
医療機器承認基準原案作成要綱 

<2022年10⽉18⽇改正> 
独⽴⾏政法⼈医薬品医療機器総合機構 

医療機器調査・基準部 
1 はじめに 

当該要綱は、医療機器承認基準作成の効率化を図る⼀環として、承認基準を作成する上で
の標準的な記載事項を⽰したものである。 
 
２ 承認基準 
２.1 定義 

「承認基準」とは、その基準への適合性を確認することにより承認審査を⾏う医療機器
等に関する基準をいう。なお、「承認基準」は、原則、国際基準等からなり、臨床試験成
績に関する資料の添付が不要の範囲の品⽬について定める。（平成 26 年 11 ⽉ 20 ⽇付け
薬⾷発 1120 第 5 号通知参照） 

承認基準は統⼀的な技術要件を定めているものであり、その基準への適合性が客観的に
判断できるような記載とする。 
 
２.2 構成 
【承認基準】 

1.適⽤範囲 
対象となる医療機器を⼀般的名称に基づき指定 

2.技術的な基準 
性能、機能、有効性に関する項⽬等が規定 

3.使⽤⽬的⼜は効果 
対象となる使⽤⽬的⼜は効果を規定 

4.「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の基準」（厚⽣労働省告⽰第 122 号）へ
の適合性を確認するためのチェックリスト（基本要件基準適合性チェックリスト） 

【承認基準の対象品⽬】 
承認基準の対象となる品⽬は、既承認の品⽬（類似医療機器）と⽐較した際の差分評価

において、その医療機器の本質（使⽤⽬的、構造、原理など）から考えて、許容できない
新たなリスクが存在せず、既存の評価⽅法では安全性や有効性が担保できないような新
規性も存在しない実質的に同等（いわゆる後発医療機器）とされる範囲で、臨床試験成績
に関する資料の添付が不要の範囲に限られる。 

 



２.3 承認基準(案)作成時に必要なもの 
(1) 承認基準(案) ・・・ [様式1] 
(2) 承認基準における技術基準(案)・・・ [様式2] 
(3) 基本要件基準適合性チェックリスト(案) ・・・[様式3]  
(4) 基準改正の場合 

上記(1)、(2)及び(3)について改正箇所を⾒え消しした資料 
※最終原案送付時は、改正箇所の無い様式を含め清書版の基準案等⼀式（様式1、様

式2、様式3及び様式A）及び、様式1／様式2／様式3（様式Aを含む）に改正箇所
がある場合は改正箇所を⾒え消しした資料を提出。 

※ 書式：加筆⽂字は「⾚字＋下線」(加筆)、削除⽂字は「緑字＋取消し線」(削除) 
(5) 利益相反調査表 ・・・ 様式B 利益相反調査票 
(6) 上記以外に、医療機器承認基準等原案検討委員会等に⽤いる資料（必要な場合） 
 

2.4 承認基準(案)作成時の注意事項 
(1) 承認基準(案) 

a.使⽤⽬的⼜は効果 
既承認品⽬の範囲を超えないことが必要である。 

b.医療機器の名称（⼀般的名称） 
使⽤⽬的⼜は効果の範囲で、有効性及び安全性に関連する評価事項を共通に定めら
れる場合、⼀つの承認基準に複数の⼀般的名称を指定することは可能である。な
お、品⽬全体を総称した⼀般的名称で承認実績がある場合、その構成品等に該当す
る⼀般的名称に承認実績がなくとも承認基準で指定することは可能である。 

c.技術基準 
品質、安全性及び有効性の観点から評価が必要な項⽬等を規定すること。 
既承認品⽬の範囲において JIS、ISO、IEC 等の規格を参考に、性能及び機能等に関
する事項を規定すること。対応する規格が制定されていない場合、既承認品⽬との
同等性を担保するために評価が必要となる事項（可能な範囲で、試験⽅法、基準値
等を記載）を規定すること。 
JIS等に改正があった場合は、項⽬の名称変更や追加など評価されていない項⽬を規
定する場合がある。既承認品⽬で評価されていない項⽬を追加する場合、品質、安
全性及び有効性の観点から評価するために重要な項⽬かを確認し、既承認品⽬にも
実施すべきものかを確認すること。 

(2) 特筆すべき基本要件基準条⽂の解釈について 
第9条第7項 

基本要件基準の改正に伴い、基準作成に係る全医療機器において「適⽤」とする。
ただし、医療機関側の廃棄⽅針を妨げるものではなく、あくまで医療機器として感



染などに配慮する必要性の有無を考慮することを求めている。 
第15条第1項 

「エネルギー」を供給する機器とは能動性のあるもの（ポンプ等の供給装置）を指
し、患者と供給装置の間をつなぐ⾮能動型チューブ等は該当しない。 

 
３ 標準的な基準作成フロー 

＊基準(基準作成を意図したJIS 等を含む)の新規作成⼜は改正等に係る事項は、医療機器
調査・基準部まで相談下さい。 

 

図１ 基準の標準的な作成プロセス 
以上 


