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頭字語と略語 

 
AHWP 医療機器規制アジア整合化作業会議 
ASEAN 東南アジア諸国連合 
ATMP 先端医療医薬品 
CAB 適合性評価機関 
CLSI 臨床・検査標準協会 
FSCA 市場安全性是正措置 
GDP 医薬品の適正流通基準 
GHTF 医療機器規制国際整合化会議 
GMDN 国際医療機器名称 
IEC 国際電気標準会議 
IMDRF 国際医療機器規制当局フォーラム 

ISO 国際標準化機構 
IVD 体外診断用医療機器 
NRA 国家規制当局 
Q MS 品質管理システム 
SF1 規格外・偽造医療用製品 
SUMD 使い捨て医療機器 
UN 国際連合 
UNFPA 国連人口基金 
US FDA 米国食品医薬品局 
WHO 世界保健機関 
WHA 世界保健総会 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 規格外、誤 成分 、 虚偽 標記 、偽 造お よ び模 造（ SSFF C） 医療 用製 品に 関し て 、加 盟国 メカ ニ ズム は、 規格 外・ 偽 造（ SF ） 医療 用製 品と いう 簡 易化 され た用

語を採用す るこ と を世 界保 健総 会に 対 して 推奨 して い ます （ EB140/23 、添 付 書類 、付 録3 ［ 2017年1 月 10 日付 ］） 。 
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1 序文 
 
 

医療機器は、個々人が最高水準の健

康を実現するために役立っています。

医療機器がなければ、例えば捻挫した

足首の包帯固定や、HIV／エイズの診

断、人工股関節の埋込、あるいはあら

ゆる外科的介入など、一般的な医療処

置を施すことができません。医療機器

はさまざまな状況で使われます。例えば、

一般家庭の一般人、遠隔地にある医療施

設の医療従事者や医師、検眼士や歯科医、

高度医療施設の医療専門家などにより、

疾病の予防、スクリーニング、緩和ケア

などに幅広く使用されています。このよ

うな医療技術は、疾患の診断や治療状況

のモニタリング、障害のある人々の補助、

疾患に対する介入や治療などの目的のた

めに、急性・慢性医療の両方で使用され

ます。現在の世界市場には、推定2 0 0万種

類の医療機器が存在し、これらは2万2千

以上の一般機器グループに分類されます 1。  

 
2007年5月、医療技術に関する最初の

決議が世界保健機関（WHO）の世界

保健総会（WHA）（WHA 60.29）に

よって採択され、これまで前例のなか

った医療技術、特に医療機器に焦点を

当てた枠組みが制定されました。2014

年にはWHAが、医療用製品を中心と

した規制システムの強化に関する決議

を採択しました（WHA 67.20）。この

決議には、「効果的な規制システムは、

医療制度の強化および健康アウトカム

の向上を実現するために欠かせない要

素である」と明記されています。 

決議67.20が採択された背景には、国

際医療コミュニティーにおける医療機

器への関心が高まっているほか、多く 

 
1 国際 医 療機 器 名称 （ G MDN ）機 関 の一 覧 表に は 、医 療 機器 に関 し 、 2 万

2 千を超え る 一般 機 器分 類 グル ー プが 掲 載さ れ てい ま す（ 出 典： G MDN
機関）。 

の国で医療機器規制システムが定めら

れていないという事情があり、WHO
が本決議文書の作成を決定しました。

その目的は、医療機器関連の規制管理

手順の策定と実施に着手できていない

WHO加盟諸国をサポートし、ガイダ

ンスを提供することです。また、自国

における医療機器の品質と安全性を確

保するにあたり規制枠組みの継続的な

改善に取り組んでいる管轄地域にも、

同様の支援を提供します。この体外診

断用医療機器（IVD）を含む医療機器

のWHOグローバルモデル規制枠組み

（以下、「本モデル」）は、そのよう

な取り組みの基盤となるでしょう。 
 
市場を未規制の状態から包括的な医

療機器法で管理される状態へと単一

のプログラムで問題なく移行させる

には、多くの国々で、財源や技術的

専門知識が不足しています。したが

って、本モデルにより、医療機器の

品質、安全性、性能に関する規制へ

の漸進的かつ段階的なアプローチを

提案します。本モデルは、規制シス

テムを段階的に作成するためのガイ

ダンスを提供します。まず基本水準

管理、すなわち法律制度の公示や、

規制当局が執行措置を取るためのリ

ソースの確保などから着手し、次い

で登録機関の査察や臨床試験の監視

といった拡大水準管理へと進めてい

きます。  

 
どの国でも、医療機器の規制管理に

あてられる人材、資金、技術、施設

などのリソースは今も、そしておそ

らく今後もずっと、有限です。通常、

このようなリソースは総合的な政策 
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目標や優先事項に基づき割り当てられ

ますが、国内の医療機器市場の特性も反

映されます。この特性とはすなわち、公

衆衛生ニーズや疾病負担、人工統計学的

傾向、経済開発、国の規模、供給源

（例：輸入がメイン v s 国内供給がメイ

ン）、市場にある機器の性質などです。 
 

さらに広い視点から言うと、医療機器

規制は単独で定めるべきものではなく、

他の医療用製品（例：医薬品やワクチ

ン）の規制や、より幅広い政策目標と

調和させた上で導入するべきものです。 

 
 

1.1 IVDを含む医療機器のWHO
グローバルモデル規制枠組み 

 
本モデルは、基本理念および統一定

義を提案し、効果的かつ効率的な規

制の性質を特定し、これらを拘束

力・執行力のある法律に反映させる

ことを目指します。その主な内容は、

医 療 機 器 規 制 国 際 整 合 化 会 議

（ GHTF）およびその後継の国際医

療機器規制当局フォーラム（IMDRF）

が作成した国際整合化ガイダンス文

書を参考にしています。  

 
本モデルは、現時点で医療機器規制が不

十分あるいは全く存在せず、そのような

状況を改善することを望んでいる W H O
加盟諸国にとって、特に適したものとな

っています。このような国々は、基本的

な規制管理を、自国のリソースで認めら

れる範囲の拡大水準まで強化していくと

考えられます。本モデルは、医療機器 

の規制システムの開発および確立にか

かわる政府の立法、行政、規制各部門

に向けて作成されたもので、規制の実

施・執行における各国規制当局の役割

と責任範囲について述べています。ま

た、信頼できる規制情報源（科学的評

価、監査、査察報告など）やWHOの

事前資格審査チームによる成果を、規

制当局がどのような場合に「信頼」し、

「承認」すべきかについても記述して

います。 
 

本文書のセクション2では、「医療機

器」およびIVDの用語定義を提案しま

す。患者や使用者に対する潜在的有害

性に基づく、IVDを含む医療機器の分

類方法について解説し、製造者が遵守

すべき安全性・性能の基本原則につい

て説明します。製造者は、医療機器が

その耐用年限を通して安全に、かつ意

図した通りの性能を発揮するべくデザ

インされていることを規制当局に対し

て示す必要があり、ここでその方法に

ついて記述します。 
 

セクション3では、適切な規制実施の

基本原則、および効果的な医療機器

規制を可能にする条件について提起

します。さらに、規制に不可欠なツ

ールを提示し、規制主体の機能や必

要なリソースについて解説します。 
 

セクション4では、医療機器規制管理

の基本水準から拡大水準への進展を見

据えた、規制管理の実行・実施に関す

る段階的アプローチを示します。各国

の優先事項や課題に基づいて選択され 
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るさまざまな要素について説明します。

また、どのような状況で信頼および承認

の手法を考慮すべきか、また規制の実践

において国際的な合意を図ることの重要

性についての情報を提供します。 

 
セクション5では、医療機器規制を作

成し、実施する際に考慮すべき追加

的なトピックのリストを示します。

各トピックの関連性について解説す

るほか、それらに適切な対処が行わ

れているかを確認するためのガイダ

ンスを規制当局に提供します。 

1.2 IVDを含む医療機器の
WHOグローバルモデル
規制枠組みの限界 

 
本モデルは、一般的アプローチの概要

を説明するものであり、国別の実施ガ

イダンスではありません。規制に関す

るトピックの詳細なガイダンスは含ま

れませんが、参考文献を収載している

ため、関連文書から詳細な情報を得る

ことができるでしょう。製造者、流通

業者、調達機関、医療従事者などはす

べて、医療機器の品質、安全性、性能

を確保するため各自の役割を担ってい

ますが、本モデルは、その責任範囲の

詳細については説明しません。 
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2. 医療機器の定義、分類、基本原則、適合性評

価 
 
 

2.1 医療機器とIVDの定義 
 

医療機器およびIVDの用語は、GHTF

によって定義されています。この定義

の基本原則は、主だった管轄地域で容

認されています。国際的な規制合意を

実現するためには、この定義の使用を

広く促進することが推奨されます。 

 
医療機器1,2とは、以下のうち1つ以上の明

確な人間用の医療目的のために製造者が

作った、単独あるいは他の機器との併用

で使用される、あらゆる機器、器具、用

具、機械、装具、インプラント、生体外

使用目的の試薬、ソフトウェア、物質、

その他の類似品あるいは関連品のことを

意味します。 
• 疾患の診断、予防、モニタリング、

治療、あるいは緩和 

• 傷害の診断、モニタリング、治療、

緩和、あるいは補償 

• 解剖学的構造や生理学的プロ セ

スの検査、代替、修正、ある い

はサポート  
• 生命のサポートあるいは維持 
• 受胎調節 
• 医療機器の消毒 

 
 
 

 
1 GHT F の定義におけ る注釈（ h t t p : / / w w w . i m d r f. o r g / d o c s / g h t f/ f i n a l / s g 1 / t e c h n i c a l -

doc s/ g h t f - s g 1 - n 0 7 1 - 2 0 1 2 - d e fi n i t i o n - o f - t e r m s- 1 2 0 5 1 6 . p d f # s e a r c h ）：  

 
• ヒト由来の検体を使った生体外試

験に基づく情報提供 

 
以上に加えて、ヒトの身体に対して薬

理学的、免疫学的、あるいは代謝的手

段による直接作用は与えないものの、

上記の手段による機能を補助し得る機

器も意味します（1）。 
 

IVD3とは、ヒト由来の検体を使って

生体外試験を実施し、診断、モニタリ

ング、あるいは適合性評価のための情

報を提供することを唯一または主要な

目的として製造者が作った、単独ある

いは他の機器との併用で使用される医

療機器のことを意味します（1）4。そ

の他の関連用語の解説については、付

録1をご覧ください。 
 

市場には、医療機器と同様の機能や

リスクを有するものの、これらの定

義に該当しない製品も存在すると考

えられます。公衆衛生保護の観点か

ら、このような製品も医療機器と同

様に規制されます。例としては、マ

ラリア媒介蚊に対する防虫蚊帳、交

差感染予防のための個人保護用品、

放射線防護のための鉛エプロン、一

部の医療ガス、医療以外の美容目的

で使用される埋め込み式その他の侵

襲性製品などが挙げられます（セク

ション5参照）。  
一部の管轄 地域 で は、 「医 療機 器の 付 属品 」お よび 「 IVD 医療 機器 の    
付属 品」 は 、そ れ ぞれ 「医 療 機器 」あ る いは 「 IVD 医療 機器 」 の定 義内

に含 まれ ます 。 その 他の 管轄 で は、 この よう な アプ ロー チは 採 用さ れて
いま せん が 、そ れ でも 付属 品 は、 医療 機 器や IVD 医療 機 器に 適 用さ れる

規制 管理 （例 ： 分類 、適 合性 評 価、 品質 管理 シ ステ ム要 件な ど ）の 対象
となります 。 

2 登録 済み 医療 機 器の 既存 部品 の 交換 用に 供 給さ れる 予備 部 品は 、最 終製
品で ある 機器 の 特性 や性 能を 大 きく 変化 さ せる もの でな い 限り 、通 常は

医療 機器 とは 見 なさ れま せん 。 上記 のよ う な大 きな 変化 を もた らす 予備
部品 は、 それ 自 体が 医療 機器 と 見な され る 可能 性が 高く 、 した がっ て規

制管理が必 要と な る場 合が あり ます 。  

3 健康 状態 や疾 患 の素 因に 関 する 情報 を得 る ため の試 験（ 例 ：遺 伝学 的 検

査 ）、 お よ び、 治 療 に対 す る 反応 や 応 答 の予 測 情 報を 得 る ため の 試 験
（例：コン パニ オ ン診 断） は、 IVD です 。  

4 GHT Fの定 義における注釈 1 （ h t t p : / / w w w . i m d r f. o r g / d o c s/ g h t f / f i n a l / s g 1 / t e c h n i c a l -
docs / g h t f - s g 1 - n 0 7 1 - 2 0 1 2 - d e fi n i t i o n - o f- t e r m s- 1 2 0 5 1 6 . p d f # s e a r c h ）：「 I V D 医療機器

には、試薬、キャリブレ ータ、コントロー ル物質、検体容 器、ソフトウェ ア、
関連機器や器具、その他 の物品などが含ま れ、例えば以下 のような試験目 的で

使われます：診断、診断 補助、スクリーニ ング、モニタリ ング、素因、予 後、
予測、生理学的状態の評 価。」注釈 2 ：一部の管轄 地域では、特定 のI V D に対

して他の規制が適用され る場合があります 。 
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2.2 医療機器の分類と
分類規則 

 
医療機器の領域は幅広く、患者または使

用者に対する潜在的危険性の重大度には

大きなばらつきがあります。本モデルは

規制当局に対して、リソースを割り当て、

医療機器関連の危害可能性に比例する度

合いの管理を課すことを推奨しています。  
 
規制により、安全性、性能、品質の要

件への適合状況を製造者が実証する方

法が指定されています。当局による規

制監視は、その医療機器が患者や使用

者に危害を及ぼす可能性（すなわち、

機器がもたらす危険性）に沿って、強

化する必要があります。医療機器のリ

スク区分は、侵襲性のレベルや体内で

の使用期間あるいは留置期間などの要

因によって決まります。一部の管轄で

は、医薬品やバイオ製品の製造に用い

られるウイルス不活性化装置などの製

品は、より高リスクの医療機器と見な

され、規制もそれに従って適用されま

す。IVDのリスク区分は主に、個人の

健康あるいは公衆衛生に対して、不適

切な検査結果がどの程度の影響を与え

るかによって決まります。 

医療機器および I V Dの分類システムは、

各機器の区分に対してどのような規制管

理を実施すべきかの指針となります。 

 
医療機器をA、B、C、Dの4つのグル

ープまたは区分に分類する方法が、

広く受け入れられています。具体的

には、一連の分類規則（2）を適用し、

医療機器の各グループ別に、適用す

べき適合性評価手順を個別に指定し

ます（図A4.1）。 
 

IVD以外の医療機器に適用される分

類規則は、以下のような機器の特性

によって決まります。  

• 救命措置・生命維持に関わるかどうか 
• 侵襲的かどうか。侵襲的である場

合はその程度および期間 

• 医薬品の使用を含むかどうか 
• ヒトあるいは動物の組織や細胞の使

用を含むかどうか 

• 能動型医療機器かどうか 
• 医薬品、エネルギー、あるいは放射

線の送達を行うかどうか 

• 血液あるいはその他の体液組成を

変化させるかどうか 

• 他の医療機器と組み合わせて使用

するものかどうか 

Figure  A4.1  Impact  of  device  classification  on  regulatory  scrutiny 
 
 

HIGHER 

 
 
 
 

REGULA TOR Y 
REQUIREME N TS 

 
 

 
LOW ER  

A B C D 
 

 
DEVICE CLASS 

 

注釈：規制 の要 件 が増 える と、 規制 当 局の 監視 も強 化 され ます 。 

出典：医療 機器 分 類原 則よ り転 載（ 2）。 。 
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Table  A4.1  Examples  of  medical  devices  by  risk  classa 
 

Class  Risk  Examples 

A  Low  Syringes ,  examin at io n  gloves,  patient  hoists ,  stethos co p e s ,  wheelch ai r s ,  IVD  instrum e n t s, 
microb io log i cal  cultur e  media 

B  Low–moderate  Surgica l  gloves ,  infusio n  sets,  pregnan cy  tests 

C  Moderate–high  Condom s  (unles s  with  spermic ide  (class  D)),  infusion  pumps ,  neonat al  incuba t o rs ,  therape u ti c 
and diagnostic X‐ray,  lung ventilators, haemodialysers, anaesthesia equipment, self‐test 
glucose  strips,  IVDs  for  the  diagnos i s  of  Neisser ia  gonorr h oe a 

D  High  Implan ta b le  cardio ve rt e r  defibril l at o r s,  pacema ke r s ,  breast  implan t s ,  angiop la s ty  balloo n 
catheters, spinal needle, IVDs for the diagnosis of HIV, hepatitis C or hepatitis B 

a  The  ac t u al  c l as s if ic a ti o n  o f  ea c h  de vic e  d e p en d s  o n  t h e  c l ai m s  m a d e b y  t h e  m a n u fa c t u re r  f o r  i ts  i n t e nd e d  us e  a n d  t h e  t e c hn o l og y  o r t ec h n ol o gi es  i t  u til iz es .  A s  a n  ai d  t o  in t e r p r e ti ng 
t h e p u r p os e  o f e ac h  r u le , ill u s t r a ti v e e xa m p l es   o f  m e dic al  d ev ic es   t ha t s h o u ld  c o nf o rm   to  t h e  r ul e  ha v e  be e n  p r ov i de d i n  t h e  ta b le  a b ov e .  H o w ev e r,  it  m u s t  be  e m p h as iz e d t h a t a  
m a n u fa c t u re r  o f s u c h a  d e vic e s h o u ld   no t  r el y  o n i t  a p p ea r i ng  as   a n  ex a m p le  b u t s h o u l d i ns t ea d  m a k e  a n i n d e pe n d e n t  d eci s i o n  o n c l as s if ic a ti o n  t aki n g  acc o u n t  o f i ts   p a r ti cu la r  
des ign  and  intende d  use. 

 

 

 

分類は、想定される使用者（非専門家あ

るいは医療従事者）が持つ技術的、科学

的、および医学的専門知識のレベルも考

慮に入れて行われます。 

 
IVDのリスク分類は、個人および公衆

衛生の両レベルのリスクに応じ、以下

を考慮に入れて行われます。 
• 使用目的（検出対象、IVDの機

能、IVDが検出・定義・鑑別す

ることを意図している特定の疾

患・条件・リスク因子、検査対

象集団など） 

• 想定使用者 
• 診断、スクリーニング、モニタリ

ング、疾患の病期分類にとっての、

情報の重要性（唯一の決定因子、

あるいは複数の決定因子のうちの

1つ）  
• 個人の健康／公衆衛生に対する検

査結果の影響力 

 
GHTFが公表している医療機器および

IVDの分類に関する文書では、上記の

基本原則を用いて分類規則が作成さ

れています（2,3）。さらに、規制当

局は、規則の適用に役立つ説明ガイ

ダンスを製造者向けに作成すること

も可能です（4）。医療機器を分類す

る一次的な責任は製造者にあるもの

の、その決定は規制当局によって変

更される場合もあります。 

2.3 安全性と性能の基本原則 
 

医療機器を市場に出す際には、その機器

が安全で意図した通りの性能を発揮する

ことを、規制によって明確にする必要が

あります。 G HT F は、 I V Dを含む医療機

器の安全性と性能の基本原則の一覧を定

めており（5）、その要件は広く採用さ

れています。製造者は、その製品が基本

原則に準拠していること、および、製造

者の意図する目的に従って使用した場合

に耐用年限を通して安全で意図した通り

の性能を発揮するよう設計され、製造さ

れていることを、規制当局に明示できる

必要があります。一般的な基本原則は、

すべての医療機器に適用され、特定の医

療機器タイプ（例：インプラントや電動

機器など）に対しては、固有の原則が追

加的に適用されます。 
 

医療機器の安全性と性能に関する一般的

な基本原則には、以下の規定が含まれま

す。 

 
• 意図された目的に従い、使用者の

技術的知識および訓練の条件を満

たして使用される限り、その医療

機器が安全であり、患者の臨床状

態や使用者の健康を損なわないと

いうことを、設計および製造の過

程で確認すること。 



WHO医療機器テクニカルシリーズ 11  

 
• 製造者はリスク評価を行い、既知

の予見可能なリスクを特定し、そ

の医療機器の設計、製造、使用に

おいてリスクの軽減を図ること。 

• 医療機器は、通常の条件下で使用

される場合、製造者が意図した通

りの性能を発揮すること。 
• 医療機器は、その耐用年限期間中

において性能および安全性が損な

われず、患者や使用者の安全に影

響を与えないこと。 

• 輸送、梱包、保管の指示が守られ

ている限りにおいて、輸送、梱包、

保管の過程で性能や安全性が損な

われないこと。 

• 既知の予見可能なリスクと、意図

された目的におけるベネフィット

との比較検討を行うこと。 

 
医療機器がすべての関連基本原則（5）

に準拠していることを保証するのは、製

造者の責任です。しかし、技術文書に記

録されている製造者の適合性エビデンス

について、市販前あるいは市販後に、規

制当局がレビューを行うことがあります。

医療機器規制は、各種の機器区分に規制

当局がそれぞれどの程度関与するかを規

定します（6）。規制当局は、意思決定

の責任は負い続けるものの、適合性評価

業務の補佐として、1つ以上の適合性評

価機関（C A B ） 5を指定する場合があり

ます（セクション4参照）。 
 
 
 

5 規 制枠 組 み の特 定 の 技術 的 要 素に つ い ては 、 「 指定 さ れ た」 あ る いは

「承 認 さ れた 」 C A Bに委 託 す る場 合 が あり ま す 。例 え ば C A Bは、 機器

製造 業 者 の品 質 管 理シ ス テム （ Q MS ）や 、市 販 前 の機 器 の 基本 原 則へ
の適 合性 評価 に おい て、 初回 の 認定 や監 査を 実 施す るこ とが 認 めら れま

す。 通 常 は、 C A Bが設 計 試 験ま た は Q MS 監 査の 認 定証 を 交 付す る こと
に よっ て 、 要件 に 準 拠し て い るこ と が 証明 さ れ ます 。 C A Bの評 価 に基

づ き、 規 制 当局 が 適 合性 に つ いて の 最 終決 定 を 下し ま す 。 CA Bは 規制
当局 の監 視の 下 で自 らの 評価 を 実施 する ほか 、 当局 の定 期的 な 評価 を受

けることも あり ま す。  

2.3.1 非IVDの臨床エビデンス 

基本原則の要件の1つとして、「機器は、製

造者が意図した通りの性能を発揮し、患者の

臨床状態や安全性を損なわないこと」とあり

ます。このような要件を実証するには、臨床

エビデンスが重要となります。エビデンスは、

医療機器技術文書の一部として、他のデザイ

ン検証やバリデーション文書、機器説明書、

ラベリング、リスク分析、製造情報と共に、

基本原則への適合性を証明するために必要と

なります。医療機器認可を決定する際、規制

当局は、管轄地域外で実施された臨床試験に

よるデータの受け入れを検討する場合があり

ます。ただし、その場合は、データが適切で

あり、該当する国際基準に従って取得したも

のであることを申請者が証明することが前提

となります。 

 
テクノロジーの中には、今まで長年利

用されてきたため、その臨床安全性や

性能の特性評価が十分実施されている

ものもあります。しかし、多くの機器

は、ヒトを対象とした診断や治療への

応用がほとんど行われておらず、安全

性と臨床的性能の評価がまだ確立され

ていない新しいテクノロジーを利用し

ています。 

 
長い歴史を持つテクノロジーでは、

新規テクノロジーで求められる臨床

試験データが不要となるケースもあ

ります。文献や臨床経験に基づく報

告書、市販後調査報告書、旧バージ

ョンの機器の有害事象データなどの

形で手に入る臨床データだけでも、 
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基本的に、その機器の安全性・性能を証

明するために十分な場合があります。た

だし、新たなリスクが見つかっておらず、

意図する使い方／目的が変更されていな

い場合に限ります。製造者は、Q M S管理

の下で、あらゆる入手可能な臨床エビデ

ンスの包括的評価を実施し、記録する必

要があります。こうして作成された臨床

評価報告書は、対象機器の技術文書の一

部となり、新しい臨床試験を実施するこ

とが適切かどうかを判断する根拠にもな

ります（7）。広く用いられている臨床

試験実施の国際基準は、 I S O 1 4 1 5 5 :2 0 1－
Clinical investigation of medical devices 
for human subjects – Good clinical 
practice（ヒトを対象とする医療機器の

臨床試験－医薬品の臨床試験の実施に関

する基準［GC P］）です（8）。 

2.3.2 基本原則への適合性の評価 
医療機器の品質、安全性、性能のかな

りの部分は、機器の設計、開発、試験、

製造、流通（機器のライフサイクル全

体）を製造者がどれほど系統的に管理

するかによって左右されます。これは

一般に、製造者がQMSを通して実施し

ます。規制当局またはCABによるQMS
評価の度合いは、その医療機器のリス

ク区分によります（6）（セクション4
参照）（表A4.2）。 

 
医療機器の区分に応じ、適合性のエビ

デンスは、規制当局またはCABによ

る評価の対象となる場合があります。 

 
 

Table  A4.2  Conformity  assessment  processes  as determined  by device  class 
 

Con formity 
ass es sme nt 
element 

 

Class A 

 

Class B 

 

Class C 

 

Class D 
Quality 
management 
system (QMS) 

Regulatory  audit 
normal ly  not  require d , 
except  where 
assurance of  sterility 
or accuracy  of  the 
measuring function  is 
required. 

The  regulatory 
authority  should 
have  confidence 
that a current and 
approp riat e  QMS  is 
in  place  or  other wise 
condu ct  a  QMS  audit 
prior  to marketing 
authorization. 

The  regulatory 
authority  should 
have  confidence 
that a current and 
approp riat e  QMS  is 
in  place  or  other wise 
condu ct  a  QMS  audit 
prior  to marketing 
authorization. 

The  regulatory 
authority  should 
have  confidence 
that a current and 
approp riat e  QMS  is 
in  place  or  other wise 
condu ct  a  QMS  audit 
prior  to marketing 
authorization. 

Techni cal 
documentationa

 

Premark et  submis s io n 
normally  not 
requested. 

Not  normal ly  reviewe d 
premarket.  The 
regulatory authority 
may  request  and 
condu ct  a  premarke t  or 
postma rk et ing  review 
sufficie nt  to  determin e 
conformity  with 
Essentia l  Princip le s . 

The  regulatory 
authority  will 
undertake  a review 
sufficie nt  to  determin e 
conformity  with 
Essential  Principles 
prior  to the device 
being  placed  on  the 
market. 

The  regulatory 
authority  will 
underta ke  an  in‐dept h 
review  to determine 
conformity  with 
Essential  Principles, 
prior  to the device 
being  placed  on  the 
market. 

Declaration  of 
confo rmit y 

Submis s io n  normal ly 
not  request e d . 

Review  and  verify 
compliance  with 
requirements by  the 
regulatory authority 
(see  footnot e  to  Table 
A4.1). 

Review  and  verify 
compliance  with 
requirements by  the 
regulatory authority 
(see  footnot e  to  Table 
A4.1). 

Review  and  verify 
compliance  with 
requirements by  the 
regulatory authority 
(see  footnot e  to  Table 
A4.1). 

a There  are  many  terms   used  to  des cribe  a  produc t’s   technica l  docume n t a ti o n.  The  terms   inc lude  technica l  file,  s tandar d  technica l  docume n t a ti o n,  des ign  dos s ier,  produc t  des ign 
dos s ier,  produc t  summa ry  file  and  produc t  mas ter  file. 
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滅菌機器あるいは測定機能を有する機器

以外の、区分Aに分類される医療機器は、

通常、市販前に製造者から規制当局にリ

ストとして通知され、一般に、市販前の

施設内Q M S監査の対象にはなりません。

区分 Aの医療機器は、市販前の技術文書

の提出は不要ですが、基本原則への適合

性を証明する技術文書を製造者が維持管

理する必要があります。規制当局は、そ

の裁量により、規制要件への適合性を示

す技術文書やその他のエビデンスの概要

を提出するよう求める場合があります。 

 
あらゆる区分の医療機器において、規

制当局または CABは、製造現場の

QMS要件への適合性を示す十分なエ

ビデンスを入手する必要があります。

区分Aの機器では、通常、エビデンス

は、製造者の適合宣言に基づきます。

区分BおよびCの機器では、規制当局

は通常、一般に認められている他の規

制当局またはCABによる評価・監査を

信頼します（当該監査が実施されてい

る場合）。区分Dの機器では、規制当

局またはCABが、自身のQMS監査に

基づく信頼性を補完します。規制当局

またはCABは、あらゆる場合において、

自身でQMS監査を実施する執行力お

よび裁量を保持します。 

 
区分CおよびDの医療機器では、通常、

技術文書の概要のレビューが、市販前

評価に含まれます。この文書は一般に、

機器説明書、基本原則チェックリスト、

リスク管理報告書、設計および製造情

報、臨床エビデンス、製品の検証とバ

リデーション、およびラベリングで構

成されます。規制当局は、概要情報ま

たは詳細情報のどちらを提出すべきか

を指定します。通常は、区分Dの機器

の場合は詳細情報、区分Cの機器では 

概要情報のみが要求されます。規制当

局は、他の規制当局による報告を信頼

または承認することができますが、最

終的な責任は、国家規制当局（NRA）

にあります。製造者は、全区分の機器

において、当該機器が全規制要件に準

拠していることを示す適合宣言を必要

に応じて提出できるよう、書類を準

備・保持する必要があります（6）。 

 

2.4 IVD規制への特別な配慮 
 
本モデルに従い、 IVDは、他の医療

機器と同様、規制要件に適合しなけ

ればなりません。しかし、両者間に

は、考慮する必要がある相違点もあ

ります。本セクションでは、そのよ

うな相違点について検討し、対処の

手順を論じます。 
 
2.4.1 IVDの分類 
他の医療機器と同様、特定市場で供

給されるIVDを評価する際は、リスク

ベースの分類に基づき、リソースの

割り当てと優先順位設定が行われま

す。多種多様なIVDが市販されており、

患者の診断および治療にさまざまな

影響を与えています。IVDに関連する

リスクが高いほど、より厳しい評価

が必要とされます。他の医療機器と

異なり、IVDに関連するリスクは間接

的で、検査対象の患者個人および一

般人口の両方において、誤診のリス

クが伴います。例えば、診断未確定

の重篤感染症患者が存在すると、コ

ミュニティー全体が危険にさらされ

ることになります。 
 
リスクプロファイルが異なるため、身体

との相互作用を基に作成された他の医療

機器用の分類規則は、 I V Dに対しては適

用できません。 
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GHTFは、個人および公衆衛生に対するリ

スクを基にした、IVD用の分類体系を掲載

した文書を公表しています（3）。最もリ

スクが高いIVDは、感染症の検出の観点で、

あるいは輸血用血液・血液製剤や移植用

組織の安全性判定の点で、公衆衛生に影

響を及ぼす可能性があります。IVD区分を

リスクの低い順に並べると、次のように

なります。 

• A－個人リスクが低い 
• B－公衆衛生リスクが低い、および／

または個人リスクが中等度 

• C－公衆衛生リスクは中等度だが、個

人リスクが高い 

• D－個人リスクが高く、公衆衛生リス

クも高い 

 
診断を行う上でのIVDの結果の重要性も

要因となります。診断決定因子がIVDの

みの場合は、より高いリスク区分が割り

当てられます。 
 

2.4.2 IVDの安全性と性能の基本原則 
GHTFは、IVDに適用する追加的な基本原

則を作成しました（5）。基本原則は、各

製品タイプ間で性質が似ていますが、

IVDの場合は使用条件が異なるため、よ

り具体的な表現や詳しい説明が必要にな

ります。IVDのキャリブレータやコント

ロールに割り当てられる値は、基準測定

手順および／またはより高次の基準材料

に対するトレーサビリティーが確保され

て い る 必 要 が あ り ま す （ ISO 
17511:2003）。 

 
IVDの基本原則の主な相違点は以下の通り

です。  

• 薬物であると考えられる物質の取り

込みについては、対象としない（た

とえその物質が存在していても、ヒ

トの身体に影響を与えないため） 
• IVDの使用形態によって海綿状脳症の

伝染リスクは減少するため、生物学

的材料の供給源として用いられる動

物の獣医学的コントロールの必要性

については、より重要度が低い  

 
• 使用目的にかなった性能特性を

確保できる設計を、要件として

含める  

• 電離放射線からの保護に関連する

要件は、IVDの機能に含まれない

ため除外する 
• IVDは、患者への接続やエネルギ

ー供給を伴わないため、電気的

安全性とエネルギー供給に関連

する要件は、より限定される 
• 自己検査用IVDに関する要件を含

める  

• （非 IV D医療機器の場合は臨床評価

を行うのが適切だが、） IVDの性能

評価に関する要件を含める 

 
規制システムを構築し、実施する際

は、各管轄地域で、他の医療機器に

関するGHTF基本原則に加えて、IVD

固有の基本原則も採用することが推

奨されます。  
 

2.4.3 IVDの臨床エビデンス 

IVDの臨床エビデンスとは、科学的妥当

性、および製造者が意図する使い方にか

なった性能を備えていることを裏付ける

あらゆる情報のことを指します。これは

IVD技術文書の重要要素であり、他の設

計検証やバリデーション文書、機器説明

書、ラベリング、リスク分析、製造情報

と共に、製造者が基本原則への適合性を

証明するために必要となります。臨床エ

ビデンスには、分析性能、臨床性能、臨

床的妥当性データなどが含まれます。 
 

IVDの臨床データ収集に関連して、ヒ

トの検体を用いて行われる分析性能試

験では、性能に関する膨大な量の情報 
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が収集されます。そのため、ヒトの患者

を対象とする医療機器の臨床研究と比べ、

臨床試験のリスクプロファイルも変わっ

てきます。したがって、 IS O 1 4 1 5 5 :2 0 1 1

－ Clinical investigation of medical 
devices for human subjects（ヒトを対象

とする医療機器の臨床試験－G C P）（8）
は、 I V Dに対しては適しません。 I V D固

有の基準は、 IS Oの技術委員会2 1 2（9）
が作成中です。 

 
2.4.4 IVDのロット検証試験 

効果的な医療機器規制が未導入であるものの

高リスク（区分D）のIVDを輸入する必要が

ある国々では、IVDの使用前にロット検証シ

ステムを実施している場合があります。ロッ

ト検証試験の目的は、供給された各ロットが

安全性、品質、性能の要件を満たしているか、 

ならびに IV Dの性能が損なわれないよう

に輸送・保管条件が十分に管理されてい

るかを検証することです。ロット検証試

験の必要性は、その輸入国で他にどのよ

うな管理法が取られているか、またどの

程度の市販前評価が実施されているかに

よって左右されます。輸送や保管が厳し

く管理されており、機器を受け取る試験

機関が効果的な品質管理プログラムを実

施していて、新規バッチの到着時に性能

の不備を検出できる場合は、ロット検証

試験は不要となる場合もあります。 

 
規制当局は、国家の基準試験機関やその

他の承認試験機関を代理として指定し、

ロット検証試験の調整と実施に関する全

責任を預ける場合があります。 
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3. 効果的な医療機器規制を実現する条件 
 
 

 
医療機器に関して大衆の信頼を得る

には、堅固な法的・政策基盤の上に

効果的かつ効率的な規制を構築し、

適正な規制を実施する必要がありま

す 。 WHO は 、 Good regulatory 
practices: guidelines for national 
regulatory authorities for medical 
products（適正規制実施：医療用製

品の国家規制当局のためのガイドラ

イン）（10）を作成しており、その

一般的原則が、医療機器およびIVD

の規制に関する新システムの構築／

既存システムの修正に適用される必

要があります。一般的原則には以下

が含まれます。 

• 法的基盤 
• 一貫性  
• 有効性  
• 効率性  
• 公平性 
• 明確性 
• 透明性  
• 柔軟性 

 

3.1 法的要件 
 

医療機器規制には、法律上の確固た

る基盤が必要です。ただし、各国の

憲法や既存の法律・行政制度によっ

て事情が異なるため、そのような規

制枠組みの法的基盤の実現に役立つ

単一のアプローチは存在しません。 

 
法律は、製品をその法律の範囲内で定

義し、規制の対象となる主体を特定し

ます。また、意図通りの性能を発揮す

る安全・適切な品質の医療機器のみが、

管轄地域内で市販・使用されるよう、

一般的要件を定めます。法律は、規制

当局の責任範囲を明示し、製品を市場

から排除する、罰則を科す等の規制当

局の執行力を確立する必要があります。  

また、法律は、政府の行政・司法・立

法部門の説明責任の仕組みを確立し、

法務省や警察・税関当局などの他部門

との調整も規定する必要があります。

分権制をとっている国では、中央規制

当局と各政策部門におけるそれぞれの

執行力と調整的役割を明確に定める必

要があります。 
 

製造者、輸入業者、流通業者、およ

び権限を認められた代表者の責任範

囲についても、法律で定める必要が

あります。規制当局の権限が独立行

政機関に委託されている場合は、政

治的な監督責任と説明責任が、保健

省などによって明確に区別されてい

なければなりません。法的枠組みは、

規制当局が独自の規制措置をとる場

合に備え、他の管轄の機関による評

価および判断を考慮に入れながら、

規制当局に「信頼」および「承認」

原則の適用を認める行政・執行裁量

の範囲を定める必要があります（セ

クション4参照）。リソースが経験

を積んで対応可能範囲が広がるにつ

れ、法律は、基本的規制管理から拡

大規制管理への移行にも対処する必

要があります。また、規制当局が公

衆衛生緊急事態に適切かつ適時に対

処できるように権限を与える必要が

あります。 
 

当局は、提案への有意義な公のコメ

ントを取得・レビューする機会を作

る、規制影響の評価を行う、適切な

移行期間を設ける、  
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政策目標を達成するための負担が少

なくバランスの取れた要件を採用す

る等、適正規制実施に従う必要があ

ります。法律、規制、ガイドライン

の規定は、なるべく透明かつ予測可

能で、内部一貫性がなければなりま

せん。同じ状況の当事者が同様に扱

われ、医療機器の製造国や資金源、

あるいは医療システムの部門（例：

一次・二次・三次・救急医療、公

立・私立・軍の医療機関など）に関

わらず判断が行えるように、評価基

準は非差別的でなければなりません。 

 
 
3.2 既存規制管理のギャップ分析 

 
医療機器に適用される既存の規制管

理を早い段階で評価することが重要

です。これによって、政策立案者は

国家の公衆衛生目標を達成し、規制

能力を強化するために、必要な手順

とリソースを理解することができま

す。  

ギャップ分析は、国家の規制が国際ガ

イダンスやベストプラクティスとどの

程度整合しているかを評価するのに役

立ちます。 
 
当局はギャップ分析を実施し、患者

代表など関係者の意見を求める必要

があります。その評価結果は、実施

すべき優先事項の設定に役立ちます。

例えば、国内生産がほとんどない国

では、製造管理よりもまず輸入管理

の強化が適切であると言えます。ま

た、性感染症の罹患率が高い国では、

関連疾患の予防、診断、治療に用い

られる医療機器の規制管理を優先さ

せることが賢明であると考えられま

す。以下のボックスA4.1に、ギャッ

プ分析で考慮すべき要素を示します。 

 

3.3 実施計画 
 
医療機器に関する国の法令が採択さ

れたら、  
 
 
 

 

Box A4.1 Non‐exhaustive  list of elements to be considered  in the gap analysis  for medical 
device   regulation 

• Are medical devices regulated at all? 
• Are they currently regulated as medicines or some other product category? 
• Is there a specific and sound legal foundation for regulation of medical devices? 
• What is the public health risk in the country, associated with medical devices? 
• Is there a clear definition of the term “medical device” and does it match with the definition 

recommended by this Model? 
• Is there a NRA with clear powers and responsibilities for medical devices? 
• Do the regulators have the proper competencies required for effective implementation and 

enforcement? 
• Where there is a published regulation, is it enforced and does the regulatory authority have sufficient 

resources, expertise and funding to perform its duties? 
• What proportion of medical devices are imported and from where? 
• Are there local manufacturers of medical devices? If so, are their activities regulated and how? 
• Are all relevant stakeholders adequately represented? 
• Are distributors and importers subject to appropriate controls? 
• Is there evidence that SFa medical devices have been placed on the market? 
• Do existing laws and regulations comply with international good practices and treaty obligations? 

a  The  Memb e r  State  mechani s m  on  subs tan d a rd / s p u ri o us / f als el y‐ la b el le d / f als if ie d / c o u n te r f ei t  (SSFFC)  medical  produc ts   has   recom m e n d e d  the  World  Health  As sembl y 
adopt  a  s implifie d  termin o lo g y  for  subs tand a r d  and  fals ified  (SF)  medical  produc ts   (EB140 /2 3 ,  Annex,  Appen dix  3  (dated  10  January  2017)) . 
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指定された規制当局は、その実施計

画を可決し、公表する必要がありま

す。実施計画は、公衆衛生上の優先

事項やニーズ、および訓練を受けた

法的資格を有するスタッフなどのリ

ソースによって推進されます。 

 
計画には、啓発活動の時期、規制実

施の提言取りまとめ、国民や関連当

事者からのフィードバック募集など

が含まれます。産業部門が新規要件

や修正要件に応じられるよう、適切

な移行期間を定める必要があります。

実施計画はまた、すでに市販されて

いる、流通網に乗っている、あるい

は使用されている医療機器の取り扱

いについても対処する必要がありま

す（例：明確に定められた適用除外

の許可や暫定規定など）。規制当局

は、会議を開いてガイダンスを公表

し、医療機器製造者、輸入業者、流

通業者、購入者がそれぞれの責任を

意識できるようにします。これによ

り、移行期間に医療機器の供給を途

絶させないようにします。  

 

3.4 実施の監視 
 

規制実施計画を作成する際に、目標

および性能評価指標を設定し、現時

点の医療機器規制状況を表すベース

ラインに対する進捗を評価できるよ

うにします。また、目標に向けた進

捗状況を立法機関、議会、国民に報

告する必要があります。このような

報告は、透明性や政治的説明責任の

一助となるだけでなく、リソースの

適切性や使用状況を評価するために

も用いられます。達成された進捗は、

規制枠組み実施における次の段階の

タイミングを決定する際にも役立ち

ます。拡大水準管理が確立されてい

る場合は、医療機器の品質欠陥や使

用に関連する重大な傷害に対する製

造者の対応を監視する上で、 

当局がタイムリーな対処ができている

かどうかなどを確認する実績評価を含

めるのが妥当であると考えられます。

他の一般的な実績評価手法には、医療

機器使用者、患者代表グループ、業界

など関連当事者との定期協議が含まれ

ます。大衆および議会や立法機関の最

終的な希望は、規制当局やリソースの

使用に対する信頼が正当化されること

です。  

 

3.5 規制当局 
 

医療機器法の実施にあたり、規制枠組み

の中で独立した政策決定を行使する能力

を有する N R Aを指定する必要がありま

す。このような規制機関としては、保健

省など内部の既存政府機関、あるいは省

庁に対して責任がある独立行政機関など

が考えられます。当局による統制方法は、

適切なチェックとバランス、および実績

に関する定期的な公的報告書の要件と共

に定められます。法律（または法令）が

大筋を設定する規則あるいは原則のみで

成り立っている国では、二次法（行政機

関命令または実施法行為としても知られ

る）の実施における本質的要件および手

続的規制の公布を規制当局に権限委譲し

なければなりません。また、必要な執行

力を提供する必要があります。 

 
法律によって課せられた責任を保持しつ

つ、規制当局は、その業務遂行の補助と

してC A Bを指定することができます。こ

のような場合、立法にはC A Bの指定、責

任範囲の設定、監視遂行能力などの要件

が含まれます。 
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CABは一部の評価業務を行うこともあ

りますが、最終決定および執行の権力

は依然として規制当局にあります。 

 
 
3.6 規制システムの資金源 

 
規制システムの実行には、訓練されたス

タッフ、インフラ、施設、情報通信技術

（ IT）が必要です。割り当てられるリソ

ースは、法律で定められた活動内容と整

合している必要があります。すなわち、

規制システムが基本水準管理から拡大水

準管理に移行するにつれてリソースを増

やせるような規定が必要です。実施前の

ギャップ分析には、必要財源の評価も含

めます。財務方針と立法趣旨に対応して、

国によっては全規制活動を公費で賄った

り、公費と規制産業から集めた資金の両

方を充てたりする場合があります。使用

者負担金が課せられる場合、それは提供

されるサービスと関連して予測可能、透

明、非差別的、妥当でなければならず、

定期的レビューを受ける必要があります。

規制当局が効率性を高め、費用を削減す

る方法の一つは、自身の決定（すなわち

信頼や承認）を必要に応じて導き出すに

あたり、他の規制当局による成果（例：

報告書）や決定を考慮に入れることです。

規制当局が特定の活動に料金を課す場合、

医療機器法を通してその許可を定める必

要があります。 

 
業務上の費用は、直接的（例：使用者負

担金）であれ間接的（例：地方要件遵守

の規制負担）であれ、医療機器が特定市

場に導入されるかどうかに影響を与えま

す。遵守費用が市場の見込みと比較して

不相応に高い場合、あるいは 

規制要件が他の国と調和していない場

合、製造者および輸入業者は、その製

品の提供を中止し、国家の公衆衛生目

標の達成を妨げないようにします。 

 
 

3.7 利益相反と公平性 
 
規制当局の完全性および活動に対する

大衆の信頼は必要不可欠です。当局と

そのスタッフ、諮問委員会、および第

三者機関は、一貫性、公平性、透明性

をもって活動していることを示す必要

があります。規制決定において実際あ

るいは認識上の公平性が欠如している

場合、医療機器部門関係者に対する不

公正かつ不当な競争優位性をもたらし、

市場に出された医療機器の信用がなく

なる可能性もあります。これは、行動

規範を採用し、これを全スタッフが一

貫して遵守することによって防止でき

ます。この規範は、決定および行動に

の枠組みとなり、当局はこれにしたが

って公開・法的監査を実施することが

できます。スタッフは、私益と公益の

間に実際あるいは認識上の相反が生じ

得る状況を避けなければなりません。

組織の長は、自らの行動によって模範

を示す必要があります。 

 
 
3.8 規制の適格性とリソース 

 
医療機器規制を効果的かつ効率的に

実施するには、個々人が規制当局の

組織力によって適切な専門知識を強

化し、適正規制実施に準拠した役割

を果たす必要があります。規制専門

家の一般的能力として、公衆衛生基

本原則の理解、分析およびコミュニ

ケーション技術、情報処理、効果的

な介入を行う技術、 
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危機管理能力などが求められます（11）。

これらの能力は、規制当局が他管轄の規

制決定を信頼または承認する状況であっ

ても、必要とされるものです。その他の

具体的能力としては、医療機器規制シス

テムについての重要な知識、規制当局者

としての責任、国際基準・調和の概念、

幅広いさまざまな機器技術、およびその

適用に関する理解などが挙げられます

（12）。 
 

規制システム実施の各段階で、十分な移

行期間を設定する必要があります。これ

により、規制当局は責任および業務の増

大に対応するための十分な数の教育され

た有資格スタッフ、適切なリソースや情

報システムなどを保証することができま

す。規制当局は、特に活動の監視、執行、

保全において法の下にその責任を解釈す

るため、法的支援を必要とします。さら

に、ITおよび行政的資源も求められます。  
 

基本水準規制管理では、医療機器に関する

一般的な技術専門知識が求められますが、

拡大水準管理では、さらに詳しい技術専門

知識をもつ規制スタッフも必要になると考

えられます。規制システムおよびその実施

がより広範囲になるほど、必要なリソース

も増大するでしょう。  
 

製造者によるQMSの重要性を考慮し、当

局はその分野の経験を持つスタッフを採

用し、養成する必要があります。そのよ

うなスタッフによって、製造者や権限を

与えられた代表者、輸入業者、流通業者

の査察や監査が行われます。これらのス

キルにより、規制当局は、医療機器のラ

イフサイクルにわたる適切な監視および

管理を提供できるようになります。規制

枠組みの 

要素が、指定あるいは承認された第三者

機関（通常はCABとして知られる。セク

ション4.3.1.2参照）に委任される場合、当

局は、関連要件へのCABの遵守状況を評

価する能力を持った規制スタッフを確保

している必要があります（13）。 
 

規制当局は、医療機器のさまざまな特性

を考慮し、特定の医療機器規制における

優先事項に従い、時間をかけて、多様で

適切な専門知識を持つスタッフを採用す

る必要があります（14）。スタッフの採

用および定着には、キャリアパス、職能

開発、そして医療機器規制の価値に対す

る専門家としての認識などが重要である

と考えられます。 
 

先進的な、あるいは充実したリソースを

有する規制当局であっても、組織内にあ

らゆる分野のエキスパートをそろえるの

は困難です。代わりに、当局は多分野の

独立したエキスパートから成る諮問委員

会を設置し、特定の技術分野における助

言を行います。顧問の指名や諮問委員会

の設置は、透明性をもって一般に公開し

なければなりません。メンバーの公平性、

および機密情報のやりとりには、特に注

意を払う必要があります。助言に基づく

決定に関する責任は、規制当局が負いま

す。当局の現在の規制適格性および能力

に関して基本水準評価を実施することに

より、規制システムと関連機能の間で特

定されたギャップについて、より的確に

とらえることができます。指針としては、

WHO の global  benchmarking tool for 

nat ional regulatory authorit ies（NRAのた

めのグローバルベンチマークツール：開

発中）や、薬事規制専門家協会（R APS）

のGlobal competency self -assessment（グ

ローバル能力自己評価）（15）、国際医

療機器規制当局フォーラム（ IMDRF）

の 
Good regulatory review practices– 
competence, training, and conduct 
requirements for regulatory reviewers（適正

規制審査実施－規制レビュアーのための

適格性、トレーニング、実施要件：開発

中）などがあります。ギャップ分析とト

レーニング計画に基づく医療機器規制当

局者の初回および継続トレーニングを実

施する必要があります。 
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4. 医療機器規制に向けた段階的アプ

ローチの確立 
 
 
 

4.1 段階的アプローチ 
 
本モデルは、医療機器規制システムの、

基本管理から拡大管理へと段階的アプ

ローチを用いた確立を推奨します。規

制枠組みは、持続・拡大が可能で、臨

床実践における進歩や公衆衛生ニーズ、

進化するテクノロジーに対応できるも

のでなければなりません。拡大管理の

基盤を形作るのは、基本管理です。国

際的な規制合意や規制調和を促進する

ため、本モデルは、国際的に調和され

た技術ガイダンスで推奨されている基

本原則を各国の立法に採用することを

奨励します（16）。 
 
基本規制管理は、大きく次の3つに分

けられます。 
• 市販前に適用されるもの 

• 市販開始時に適用されるもの 
• 市販後に適用されるもの 

 
段階的アプローチにより、規制当局

は国家公衆衛生の優先事項への対処

を行うことができ、さらに必要とさ

れる能力、知識、経験を着実に発展

させることができます。このような

アプローチは、規制当局が今後の実

施に必要なリソースを決定する上で

も役立ちます。基本管理の実施が効

果的に行われていなければ、拡大管

理要素の効果の価値は限られ、有効

な管理が困難となります。 

規制当局は、他の医療機器規制当局

の成果や決定を信頼あるいは承認す

ることにより、当局スタッフへの業

務要求を減らすことができます。そ

して、リソースはNRAの責任である

市販後管理をターゲットとします。

さらに規制当局は、国内市場に出て

いる他の機器管轄における規制状況

の知識を、間接的に取得します。規

制当局は次に拡大水準管理を実施す

ることから、強化対象は機器の市販

認可などの市販前管理にシフトしま

すが、必要に応じて他管轄による成

果の信頼あるいは承認は継続されま

す。  
 

4.1.1 信頼と承認 
国の要件への機器の適合性エビデンス

の評価において、規制当局が、他管轄

の規制当局の成果をどの程度利用すべ

きかは、法律で定める必要があります。

このような手法の主な例を2つ挙げま

す。  

• 信頼：これは、規制当局が独自の

決断を下すにあたり、他の規制当

局あるいはその他の信任を得てい

る機関が実施した評価1を考慮に入

れ、大きな重要性を持たせる（す

なわち信頼する）際のプロセスの

ことです。例えば、他の規制当局

が独自の市場において医療機器の

市販を認可し、NRAは、可能な限

り製造者からの情報で補ったりし

ながら、その情報を独自の決定に

利用します。 
 
 

 

1  本文書では 、 「 asse ssm ent（ アセ スメ ント ）」 は 医療 機器 と関 連 し、 他の

医療用製品 に用 い られ る「 ev alua tion （ 評価 ）」 と同 義 で使 用し ます 。 
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• 承認：これは、輸入国規制当局

が、他の規制当局あるいはその

他の信任を得ている機関による

規制決定を受け入れる日常的な

プロセスです。他国における規

制要件への適合性のエビデンス

が、輸入国における規制要件へ

の適合性のエビデンスとして十

分である場合に、承認が行われ

ます。例えば、規制当局または

CABが、製造者の監査を実施し、

その報告をQMS認可と共に発行

します。輸入国のNRAは、他の

当局が発行した認可を、自らの

QMS要件への適合性を証明する

ものとして受け入れます。 

 
規制当局が信頼と承認のどちらを適用

するべきかを決定するためには、その

医療機器が製造される国の規制システ

ムについて明確に理解している必要が

あります。例えば、一部の管轄におけ

る医療機器規制は、製造者が一部の機

器を「輸出専用」と定めることを許可

しており、そういった医療機器の自国

規制要件に対する適合性評価は実施せ

ず、最小限の管理対象としています。

この場合の責任は輸入国の規制当局に

あり、信頼および承認は不適切という

ことになります。信頼および承認は、

ラベリングの言語や輸出国で適用でき

ない電源供給など、特定の要件の評価

においては不適切な場合があります。 

 
ここで留意すべきは、各機器は、異な

る市場において異なる形態（規制バー

ジョン）を呈することがあるという事

実です。これらは使用目的、製造場所、

電源供給、ラベリングの言語、適用さ

れる品質管理などの点で他と異なりま

す。  

したがって、他管轄の評価結果を信頼す

る際には、規制バージョンと市販にあた

って打ち出される製品バージョンとの間

に大きな相違がないことを確認すること

が重要です。特に IV Dの場合、市販認可

のメカニズムとしての信頼あるいは承認

の使用は複雑です。これは、規制監視水

準を決定する既存の規制システムにおい

て、 I V D分類に大きな相違があるためで

す。例えば、現在の欧州の制度では、高

リスク IV D（体外診断医療機器に関する

E U指令 9 8 /7 9 /E Cの添付書類 II、リスト A、

B ）に対して独立評価が求められます

（1 7）。これは、C Eマークを取得してい

る大部分の I V Dが製造者による自己評価

対象で、（公認通知機関として知られる）

欧州のC A Bによる監査対象となっていな

いことを意味します。これは、信頼ある

いは承認をベースとした規制システムに

関する知識の重要性を示す、もう1つの

例です2。 

 
通常は、規制当局が他管轄の相手方組織

からの情報を信頼するにあたり、まずそ

の相手方当局に対する信頼を構築し、機

密情報のやりとりについて合意に達する

必要があります（1 8）。あらゆる活動の

外部委託（例：国内あるいは国外のC A B 、

第三者エキスパートなど）にも同じ検討

事項が適用されます。 

 
4.1.1.1  国家の責任 

国家当局の能力範囲内にのみ、その特性に

より本質的に存在する、特定の規制活動が

あります。例としては、輸入管理；国内製

造者、輸入業者、流通業者、権限を与えら

れた代表者の登録；安全性監視報告を含む

有害事象報告の取り扱い；市場調査活動； 

 
 

2  全要件は臨時改訂の対象であり、これは信頼あるいは承認手順の適

用に影響を与える可能性があります。輸入国は、輸出管轄のこの

ような計画について常に注意を払い、その管轄の規制決定を信頼
あるいは承認する場合は考慮に入れる必要があります。 
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市場安全性是正措置（FSCA）におけ

るコミュニケーションや監視などが挙

げられます。信頼および承認は、この

ような活動においては不適切です。 
 
4.1.1.2  国際協調 
リソースが許す限り、規制当局は、他の

規制当局との公式・非公式の情報共有ネ

ットワークに参加する必要があります。

これにより、1つの管轄内よりも潜在的

な問題を早期検出できる機会が増えます。

また、他の規制当局との信頼関係の構築

も促進されます。 

 
 
4.2 基本水準管理とその実施 

 
本モデルは、規制範囲の決定、規制当局

の責任の規定、医療機器の市販条件の提

示、特定組織への登録要求、 

輸入管理の確立、市販後調査活動の要

求などを行う医療機器法に、基本水準

管理を組み込むことを推奨します。市

販後活動には通常、品質欠陥および医

療機器に関連する重篤な有害事象の報

告に比例して動くシステムが含まれま

す（図A.2）。 
 

4.2.1 定義を含む法律の公布

と移行期間の規制 
医療機器の国内法令は、原則および幅広

い要件を定め、規制当局に権限を委託し

ます（付録2参照）。具体的には次のよ

うなことを行います。 

• 製品および当事者を、特に医療

機器およびIVDという用語につい

て、法律の範囲内で定義する。

整合性のある定義を用いる（1) 

• 規制枠組みが新しいテクノロジー

や治療法に適応できることを確認

する  

• NRAを指定し、その執行力、市場

監視責任、 
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Figure  A4.2  Basic‐level  controls  and  enforcement  for  medical  devices  within  the legal  framework 
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実施規制を発行する権限、患者

や使用者の健康に害が及ぶ場合

に対処を行う権限、ガイダンス

文書を発行し法的要件の理解を

促進する責任などを定義する 

• 他管轄の規制当局の成果や決定を信

頼し、承認する行政・執行裁量を規

制当局に与える（4. 2 . 2 . 1参照） 

• 製造者がラベルに記述した通りの性

能を有する安全な医療機器のみが市

場に出されるよう要求する 
• 医療機器の市場参入条件を規定す

る  

• 規制当局を含む全関係者の記録管理、

登録、報告の要件を法律の範囲内で

定める 
• 法律の影響を受ける関係者が要件を

遵守できるよう、また医療機関やそ

の他の使用者への医療機器の継続供

給をできるだけ途切れさせないよう、

十分な移行期間を設定する 
 
本モデルで推奨する段階的アプローチ

を積極的に採用し、実施するためには、

たとえ早期には実現できないと思われ

る場合でも、法律が先を見越して、拡

大水準管理を含めた規定を設ける必要

があります。 
 
規制システムを確立した多くの管轄

地域の経験から、関係者が法律に適

応するための時間を提供すること、

すなわち移行期間を設けることが必

要であると示唆されています。必要

な条件が整っている状況ならば、妥

当な移行期間は3年から5年です。移

行期間には、 

潜在的関係者および国内市場における

機器の数が、ある程度反映されます。

まずは任意の新規要件を確立して経験

を積んでから、強制的な遵守へと移行

する方法が有用であると考えられます。

移行期間における規制当局の重要な役

割は、任意のガイダンス文書を作成し、

関係者に配布することです。 

 
4.2.1.1  規制目的のための医療
機器分類の確立 

国際的な整合性のある実践に基づい

て医療機器分類体系を法律に取り入

れ、各医療機器のリスク区分にした

がって効率的に規制を行う必要があ

ります（2）。また、IVDを含む医療

機器分類に関する対策やガイダンス

を規制当局が実施できるよう支援す

る規定を含める必要があります。機

器の区分を決定する責任は製造者が

負い、その決定に規制当局が疑義を

呈する場合があります（セクション2

参照）。  

 
4.2.1.2  安全性と性能に関する基本
原則の確立 

すべての医療機器が安全で意図され

た性能と使用目的にかなった品質を

有していることは、市場に出す前に

示されなくてはならず、これに関す

る基本的要件も法律で確立する必要

があります。製造者またはその権限

を与えられた代表者、あるいは輸入

業者は、取り扱う機器が基本原則に

適合していることを宣言し、そのエ

ビデンスを適時に提供できなければ

なりません（セクション 2参照）

（5）。適合宣言（4.2.2.2参照）（6）
の不履行、あるいは虚偽の宣言は、

規制当局が強制執行を実施する根拠

となります。  
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製造者が基本原則への適合を示す上で、

任意ではありますが推奨される方法は、

適切かつ関連性のある任意の国際基準を

適用することです。規制当局がこのよう

な目的で国際基準 3を公的に承認できる

ような規定を、法律で定める必要があり

ます（セクション4. 3 . 1 . 3参照）。 
 

4.2.2 基本水準管理とその実施 
－  市販前  
優れた品質、安全性、意図した通りの

性能を発揮する医療機器のみが、市場

に出されます。ほとんどの医療機器で

は、安全な使用および性能を得るため、

製造者がラベリングにより、製品の適

切な設置、使用、メンテナンス方法を

使用者に説明する必要があります。 

 
4.2.2.1  信頼および承認の基盤の確
立  

医療機器法では、規制当局が信頼およ

び承認の手法を用いて、医療機器が他

管轄の規制要件に適合しているかどう

かを評価し、その情報を国内販売許可

の根拠として使用します。しかし、管

轄地域内で医療機器を供給する最終的

な決定責任は、NRAにあります（セ

クション3.1参照）。 

 
4.2.2.2  適合宣言の要件の確立 

医療機器法は、医療機器を市販しよう

とする組織に対して、その機器が法お

よびあらゆる規制要件に完全に適合し

ていることを証明する、文書による適

合宣言を要求します。 

 
適合宣言には、少なくとも以下の内容

を含める必要があります。 

• 宣言を行う根拠となる規制の名

称  

• 医療機器をその名の下で市販する

意図を持ち、設計および／または

製造において責任を負う人あるい

は法人の氏名と住所 

• 規制に基づく機器の説明および分

類  
• 製造者が示す使用目的および使用

方法にしたがって使われた場合、

該当医療機器がその耐用年限の間、

優れた品質、安全性、意図された

通りの性能を発揮することの宣言 
• 適合宣言の対象である機器を特定す

るのに十分な情報 

• 基本原則への適合性を示すため

に用いられた基準の一覧 
• 製造業者を代表して適合宣言を作

成した責任者の氏名、役職、サイ

ン  
• 適合宣言の発行日 

 
4.2.2.3  QMSを所有する製造者
に関する要件の確立 

医療機器がその耐用年限にわたって安

全性および性能要件を満たすように設

計・製造されていることを保証するた

め、あらゆる区分の医療機器の製造業

者には、QMSおよび関連記録を確立し、

維持することが法律によって求められ

ています。QMSは、製造者の工程およ

び製品に固有の特性に対して適切でな

ければなりません。本モデルは、QMS
要件 を ISO 13485:2016 Medical devices 
Quality  management  systems – 
Requirements for regulatory purposes（医療

機器－品質マネジメントシステム－規

制目的のための要求事項） 

 
 

3  本文書で示す基準は、本文書発行時現在の基準です。最新情報を

確認するには、標準化団体による最新版を参照してください。 
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（ 1 9 )お よび ISO 14971:2007: Medical  
devices – Application of risk management 
to medical devices（医療機器−リスクマ

ネジメントの医療機器への適用）
（20)の内容と整合させることを推奨

します。 
 

QMSは、機器の品質、安全性、性能を

保証するだけでなく、安全性・性能の

基本原則に対する適合宣言に際して製

造者が用いる技術的エビデンスの収集

管理においても重要です。 

 
4.2.2.4  ラベルとラベリングに関する要
件の確立 

ほとんどの医療機器を安全かつ有効に使

用するには、使用者に正しい使用方法、

さらに必要に応じて設置およびメンテナ

ンスの方法を提供する必要があります。

ラベル、使用説明書、その他のラベリン

グ（例、表示、保守マニュアル、患者向

け情報など）はそのような目的のために

提供され、医療機器の使用に関連するリ

スクの軽減に役立ちます。ラベルおよび

ラベリングが機器の想定使用者、特に一

般の人々にとって適切であるという要件

を法律に含め、言語要件を設定する必要

があります4。規制管理を確立するために、

規制当局は医療機器のラベリングおよび

言語要件に関する具体的ガイダンスを提

供し、これらの要件のあらゆる除外項目

を十分に示さなければなりません。 

 
4  M e d i c a l  d e vi c e s – S y m b o l s t o b e u s e d w i t h m e d i c a l  d e vi c e l a b e l s,  l a b el l i n g a n d  i n f or m a t i o n  t o b e 

s u p p l i e d  – P a rt  1:  G e n e r a l  r e q u i r e m e n t s （医療機器 － 医療機器のラベル、ラベリングおよび供給

さ れ る 情 報 に 用 い る 図 記 号 － パ ー ト 1 ： 一 般 的 要 件 ） 。 I S O  1 5 2 2 3 -  1: 2 0 1 2  
（ ht t p : / / w w w . i s o . or g / i s o/ i s o _ c a t al o g u e / c a t al o g u e _ t c/ c at a l o g u e _ d e t ai l .  ht m ? c s n u m b e r = 5 0 3 3 5 、 2 0 1 6 年
1 1 月 1 8 日にアクセス）。 M e d i c a l  d e vi c e s –  S y m b o l s t o b e u s e d w i t h m e d i c a l  d e vi c e l a b el s a n d 
i n f o r m at i o n t o b e  s u p p l i e d  – P a r t  2:  S y m b o l  d e v el o p m e n t ,  s el e ct i o n a n d  v al i d at i o n （医療機器  － 医療
機器のラベル、ラベリングおよび供給される情報に用いる図記号 － パート 2 ：記号の作成、
選択および検証）。I S O  1 5 2 2 3 - 2 : 2 0 1 0  （ h t t p: / / w w w .  i s o. o r g/ i s o / c at al o g u e _ d e t a i l ? c s n u m b e r = 4 2 3 4 3 、
2 0 1 6 年 1 1 月 1 8 日にアクセス）。I n  vi t r o d i a g n o st i cs –  I n f o r m at i o n s u p p l i e d b y  t h e m a n u f a c t u r er 
(l a b el l i n g ) –  P a rt  1 :  T er m s ,  d e fi ni t i o n s a n d  g e n e r al  r e q u i r e m e n t s （体外診断法  － 製造者より供給さ

れる情報［ラベリング］  －  パート 1 ：用 語、定義、一般的要件）。 I S O  1 8 1 1 3 - 1 : 2 0 0 9  
（ ht t p s : / / w w w .  i s o. o r g / o b p / ui / # i s o: st d : i s o: 1 8 1 1 3 : - 1 : e d- 1 : v 1 : e n,  2 0 1 6 年 1 1 月 1 8 日にアクセス）。I n 
vi t r o d i a g n o st i c m e di c a l  d e vi c e s – I n f o r m at i o n s u p p l i e d b y t h e m a n u f a c t u r er ( l a b el l i n g ) – P ar t  2:  I n 
vi t r o d i a g n o st i c r e a g e n t s f or p r o f es si o n a l  u s e（体外診断法 － 製造者より供給される情報［ラ
ベ リ ン グ ］  －  パ ー ト 2 ： 専 門 家 用 体 外 診 断 用 試 薬 ） 。 I S O  1 8 1 1 3 -  2: 2 0 0 9  
（ ht t p : / / w w w . i s o . or g / i s o/ i s o _ c a t al o g u e / c a t al o g u e _ t c/ c at a l o g u e _ d e t ai l .  ht m ? c s n u m b e r = 4 0 9 8 5 、 2 0 1 6 年
1 1 月 1 8 日にアク セス）。 I n  vi t r o  di a g n o s t i c  m e d i c al  d e v i c e s –  I nf o r m a t i o n  s u p p l i e d  b y  t h e 
m a n u f a c t ur e r (l a b el l i n g ) –  P a rt  3 :  I n v i t r o  di a g n o s t i c  i n st r u m e n t s f o r p r o f e ss i o n al  u s e（体外診断法 －  
製造者より供給される情報［ラベリング］ － パート 3 ：専門家用体外診断用機器）。 I S O  
1 8 1 1 3 - 3 : 2 0 0 9  （ h t t p : / / w w w . i s o.  
o r g/ i s o / i s o _ c at a l o g u e / c at al o g u e _ t c / c at al o g u e _ d e t a i l . h t m ? c s n u m b e r = 4 0 9 8 6 、 2 0 1 6 年 1 1 月 1 8 日にアク
セス）。I n  v i t r o  d i a g n o st i c m e d i c al  d e vi c e s  – I nf o r m a t i o n  s u p p l i e d  b y  t h e  m a n u f a ct u r e r ( l a b el l i n g ) – 
P a rt  4 :  I n v i t r o  di a g n o s t i c  r e a g e n t s f o r s el f- t es t i n g （体外診断法  － 製造者より供給される情報［ラ

ベ リ ン グ ］  －  パ ー ト 4 ： 自 己 検 査 用体 外 診 断 用 試 薬 ） 。 I S O  1 8 1 1 3 - 4 : 2 0 0 9  
（ht tp: / /w w w. i s o. o r g / i s o/ c at a l o g u e _ d et ai l .  htm?c s n u m b er = 4 0 9 8 7 、 2 0 1 6 年 1 1 月 1 8 日にアクセス）。 

 
規制当局は、ラベリングに公用語ある
いはその管轄で受け入れられる言語が

使用されていることを保証する必要がありま
す。当局はまた、印刷された説明書に加え、
あるいはその代わりとして、インターネット
上やCD-ROMといった別の媒体によって使用
説明書が提供されているかどうかを検討する
必要があります（21）。しかし、使用者の要
求がある場合は、印刷された使用説明書を提

供するものとします。 
 
ラベリングには、ロット番号やシリアル番号

といった医療機器の個体識別ができるように
する役割もあります。これによってFSCAを
円滑に行うためのトレーサビリティ（履歴管
理）が可能になり、有害事象の報告や調査に
役立ちます。近年は、国際的に調和した機器
固有の識別子がラベルに追加されるようにな
っています（22）。 

 
4.2.2.5  不正、誇大、虚偽広告の禁止 

医療機器のラベリング要件に加え、医療機器の
広告およびプロモーションに関して、明確な法
的手段を含めた規定および禁止事項を法律に含
めることを検討する必要があります。規制当局

は、これらの要件をはっきりと示す明確なガイ
ダンスを公表しなければなりません。 
 
このような基本的規制管理は、オンライン手

段を含むプロモーションの内容について、以
下の項目を保証する必要があります。 

• 不適切な読者・視聴者集団をターゲ

ットにしないこと 

• エビデンスによって支持されている内容

のみを主張すること 

• 市販の認可を得ている医療機器につ

いてのみ言及すること 

• 使用の指示および製品ラベリングに表

示されているその他の情報と一貫して

いること 
• 虚偽の主張あるいは誤解を招く主張

を行わないこと 
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基本水準管理の1つとして、規制当局

は、寄せられたあらゆる疑わしい違反

について調査を行う必要があります。

要件に対する違反が見つかった場合、

規制当局は、医療機器の販売差し止め

および／あるいは市販されている医療

機器の回収などを含む、適切な執行措

置を行います。 

 
4.2.2.6  市販前の例外的状況に関する規
定の確立 

公衆衛生緊急事態のような特殊な状

況では、規制要件の適用が除外され

ることがあります。しかし、このよ

うな適用除外は、規制当局が特定の

状況におけるリスクとベネフィット

を評価した上で、その除外案を許可

するといった方法によって適用され

ます。そのような適用除外について

は、明確な規定および説明を行う必

要があります。 

 
法律は、特定の要件の遵守を免除さ

れる条件と、特定の要件の遵守に関

連する当局の裁量範囲について、定

義する必要があります。具体例とし

ては、医療機器の人道的利用、公衆

衛生緊急事態、臨床試験、展示使用、

慈善事業あるいは製造者による国へ

の医療機器の寄付などが挙げられま

す。規制当局者は、このような適用

除外について明確なガイダンスを公

示する必要があります（セクション5
参照）。  

 

4.2.3 基本水準管理とその実施  － 
市販   
多くの国では、医療機器をほぼ全面的

に輸入に頼っています。しかし、製造

者がすべての国に物理的あるいは法的

に存在するというのは非現実的です。

したがって、国の管轄外の製造者は国

内で権限を与えられた代表者を任命す

るよう、法律によって要求されます

（23）。 

4.2.3.1  関連施設の登録 

国内市場における医療機器およびその

市場進出の責任を担う当事者の効果的

な監視は、基本水準管理の主要要素で

す。医療機器の市販あるいは管轄内で

の使用を可能にする現地製造者、権限

を与えられた代表者、輸入業者、流通

業者（輸入業者および／あるいは流通

業者が権限を与えられた代表者となる

場合もあります）は、法律によって規

制当局への登録が義務付けられます

（24）。登録施設に重大な変更（例：

所有権、所在地、責任者の氏名、活動

範囲など）があった場合は、当局に通

知し、登録情報が常に最新かつ正確で

あるようにしなければなりません。登

録のその他の目的として、規制当局は、

登録プロセスを通じて、製品の規制要

件への適合性に対する責任および、機

器に問題が生じた際に適切な対処を行

う責任の所在を決定ことができます。

また、適合性検査（例：倉庫や製造工

場）などの規制措置の促進や、市場安

全性是正措置（FSCA）や法律執行目

的の通知および監視にも役立ちます。

登録情報を公的にアクセス可能にする

ことで、医療機器の購入者あるいは使

用者は、自分たちが使用可能な製品を

識別し、製造者／流通業者／輸入業者

の識別情報や所在地を確認することが

できます。 

 
4.2.3.1.1  権限を与えられた代表者 
登録の最低必要条件として、権限を

与えられた代表者は、事業所、責任

者の氏名と役職、代表する製造者に

ついての情報を規制当局に提供しな

ければなりません（23）。 
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さらに当局は、申請者が権限を与えた代表

者に対し、製造者の代理として、規制当局

に以下のように対応するよう求める場合が

あります。 

• 定期的に更新される国内市販医療機

器の目録を提出する 
• 製造者が機器の市販認可を求める

際に規制当局が要求する情報を提

供する 
• 国内市場（あるいは国内市場に

影響を及ぼす場合は国外市場も

含む）で発生した死亡や重篤な

傷害などをもたらす報告義務の

あるあらゆる有害事象について、

製造者および規制当局に報告す

る。また製造者が実施した、あ

るいは実施を意図している是正

措置に関する情報を提供する 
• 国内市場で実施されるあらゆる

F S C Aについて、規制当局に報告す

る 
• 製造者が指定する輸入業者および流

通業者と連携する 

• 製造者の要件に従い、流通業者、

製造者、あるいは第三者によるト

レーニングが使用者に提供されて

いることを確認する 
• 規制当局と連携する。また市場

監視活動中に規制当局から要求

されるあらゆる情報を提供する  
 
4.2.3.1.2  輸入業者と流通業者 
登録の最低必要条件として、輸入業

者および流通業者は、事業所、責任

者の氏名と役職、従事する製造者に

ついての情報を規制当局に提供しな

ければなりません。さらに、規制の

要求に従い、申請輸入業者あるいは

流通業者は、以下のような対応を行

うよう求められる場合があります。  

• 輸入・流通対象の医療機器が医療機

器法に適合しており、適切な文書お

よびラベリングが付属していること

を保証する 

• 医療機器の供給プロセスのうち、

直接関与する部分を追跡する 
• 医療機器の保管、取り扱い、輸

送、および（必要に応じて）メ

ンテナンスにおける製造者要件

を遵守する 
 
権限を与えられた代表者としての業務

も、機器製造者が輸入業者あるいは流

通業者に対して委託している場合は、

業務ごとに登録を行う必要があります。 

 
4.2.3.2  医療機器の目録作成 
規制当局は、管轄外の製造者の権限を与

えられた代表者、輸入業者、流通業者が

国内で市販している医療機器の目録を提

出するための要件および情報システムを

確立し、市販医療機器に関連する機器目

録システム内の情報が最新のものである

ことを確認します（2 4）。目録作成のそ

の他の要素として、例えば国際医療機器

名称（ G M D N）のように、医療機器の標

準化された一般的記述名を収載する必要

があります（セクション4. 3「拡大水準管

理」参照）。医療機器の目録によって、

規制当局は、どの製品がだれによって市

場に出されているかを確認することがで

きます。目録は、医療機器に疑わしい問

題が生じた場合に、規制当局がその製品

の責任者に連絡を取る際にも役立ちます。

規制当局は、合法的に市販されている医

療機器について、要求に応じて他の当事

者に情報を提供する手段を確保しておく

必要があります。 
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目録自体は市販認可と同等ではなく、

そのエビデンスとなるものでもないこ

とを理解しておく必要があります。 

 
4.2.3.3  輸入管理 

関連施設の登録および市販医療機器の目

録などの基本管理以外に、輸入管理の追

加が適切とされる場合があります。輸入

管理には、出荷前の輸入文書の承認や、

通関手続地あるいは輸入業者施設で行わ

れる輸入製品の検証などが含まれます。

輸入される医療機器について事前に知る

ことによって、規制当局者はその医療機

器がすでに国内で目録に載っているか、

あるいは市販されているかどうかを確認

する機会を得ることができます。また、

規制要件への適合性エビデンスのレビュ

ーを行うことも可能です。疑わしい製品

に対して、あるいは日常分析として、サ

ンプル収集が要求されることがあります

（例：選択された製品のバッチ試験など  
－ セクション2. 4. 4「 I V Dのロット検証試

験参照」）。関連施設登録および機器目

録のプロセスがある程度定着したら、こ

のような管理を課す必要はなくなると考

えられます。 

 
規制当局と関税局の間に協力メカニ

ズムを確立する必要があります。こ

れによって、規制当局による市販認

可の証拠がない限り、医療機器が通

関手続地から発売されないようにし

ます。医療機器専門の公的通関手続

地を指定することによって、規制当

局は、より規制実施活動に集中でき

るようになります。  
 

4.2.4 基本水準管理  － 市販後  
臨床的使用において、医療機器は必ず

しも期待どおりの性能を発揮するとは

限りません。これは、医療機器の設計、

製造、ラベリング、保管、流通におい

て潜在的問題が存在することを示唆し

ます。また、不適切な機器の選択、 

導入、使用、メンテナンスなどが問題

に反映される場合もあります。 

 
4.2.4.1  監視報告システムの確立 

基本水準において、規制当局は、使用

者、患者、医療機器製造者らが、直接

あるいは権限を与えられた代表者を通

じて医療機器に関する苦情を報告でき

るようなシステムを確立する必要があ

ります。苦情の例として、機器レベル

の誤動作や患者レベルの有害作用、特

に死亡や重篤な傷害をもたらす有害事

象などがあります（2 5）。 I V Dの場合、

機器を身体上で使用することがないた

め、危害リスクは通常、間接的なもの

です。例として、高リスク IV Dの重篤

な有害事象には「予測を超える偽陰性

結果」などがあります。規制当局が患

者あるいは末端使用者（エンドユーザ

ー）から有害事象報告を受けた場合、

機器製造者が引き継いで調査および考

えられるFS C Aを用いたトレンド分析、

さらに市場安全性通知を通じた通知を

実施します。安全性監視報告をきっか

けに、調査、トレンド分析および／あ

るいは状況に応じてFS C Aまたは執行措

置が行われることがあります（2 6）。

このような報告によって、他管轄にお

ける同様の事象に関する規制当局間の

情報交換も促進されます（2 7）。 

 
4.2.4.2  製造者によるFSCA通知義務 

製造者は国内で行うあらゆるFSCAに

ついて、規制当局に直接、あるいは

権限を与えた代表者を通して適時に

報告しなければならないことが、法

律で求められています。規制当局は、

自らの業務あるいは他の当局や製造

者からの報告を通して、新たに特定

された機器関連の潜在的危険を知る

ところとなった場合、適時に警告あ

るいはFSCAに関する勧告の交付が行

えるようなシステムを確立しておく

必要があります。 
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このようなシステムによって、（通常

は医療専門家との協議の上で）特定の

当事者を対象として公衆の健康を守り、

影響を受けていない医療機器使用者や

患者の不必要な懸念や混乱を避けるた

めに、適切な措置を行う必要がありま

す。情報受領対象者および措置の緊急

性に応じて、適切かつ利用可能な通信

技術を利用する必要があります。規制

当局は、是正措置あるいは改善策の有

効性を監視する手段を確立する必要が

あります。規制当局は国民、臨床家、

メディア、政府からの疑問に対処し、

他管轄の各当局と情報交換を行うため

の態勢を整えておく必要があります。 

 
4.2.4.3  危険な医療機器を市場から回収
する手続きの確立 

規制当局は、医療機器に関する法および

規制を執行し、危険な製品から国民を守

る義務があります。規制当局者は、登録

施設の要請により要件への適合性を監視

するとともに、国民の健康が危険にさら

されていると規制当局が判断した場合に

は適切な措置をとる必要があります。 

 
規制実施にはさまざまなアプローチ

が用いられます。例として、現地製

造者、権限を与えられた代表者、輸

入業者、または流通業者の登録停止

あるいは撤回；市販医療機器目録か

らの抹消；医療機器の回収、隔離、

廃棄などが挙げられます。製造者は、

特に有害事象との関連が見られた製

品やラベリングが不適切とされた製

品について、ラベリング情報（使用

上の注意や警告など）のレビューお

よび修正を要求される場合がありま

す。規制実施には、  

公的な警告、警告書、起訴、罰金など

も含まれます。規制当局の主要責任は

その管轄の国民の健康を守ることです

が、一方で輸入医療機器が安全ではな

い、あるいは低品質であると考えられ

る場合、類似機器が他の市場に輸出さ

れるのを防ぐ目的で、機器製造者の

QMS監査責任を負っている規制当局と

意見を共有することを検討する必要が

あります。 

 
規制当局者はまた、他の組織や集団と密

接に連携して確実な規制遵守を保証する

ことが推奨されます。そういった組織や

集団には、他管轄の各規制当局、税関職

員、司法官、製造者、使用者、患者など

が含まれます。 

 
4.2.4.4  使用者に対する安全性警告の公
布手続の確立 

製造者には通常、直接または権限を与

えられた代表者を通じ、医療機器の問

題点を使用者に通知する重要な責任が

あります。本モデルでは、問題の医療

機器を使用している医療施設や使用者

に対して安全性警告や安全性勧告を発

することにより、重篤な有害インシデ

ントやFSCAの情報を直接通知する手

順を確立することを、規制当局に対し

て推奨します（26）。可能ならば、そ

のような警告文について、製造者やそ

の権限を与えられた代表者とともに検

討する必要がありますが、最終的な決

定は、規制当局者に委ねられます。 

 
4.2.4.5  市場監視の実施 

市場監視は、国内市場における医療機器監

視に関連する規制当局の活動です。規制当

局は、流通網のリスク評価、苦情および有

害事象報告の評価、医療機器製造者および

権限を与えられた代表者による市販後調査

システムから得た情報に基づいて、
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対象を絞った活動を行うことがありま

す（28）。 

 

4.3 拡大水準管理 
 

基本水準管理が効果的かつ効率的に

実施されるようになったら、規制当

局は、より高度な管理の実施につい

て検討します。そのためには、拡大

管理に向けた法的基盤を法律が規定

し、規制当局が基本管理を効果的に

実施するほか、追加リソース（例：

資金や技術的専門知識）も利用可能

でなければなりません。拡大水準管

理は、基本水準管理を基盤として、

より包括的なものとなるように意図

されています。拡大水準管理を採用

する際、規制当局は、国家の優先事

項に従って以下に記述するような管

理を1つ以上実施します。拡大管理の

個別要素を実施するにあたり、利用

可能な技術的専門知識およびリソー

スに応じ、段階的なアプローチを取

ることが推奨されます（図A4.3）。 
 

4.3.1 拡大水準管理 － 市販前 

 
4.3.1.1  臨床試験監視体制の設置 

規制枠組みは、臨床試験の実施を規制

し、監視する権限を当局に付与します。

製造者は、さまざまな理由から特定の

国で臨床試験を行いますが、認可を目

指す機器の安全性および意図された性

能についての臨床エビデンスを収集し、

規制当局に提供することが主な目的と

なります。 

規制枠組みは、機器が人間工学などの因

子についてテストされる場合、臨床試験

と市場受入れ試験とを明確に区別する必

要があります。市場受入れ試験は、臨床

試験とは見なされていません。 

 
新規臨床試験の実施を望む臨床試験責

任者（臨床試験の開始あるいは実施に

ついて責任と義務を負う個人あるいは

組織；現地製造者、輸入業者、現地学

術機関、または臨床試験を開始する試

験官など）は、事前に規制当局の許可

を得る、という要件を規定する必要が

あります（29）。試験デザインおよび

試験参加者（被験者）の権益擁護に関

する十分な考慮を保証するためには、

臨床試験は現地倫理委員会あるいは施

設内治験審査委員会の監視の下に行わ

れなければなりません5。臨床試験の

実施について広く用いられている国際

基 準 は 、 ISO 14155:2011 - Clinical 
investigation of medical devices for 
human subjects（ヒトを対象とする医

療機器の臨床試験）  – GCPです（8）。 
 

NRAは、定期経過報告および臨床試

験期間中に生じた重篤な有害事象報

告のシステムも確立する必要があり

ます（30）。国内臨床試験は通常、

妥当な科学的理由がある場合にのみ

要求されます。 

 
4.3.1.2  CABの選任とCABによる監視 
規制枠組みにおける特定の技術的要

素は、指定あるいは承認された第三

者機関（多くは民間組織で、通常

CABとして知られる）に委託される

場合があります（ 31,32）。当局は

CABの指名に関する基準を定めるこ

とができます。これらの機関は、  

 
 

5 ヒト を対 象 とし た試 験 の国 際 基準 は、 ヘ ルシ ンキ 宣 言  －  人間 を対 象と

す る 医 学 研 究 の 倫 理 的 原 則 （ ht tp: //www .wm a.ne t/  
en/30public at ions/10pol ic ies /b3/17c .pdf 、ア ク セ ス 日 ：2016 年 9 月 7 日 ）で
す。 
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Figure  A4.3  Expanded‐level  controls  and  enforcement  for  medical  devices 
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機器製造者 Q M S における最初の承認

および監視監査、基本原則に対する

機器の市販前適合性レビューを行い

ます。 C A B は必要な技術を備えてい

ると判断された場合に、特定の医療

機器に関する適合性評価目的で規制

当局によって指名されることがあり

ます（例：能動型埋め込み式の I V Dお
よび／または医療用電気機器）。要

件への適合性は通常、 C A B の証明書

に記述されます（ 3 3 ）。 C A B の評価

に基づき、規制当局が適合性につい

ての最終決定を下します。 C A B は、

規制当局の監視の下に評価を行いま

す（ 3 4 ）。規制当局は、管轄内外あ

るいは直接監視内外にかかわらず、

C A B が発行した証明書を信頼あるい

は承認するシステムの採用を検討し

ます（35）。 

 
4.3.1.3 規格の承認6  
自主基準への適合性は、医療機器がそ

のライフサイクルにわたって少なくと

も1つの安全性および性能の基本原則

に適合していることを製造者が示すた

めの手段です（36）。  
 

医療機器規格は、大きく3つのカテゴ

リーに分けられます。 
• 基本規格（水平規格としても知ら

れる）：幅広い製品および／また

はプロセスに適用される基本的概

念、原則、要件をカバーする規格 

（例：QMS、リスク管理システム、

臨床試験など） 
• 製品群規格（半水平規格としても

知られる）：基本規格に照らして

類似している製品やプロセスに適

用される局面をカバーする規格 

（例：無菌状態、電気保安、生体適

合性など） 
 

5 本文書で示す基準は、本文書発行時現在の基準です。最新情報を

確認するには、標準化団体による最新版を参照してください。 

• 製品規格（垂直規格としても知ら

れる）：特定の製品あるいはプロ

セスの安全性および性能面をカバ

ーする規格（例：輸液ポンプ、X

線機器、自己検査用血糖測定器、

IVDなどの規格）（37） 

 
拡大水準において、規制当局は、国

際規格の国内版を認定する手順の確

立を目指す場合があります。ここで

は、特定の基本原則、すなわち「認

められた（承認された）規格」を遵

守することが想定されます。 

 
承認に際しては、ISO規格（38）や国

際電気標準会議［IEC］などの国際規

格、国内規格、および国際規格の国

内版などを優先的に考慮する必要が

あります。さらに、国内規格が最新

版の国際規格に対応していることも

重要です。国際規格は定期的に改訂

されることから、国内規格もそれに

従って改訂が必要であり、当局は製

造者が新版に対処できるように移行

期間を設けなくてはなりません。必

要に応じて柔軟に規格を利用するた

めには、規格を立法に組み込むより

も、ガイダンス文書やガイドライン

を通して規格を承認するシステムを

採用する方が効果的です（39）。そ

うすれば、法律を改正されるよりも

迅速に、更新や改訂を通じて最新の

規格を維持することができます。 

 
4.3.1.4 医療機器名称システムの導入 

規制当局は、製造者に対して、医療

機器目録や有害事象報告、その他の

要件に使用する機器の名称を、一般

的名称システムを用いて「記述的言

語」として特定するように要求する

ことができます。国際的に標準化さ

れた名称システムは、 
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IVDを含めた一連の関連医療機器グル

ープにおいて、共通の理解や情報交

換を可能にする目的で利用されます。

このシステムによって、NRA間の情

報交換も容易になります。このよう

な理由により、規制当局は医療機器

の国際名称システムを採用する必要

があります。 

 
GMDNは、国際名称システムとして

GHTFの承認を得ており、規制当局に

より、分類、登録、および規制目的の

医療機器情報交換に用いられます（40, 
41）。確立された名称システムは他に

も存在します。例：Universal Medical 
Device Nomenclature System（医療機器

統一名称システム：UMDNS）（42）、

ISO 9999:2011– Assistive products for 
persons with disability – Classification 
and terminology（身体障害者用補助製

品  －  分類および用語）（43）。 

 
規制当局は、選択した名称システムを導入

するにあたり、目録、販売承認申請、市販

後調査、有害事象報告などのあらゆる必要

な提出文書にその名称システムを使うもの

とする、と定めた規制やガイダンスを

公布しなければなりません。新規の一

般記述用語が採用されたら、当局の行

政システムおよび情報システムをそれ

に従って更新する必要があります。 

 
4.3.1.5 宣伝およびプロモーションの管理 
製造者、輸入業者、流通業者は、通常そ

の市場発展努力の一環として、医療専門

家、使用者および／あるいは患者に対し

て医療機器のプロモーションを模索しま

す。宣伝やプロモーションには、少なく

とも虚偽、誇大、不正などがあってはな

りません。不正確な誇大広告が特に問題

になっている国では、規制当局は市販前

の広告や販促資料の見直しを含めて管理

を拡大する可能性があります。規制当局

は 

この時、独立組織として販促資料をレ

ビューして規制要件への適合性を確認

する事前承認機関の役割についても検

討します。規制当局は、オンライン販

促も含め、消費者に対する一般広告の

既存規約（例：公正競争規約）が、医

療機器への適用において十分かどうか

を検討する必要があります。十分では

ない場合、具体的なガイダンスが必要

かどうかの検討も行います。 
 

4.3.2  拡大水準管理  － 市販の開始 
 

4.3.2.1 国内QMS監査の実施 

QMSは、機器の品質、安全性、性能を

保証するだけでなく、基本原則への機

器の適合性証明やその他の適合性関連

の宣言をする際に製造者が用いる技術

文書の、エビデンス・ソースとしても

重要です。適切な記録実践および保持

に関する方針が、QMSにおいて順守さ

れる必要があります。 

 
基本水準において本モデルは、全クラス

の医療機器製造者による Q M S の確立お

よび保持を、法律によって要求すること

を推奨します。規制当局が拡大水準管理

の制定に向けて動くにあたり、医療機器

に対して適切な Q M S が管理下で行われ

ているかどうかを検証するように規制当

局に求める実施措置または行政命令を、

法律の要件に補足する必要があります。 

 
区分A医療機器の製造者にはQMSの

実施が求められますが、市販承認前

および市販後の規制当局による定期

査察の対象にはなりません。  



36 体外診断用医療機器を含む医療機器のWHOグローバルモデル規制枠組み  

（区分B、C、Dの医療機器に対する

QMS要件については、表A4.2参照）。 

 
4.3.2.1.1 QMS監査 
規制当局は、製造者が関連 Q M S 要件に

従っているかどうかを検証する手段を確

立する必要があります。規制当局がC A B
を指定あるいは承認（3 4、3 5）して（セ

クション 2. 3および 4 . 3. 1 . 2参照）、 Q M S
監査を行うこと、あるいは製造者による

Q M S 要件の効果的な実施についてのエ

ビデンスを収集および評価することを、

法に含める必要があります（6）。 
 

医療機器の大部分を輸入している国

では、信頼あるいは承認の選択が適

切である場合が多くあります。規制

当局にとっては、国際的に認められ

ている他管轄のQMS要件に対する製

造 者 の適 合 性を 示す エ ビデ ン ス

（QMS証明書を含む）を信頼するだ

けで十分なケースが一般的です（35、

44）。したがって受け入れ国は、

QMS監査による情報を信頼し、ある

いは他管轄のQMS監査に関する決定

を承認します（45）。規制当局は必

要に応じ、製造者自らの適合宣言、

および（もしあれば）承認された

CABが交付するISO 13485:2016への最

新の適合証明書についても、検討お

よび承認を行います。規制当局は、

そのような証明書が有効であり（通

常3年から5年）、輸入対象機器に対

して適切な医療機器および活動の範

囲をカバーしているかどうかを検証

する必要があります。 

 
不遵守の疑いや製品の問題が生じた場

合は、C A Bが Q M S 監査を実施したかど

うかにかかわらず、規制当局は査察を

行うことができます。 

4.3.2.2 基本原則の遵守を証明する提
出書類の審査 

規制当局は、法、規制、ガイダンスで確

立されている透明性のある基準に従い、

販売承認の決定を行います。必要に応じ

て、販売の承認形式（承認書、データベ

ースへの登録など）や市販後追跡調査も

法によって規定します（6）。 
 

基本水準では、医療機器の安全性および

性能の評価は、製造者の適合宣言（セク

ション4 . 2. 2 . 2参照）によって支持される

他の規制当局の評価（セクション4. 1 . 1 .
参照）に主に基づいています。拡大水準

では、 N R Aが製造者による提出書類に

ついての市販前審査要件を確立すること

ができます。申請および承認のプロセス

に関するガイダンスを提供する必要があ

ります。これは通常、所定用紙の記入あ

るいは当局のインターネットポータルへ

のアクセスによって行われます。 

 
適合性評価を目的とする、国際的に調

和された技術文書の提出様式は、さま

ざまな機関によって作成されています。

例とし て、 GHTFの添付資料概 要

（ STED）（ 46,47）や東南アジア諸

国連合（ASEAN）の統一申請書テン

プレート（CSDT ）（ 48）がありま

す。これらの様式は、医療機器が安

全性および性能規制要件へ適合して

いるというエビデンスを示すための

ガイダンスを提供します。  

 
IMDRFの目次（ToC）はより最新のも

のとなっており、電子書式での提出に

関するモジュールの構成や様式が説明

されています。医療機器（49）および

IVD（50）については、独立した目次

が作成されています。 
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NRAは、技術文書の提出が必要な場

合に、このような整合の取れた様式

を採用することが推奨されます。製

造者によって提出された技術文書を、

あるきっかけでさらに詳しく審査す

る必要が生じる場合があります。例

えば以下のような状況です。 
• 機器に革新的技術が組み込まれて

いる  

• 既存の適合機器を、新規に意図され

た目的で使用する 

• 製造者にとって新規の機器タイ

プである  

• 機器タイプが、使用過誤を含め過剰

な件数の有害事象に関連している 
• 機器に革新的な、あるいは潜在的危

険性のある物質（材料）が組み込ま

れている 

• 機器タイプが特定の公衆衛生上の問

題をもたらす（特にIV D） 

 
初期承認後に規制当局への通知を検

討する（またはそのきっかけとなる）

状況として、仕様の変更、ヒトの身

体に対する作用様式の変更、あるい

は機器の使用を意図する対象集団の

変更などが考えられます。市販前評

価においては、それぞれ現地の言語

によるラベリング、電源供給、公衆衛

生政策、対象集団の遺伝的特性、医

療提供状態など、非差別的で各国特有

の要件を考慮する必要があります。規

制当局は、有害事象の発生や、製造者

の規制要件への適合性における疑念な

どに応じて、市販後も適合評価審査を

行うことがあります（51）。 

 
規制当局は、市販前評価についての判断

（あるいはその他のあらゆる規制判断）

に至る際に、規制当局外の専門家を含む

医療機器専門委員会の助言を得る場合が 

あります。外部の専門家による助言が求

められた場合は、規制当局は、秘密情報

のやり取りに関して必要な合意がなされ

ていることを確認しなければなりません。

最終的な判断は、常に規制当局に委ねら

れています。 
 

4.3.3  拡大水準管理 － 市販後 

 
4.3.3.1 規制当局内における市販後
調査・監視プロセスの確立 

基本水準では、医療機器に関わる有害

事象、特に死亡や重篤な傷害に至る事

象の、規制当局への報告システムが確

立されます。拡大水準では、これが市

販後調査および製造者による有害事象

調査の監視能力にまで拡大されます。

市販後の調査および監視は、市販が開

始された後、機器の使用に関連する問

題点やリスクの特定および規制当局へ

の報告が行われ、再発の可能性を減ら

すための是正措置がとられることを保

証します。厳密に計画された市販後調

査によって、製品開発や市販前評価で

は予測あるいは検出できなかった医療

機器の安全性、品質、性能における重

大な問題を特定し、是正措置を提供す

ることができます。これには、標準化

された方法による警告の国際的情報交

換も含まれます（27）。 

 
規制当局者は、以下の内容を含む市販

後調査・監視システムを確立する必要

があります。 
• 規制当局者、製造者、権限を与

えられた代表者、輸入業者、流

通業者の各責任が明確にされて

いる有害事象報告および苦情対

処システム 
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• 製造業者および規制当局より報告され

た有害事象の分析調査 

• 流通網の当事者（輸入業者およ

び流通業者）による、苦情およ

び行った措置についての適切な

記録の維持  

• 必要に応じて、FSCAなどの是正

および予防措置実施の監視  
 

製造業者が規制当局の管轄外にある場合、

製造者とその権限を与えられた代表者と

の間で、国家の規制要件の遂行および機

器の流通記録の保持について、その責任

の所在を明確にした同意が必要となりま

す。同意により、権限を与えられた代表

者は重篤な有害事象、品質問題、苦情を

製造者に報告し、調査および是正措置を

とらなければなりません。 

 
4.3.3.2 有害事象の報告義務 

規制当局は、調査および情報管理リソ

ースが許す範囲で、権限を与えられた

代表者あるいは製造者による、管轄内

で発生した医療機器に関連する有害事

象の適時の報告必須要件を確立する必

要があります。そのような要件は、報

告の出発点（すなわち、どのような事

象が報告されるべきか）、報告期限、

必要な情報、報告義務のある当事者を

明確にしなければなりません。通常は、

これらの基準は、有害事象報告につい

てのGHTFのガイダンスと一貫してい

る必要があります（51）。 

 
4.3.3.3 登録機関の査察 

規制当局は、あらゆる登録組織に対

して定期的、計画的、あるいは予告

なしの査察を行い、 

登録時の認証に適合できる施設、手順、

記録が整っていることを確認します。さ

らに規制当局は、定期的に更新可能な許

可証を登録組織に交付します。登録、

あるいは許可証（交付されている場

合）は、査察で不適合（52）がみつ

かった場合に撤回または差し止めに

なることがあります。 

 
4.3.3.3.1  医療機器の流通  

医療機器の製造者は、設計や開発、生

産、流通、設置、修理などの活動をカ

バーするQMSの実施が求められます。

しかし、完成した医療機器の品質、安

全性、性能は、製造者からの出荷後に、

保管状態、倉庫の環境、取り扱い、輸

送、設置、修理、保管や使用者トレー

ニングの期間など、さまざまな要因に

よって影響を受けることもあります。

流通業者は、これらの活動の大半につ

いて、責任を分担します。製造者の責

任は以下の通りです。 

• 認定された流通業者（適切かつ

十分な施設、情報システム、有

資格スタッフ）の適切な選択  
• 医療機器の保管、取り扱い、輸送、

設置、修理、および記録管理のトレ

ーサビリティ（履歴管理）に関する

要件の明確化 

• 契約要件に対する流通業者の適合

性の定期的検証 

 
医療機器に関する顧客フィードバッ

クの収集、補正・是正措置の実施、

市販後調査活動、FSCAの実施を、権

限を与えられた代表者および流通業

者との連携を通して製造者が行う場

合があります。製造者と同様、流通

業者も基本的QMSを実施してその活

動を管理することによってベネフィ

ットを得ることができます。 
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インターネット接続の飛躍的な増加に伴

い、製造や流通、規格外・偽造（S F） 7

医療用製品の供給に携わる者にとっても

国際市場へのアクセスが容易になってい

ます8。流通網内の当事者は、S F医療用

製品に対抗するための国際的取り組みの

一環として、医薬品の適正流通基準

（G D P）の規約などの適正実施ガイドラ

インを遵守することでベネフィットを得

ることができます。 IS O  1 3 4 8 5に従って

Q M S を実施することによって、 G D P の
要件を満たすことが可能であると考えら

れます。アジア医療機器規制整合会議

（A H W P ）は、医療機器の流通や輸入に

関わる組織における IS O  1 3 4 8 5の適用に

ついて、ガイダンスを公表しています

（53）。 
 
4.3.3.3.2  現地製造 
国内で使用する医療機器のほとんど

を輸入している国々も多い一方で、

現地製造業者も数多く存在していま

す。国民の健康保護のため、現地製

造者であっても輸入医療機器の製造

者と同じ規制管理の対象となります。

しかし、現地製造者は、物理的に当

局管轄内に存在するため、その規制

当局は通常、製造業者の工場や倉庫

に対して当局自らQMS査察を実施、

あるいはその代理としてCABを指定

します。不適合の疑いや製品の問題

を調査するための査察が必要な場合

は、多くの場合規制当局が自ら実施

します。  

 
規制当局は、現地製造者専用のガイダ

ンスを提供します。 

4.3.3.4  試験機関の規定 

規制当局の業務は、機器の安全性や

性能の検証のために試験が必要とさ

れる場合に、独立した公認試験機関

を利用し、そのリソースを補うこと

によりベネフィットを得ています。

適切な資格および設備を備えた試験

機関によって、以下のような業務が

行われます。 

• SFの疑いのある医療機器の検査お

よび試験（セクション5参照） 
• 特定の国家公衆衛生リスクに従

った、特定の輸入機器における

市販後試験プログラムの制定  
• 重篤な有害事象への関与があった

とされる機器の調査 

• 一般使用者（非専門家）から規制

当局に送付された機器の調査 

• IVDの出荷後ロット検証試験 

 
医療機器は多岐にわたるため、NRAが

自らの試験機関の設置および維持に必

要な全リソースを国内で所有できる可

能性は高くありません。効果的な試験

機関を設置するためには非常に多くの

予算と人員を必要とすることから、本

モデルは規制当局によるそういった機

関の設置は推奨していません。試験機

関を自国内に持たない管轄は多くあり

ますが、地域的には存在する場合もあ

ります。 

 
国家管轄内外の試験機関を利用するに

あたり、当局は以下のような条件を満

たしているかどうかを検討する必要が

あります。 
• 承認されている基準への適格性

認定（例：ISO 1 7 02 5:200 5、  
ISO 1 5 1 8 9 :201 2）  

• 技術的能力 
 
 

 

7 規格外、誤 成分、虚 偽標記 、偽造お よび模造 （ S S F F C ）医 療用製品 に関し て、

加盟国メカニ ズムは世 界保健総 会に対して 、規格外 ・偽造（ S F） 医療用製 品

という簡易化 された用 語の採用 を推奨し ています （ E B 1 4 0 / 2 3 、添 付書類、 付
録3［ 2 0 1 7 年 1 月 1 0 日付］ ）。 

8 h t t p : / / w w w . w h o . i n t / e n t i t y / m e d i a c e n t r e / f a c t s h e e t s / f s 2 7 5 / e n / （アクセ ス日： 2 0 1 6 年 7
月5日） 
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• 必要に応じた外部エキスパート

へのアクセス 

• 特殊な装置などの十分なリソー

ス  

• 内部QMSおよび計器校正施設 

 
 

4.4 段階的アプローチ、調和、
信頼、認証 

 
WHAの決議 67.20は、協調と調和の

重要性を強調しています。それによ

ると、庁長官には「規制当局の地域

的・準地域的ネットワークの確立お

よび強化のサポートを、必要に応じて

医療用製品の規制で最も遅れている領

域（例：診断用機器を含む医療機器

の規制）の強化のサポートを含め、

優先する」とともに、「WHOの基本

原則およびガイドラインに従った協

調と連携における既存の国内外イニ

シアチブへの、加盟国の参加を推進

する」ことが求められています。 

グローバル化がますます進む中で、国家

による医療機器規制が行われており、規

制の要件や実施の仕方を従来以上に密接

に調整する必要性が生じています。した

がって、自国の医療機器規制を既存の

調和ガイダンス文書と整合させられる

国々こそが、必要な規制合意の旗振り

役になるでしょう。 

 
WHAの決議 67.20は加盟国に対して、

「必要に応じて国家規制当局の国際

的・地域的・準地域的ネットワーク

に参加し、高品質で安全、有効、手

頃な医療機器へのアクセス拡大を推

進するために、規制能力の蓄積に向

けた協調の重要性を認識する」こと、

さらに「必要に応じて電子プラット

フォームなども利用し、連携や情報

共有などの国際協調を推進する」こ

とも強く促しています。 

 
調和、承認および信頼は、規制制度をよ

り効果的なものにします。これらは、公

衆衛生アウトカムの強化と向上を実現す

る医療システムにおいて必要不可欠な要

素 で す （ 図 A4 . 4 ） 。
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Figure  A4.4  Controls  for  medical  devices  showing  elements  for which  regulatory  guidance  has been  developed 
and  those  that may  be implemented  through  reliance  or recognition.  The  elements  indicated  in  red are  those  for 
which  international  regulatory  harmonization  guidance  documents  have  been  developed.  Elements  that may  be 
implemented  through  reliance  or recognition  are  indicated  in  blue. 
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5. 追加トピックス 
 
 
 

これまでの章で解説した一般的要素に

加え、本章では、医療機器規制の作成

や実施の際に考慮すべき特定のトピッ

クスをカバーします。トピックスの関

連性について解説し、適切に対処する

ためのガイダンスを規制機関に対して

提供します。トピックスはアルファベ

ット順に記載します。 

 
 

5.1 医療製品が医療機器かどうかの
判断基準 

 
医療提供において多くの製品が使用さ

れますが、そのすべてが現存する医療

用製品、さらに具体的には医療機器の

定義に厳密に当てはまっているわけで

はありません（図A4.5）。その例とし

て、医療用ガス、一部の下剤、化粧品、

臨床試験用試薬、手術に医療従事者が

着用する防護用製品などがあります。

管轄によって医療機器として取り扱わ

れる場合とそうでない場合がある製品

の例としては、消毒用物質、障害者用

補助器具、動物および／あるいはヒト

の組織を含有する機器、体外受精や生

殖補助用の機器などがあります。この

ような例における明確な定義の欠如は、

製品の規制要件の重複や矛盾につなが

り、  

管轄によっては、このような医療用製品

に対する別の規制が設置されない可能性

もあります。医療機器であれその他の製

品部門（例：先端医療医薬品、生物学

的・再生医療用製品などを含む医薬品、

化粧品、健康補助食品、個人用防護具な

ど）であれ、適切な規制管理によってこ

ういった全「ボーダーライン」製品1の

安全性、品質、性能を保証することは、

公益につながります（5 4 - 5 6）。 

 
予測可能かつ透明であるように、規制

当局は、ガイドラインを通じてそのよ

うな製品の適切な規制制度を決定する

ための基準やメカニズムを作成する必

要があります。申請者が規制当局から

助言的意見を得る場合の検討事項やプ

ロセスを説明する必要があります。そ

のプロセスにおいては、必要に応じて、

ある分野に特化した専門家、医薬品や

食品など他製品部門の規制当局、およ

び関連製造業者との協議を考慮する必

要があります。また、他管轄の規制当

局による判断も考慮に入れます。申請

者がその判断に同意しない場合には、

製品の規制状況における規制当局の判

断は、再審査申し立ての選択肢を提供

しなければなりません。 

 
 

 

1  ボーダーラ イン 製 品と は通 常、 どの 法 律が 適用 され る かが 不明 確な 医療

用製品を指 しま す 。規 制製 品カ テゴ リ ーの うち 2 つ以 上の 特性 を もつ も
のの、合体 製品 で はあ りま せん 。合 体 製品 とは 、医 療 用製 品と して 規制

される構成 要素 の うち 2 つ以 上で 構成 され るも の 、す なわ ち医 薬 品／ 医
療機器、あ るい は ワク チン ／医 療機 器 など で、 単体 の 製品 とし て、 物理

的・化学的 、あ る いは 合体 ある いは 混 合し て製 造さ れ た製 品の こと です
（米国食品 医薬 品 局［ US FDA］の定義 を修 正し て引 用  － h ttp://www. 
fda.gov/Comb ina tionProducts /AboutCombina tionProduct s/uc m118332.htm ） 。
合体製品に つい て は国 際標 準化 ガイ ダ ンス が存 在し な いた め、 各国 の

NRAは他の基 準 管轄 の要 件の う ちど れが 国の ニー ズ に最 も適 合す る か
を考慮する 必要 が あり ます 。 WHO によ ると 、植 物 薬と は、 植物 、 他の

植物原料、 ある い はそ れを 組み 合わ せ たも のの 有効 成 分を 含む 薬草 、薬
草原料、薬 草中 間 物、 最終 薬草 製品 な どを 指し ます

（http://www.who.int /m edicine s/ area s/ tradi t ional /defin it ions/ en/） 。 
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Figure  A4.5  Interrelation  of  (medical)  products  inside  and  outside  health  care 

 
 

 
 

ICT,  inform a ti o n  and  commu ni ca t io n s   technol o gy ;  IVDs ,  in  vitro  diagnos tic   medical  devices . 

 

 
 

5.2 廃棄 
 

意図されたライフサイクルの終了に至

った医療機器は、安全に廃棄されなく

てはなりません。その機器が性能を適

切に発揮しなくなり、使用者や患者に

危険が及ぶことが確認された場合には、

ライフサイクルの終了前であっても廃

棄する必要があります。医療機器の廃

棄は、人々や環境に危害を及ぼさない

ように、必ず安全措置に従って行う必

要があります。これは、シリンジ（注

射器）や皮下注射針など汚染された機

器、および感染性・毒性・放射性のあ

る材料を含む機器などの場合に特に重

要です。医療機器のラベリングおよび 

 
取扱説明書には、機器のタイプに応

じて、ライフサイクル終了時の適切

な廃棄方法についての情報を記載し

なければなりません。規制当局がSF

医療用製品を特定した場合には、現

地廃棄の手順（例：承認された施設

における強制的破壊など）をその文

書に記載する必要があります。これ

は、そのような偽造あるいは模造製

品が他国に輸出されてそこで危害を

及ぼすのを防ぐためです。  

 
医療機器は多岐にわたる上に複雑である

ため、その廃棄方法もさまざまです。耐

久性の高い装置の場合、代替や  
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デコミッショニング（廃炉）などが

メカニズムに含まれることがありま

す。使い捨て機器の場合は、製造者

の指示に従った除染や適切な廃棄物

処理が必要となります。他の関連行

政体との連携において、担当規制当

局は、製造者の推奨に基づいて代替

や廃炉の基準を確立する必要があり

ます。特に高度科学技術を使用した

複雑な製品については、最適な廃棄

方法を決定するために使用者と製造

者で協議を行うことが非常に重要で

す（ 57 -59）。  

 

5.3 寄贈 
 

医療機器および IVDの慈善による

寄贈は非常に有益で、医療機関の

効率向上、機器の新規購入費の節

減、さらにリソースが限られてい

る施設などでは、いくつかの診断

や治療法が患者に利用できるもの

となるのに役立つと考えられます。

寄贈は有益である一方、安全性や

性能の検証が行われない場合は健

康上のリスクをもたらす可能性も

あります。その他の潜在的問題と

しては、寄贈された医療機器の状

態、出所、履歴、寄贈者の責任な

どに関する明確な文書やラベリン

グがないことが挙げられます。多

くの国で、寄贈医療機器に関連す

る品質問題が報告されています。

そういった問題には、短い使用期

限、欠陥機器、受領国が望んでい

ない不必要な物品を贈ることなど

が含まれています。このような要

因は、維持費や廃棄費用などの不

必要な負担を受領国に負わせるこ

とになり、その医療機器が「規格

外」で、その医療機器が受領国に

対して「押し付けられている」と

いった印象を与えかねません（60-

6 3）。このような理由により、一

部の国では中古機器の寄贈を禁止

しています。  

 
したがって、規制当局は寄贈医療機器の

輸入にあたっての検証および承認メカニ

ズムを確立する必要があります。機器の

寄贈を行おうとする機関は、製品発送前

に受領者（国）に連絡して、そのニーズ

について確認をとる必要があります2。

遅延や追加支出を避けるためには、寄贈

製品の出荷前に受領国の規制当局へ輸入

関連書類を提出し、承認を得なければな

りません。関連書類には通常、次のよう

なものが含まれます：寄贈製品のリスト、

製品の製造者、使用期限（該当する場

合）、寄贈証書3、寄贈機器の安全性お

よび性能を保証する誓約書。すべての寄

贈者は、医療機器の寄贈を決定する前に

寄贈要件について熟知しておく必要があ

ります。要件に適合しない寄贈は却下さ

れ、その返送は寄贈者の負担で行われな

ければなりません。 

 
 

5.4 使い捨て医療機器の再加工 
 

使い捨て医療機器（ SUMD）4は、単

回使用を目的として設計およびラベ

リングされています。使用後の洗浄、

消毒、滅菌手順に関する説明書の同

梱はなく、 
 

2 寄贈要件に つい て 寄贈 者が 知っ てお く べき 内容 のガ イ ドラ イン につ いて

は、以下を 参照 。 http :/ /www.who. int /m edica l_devices /m anagem ent_us e/ 
manage_donations/en/。 

3 寄贈証書は 、寄 贈 がWHO の Med ic al device donations: considerations for 
solicitation and provision（医療機器 の寄 付： 教唆 お よび 規定 に関 す る考

慮）
（http://apps.who.in t/ iris /bi tstr ea m/10665/44568/1/9789241501408_eng.pdf）
で示されて いる 「 寄付 の申 し出 にお け る機 器の 評価 基 準」 に適 合し てい
ることを証 明す る もの です 。 

4 使い捨て機 器と は 、単 回の 処置 にお い て1 人の 患 者に 対し て使 用 され 、
使用後に廃 棄さ れ る医 療機 器を 指し ま す。 再加 工や 再 使用 は意 図さ れて

いません（ ht tp: //www .imdrf.org/docs/ghtf /fin al /sg1/ te chnic al-docs /ghtf-sg1-
n43-2005-labelling-medical-devices-050603.pdf） 
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製造者も再加工を想定した性能劣化

調査は行っていません。したがって、

それらの製品が再加工されて2回以上

使用される場合に、安全性、品質、

性能に関する元々の適合性は保証で

きず、患者に危険が及ぶ可能性があ

ります。  
 
費用効率や廃棄物削減などの医療業

務上のメリットも主張されています

が、その場合も SUMDの再加工によ

る潜在的リスクとの比較評価が必要

です。そのようなリスクには、生存

微生物の除去が保証できないことに

加え、不十分な洗浄・除染・発熱物

質除去、原料の変質などにより起こ

る交差感染があります。化学洗浄剤

への曝露は、機器材料の腐食や変質

を引き起こす場合があり、滅菌処理

の繰り返しによる曝露も、機器材料

の材質変化や劣化を引き起こす可能

性があります。再処理には高温や刺

激の強い化学物質が使用されること

もあり、再加工された機器の品質が

損なわれる可能性があります。  

 
再加工SUMDの使用には、健康に対す

る潜在的リスクの他に、倫理的配慮も

生じます。倫理的配慮には、たとえイ

ンフォームドコンセントを得たとして

も、初回使用時よりも品質、性能、清

潔性が低下している可能性のある再加

工SUMDを患者の治療に使用すること

が正当化されるべきかどうか、という

問題が含まれます。その他にも、医療

機器の再加工を行う関係者が新たな製

造者となることに伴う責任の問題や、

正当なプロセスによってSUMDを再加

工することで生じる費用の上昇、つま

り実質的な節約にはならないという経

済的問題などがあります。 

SUMDの再加工に関する政策を導入す

るにあたり、規制当局は以下の条件を

考慮する必要があります：製造者によ

ってラベリングされたSUMDの再加工

は、再加工済SUMDが当初の正規製造

者による製品と同じ基準を満たさない

限り、許可されません。再使用の許可

を得るには、当初の製造者によって使

い捨て用にラベリングされた医療機器

の再加工および流通を行う関係者は、

新規機器の製造者と同じ安全性、品質、

性能要件の対象となります（64-67）。

これは、医療施設がその施設内での再

使用目的でSUMDの再加工を行う場合

も同等に適用されます。 
 
苦情や有害事象の調査を行う際、規

制当局は、それらの発生に再加工

SUMDが関与している可能性につい

て検討する必要があります。再加工

SUMDの使用に関する方針は、上述

のような潜在的リスクを踏まえた適

切なリスクベネフィット分析を実施

してから、制定する必要があります。 

 
 

5.5 医療用電気機器の改修 
 
医療機器の一部、特に耐久性の高い医療

用電気機器は、長期間の設計寿命の間に

何度も繰り返し使用されます。そのよう

な機器の中には、主に経済的な理由でそ

の寿命を延ばすため、元の製造者以外の

組織や機関による改修の対象となるもの

があります。 

 
改修とは、機器の安全性および性能

のコンディションを、新品の時と同

様になるように修復することを表し

ます。これには、再調整、修理、元

の機器の使用目的を変更しないソフ

トウェアのインストールおよび／あ

るいはハードウェアの更新、 
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摩耗した部品の交換などが含まれます。

改修された医療機器は、ラベリングな

どでその旨が特定されなければなりま

せん。  
 

規制当局は改修に関する政策を導入

するにあたり、改修の責任を担う機

関あるいは第三者がオリジナルの医

療機器に適用されるのと同じ規制要

件を満たす必要があることを、明確

に示さなければなりません。医療機

器の改修を行う当事者は、新規機器

の製造者として、同じ安全性、品質、

性能要件の対象となります（68-71）。 

 

5.6 規格外および偽造製品 
 

SF医療機器5は患者の健康にとって有

害で、医療機器や医療提供者の信頼を

損ない、医療制度の負担を増大させま

す。  
 

SF医療機器は、単純に製造上の過失

から生じることもあれば、故意の製

品偽造によるものもあります。後者

の場合は通常、品質、安全性、効果

について慎重に評価された本物の機

器であるかのように、医療提供者や

患者に信じさせるようにデザインさ

れ、内密に画策されるため検出が困

難です。 
 

SF医療機器は世界各国で報告されて

います。米国FDAは、汚染された外

科用ヘルニアメッシュについて書簡

を発行しています6。また、英国医薬

品・医療製品規制庁（MHRA）は、 
 

5 規格外、誤 成分、虚 偽標記、 偽造お よび模造 （ S S F F C ）医 療用製品 に関して 、

加盟国メカニ ズムは世 界保健総会 に対して 、規格外 ・偽造（ S F） 医療用製品
という簡易 化され た用語の 採用を推 奨して います （ E B140/23 、添 付書 類、

付録3［2017年1 月 10 日付］ ）。  
6 http://www.fda.gov/ICECI/CriminalInvestigations/ucm

303541.htm（アクセス日：2016年9月27日） 

eBay（イーベイ）で入手可能な歯科

用ポータブルX線装置に関する苦情を

受け、関連ビジネスの強制捜索を行

いました。そのX線装置はX線管の被

覆が不十分で、技師や患者に対して

有害な線量が放射されていた可能性

があります7。アフリカ、アジア、ヨ

ーロッパでも、コンドーム、コンタ

クトレンズ、カテーテル、シリンジ、

注射針などの偽造品が報告されてい

ます（72)。SF医療機器の取引は、利

潤を得ることを動機として行われて

います。需要があれば、 SF機器の製

造や流通に関与する者はそれに反応

します。そういった者は不正製品を

市場に出すために、オンライン流通

網や規制流通網を利用し、多くの場

合、安全性や品質に関する偽の認証

ロゴを使います。 SF製品の視覚的な

識別は非常に難しく、純正品から SF

製品を見分けるには検査室分析（セ

クション4）が必要であると考えられ

ます。  
 

確立されたアプローチとして、予防、

検出、対処があります（18）。不正

を止めさせるための制裁措置などを

含め、相応の規制要件と執行力を備

えた法的枠組みの存在が極めて重要

です。医療機器の輸入、流通、販売

の有効な監視体制を備えた規制制度

は、 SF機器が使用者や患者の手元に

届くのを防ぐために役立ちます。消

費者、医療提供者、流通業者間のバ

ランスの取れた意識向上により、健

康技術に対する信頼を維持しつつ、

SF医療機器がもたらす脅威を最小限

に抑えることができると考えられま

す。一般の人々に対しては、購入は

信頼できるソースから行い、特にイ

ンターネットを通じた購入には注意

するよう教育することが重要です。 

 
効果的な市販後調査および効果的な市

販後監視は、
    

7 ht tps: / / w w w . g o v . u k / d r u g - d e vi c e - al e r t s/ m e d i c a l - d e v i c e - al e r t - c o u n t e rf e i t - o r - n o n - ce-
mark e d - d e n t al - m e d i c a l - d e v i c e s （アクセ ス日： 2 0 1 6 年 9 月 2 7 日）。 
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どちらもSF医療機器を早期検出する方

法です。規制当局は、疑わしい医療機

器の報告を可能にし、推奨するメカニ

ズムを確立し、そのような報告に対処

する必要があります。公的・民間機関、

法執行、市民社会、消費者・患者団体

などの関係者との関わりを持つ規制機

関は、SF製品の報告数を増やし早期検

出を可能にします（73-77)。 
 
一意識別子や追跡／トレース技術な

どの新規技術は、供給網の確実性を

高め、 SF製品の早期検出にも寄与し

ます。  

 
規制当局の対処能力を透過的かつ比例的

に一貫して強化することは、医療制度に

おける信頼の維持に役立ちます。必要に

応じて法執行機関や司法など他の関係者

と連携した取り組みは、重大な偽造事例

を公衆衛生リスクと同等に取り扱う上で、

有益です。 

 
 
5.7 IVDを対象としたWHOの予備

適格性評価チーム 
 
医療に関する品質技術、特に IVDへ

のアクセスの欠如は、ある特定の

国々にとって負担の大きい疾患に対

する取り組みの遅れにつながります。

WHOの予備適格性評価チーム（PQT）

は、 IVDおよび検査サービスの供給

に関する適切な技術サポート、ツー

ル、ガイダンスを各国に提供します。

他の当局による成果を信頼するだけ

でなく、一部の医療機器（大部分は

IVD）においては、規制当局が、

PQTによる IVD評価の信頼を選択す

る場合もあります。これは、安全か

つ適切で手頃な高品質 IVDへのアク

セスを推進し、容易にすることを目

的とする、  

品質保証プログラムです。このプログラ

ムは、HIV／エイズ、マラリア、C型肝

炎など優先順位の高い疾患に対するI V D
や、リソースが限られた環境でのIV D使

用適合性に焦点を当てています（7 8 )。 
 

IVDを対象としたPQTは、WHOの事

前資格審査要件を満たしているかど

うかの判定を目的として、標準化さ

れた手続を通して個々の IVD評価を

行います。その手順には3つの要素が

含まれます。 
• 技術文書（製品関連書類）のレビュ

ー（79） 
• 独自の性能評価 
• 製造場所の査察 

 
事前資格審査要件は、国際的ベスト

プラクティスを基に、安全性と性能

の基本原則に沿って設計されていま

す。そのため事前資格審査要件には、

基本原則への適合性を保証するため

に、ISOや欧州規格、臨床・検査標

準協会（CLSI）、 IMDRF／ GHTF

などの文書のような、国際的に認め

られた基準やガイダンスが反映され

ています。他の厳しい規制審査と同

様、予備適格性評価は品質、安全性、

性能の各面をカバーします。 
 
事前資格審査要件は、厳しいレビューを

行う規制機関が採用しているアプローチ

と協調していますが、リソースが限られ

た環境で最善を尽くすことができるよう

に設計されています。したがって、予備

適格性評価には以下のような側面が反映

されています。 
• 世界市場で販売されている規制バー

ジョンの評価 

• リソースが限られた環境における個

人および公衆衛生のリスクを反映し

た監視レベル 
• リソースが限られた環境および使

用者の状況を反映させるための、

リソースが限られた環境の観点から

の製造者提出データの評価 
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予備適格性評価の結果を信頼することに

より、各国はこのプログラムからベネフ

ィットを得ることができます。事前資格

を得たIVDのリストは、評価結果の概要

報告書とともに、W H Oによって公開され

ます（80）。 

 
IVDを対象としたPQTの結果は通常、

その他の達成基準と併せて、IVD入手

の指針として国連（UN）機関、WHO

加盟国、その他の関連組織によって

使用されます。 

 
 

5.8 子宮内機器およびコンドーム
を対象とした国連人口基金事
前資格審査プログラム 

 
男性用ラテックス製コンドーム、女

性用コンドーム、および子宮内機器

（IUDの管理においても、同様の事

前資格審査プログラムがあります

（81）。WHOは、2005年に男性用コ

ンドームについて、また2006年に女

性用コンドームについてこのプログ

ラムの管理を国連人口基金（UNFPA）

に委託しました。慈善資格審査プロ

グラムのガイドラインおよび要件の

設定における規範的役割は、依然

WHOが担っています。 

IVDと同様、男性用・女性用コンド

ームの事前資格審査プログラムは、

必要書類の詳細な技術審査、工場の

施設内査察、および製品試験から成

る系統的プロセスに従います。この

プロセスにより、国際基準および

WHO／UNFPAの仕様・ガイドライ

ンに対する製品品質の適合性を判断

します。女性用コンドームの製造者

は、新規設計の安全性、有効性、受

容性を示すことが期待されます。

UNFPAは、男性用・女性用コンドー

ムに関してWHO／UNFPAの事前資

格審査プロセスを完了し、WHO／

Reproductive Health and Research（リ

プロダクティブ・ヘルスと研究：

RHR）の技術審査委員会によって承

認されて事前資格を得た製造者と工

場のリストを保持します。  

 
結果は、製品の安全性、品質、性能

に関する独自の技術情報として、他

のUN機関、WHO加盟国その他の関

連組織に提供されます。UNFPA／

WHOの事前資格審査状況は、その他

の達成基準と併せて、PQTによって

カバーされる製品の調達指針として

これらの機関によって使用されます。 
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付録1 

 
用語解説 

 
For the purposes of this document, the following definitions and descriptions apply. 
They may have different meanings in other contexts. 

 
accessory to an IVD medical device. An a rti cle in tended speci ficall y by i ts manufa ctu re r 
to be  u sed together wi th  a pa rti cula r IVD medi cal devi ce to ena ble  o r as sis t tha t devi ce  
to be used in accordance with its intended use (1). 

 
accessory  to a medical device. An  a rti cl e i n tended s peci fi ca ll y by i ts  manufa ctu re r to 
be used together with a particular medical device to enable or assist that device to be 
used in accordance with its intended use (1). 

 
accreditation. The term applied to third party attestation related to a conformity 
assess ment body conveying fo rmal demons tra ti on o f i ts competence  to ca rry out specifi c 
conformi ty assessment tasks (2). 

 
adverse event. Any untow a rd medi cal o ccurrence , uni n tended dis ea se o r i nju ry, o r 
untowa rd  cli ni cal  si gns (i ncl uding an  a bno rmal  la bo ra to ry findi ng) i n subjects , us e rs  o r 
other persons, whether or not related to the investiga ti onal medical device (3). 

 
analytical performance. The a bili ty o f an  IVD medi cal devi ce to detect o r meas ure a 
particular analyte (4). 

 
assessment. A systematic, independent and documented process for obtaining 
assessment evidence and evaluating it objectively to determine the extent to which 
assessment criteri a are fulfilled. 

 
audit. A s ys tema ti c, i ndependent a nd documented process  fo r obtaini ng a udi t evi dence  
and evaluating it objectively to determine the extent to which the audit criteria are 
fulfilled (5). 

 
authorized representative. Any na tu ral o r l egal  pe rs on es ta blis hed wi thi n a country o r 
ju ris di ction w ho has recei ved a w ri tten ma nda te from the ma nufa ctu re r to a ct on hi s o r 

he r behal f fo r speci fied ta s ks , wi th rega rd to the la tte r’s obli ga ti ons under tha t 
country or jurisdiction’s legislation (6). 

 
certification. The te rm applied to third pa rty a ttes ta tion rela ted to products, process es, 
systems or persons (2). 

 
clinical evaluation. The ass ess ment a nd a na l ysis o f cli ni cal  da ta pe rtai ning to  a medi cal  
devi ce  to ve ri fy the  cli ni cal s a fe ty a nd perfo rma nce o f the  devi ce  w hen us ed as i n tended 
by the manufa ctu re r (7). 
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clinical investigation. Any s ys tema ti c i nves ti ga tion o r s tudy i n o r on one o r mo re huma n  
subjects , underta ken to assess the safety and/or performa nce of a medical device (7). 

 
clinical performance. The ability of an IVD medical device to yield results that are 
co rrela ted wi th a pa rti cula r clini cal condi tion/ physi ol o gi ca l s ta te  in a cco rda nce wi th  
targe t population and intended user (4). 

 

conformity assessment. The s ys tema ti c exa mi na tion o f evi dence  genera ted, and 
procedures underta ken, by the ma nufa ctu re r, under requi rements es ta blis hed by the  
regula to ry autho ri ty, to  dete rmine tha t a medi cal devi ce is  sa fe and perfo rms  as  in tended 
by the  ma nufa ctu re r and, the re fo re  con fo rms to  the  Ess ential  princi pl es  of s a fe ty and 
performa nce for medical devices (8). 

 
conformity  assessment body (CAB). A body, o ther than a regula to ry a utho ri ty, enga ged 
in dete rmini ng whether the releva nt requi rements in techni cal regula tions o r s ta nda rds  
are fulfilled (8). 

 
convergence (regulatory). Repres ents a process whereby the regula to ry requi rements  

a cro ss countri es  o r regions become more  si mil a r o r “ali gned” o ve r ti me  a s a  re sul t o f 
the gradual adopti on o f in te rna ti onally-recognized techni cal gui da nce documents, 
sta nda rds and scientific principles, common or similar practices and procedures, or 
adaptation o f regul a to ry mecha nis ms , tha t mi ght be s pecifi c to a lo cal l egal context 
but tha t ali gn with shared principles to achieve a common public health goal. It does 
not necessarily represent the harmonization of laws and regulations, which is  not a 
prerequisite for allowi ng the ali gnment o f techni cal requi rements a nd grea te r 
regulato ry coopera tion (9). 

 
corrective action. Acti on to eli mina te the cause o f a de tected nonconfo rmi ty o r o ther 
undesirab le situation (10). 

 

declaration of conformity. The manufa cturer’s w ritten attes tation tha t it has co rrectly 
applied the con fo rmi ty a ssess ment el ements relevant to the classi fi ca tion of the devi ce  
(8). 

 
distribution chain. A collecti ve te rm fo r lo cal manufa ctu re rs , au thori zed representati ves, 
importe rs and distribu to rs established within the jurisdiction . 

 
distributor. Any na tu ral  o r l ega l pe rson  in  the  s uppl y chain  who , on thei r own  beha lf, 
furthe rs the availability of a medical device to the end-use r (6). 

 
enforcement. Action taken by an authority to protect the public from products of 
sus pect quali ty, sa fe ty a nd e ffecti venes s o r to ass u re  tha t products  a re  ma nufa ctu red 
in compli ance  wi th a ppropria te  la ws , regula tions , s ta nda rds a nd com mi tments ma de 
as part of the approval to market a product (11). 

 
field safety  corrective action (FSCA). An a ction ta ken by a ma nufa ctu re r to reduce  o r 
remove a ris k o f dea th o r s e ri ous dete rio ra ti on i n the s ta te o f heal th as soci a ted wi th the  
use of a medical device that is already placed on the market (12). 
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generic device group. As et of devi ces ha ving the sa me  o r si mil a r in tended purpos es 
or commonality of technology allowing them to be c lassified in a generic manner not 
reflecting specific characte ris tics (13). 

 

governance. Refe rs  to  the  di ffe rent w a ys tha t o rgani za ti ons, i ns ti tu tions , business es  
and governments manage their affairs. Governance is the act of governing and thus 
invol ve s the  a ppli ca ti on of la ws  a nd regu la ti ons , but als o o f cus toms , e thi cal s ta nda rds  
and norms. Good governance means that affairs are managed well, not that the laws, 

regulati ons or norms are themsel ves necessaril y “good” (14). 

 
guidelines/guidance documents. Non-s ta tu to ry a dviso ry publi ca tions in tended to assis t 
those parties affected by legislation to interpre t requirements. 

 
harm. A physi cal i nju ry o r da ma ge to the heal th o f peopl e o r da ma ge to property o r the  
environment (15). 

 
harmonization (regulatory). The process by w hich techni cal gui delines a re developed 
to be uniform across partici pa ti ng authori ti es (9). 

 
hazard: A potenti al source of harm (15). 

 
health-care facility. Any party within the country providing health-care services. 

 
health technologies. Refe rs to the a ppli ca ti on o f o rga ni zed knowl edge and s kills  in  the  
form of devices, medicines, vaccines, procedures and systems developed to solve a 
health problem and improve quality of lives (16). 

 
importer. Any na tu ra l o r l egal pe rs on i n the suppl y chai n w ho  is  the  fi rs t in  a  s uppl y chain  
to ma ke a medi cal devi ce , ma nufa ctu red i n a no ther country o r ju ris di ction , a vaila bl e in  
the country or jurisdiction where it is to be marketed (6). 

 
inspection. An on -si te evalua ti on by a regula to ry a utho ri ty o f a  manufa ctu ring fa cili ty to  
dete rmi ne  w hether s uch  manufa ctu ring fa cility is  opera ting i n complia nce  wi th  regula to ry 
requirements and or commitments made as part of the approval to market a product (11). 

 
instructions for use. In fo rma tion provi ded by the ma nufa ctu re r to  in fo rm the  devi ce 
user of the medical device’ s intended purpose and proper use and of any 
precautions to be taken (17). 

 
intended use/purpose. The  objecti ve i n tent o f the  manufa ctu re r rega rdi ng the  us e 
of a product, process or service as reflected in the specifications, instructions and 
informa tion provided by the manufa ctu re r (18). 

 
in vitro diagnostic (IVD) medical device. A medi cal  devi ce , whether us ed a lone o r i n 
combi na tion , i n tended by the ma nufa ctu re r fo r the  i n vi tro  exa mi na ti on o f speci mens 
de ri ved  from the  human  body s ol el y o r pri nci pall y to  provi de  in fo rma ti on  fo r di a gnos ti c, 
monito ring or compa ti bili ty purposes (1). 

 
IVD for self-testing. Any IVD medi cal devi ce in tended by the ma nufa ctu re r fo r us e by 
laypersons (19). 
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label. W ri tten , pri n ted o r gra phi c i n fo rma tion ei the r appea ri ng on the medi cal  devi ce  
itself, or on the packaging of each unit, or on the packaging of multiple devices (17). 

 
labelling. The label, instructions for use and any other information that is related to 
identi fi ca ti on , techni cal  des cripti on , i n tended purpose  and proper u se  of the medi cal  
device, but excludi ng shipping documents (17). 

 

law. Binding and enforcea bl e legislation passed by a legislative body. 
 

layperson. Individual who does not have formal training in a specific field or discipline (17). 

 
life cycle. All phas es i n the li fe o f a medi cal devi ce, from the i ni ti al concepti on to fi nal  
decommissi oni ng  and disposal. 

 
listing. The process  w hereby a  pa rty s ubmi ts  in fo rma ti on to the regula to ry a utho ri ty in  a  
ju ris di ction , rega rdi ng the i dentifi ca ti on  of a  medi cal devi ce (s ) tha t is  o r will be s upplied  
to the market in that jurisdicti on (20). 

 
manufacturer. Any na tu ral o r legal person wi th responsibility fo r design a nd/o r manufa cture  
of a medical device with the intention of making the medical device available for use, 
under i ts  na me; w hether o r no t s uch a medi cal devi ce i s desi gned a nd/ o r ma nufa ctu red 
by that person himself or herself or on his or her behalf by another person(s) (6). 

 

Note: This “ natural or legal person”  has ultimate legal responsibility for 
ensuring compli a nce wi th al l a ppli ca bl e regula to ry requi rements fo r the medi cal  
devi ce s i n the countries or jurisdictions where it is intended to be made available or 
sold, unless this responsibility is specifically imposed on another person by the 
regulatory authority within that jurisdiction. 

 
market surveillance. The a cti vi ties ca rried out a nd measures  ta ken by publi c a u tho ri ties  
to ensure that products comply with the requirements set out in legislation and do not 
endanger heal th, s a fe ty o r any o ther as pect o f publi c i n te res t pro tecti on  (bas ed on  EU  
Council Directive EC No 765/2008 of 9 July 2008 concerning the requirements for 
accredita tion  and ma rket s u rveilla nce  rel a ting to  the ma rketing of products  and repealing 
Regulation (EEC) No 339/93) (21). 

 

medical dev ice. Any in s trument, a ppa ra tus , i mpl ement, ma chi ne , a pplia nce, i mpl a nt, 
rea gent fo r in  vi tro  us e , s o ftwa re , ma te ria l o r o ther si mila r o r rela ted a rti cl e , in tended 
by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings, for one or 
more of the specific medical purpose (s ) of: 

• 疾患の診断、予防、モニタリング、治療、あるいは緩和； 
• 傷害の診断、モニタリング、治療、緩和、あるいは補償； 
• 解剖学的構造や生理学的プロセスの検査、代替、修正、あるいはサポー

ト；  

• 生命の維持； 
• 受胎調節； 
• 医療機器の消毒； 
• ヒトの身体由来の検体における生体外試験による情報提供 
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さらに、ヒトの身体に対して薬理学的、免疫学的、あるいは代謝的手段による

直接作用は得られないものの、これらの手段によって意図した機能の補助とな

り得るものです(1)。 

 
medical products. A te rm tha t i ncl udes medi ci nes , va cci nes , dia gnos ti cs a nd medi cal  
devices (22). 

 
placing on the market. All controls applied by the regulato ry autho rity to the manufa cturer 
and/ o r a utho ri zed representa ti ve a t the s ta ge o f, a nd as  a condi tion  o f, ma king a vail a ble  
an individual medical device with a view to its distribution and/or use within the 
jurisdiction. 

 
Postmarket controls. All controls a ppli ed by the regula to ry autho ri ty to the manufa ctu re r 
and/ o r autho ri zed representa ti ve a fte r a manufa ctu re r’s medi ca l devi ce has been  
placed on the market or put into service . 

 
postmarket surveillance. The a cti vi ties ca rried out and measures ta ken by a regula to ry 
autho ri ty to ensu re tha t medi ca l devi ces pl a ced on the ma rket compl y wi th regul a tions  
and do not endanger health, safety or any other aspect of public health (based on EU 
Council Directive 93/42/EEC of 14 JUNE 1993 concerning medical devices) (23). 

 

Premarket controls. All controls a pplied by the  regula tory autho rity to the ma nufa ctu rer 
and/ o r the autho ri zed repres enta ti ve befo re the  ma nufa ctu re r’s medi cal devi ce ma y 
be placed on the market or put into service . 

 
primary legislation. A form of law, created by a legis lative branch of government, 
consisting of statutes that set out broad outlines and principles  and may delegate 
authori ty to an executi ve branch of government to issue seconda ry legislation . 

 
quality management system. The o rgani za tional structu re , res ponsibili ties, procedures , 
processes and resources for implementing quality management. For the purpose of 
these guidelines “ implementing quality management”  is taken to include both 
the establishment and maintena nce of the system (24). 

 
recall. Any measure aimed at achieving the return of a product that has already been 
made available to the end-user (based on EU Council Directive EC No 7656/2008 of 
9 JULY 2008 concerning the requirements for accreditation and market surveillance 
relating to the marketing of products and repealing Regulation (EEC) No 339/93) (21). 

 

recognition. The routi ne  a cceptance by the regul a to ry a utho ri ty i n one ju ris di cti on  
of the regula to ry decision  o f a no ther regul a to ry a utho ri ty o r o ther trus ted i ns ti tu ti on. 
Recogni tion i ndi ca tes  tha t evi dence o f confo rmi ty wi th the regu la to ry requi rements o f 
country A is sufficient to meet the regulatory requirements of country B. Recognition 
may be unilateral or multilateral, and may be the subject of a mutual recognition 
agreement (25). 

 
refurbishing. A s ys tema ti c process o f rebuil di ng o r res to ri ng tha t ensu res s a fe ty and 
e ffecti veness  o f the  medi cal equipment wi thout si gni fi ca ntl y cha ngi ng the  equi pment’

s or system’s performance safety specifications and/or changing intended use as 
in its original registration (26). 
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registration. The process by which a party submits information to the regulatory 
autho ri ty in a ju ris di ction , rega rdi ng the i denti fi ca ti on and es tabli shment lo ca tion (s ) of 
the manufacturer and other parties, responsible for supplying a medical device(s) to 
the market in that jurisdiction (20). 

 

regulation. A written instrument containi ng rules having the force of law. 
 

regulatory authority . A government body o r o ther enti ty tha t exercis es  a  l egal  ri gh t to 
control the use or sale of medical devices within its jurisdiction, and that may take 
enfo rcement a cti on to ens u re tha t medi cal products ma rketed wi thi n i ts ju ris di cti on  
comply with legal requirem ents (8). 

 
reliance. The a ct w hereby the regula to ry autho ri ty i n one ju ris di cti on ma y ta ke in to 

account and give significant weight to –  i.e. totally or partially rely upon –  
evaluations performed by  another regulatory authority or trusted institution in 
reaching its own decisi on . The rel yi ng a utho ri ty remai ns  re s ponsi bl e a nd a ccountab le  
for decisions taken, even when it relies on the decisions and information of others (25). 

 
reprocessing. The process carried out on a used medical device in order to allow its 
sa fe reus e i ncl udi ng, w here a ppropria te , cleani ng, disi n fection , s te rili za tion and rel a ted  
procedures , repa cka ging, rel abelli ng, a s w ell a s tes ting and res to ra tion o f the techni cal  
and functional safety of the used device based on proposal for amending Directive 
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 of 26 
September 2012 concerning medical devices (27). 

 
risk. The combina tion of the probability of occurrence of harm and the severity of that harm (15). 

 
secondary legislation. A fo rm o f la w, iss ued by a n executi ve branch  of government, 
speci fyi ng s ubs ta nti ve  regula ti ons and procedures fo r i mpl ementi ng them. The pow er to  
pa ss del ega ted legi sla ti on is de fi ned a nd li mi ted by the pri ma ry l egisl a tion tha t del ega ted 
those powers. 

 
serious adverse event. Adverse event that: 

a)  led to a death; 
b)  led to a serious deterio ra ti on in the health of the subject that either 

1 )  resulted in a life-threa teni ng illness or injury; 
2 )  resulted in a permanent impairment of a body structure or a body function; 
3 )  required inpatient hospitaliza ti on or prolonga ti on of existing hospitaliza ti on, or 
4 )  res ul ted i n medi cal o r s u rgi cal i n te rventi on to prevent li fe -th rea teni ng ill nes s o r 

injury or permanent impairment to a body structu re or a body function ; 

c)  led to fetal distress, fetal death or a congenital abnormality or birth defect (3). 
 

serious injury (also known as serious deterio ra tion in state of health) is either: 
› life-th rea teni ng illness or injury; 

› permanent impairment of a body function or permanent damage to a body; 
› a condition necessitating medical or surgical intervention to prevent 

permanent impairment of a body function or perma nent damage to a body 
structu re (28). 

 
single-use medical device. A medi cal devi ce i n tended by the ma nufa ctu re r to  be  us ed 
on an individual patient during a single procedure and then disposed of (17). 
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standard. A document, es ta blis hed by cons ens us  a nd a pproved by a  recogni zed body, 
that provides, for common and repeated use, rules, guidelines or characteristics for 
a cti vi ti es o r thei r resu l ts , ai med a t the a chi evement o f the opti mum degree o f o rder in  
a given context (29). 

 

substa ndard/ spurious/fa lsely-la be lled/ fals if ied/ counterfe it me dica l products. There is 
currentl y no  uni ve rs ally a greed defi ni tion  of wha t used to  be  wi del y know n  as  

“counte rfeit medicine”. Pending negotiation among Member States, WHO will 
continue to use the te rm s ubs ta nda rd/spurious/ fals ely-la belled/ falsifi ed/ counterfei t 
medical products (30). 

 
technical documentation. The documented evidence, no rmally a n output of the quali ty 
ma na gement s ys tem tha t demons tra tes  the medi cal devi ce complies  wi th the rel eva nt 
principle s of safety, performa nce and labelling specified through legislation (8). 

 
user. The person, either professional or lay, who uses a medical device. The patient 
may be the user (17). 

 
vigilance. A process w hereby a manufa ctu re r reco rds a nd inves ti ga tes a ny a dvers e event 
repo rt i t recei ves , ta ki ng fi el d sa fe ty co rrecti ve a ction w here necessa ry, a nd in fo rmi ng 
the regul a to ry autho ri ty o f tho se  tha t meet cri te ri a speci fi ed th rough  l egisl a ti on . The  
regulatory authority may monitor the investigation. 

 
World Health Assembly. The fo rum th rough w hi ch the W orl d Heal th  Organi za ti on  is 
governed by its 194 Member States. 
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