
～医療機器等（※）を中心に～

東京都健康安全研究センター

広域監視部 医療機器監視課

1

医薬品医療機器等法の概要について

（※）医療機器等：医療機器及び体外診断用医薬品

薬事法から医薬品医療機器等法へ

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

2

薬事法が

に改正されました。

以下、 「医薬品医療機器等法」とします。
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法 改 正 の 目 的 ①

Ⅰ 医療機器等の特性を踏まえた規制の構築

1. 医療機器等の製造販売業及び製造業の章の新設

2. 体外診断用医薬品の製造販売業の新設

3. 医療機器等の製造業の登録制への移行

4. プログラムの位置付けの明確化

5. ＱＭＳ調査の見直し

6. 認証制度に関する見直し

7. 医療機器の賃貸に係る規制の見直し

8. 医療機器等の添付文書の省略

3

法 改 正 の 目 的 ②

Ⅱ 医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化

1. 薬事法の目的規定の見直し及び関係者の

責務規定の新設

2. 添付文書の位置付け等の見直し

3. 副作用等の報告の見直し

4. 回収時における報告の範囲の拡大

4
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Ⅰ 医療機器等の特性を
踏まえた規制の構築

5

１ 医療機器等の製造販売業
及び製造業の章の新設

6
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医療機器等の製造販売業及び

製造業の章の新設

医療機器等について、医薬品等と異なる特性を
有することを踏まえ、

医療機器等の製造販売業及び製造業について、
医薬品等と章を区分して「第５章」として新設した。

医薬品医療機器等法第２３条の２

⇒製造販売業の許可（ＢＸ、Ｅ１Ｘ）

医薬品医療機器等法第２３条の２の３

⇒製造業の登録（ＢＺ、ＥＺ）

7
つまり・・・

第５章として
新設！

新設された章のイメージ

これまでは

8

薬事法 第４章

医薬品医療機器等法

医療機器

医薬品化粧品医薬品

医療機器

医薬部外品

特性が異なることを踏まえ、
章を区別

第５章第４章

医薬部外品

化粧品

体外診断

用医薬品

医薬品の規定をベースに

準用規定が用いられていた

これからは

体外診断用医薬品
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9

２ 体外診断用医薬品の

製造販売業の新設

体外診断用医薬品の製造販売業の新設

10

これまでは

処方せん医薬品以外の医
薬品

処方箋医薬品以外の医薬品
（体外診断用医薬品を除く）

体外診断用医薬品

薬事法
医薬品医療機器等法

医薬品と章を区分して、体外診断用医薬品製造販売業として新設された。

ＮＥＷ！

これからは

第二種医薬品製造販売業
第二種医薬品製造販売業

体外診断用医薬品製造販売業

体外診断用医薬品は
ここに含まれていた

第４章

第５章
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３ 医療機器等の製造業の

登録制への移行

11

製造業の登録制への移行
� 薬事法では医療機器等の国内製造業は「許可制」、外国製造業

は「認定制」だったが、医薬品医療機器等法では製造所ごとに

医療機器製造業又は体外診断用医薬品製造業の「登録」を受
けることとした。

� 登録制への移行に伴い、 「薬局等構造設備規則」の構造設備

要件を除外して、許可・認定区分（一般や包装等）の取扱いも廃
止された。

� 「製造を行う全ての施設」ではなく、「厚生労働省令で定める製
造工程を行う場合」に製造業の登録することが必要となった。

� 必要に応じて、登録権者が製造所の場所等を実地に確認する
場合があり得るものであること。

（法第２３条の２の３、第２３条の２の４、施行規則第１１４条の８等）

12

「製造業の登録の範囲の考え方等」については以下の通知を参照
� 平成26年10月3日薬食機参発1003第1号「医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱い
について」

� 平成26年10月20日薬食機参発1020第4号「医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱い
に関する質疑応答集（Q&A）について」
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医療機器製造業の登録が必要な工程
（施行規則第１１４条の８）

設計
主たる組立て
その他の主た
る製造工程

滅菌
国内における最終製品

の保管

① 医療機器プログラム ○ × × ×

② 医療機器プログラム
を記録した記録媒体たる
医療機器

○ × × ○

③ 一般医療機器 × ○ ○ ○

④ ①、②、③以外の医
療機器

○ ○ ○ ○

13

○登録対象 ×登録不要

体外診断用医薬品製造業の登録が必要な工程

（施行規則第１１４条の８）

14

設計
反応系に関与す
る成分の最終製
品への充填工程

反応系に関与する成分の
最終製品への充填工程以
降のすべての製造工程

国内における最終
製品の保管

① 放射性医薬品であ
る体外診断用医薬品

○ ○(＊) ○ ○(＊)

② 承認又は認証が必
要な体外診断用医薬品

○ ○ × ○

③ ①、②以外の体外
診断用医薬品

× ○ × ○

＊「反応系に関与する成分の最終製品への充填工程以降のすべての製造工程」に含まれます。

○登録対象 ×登録不要
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製造業の登録制への移行のイメージ
（国内医療機器製造業の場合）

15

細胞組織医療機器等

製造業

薬事法 医薬品医療機器等法

滅菌

一般

包装・表示・保管

大臣
許可

知事
許可

知事
登録

区分を追加・変更するには、区分
追加（変更）許可が必要だった。

� 滅菌等の区分はなし

� 工程を追加・変更する場合、登録
権者（知事）に対する手続きはなし
（承認・ＱＭＳ等への対応は必要）

４ プログラムの位置付けの明確化

16
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プログラムの位置付けの明確化

�薬事法では、医療機器に用いられている
プログラムそのものは医療機器に該当せ
ず、規制対象外となっていたが、国際整合
性も踏まえ、医薬品医療機器等法ではこ
れを単体で法律の規制対象とし、医療機
器の定義に「プログラム」及び「これを記録
した記録媒体」を加えた。

（法第２条第１項及び第４項関係）

17

医療機器に該当するプログラムの範囲
（医薬品医療機器等法施行令 別表第一関係）

① プログラム

イ 疾病診断用プログラム

ロ 疾病治療用プログラム

ハ 疾病予防用プログラム

② プログラムを記録した記録媒体

イ 疾病診断用プログラムを記録した記録媒体

ロ 疾病治療用プログラムを記録した記録媒体

ハ 疾病予防用プログラムを記録した記録媒体

（通知）平成26年11月14日薬食監麻発1114第5号
「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」

18
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医療機器プログラムに該当しないもの
（医薬品医療機器等法施行令 別表第一関係）

副作用又は機能の障害が生じた場合にお

いても、人の生命及び健康に影響を与える

おそれがほとんどないプログラム及びこれ

を記録した記録媒体は医療機器としてのプ
ログラムの範囲から除かれる。

⇒ 一般医療機器相当のプログラムは

医療機器プログラムとはみなされない
19

プログラムに関する製造販売業及び
製造業

�製造販売業については、高度管理医療機器、
管理医療機器等の種類に応じて許可を取得
する必要がある。

（法第２３条の２）

�製造業については、登録対象となる範囲は、
医療機器プログラムの場合は設計のみ、医
療機器プログラムを記録した記録媒体の場
合は設計及び国内における最終製品の保管

（法第２３条の２の３、施行規則第１１４条の８）
20
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電気通信回線を通じた医療機器プログラムの
提供について

医療機器プログラムについて電気通信回線を通じて提供を行う
場合は「販売業」として取り扱うこと。（法第３９条関係）

電気通信回線を通じて提供される医療機器プログラムは、以下
の２点を満たせば法第６３条第１項各号に規定する事項の記載に
代えることができる。 （法第６３条第１項、施行規則第２２４条第５項関係）

① 販売業者が、医療機器プログラムの提供前に使用者に法定
表示事項の情報を提供すること。

② 製造販売業者が、使用者が容易に閲覧できる方法で法定表
示事項の情報を記録した電磁的記録を当該医療機器プログラ
ムとともに提供すること。

21

（プログラムに関する販売業）

（プログラムに関する法定表示）

５ QMS調査の見直し

22

- 11 -



ＱＭＳ省令の改正
（法第23条の2の5第6項及び第11項、第23条の2の23第3項及び第6項関係）

製造管理及び品質管理の基準への適合性調査

（ＱＭＳ調査）は、従前の製造所ごとの調査に代わり、

製品に係る品質管理監督システムごとに調査を行う

新たな規制体系が適用されることとなった。

これに伴い、ＱＭＳ省令が改正され、製造販売業
に対してもＱＭＳ省令が適用されることとなった。

⇒製造販売業者への新ＱＭＳ省令（※）の適用

23

※医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関

する省令（平成16年12月17日厚生労働省令第169号（平成26年7月30日厚生労働省
令第87号により改正））

（通知）平成26年8月27日薬食監麻発0827第4号「薬事法等の一部を改正する法律の

施行に伴う医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準

に関する省令の改正について」

製造販売業者等

設計

製造所
包装・表⽰・保管

製造所

主たる組⽴⼯程

これまでは

製造販売業者等

これからは

登録製造所

設計

登録製造所

最終製品保管

登録製造所

主たる組⽴⼯程

製造所ごとの品質管理監督システムを

個別に調査

製造販売業者等も含め、製品の製造⼯

程全体を⼀つの単位として調査

QMS

（個別）
QMS

（全体）

QMS調査の見直しのイメージ

調査 調査

調査

調査

24
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ＱＭＳ省令改正に伴う製造販売業の
許可要件の見直し（体制省令）

ＱＭＳ省令が改正され新ＱＭＳ省令が製造販売
業者に適用されることに伴い、医療機器等の製
造販売業の許可要件の見直しが行われ、ＧＱＰ
省令に代わり、「体制省令（※）」に適合している
ことが許可要件の一つになった。

（法第23条の2の2関係）

25

（※）医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理に係る業務を

行う体制の基準に関する省令（平成２６年８月６日厚生労働省令第９４号）

（通知）平成26年9月11日薬食監麻発0911第1号「医療機器又は体外診断用医薬品の

製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制の基準に関する省令について」

製品群による調査の合理化①

医療機器等の品質管理監督システムについて、
構造、特性等が類似した医療機器等であれば、
通常、共通の品質管理監督システムが適用され
ることから、医療機器等を製品の構造、特性等に
応じて「製品群」に分類し、同じ製品群に属する製
品のＱＭＳ調査の省略による合理化を図ることと
した。

⇒「製品群省令（※）」により分類
具体的には…

26

（※）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第２３条の

２の５第７項第１号に規定する医療機器又は体外診断用医薬品の区分を定める省令

（平成２６年８月６日厚生労働省令第９５号）
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製品群による調査の合理化②

27

条 内容 備考

第１条 趣旨

第２条 製品群区分 � 別表第１（特定高度管理医療機器の

製品群区分）

� 別表第２（別表第１に掲げる医療機器

以外の医療機器又は体外診断用医

薬品の製品群区分）

� 別表第１又は別表第２の区分に当て

はまらない医療機器等の製品群区分

第３条 製品群区分の特例 各区分の包含関係の整理

製品群省令

（通知）平成26年9月11日薬食監麻発0911第5号「医療機器及び体外診断用

医薬品の製品群の該当性について」

基準適合証の交付
� 厚生労働大臣又は登録認証機関は、ＱＭＳ調査の結果、適合であると認
めるときは以下に揚げる医療機器等について基準に適合していることを
証するものとして「基準適合証」を交付する。

（法第２３条の２の６第１項、第２３条の２の２４第１項関係）

① 当該承認又は認証に係る医療機器等
② ①の医療機器等と同一の製品群に属するもの
（①の医療機器等の全ての製造所（滅菌等のみを除く。）と同一の
製造所において製造されるものに限る。）

� 基準適合証の有効期間は５年間
（法第２３条の２の６第２項、第３項、第２３条の２の２４第２項、第３項、

施行令第３７条の２１、第３９条関係）

� 承認若しくは認証を受けようとする者、又は承認若しくは認証を受けた者
は、承認又は認証に係る医療機器等が既に基準適合証の交付を受けて
いる医療機器等と同一の製品群に属する場合であって、当該医療機器
等の全ての製造所（滅菌等のみを除く。）と同一の製造所で製造されると
きは、ＱＭＳ調査を受けることを要しない。

（法第２３条の２の５第７項、第２３条の２の２３第４項関係）
28
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ＱＭＳ調査実施者の見直し

�都道府県による承認時及び定期のＱＭＳ調査
は廃止され、承認品目はPMDAで、認証品目は
登録認証機関で調査される。

�ただし、医薬品医療機器等法第６９条の規定に
より行う医療機器等の製造管理及び品質管理
の状況を確認するための立入検査等は、引き
続き、原則として都道府県が実施。

29

（法第２３条の２の７、第６９条、施行令第８０条）

定期QMS調査を受けるまで（例）1/3

各承認書・認証書において登録すべき製造所を
特定する。

①スライドＮｏ,１３の表をもとに、各承認・認証ごと
に登録が必要となる製造所（設計、主たる組立
て、滅菌、最終製品保管）を特定する。

②新たに「設計製造所」として登録が必要な場合
は、法施行後から３ヶ月以内に登録申請をする。

30

ステップ１
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定期QMS調査を受けるまで（例）2/3

製品群区分と製造所の組合せにより品目をグループ化
する。

① 製品群区分（製品群省令を参照）と製造所の組合せ
が同一のグループを作る。

② グループ化により、自社で必要な「基準適合証」の数
を把握する。

③ 個々の品目の有効期限（５年サイクルによる更新期
限）を整理し、更新調査を受けるべきスケジュールを
確認する。

31

ステップ２

定期QMS調査を受けるまで（例）3/3

承認・認証に係る調査権者にQMS調査申請を行い、調
査を受ける。

① 調査対象品目（グループ）の更新調査期限までに調
査を受けられるよう、各々の調査権者に調査申請す
る。

② 調査を受け、「基準適合証」をもらう。

32

ステップ３

� すべての品目について一括で調査を受ける場合には、必要とな

る基準適合証ごとに調査申請書を作成の上、一括で申請する。

� 記載整備届も忘れないこと（原則、調査後）
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33

最終保管

組立

設計

滅菌

最終保管

最終保管

設計 組立

組立

滅菌

定期QMS調査を受けるまで（イメージ）
あくまでイメージなので、詳細は各調査権者にご確認ください。

設計

A

C

B

D

製品⑦製品③製品①

製品④ 製品⑥

製品② 製品⑧

製品⑤

設計

６ 認証制度に関する見直し

�登録認証機関による認証制度の対象を従来の管理医療機
器から厚生労働大臣が基準を定めて指定する高度管理医
療機器にまで拡大する。

（法第２３条の２の２３第１項関係）

�認証取得者の地位についても、相続等に伴い相続人等に
承継されることとした。

�分割、営業譲渡及び契約による承継は、承継人に認証に
係る全ての資料が承継される場合に、認証取得者の地位
を承継するものとした。

（法第２３条の３の２関係）

34

（登録認証機関による第三者認証の拡大）

（認証取得者の地位の承継の取扱い）

（通知）平成26年9月25日薬食機参発0925第1号「医療機器及び体外診断用

医薬品に係る認証の承継手続について」
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７ 医療機器の賃貸に係る規制の見直し

�薬事法では、業として賃貸を行う場合は、賃貸

業の許可又は届出が必要であった。

医薬品医療機器等法では、反復継続的に対価

を得ずに貸与を行うような場合についても規制

の対象とし、対価の有無に関係なく「貸与業」と
して許可又は届出の対象とした。

（法第３９条、第３９条の３関係）

35

（通知）平成26年11月21日薬食機参発1121第51号「医療機器の貸与業

の取扱いに関する質疑応答集（Q&A）について」

８ 医療機器等の添付文書の省略
１ 省略可能な品目

体外診断用医薬品及び医療機器（一般用検査薬や家庭用医療機器等、一般消費者向けに販売等さ
れることが想定される製品は除く）

２ 省略可能な条件

以下の①から⑤の全ての条件を満たしている場合に限り、添付文書等記載事項の記載を省略した製
品の販売又は授与が認められる。

① 当該製品の添付文書等に、添付文書等記載事項が掲載されたホームページアドレス等の添付文

書等記載事項の入手方法が記載されていること。また、紙媒体の入手を希望する者に対しての
連絡先を記載すること。

② 当該製品の製造販売業者が、医療機関等から添付文書等記載事項が記載された文書の提供を
求められた場合、速やかに提供を行うこと。

③ 当該製品の製造販売業者が、添付文書等記載事項の変更を行った場合に、使用者に対して、速
やかにその旨を情報提供すること。

④ 当該製品の製造販売業者が、添付文書等記載事項をPMDAのウェブサイトに掲載していること。

⑤ 当該製品を販売又は授与しようとする者が、添付文書等に添付文書等記載事項が記載されてい

ないことについて、販売先の医療機関等の承諾を得ていること。また、承諾を得た場合にあって
は、その記録を適切に保管すること。

36

体外診断用医薬品：法第５２条第２項、施行規則第２１６条の３から第２１６条の５まで

医療機器：法第６３条の２第２項、施行規則第２２７条から第２２７条の３まで

（通知等）

・平成26年9月1日薬食安発0901第04号「体外診断用医薬品及び医療機器の添付文書等記載事項の省略に当たって

の留意事項について」
・平成26年9月1日事務連絡「体外診断用医薬品及び医療機器の添付文書等記載事項の省略に関するQ&Aについて」

- 18 -



Ⅱ 医薬品、医療機器等に係る

安全対策の強化

37

１ 薬事法の目的規定の見直し及び
関係者の責務規定の新設

① 薬事法の目的に、保健衛生上の危害
の発生及び拡大の防止のための必要
な規制を行うことを明示

② 医薬品等の品質、有効性及び安全性
確保等のための国、都道府県等、医
薬品等関連事業者等及び医薬関係者
の責務と国民の役割を明確化

38

（法第１条から第1条の６まで）
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２ 添付文書の位置付け等の見直し

（最新の論文その他により得られた知見に基づく添付文書の作成）
� GVP省令に基づき、当該製品に係る副作用情報等の安全管理情報の
収集に努めるとともに、それらを適切に評価し、必要な注意喚起等を添
付文書に速やかに反映すること等により行うこと。

（法第５２条、第６３条の２）

（厚生労働大臣への届出）
� 製造販売業者は「クラスⅣ医療機器」について、その製造販売開始時
及び変更の際は、それぞれ事前に、添付文書等記載事項のうち名称
並びに使用及び取扱い上の必要な注意を厚生労働大臣に届け出るこ
と。

（法第６３条の３）

� 施行日にすでに承認されている品目については、ＰＭＤＡのホームペー
ジに当該品目の添付文書等記載事項が掲載されていることにより、上
記届出が行われたものとみなされる。

（平成２６年８月６日薬食発０８０６第３号「薬事法等の一部を改正する法律等の

施行等について」） 39

３ 副作用等の報告の見直し

�医療機関等からの副作用等の報告先を製造販売
業者等からの報告先と一元化してPMDAとし、厚生
労働大臣はPMDAに情報の整理等を行わせること
とができることとした。

（法第６８条の１０、第６８条の１２、第６８条の１３関係）

�独立行政法人医薬品医療機器総合機構法に基づ
きPMDAが行う副作用救済給付及び感染救済給付
の請求に係る情報について、医薬品等の安全対策
に活用するため、PMDAにおいて整理や調査を行
い、その結果を厚生労働大臣へ報告しなければな
らないこととした。

（法第６８条の１０第３項関係）

40
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４ 回収時における報告の範囲の拡大

（施行規則第２２８条の２２（抜粋））

一～七 略

八 回収終了予定日

九 略

２ 回収に着手した製造販売業者等は、次に掲げる場合は速やかにその旨及びそ

の内容（第三号に掲げる場合にあっては、回収の状況）を報告しなければならない。

一 前項各号に掲げる報告事項に変更（軽微な変更を除く。）が生じたとき

二 回収に着手した時点では想定していなかった健康被害の発生のおそれを
知ったとき

三 その他厚生労働大臣が必要があると認めて回収の状況の報告を求めたとき

３ 製造販売業者等は、回収終了後速やかに、回収を終了した旨を報告しなけれ
ばならない。

41

（法第６８条の１１）

医薬品等の製造販売業者等は、その製造販売等をした医薬品等を回収するときは、
回収に着手したことに加え回収の状況を報告しなければならない。

（通知）

○平成26年11月21日薬食発1121第10号「医薬品・医療機器等の回収について」

○平成26年11月21日薬食監麻発1121第5号「「医薬品・医療機器等の回収について」に関するQ&Aについて」

Ⅲ その他

42
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医療機器等に係る基本要件の変更及び追加

� 「薬事法第４１条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準（平成１
７年厚生労働省告示第１２２号）」が、「平成２６年１１月５日厚生労働省告示４０３号」
により改正された⇒ 「医療機器の新基本要件基準」

� 「薬事法第４２条第１項の規定により厚生労働大臣が定める体外診断用医薬品の基
準（平成１７年厚生労働省告示第１２６号）」が、「平成２６年１１月５日厚生労働省告
示第４０２号」により改正された⇒ 「体外診断用医薬品の新基本要件基準」

【変更及び追加された点】

（医療機器）

①設計及び製造等に係る配慮

②使用環境に対する配慮

③プログラムを用いた医療機器に対する配慮

④一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮

⑤添付文書等による使用者への情報提供

（体外診断用医薬品）

①設計及び製造等に係る配慮

②使用環境に対する配慮

③添付文書等による使用者への情報提供

43

（通知）平成26年11月5日薬食機参発1105第5号「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

法律第４１条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器及び体外診断用医薬品の基準の取扱いについて」

（医薬品医療機器等法第４１条第３項）

44
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45

ご清聴ありがとうございました

46
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