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　最近では、体温計や人工呼吸器などの医療機器についての話題が多く
語られるようになりました。また、身近な医療機器として多くの人にコ
ンタクトレンズが使用されています。
　これらの医療機器を販売等するには、「医薬品、医療機器等の品質、有
効性及び安全性の確保等に関する法律」（略称：薬機法、医薬品医療機器
法、医薬品医療機器等法）に従って許可や承認などの手続きが必要です。
これらの手続きを的確に行なうためには、薬機法をはじめ関連の政省
令、告示、通知などで定められた規定に従って行なわなければなりませ
んが、これらの規定は全体では膨大なものとなるため、これらの業務に
携わる初心者にとってはその業務のイメージがなかなかつかめないので
はないかと思います。

　本書では許認可申請を中心とした薬機法による手続きについて、初心
者の方が早く実務に精通できるよう、法令や通知で求められている事項
をできるだけ具体的に解説しました。本書をひととおり読んで頂ければ
許認可等業務に求められている規定の全体像のイメージをつかんで頂け
ると思います。法令や通知では、場合に応じて細かな規定をしている場
合も多いですが、本書ではあまり細かな規定は省いてできるだけわかり
やすく説明しています。
　なお、本書では動物専用医療機器については対象としていません。ま
た、体外診断用医薬品についても、薬機法では医療機器と同様に扱われ
ていることが多いですが本書では説明を省略しています。

本書の利用にあたってのおことわり
　本書は法令等による一般的な要求事項を解説したものです。実務にお
ける個別事項に関しての判断は、その時点における様々な要素により影
響を受けるので、本書の説明どおりとなるとは限らないことをご承知下
さい。このため、本書の記載事項に関連して本書の利用者に何らかの損

はじめに

IKNHA三.indd   1 2020/12/10   9:41:03



2

はじめに

害等が生じても一切責任を負うことはできませんので、必要に応じて、
関係の法令、通知等を参照するとともに、関係行政機関等と相談するな
どしてください。
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	 1	　法に定める医療機器
これは医療機器？

1.1　医療機器の定義
　「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法
律」（以下「薬機法」という）で定められている定義では、医療機器とは
次の①②③④のすべてを満たす物（物にはプログラムも含む）のことで
ある。

①�人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用することを目
的としている、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響
を及ぼすことを目的としている。構造・機能に影響とは、例えば形を
変える、機能を増加、補助、又は抑制することである

②�その物は機械器具等である。これは医薬品ではないことを示すもの
で、わかりやすくいうと、①の目的を達成するために薬理学的及び／又
は免疫学的作用を利用していないか利用していても補助的に過ぎない
ものであることをいっている。

③�薬機法施行令別表第 1に定められた類別に該当している。この別表中
には、機械器具として「手術台及び治療台」など 85 類別、医療用品と
して「エックス線フイルム」など 6類別、歯科材料として「歯科用金
属」など 9類別、衛生用品として「月経処理用タンポン」など 4類別、
プログラム及びプログラムを記録した記録媒体としてそれぞれ疾病診
断用のプログラムなどの 3類別が示されている。このほか動物専用医
療機器が規定されている。

④�薬機法に定める再生医療等製品に該当しない。

　①で物の使用目的をいっているが、これはたとえその物が本来そのよ

A 薬機法と医療機器
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A 薬機法と医療機器

うな性能を有していなくても、表示や広告、販売時の演述などからその
ような物であると認識されるものもこれに含まれる。従って、ただの石
ころでも例えば「これから見えない放射線が出ていてがんも治る」など
として販売すれば規制の対象となり得る。ただし、そのような効能があ
るとして販売されるものでも、医薬品や医療機器と認識されるおそれが
ないもの、例えば高岩寺（とげぬき地蔵）の御影（お札）は医薬品や医
療機器ではない。
　また、逆にそのような目的を意図していなくとも、その物の持つ本来
の性質から①に該当する場合もある。例えば美容の目的のみで使用され
る、高出力のレーザー機器やコンタクトレンズは身体の構造や機能には
なるべく影響しないように、言い換えるとできるだけ生体に影響しない
ように設計されているものであるが、その使用方法等から身体への傷害
の可能性を否定できないため、医療機器として規制の対象となっている。
　④の再生医療等製品に該当するものとしては、例えば重症熱傷などの
治療に使用される自家培養表皮などがある。

1.2　医療機器ではない物
　前記①～④のどれか一つでも該当しなければ、それは医療機器ではな
い。例えば美顔器などの美容器具、ルームランナーなどの健康器具、ト
レーニング時の脈拍モニターなどの運動器具は、いずれも医療機器では
ない。原理的には同じものであってもマッサージ効果を期待する低周波
治療器と筋肉運動を目的とするEMS（Electrical�Muscle�Stimulation）器
具では、その使用目的の違いによって前者は医療機器であり、後者はそ
うではない。
　救急絆創膏は医療機器であるが、同じように皮膚に貼って使用する湿
布薬は医療機器ではなくて医薬品である。救急絆創膏はガーゼや不織布
などによって傷を保護するものであるのに対して、湿布薬は貼付面に含
まれている消炎鎮痛薬などが皮膚を通して体内に浸透することによる薬
理効果によるものであるため、湿布薬は前記の②に該当しない。
　歯刷子は虫歯などの予防に使用されているが、前記の③の該当する類
別がなく医療機器ではない。松葉杖、車椅子などは下肢の機能を補助す
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	 1	　届書・申請書の記載事項等
申請書にはなにを
記載するの？

1.1　製品の認可手続きに対する心構え
　承認・認証書や届書は、いわばその医療機器の戸籍のようなものであ
り、医療機器が世の中へ出ていく基本となるものであるから、広い観点
から十分考えた上で行なうことが望ましい。一般社団法人日本医療機器
産業連合会が 2017 年に公表した「質の高い製造販売承認等申請のための
ガイダンス」の中で質の高い申請書に求められる原則として 5つの項目
を挙げており、大変参考になると思われるので以下に引用しておく。

（質の高い申請書に求められる原則）
○�申請戦略・計画：承認申請から保険適用、上市後の販売に至るまで一貫した戦
略に基づく申請書であること。
○�信頼性・整合性：信頼性の確保されたデータから作成された資料であり、申請
書／STED／根拠資料の全体の整合性が確保されていること。
○�的確性・論理性：設計管理（設計検証、リスクマネジメント等）の概要がわか
りやすく論理的に整理されており、医療機器のベネフィットが残留リスクを上
回り、かつ残留リスクが受容できると考えた論拠について審査側が正確に判断
できる文書であること。
○�正確性：設計管理の成果から、正確な結果が反映されていること。
○�構成・用語：誤字脱字がなく、適切な用語と略語を用い、通知の様式に従った
読みやすい構成であること。

　特に最初に掲げられている申請戦略・計画は、その医療機器について
の事業の成果に大きく影響するものなので重要である。その製品の競争
力はどこにあるのか、もしそれが既存の製品より臨床的有用性が高いと
考えられるのであれば、それを示すエビデンスを示すことができるよう
にしておくことが重要となる。エビデンスがあれば申請書の上でも他と
差別化できる可能性も出てくる。また、より高い保険償還価額が認めら

C 製品の認可手続き
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C 製品の認可手続き

れるかもしれない。
　信頼性、正確性等に関連して、承認や認証の申請において申請書及び／
又は添付資料に虚偽の記載又は／及び重要な事実の記載がないことが判
明したときには、その承認や認証は取消の対象となり得る。
　最後に掲げられている用語等については、些細なこととあまり気にし
ない向きもあるかもしれないが、これらの書類は最初にも記したように
その医療機器の戸籍のようなものであるから誤り等がないように十分に
注意すべきである。特に数字の誤りなどは、それによりその認可手続き
がすべて無効になってしまうような致命的なことにもなりかねないの
で、複数人で書類の確認を行なうなど万全を期すようにしたい。

1.2　品目について
　医療機器を製造販売するためには、その前に製造販売業者は、製造販
売しようとする医療機器について、品目ごとに（薬機法第 23 条の 2の 5
他）法で規定された認可手続きを完了しておかなければならない。「品
目」ごとというのは、製品ごとと考えてもよいが、より厳密には製品の
認可単位となる一まとまりの商品、ということである。世の中に流通し
ている個々の商品を見てみると、例えば、色の違い、大きさの違い、付
加機能の違い、機能・性能の違い、などがあり、それにより型番の違い、
製品名称の違いなどがある。
　これらのどこまでが 1品目の範囲となるかは、基本的には申請者の判
断である。すなわち、薬機法に関連する種々の管理業務、マーケティン
グにおける扱い等を考慮して決めることになるが、申請者が全く自由に
決めることができるわけではなく、一定の限界がある。例えば、一つの
品目には原則として他と異なる一つの「販売名」が必要である（販売名
は医療機器への表示や広告の際にも必要なもの）が、一般的名称が異な
るものや一般的名称が同じでも明らかに違う製品と認識されるものも別
品目となり、その事例が通知で示されている。それを以下に示しておく。

別品目となる例（平成 26 年薬食機参発 1120 第 1 号）
①�　販売名が異なる場合
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小泉　和夫（こいずみ　かずお）
　厚生省（現厚生労働省）及び環境庁（現環境省）で医薬品、医療機器等の審査業
務、農薬や化学品の安全対策業務などに従事した後、（財）医療機器センターで医
療機器の開発支援や審査の業務を行なう。
　その後、日東電工（株）勤務を経て、（公財）医療機器センター専務理事。
　この間 ISOTC194 国内対策委員会委員、日本工業標準調査会（現日本産業標準調
査会）適合性評価部会委員、医薬基盤研究所基礎的研究評価委員会委員、PMDA 医
療機器の不具合評価体制に関する検討会委員などにも従事。
　その後は北里大学医療衛生学部非常勤教員など。現在は（株）シード研究開発本
部顧問。
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