
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                  

                                        ＊指定されている医療用具はない   

 

 

                                         

                                         ＜薬事監視＞ 

 

 

医療用具の品

質、有効性、安

全性に関する規

定
製造（輸入販売）業の許可 

販売業・賃貸業の届出

 

医療用具の取

扱業者の資格、

要件等に関する

規定 

・ 製造 （輸入販
売）管理・品質管

理に関する規制

 
・構造設備規制

構造設備規制

人的要件等 

ＧＣＰ ：「医療用具の臨床試験の実施に関する基準（平成４年７月１日薬発第６１５号）」 
ＧＭＰ ：「医療用具の製造管理及び品質管理規則（平成７年厚生省令第４０号）」，「薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第２号）」   
ＧＭＰＩ ：「医療用具の輸入販売管理及び品質管理規則（平成１１年厚生省令第６３号）」、「薬局等構造設備規則」 

ＧＭＰ（ＧＭＰＩ）

医 療 用 具

の取扱いに関

する規定 

指導・監督に関

する規定 

＜使用段階＞ ＜流通段階＞ ＜製造（輸入）段階＞ ＜開発段階＞ 

品質等基準の制度製造（輸入）承認 再審査 再評価

 

不具合の報告義務取扱い・広告に
関する規制 

検定 

立入検査・収去試験 行政処分（命令） 指導 

ＧＣＰ 

治験の届出

医療用具

薬事法に基づく規制の仕組み（医療用具・現行）


