが比較的低いと
考えられるもの

（例）ＭＲＩ装置、電子内視鏡、

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

体へのリスクが比較的
高いと考えられるもの

（例）透析器、人工骨、

体へのリスクが極めて低いと
考えられるもの

（例）体外診断用機器具 装置、電 視鏡、

消化器用ｶﾃｰﾃﾙ、超音波

診断装置、歯科用合金

るもの

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、

人工心臓弁、
ｽﾃﾝﾄ

人工呼吸器、
心臓血管用ﾊﾞﾙｰ
ﾝｶﾃｰﾃﾙ

体 機

鋼製小物（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、

歯科技工用用品

具

体

例

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器
薬事法

（注 ） 米欧豪加 地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ ） お 平成 年 月 合意された医療機器

般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

承認等不要 第三者認証（注２） 大臣承認（総合機構で審査）

の分類

規制

（注２） クラスⅡ品目のうち、厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた
民間の第三者認証機関（現在12機関）が基準への適合性を認証する制度。クラスⅡ品目の90％をカバー。

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴF）」において平成１５年１２月に合意された医療機器の
リスクに応じた４つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。（平成17年４月）



基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス （大臣承認医療機器）

基本的な設計の検討 主な規制
・制度

基礎研究

試作品の作成 機器の特性に応じた各種試験の実施改良

GLP

制度

材料の皮膚や組織 の刺激性等のチ ク 生体内での性能のチェック定の品質を確認するための規格

（ペースメーカの場合）

・
非臨床試験
【動物試験等】 電圧の変化に対する安定性、電流の漏れの

有無などのチェック （電気安全試験）

・GLP
・各種
ガイド
ライン

材料の皮膚や組織への刺激性等のチェック
（生物安全試験）

生体内での性能のチェック
（性能試験）

一定の品質を確認するための規格
のチェック （規格試験）

流通段階での変質・劣化のチェック
（安定性試験）

圧力、振動、熱、水分等に対する機械
的強度のチェック （機械安全試験）

治験不要の場合

・GCP
各種

治験が必要な場合

薬と異なり、代謝等の民族差の問題がほとんどなく、
外国の治験データの活用可能。

通常の人工関節、ペース
メーカの小型化・省電力化、
放射線治療装置などこれ

治験
【ヒトによる
臨床試験】 少数の対象患者で実施（具体的使用方法や設計の検証）

多数の対象患者で実施（総合的な有効性 安全性 検証）

治験の実施
・各種
ガイド
ライン

・治験相談

必
要
に
応
じ

機
器
の
改
良

放射線治療装置などこれ
までのデータ等からヒトで
の評価を行わなくても有効
性、安全性が判断できるも
のについては治験データは

※国内外を問わない

承認申請

多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安全性の検証）

・施行規則
・申請前相談承認申請資料の作成

じ良不要。
※大臣承認医療機器の
申請の９割以上

承認審査

承認

・総合機構
への委託

・承認条件

厚生労働大臣による承認

厚生労働省、医薬品医療機器総合機構による承認審査

市販後
発売後の安全性や使用方法などの情報収集・必要な措置の実施

不具合情報の収集・評価・対策の実施 市販後調査 再審査

・ＧＰＳＰ
・GVP



医療機器審査迅速化アクションプログラムの概要

開発期間 承認審査期間承認申請 承認

● 相談体制の拡充強化
－ ⼈員の拡充
・医療機器の審査・相談⼈員を５年間で
３倍増(現⾏３５名を１０４名に)

● 審査体制の拡充強化
－ ⼈員の拡充
（同左）
審査業務の充実 改善対 策 ３倍増(現⾏３５名を１０４名に)

－ 相談の質・量の向上
・相談区分の⾒直し
・開発初期段階からの助⾔による開発
期間 短縮

－ 審査業務の充実・改善
・新医療機器・改良医療機器・後発医療
機器の３トラック審査制の導⼊

・申請前の事前評価制度の導⼊による
申請後の業務の効率化期間の短縮

・企業の申請準備期間の短縮 等

● 審査基準の明確化等

申請後の業務の効率化
・後発医療機器の同等性審査⽅式の導⼊ 等

● 情報公開の充実
新医療機器の申請資料概要の公開・承認基準・審査ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等の策定 ・新医療機器の申請資料概要の公開

⽬標
（平成２５年度

達成）

•新医療機器の
開発から申請までの期間を

１２か⽉短縮
• 新医療機器の

申請から承認までの期間を
７か⽉短縮

4新医療機器の承認までの期間を１９か⽉短縮（21年度から5年間）
達成） １２か⽉短縮 ７か⽉短縮



審査迅速化に向けた⽬標の設定・年度別のマイルストーン審査迅速化に向けた⽬標の設定・年度別のマイルストーン
パフォーマ

人員拡大

２１年度 ２２年度 ２３年度 ２４年度 ２５年度
中央値機

構に
関

パフォーマ
ンス目標
(２５年度)

４８名（１３名増） ６２名（１４名増） ７６名（１４名増） ９０名（１４名増） １０４名（１４名増）人員拡大

研修の充実

申請前
新医療機器
１２か月短縮

の
体
制
整
備

関
す
る
目
標 研修の更なる充実、内外の大学、研究所との交流の推進、審査手順の標準化

新たな研修プロ
グラムの策定

（機器）

申請後
総審査期間

新医療機器相

３トラック審
査制の導入

３トラック制の
導入 順次実施

改・後区分の明確化
改・後の申請資料の合理化
審査プロセスの明確化

後発同等審査方式の導入

導入展開

短期審査方式の 短期審査方式の

申請内容の
事前評価

新医療機器
通常

１４か月

優先
１０か月

相
談
・審
査
の
質

事前評価ガイダ
ンス整備

事前評価制度
の導入

順次実施

短期審査方式の
一部実施

（日本版ﾘｱﾙﾀｲﾑ審査）

短期審査方式の
本格実施

（日本版ﾘｱﾙﾀｲﾑ審査） 実施の推進

及び相談の
大幅拡充

１０か月

改良医療機器
臨床あり

１０か月

質
・量
向
上
に
関

順次実施

治験相談を含む相談の大幅拡充

審査基準
一変不要範囲、軽微変更

届出範囲の明確化 実施の推進

相談区分の見直し

１０か月

臨床なし
６か月

関
す
る
目
標 実施の推進

審査基準
の明確化
など

届出範囲の明確化 実施の推進
加速安定性試験適用の

明確化

一品目の範囲の明確化、類似変更の手続きの明確化の検討、実施

臨床試験の必要な範囲
の明確化

実施の推進

後発医療機器
４か月

クラスⅡ品目の
第三者認証へ
の移行

原則、平成２３年度末までに移行

承認基準、審査ガイドラインの策定（順次実施）

品目の範囲の明確化、類似変更の手続きの明確化の検討、実施


