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医療機器に係る 

現状と改正後 

リスクによる 医療機器の分類 
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不具合が生じた 場合でも、 人体へのリスク 
力極めて低いと 考えられるもの 

( 佛 体外診断用機器、 鋼製小物、 
X 線フィルム、 歯科技工用用品 
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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 

( 伸 り MRl 、 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、 人へのリスクが 地 

軸 い と考えられるもの 
( 例 ) 透析器、 人工 骨 、 人工Ⅱ 判 吸器、 
バルーンカテーテル 
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患者への 侵襲 性が高く、 不具合が生じた 場 
。   蝸         " 。 " 。 
( 例 ぺースメーカ 、 人コ㎝ 蔵 弁 、 ステント 

， 「カテゴリⅡ 
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「安全対策」の 見直し 

  現行薬事法 1 

NxTc@l@J 
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販売業の 

届出不要 

戴告 

承認不要 

販売業の 

届出制 

裁 告 
に係る 

大臣承認 
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渤 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) 特定保守管理医療機器については、 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 指定する管理医療機器に 限る。 



第三者 詔班 制度における 荷別拐 甘の認証フロー 侮療は器ノ 

申請者 ①品目認証申請 

製造販売業者   
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監査 ( 認証後 ) 

m. 通知 
( 改善命令をし、 又は改善 
命令をしないことの 決定 ) 

厚生労働省 

個別品目の性能基準策定 

③認証品目報告   
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第三者認証機関 

評価内容 

          への 合性 
・リスクマネ ゾ メントの妥当小生 

・化学的、 物理的、 生物学的特性の 実証 
・感染及び微生物汚染排除の 実証 
・表示、 添付文書内容の 適切性 など   ム                 への 合性 

  
                合性 

(GMP  : IS013485 に準拠 ) 

・設計管理の 適切性 
・製造管理の 適切性 な ど 
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医療機器第三者認証基準のイメージ 

  

ロ ， 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, 旧 C 等の基準を引用 ) 
  
  
  
"" ざ
 

」 IS は、 FDA 又は三 U が採用し 
ている基準を 優先して整備する。 

  

      
申請者は，上記の 基準適合に関する 資料を提出 
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基準適用品目の 一般的名称の 
定義に合致するか 

  YES 
適合性認証基準で 定める 
規格 (JIs) に適合するか 

  YES 

( 付帯機能の基本的考え 方の範囲内か ) 

  Ⅱ S に定める適用範囲内の 製品か 

・性能的にⅡ S に適合するか。   
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  YES 
ム ヨ該 適合性認証基準に 適Ⅰ 
  

当然のことながら 基本要件基準への 適合は必須となる 
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( システム ) 
担保する 基 準 

製品全体にとっ 
て必須の構成品 
を担保する個別 
基準 
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第三考認証 刷度 における 佐別拐甘 の調音フロー 緒方 診怖用 医薬 拐ノ 

申請者 ①品目認証申請 

製造販売業者       
  

  。 鹸ぶ 。               

(@ " 
②認証 

口 売 ノイ 
、 ふ   

口 
  
      ム 

④ フ オローアップ 

監査 ( 認証後 )   

あ る場合 )   
厚生労働省 

③認証品目報告 
，適合性認証基準 と                                                                                                             

は、 既存 品 との相関性に                                 l     Ⅹ Ⅹ     
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第三者認証機関 

評価内容   
  

珍 ロ         合性 
・リスクマネ ゾメ 叫の妥ヨ住 
・化学的、 物理的、 生物学的特性の 実証 
・感染及び微生物汚染排除の 実証 
・表示、 添付文書内容の 適切性 など   ム               ， への 合性 

診 口の 
  Ⅰ             合性 

(GMP  : IS013485 に準拠 ) 

・設計管理の 適切性 
・製造管理の 適切性 など 
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