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CE マーキングについて２４),２５）,２６） 

 CE マーキングは EU 統合の一環として 1985 年 5 月に決議された「技術的な整合と

規格へのニューアプローチ」に基づき、ニューアプローチ指令に規定された製品が EU

の基本的要求事項に適合していることを証するものであり、CE マーキングを取得した

製品は EU 域内での出荷、流通が認められる。 

 医療機器もニューアプローチ指令に規定された製品で、医薬品と同様に国際ハー

モナイゼーションも進んでおり、日本においても EU においても、当該医療機器の人体

等に及ぼす危険度に応じ、国際基準 GHTF（医療機器規制国際整合化会合）ルール

に基づき国際的なクラス分類が行われ、そのクラスに応じて申請に必要な手続が定め

られている。 

 EU における医療機器のクラス分類は、最も低リスクの Class I より Class IIa，Class IIb，

そして最もリスクの高いClass IIIの４つクラスがある（次ページ表参照）。クラス分類は医

療機器指令（93/42/EEC)の付属書 9 で規定されたルールにより行われ、自己宣言の

みで販売できるのは Class I のみである。Class IIa よりもリスクの高い医療機器について

は適合性評価への公認機関の関与が義務付けられている。また、全ての医療機器は

認証評価時に作成する技術文書中に臨床評価について記載することが義務付けられ

ているが、臨床評価として臨床試験が必要かどうかの判断は、専門文献中に記載され

た製品に関するデータが十分なものであるかどうか、また製品の危険度がどの程度で

あるかによる。埋め込み型医療機器と Class III の機器では原則として臨床試験が必要

であり、また、侵襲型、Class II の長期使用機器も臨床試験が頻繁に行われる。 

 なお、上述のとおり、Class によらず、CE マーキングを取得した製品であれば EU 域

内で市場に流通することが可能となる。さらに、輸血用血液を医薬品として分類してい

ない国においては、CE マーキングを取得した製品を使用した輸血用血液の臨床使用

も比較的容易である。一方、ドイツ、フランス等輸血用血液を医薬品と分類している国

では、当該製品の CE マーキング取得に加え、その製品を使用した輸血用血液製剤

に独自の製造販売承認が必要である。 

 

別紙 3 
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EU における医療機器のクラス分類 

クラス 定義 例 

Class I： 

滅菌指定、計測

機能ともなし  

潜在的危険が尐なく、人

体との接触がわずかで長

時間に渡らない（使用時間

1時間未満）。非侵襲型の

製品 

メガネのフレームや歩行用の杖など。 

Class I： 

滅菌指定、また

は／及び計測

機能つき  

危険性は低いが滅菌指定

のあるもの、もしくは計測

機能を備えたもの。大半が

非侵襲型。 

聴診器、外科用器具(複数回使用)、臍帯クリッ

プ、体温計、血圧計、カニューレ（複数回使

用）、など。指定機関は、殺菌もしくは計測機能

に関して検査をする必要がある。 

Class IIa 中程度の危険性。製品使

用は短期間（30日以下）、

もしくは同じ製品を繰り返

し断続的に使用。侵襲度

の大きくない製品。外科的

に設けられた開口部での

短期間の使用。 

カニューレ(使い捨て)、カテーテル、心電計（IIb

に分類されるものもある）、多くの診断用機器

(大半の内視鏡など)、一部の点滴ポンプ(インシ

ュリン用)、輸血用機器、外科用器具(1回のみ

使用)、外科用縫合素材、注射器、補聴器、消

毒用具、手術用手袋等。 

Class IIb 人体の全組織に影響を与

える中程度の危険性、30

日以上の長期に渡って使

用。 

 

患者モニター、非侵襲型避妊器具、体外型除

細動器、レントゲン装置、コンタクトレンズ、レー

ザー機器、人工呼吸器、保育器、人工透析

器、一部の点滴ポンプ（経静脈栄養、経管栄

養）、長期使用の呼吸装置、心電計（IIａに分類

されるものもある）、カテーテル(30日以上継続

使用)、インプラント（中枢神経系や中枢循環器

系以外に使用）、結石破砕機器、等。 

Class III 

 

人体の生体機能を侵害し

かねないため、危険性が

特に大。心臓・循環系・神

経系に直接使用の製品。 

 

埋め込み式心臓ペースメーカー、非能動型埋

め込み式医療機器（中枢神経系や中枢循環器

系に使用するステント、人工血管、人工心臓弁

など）、硬膜外カテーテル等中枢神経系や中枢

循環器系に挿入のカテーテル、内視鏡（中枢

神経系や中枢循環器系に使用）、外科用縫合

素材（吸収性のもの、また吸収性でなくとも中枢

神経系や中枢循環器系に使用のもの）。 

 

※類似の機能を有する機器が別のClassに分類されることもある。例えば、内視鏡は、人体の

どの部分に挿入されるかにより、異なる等級に分類される。一般にはClassⅡだが、中枢神経

系に使用の場合はClassⅢである。  

「ジェトロ：ドイツへの医療機器輸出に関する諸手続き」26）より抜粋・改編 
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