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医療機器の開発とGxP
～GVPを中心に 医療機器製造販売業者の立場から～
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京セラ株式会社 メディカル事業部
薬事臨床開発部・品質保証部 谷岡寛子
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本日の内容

１）医薬品と医療機器の違いと法規制

２）医療機器の開発とGxP

３）医療機器の市販後安全管理

①不具合報告

②回収・改修

③情報提供

４）GVP下での活動事例（不具合報告・回収）

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性
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医薬品：

・ 有効成分の体内での反応
（効能効果）と副作用に着目

・ より優れた新たな有効成分開発

医療機器：

・ 使用目的（開発コンセプト）に
基づき設計評価

・ 臨床現場から得られたフィード
バックをもとに、継続的に改善
改良し再び現場へ

１）医薬品と医療機器の違いと法規制

医療機器は・・・・
本来、医師等の医療従事者が患者の治療、診断を行うための
「道具」として進化してきたもの。

米国医療機器IVD工業会 薬事品質保証委員会 LT：提言「日本における医療機器規制の問題点とその解決に向けて」より 4
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１）医薬品と医療機器の違いと法規制

医薬品 医療機器

品目

約1万7千品目 約20万以上の品目（多種多様）

品目特定
有効成分の構造

剤形

原材料、構成部品
形状、構造、原理（ソフトウェア）

使用方法 標準的使用
手術手技と一体

専門的技術を要することが多い

保守 保存、保管 保存、保管、保守、修理

ライフ
サイクル

開発は長期、ライフサイクルは長い
開発は比較的短く、ライフサイクル短い

ものが多数。継続的な改良・改善

法規制 医薬品医療機器等法

品質関連規制 GMP （Good Manufacturing Practice）
QMS （Quality Management System） 

（≒ISO13485）

品目毎の承認とQMS
→車の両輪です
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法律

（国会）

政令

（内閣）

省令 / 告示

（各省庁）

通達（通知、事務連絡）

（省庁の各部局・課）

憲法

法令

命令

医療機器を規制する法律は…

「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（S35年 法律第145号） 」

略称：医薬品医療機器等法 or 薬機法（旧 薬事法）

＜法令の構成と薬機法＞

【薬機法の目的（法第1条）】

医薬品、医療機器等の
・品質、有効性及び安全性の確保
・危害の発生及び拡大の防止
・研究開発の促進
⇒保健衛生の向上を図る

薬機法は、医療機器等ビジネスの“規制/開発促進”両面で規制

薬機法は5年に1度改正されます
    次回は来年‥2024年！ 

１）医薬品と医療機器の違いと法規制
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QMS体制下＜医療機器開発と関連法規＞

臨床研究法・

薬機法

医療機器等の開発から市販後まで、関連法規を遵守する必要あり

GLP GCP

QMS

GVP

広告基準、他

GPSP

生命科学指針

憲法

政令

製品化検討

フィードバック、改善・改良

非臨床試験の実施基準 臨床試験の実施基準 製造販売後の調査及び試験の実施基準

製造管理及び品質管理の基準

製造販売後安全管理の基準

１）医薬品と医療機器の違いと法規制
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原材料

非臨床試験

承認申請

開発品特定

設計開発

デザイン

臨床評価

改良・改善

文 献 臨床経験

（治験）

設計管理

販 売

＜研究、開発段階のフロー＞

PDCA
サイクル

市場ニーズ
意図した用途

改良・改善

市販後の
臨床評価

医療機器
製造・販売

Action Plan

DoCheck

医療機器の開発は、ISO13485の基、体系的に実施

一方向性ではなくサイクルを回す！

2）医療機器開発と市販後安全管理
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（参考）薬機法における臨床試験の位置づけ

法第23条の2の5（製造販売の承認）

医療機器（一般医療機器、認証品目を除く。）の製造販売をしようとする者は、品目ごとにその
製造販売についての厚生労働大臣の承認を受けなければならない。

５ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品が、希少疾病

用医療機器若しくは希少疾病用医薬品、先駆的医療機器若しくは先駆的医薬品又は特定用途医

療機器若しくは特定用途医薬品その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものである場合で

あつて、当該医療機器又は体外診断用医薬品の有効性及び安全性を検証するための十分な人数を

対象とする臨床試験の実施が困難であるとき、その他の厚生労働省令で定めるときは、厚生労働省令

で定めるところにより、第三項の規定により添付するものとされた臨床試験の試験成績に関する資料の

一部の添付を要しないこととすることができる。

３ 第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、申請書に臨床試験の
試験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合において、当該
申請に係る医療機器又は体外診断用医薬品が厚生労働省令で定める医療機器又は体外診断用
医薬品であるときは、当該資料は、厚生労働省令で定める基準に従つて収集され、かつ、作成された
ものでなければならない。

臨床試験の省略には、希少疾病
などの必要性が高いと認められ、
かつ臨床試験の実施困難である
場合に限られる

臨床試験の試験成績は、省令で
定める基準（GCP）に準じて収
集、作成されたものである

「その他の省令で定めるとき」は、
試験成績に関する添付を要しな
い

薬機法上は「臨床試験あり」が前提
臨床なしは特別な場合（希少疾病等かつ治験実施が困難な場合等）



© 2023 KYOCERA Corporation

リスク分析の
繰り返し

設計への
インプット

設計
プロセス

・品目固有要求事項
・基本要件／
基準への適合

・類似機器の情報
・リスクマネジメント

設計検証

・インプット要求事項
に適合

・図面、評価結果
・リスク分析結果

設計管理の実施フロー
顧客要求事項

リスクの抽出、評価によるリスク低減活動
⇒残存リスクを許容可能な程度にまで低減

原材料

非臨床試験

承認申請

販 売

開発品特定

設計開発

デザイン

臨床評価

改良・改善

文 献 臨床経験

（治験）

設計管理

医療機器妥当性確認

設計からの
アウトプット

類似品との比較等、臨床評価の結果
「治験なし」で、承認に至るものが多い

＜設計管理と臨床データ＞

・・ということは、
市販後まで開発品の
臨床の実績はなし
どこで確認する？

2）医療機器開発と市販後安全管理

医療機器は“道具”
物理的、機械的な働きによる効果

11
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2）医療機器開発と市販後安全管理

市販後のさまざまなデータを使って、総合的評価を実施

医療機器の開発は、市販後も回り続け、次の改善、改良へ ←市販後安全管理活動と極めて深い関係

＜市販後の安全管理活動と設計管理の関係＞

12
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＜設計管理と添付文書*＞

PDCA
サイクル

市場ニーズ
意図した用途

改良・改善

市販後の
臨床評価

医療機器
製造・販売

Action Plan

DoCheck

添付文書等
への展開

＜添付文書等＞
市販前は設計からのアウトプット情報
市販後は必要に応じて安全管理情報等を追記、修正し改訂

2）医療機器開発と市販後安全管理

13

＊R3.8.1より「添付文書等記載事項」とされていた情報は、
「注意事項等情報」と名称変更され、これらの情報が記載された
紙の添付文書は電子化された添付文書(電子添文）に変わりました。
便宜上、本資料では、“添付文書”と記載させていただきます

添付文書は設計管理上の
重要なアウトプットのひとつ！
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GVP省令（Good Vigilance Practice）とは・・・
製造販売業の許可要件（法第23条の2の2 許可の要件）であり、
市販後安全管理業務の実施の基準
市販後の安全対策を適切に実施するための基準

安全管理情報の収集、検討
安全確保措置の立案、措置の実施
体制の構築、手順作成、記録、教育 等

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（GVP省令）
＜主な項目＞
（総括製造販売責任者の業務）
（安全確保業務に係る組織及び職員）（製造販売後安全管理業務手順書等）
（安全管理責任者の業務）（安全管理情報の収集）（安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案）
（安全確保措置の実施）（医療機器リスク管理）
（自己点検）（製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練）

３）医療機器の市販後安全管理

15



© 2023 KYOCERA Corporation 16

GVPの必要性や運用上の知識は、先ほど詳しく解説して
いただいたので、ここからは、

不具合の発生がわかった（情報を収集した）後、

市販後安全としてどのような活動になるのか・・

どのように考えてどう動けばよいのか を中心に

不具合報告、回収、情報提供 等を含めて考えてみます

３）医療機器の市販後安全管理



© 2023 KYOCERA Corporation JAAME 医療機器の開発実務者育成セミナー2018 三田氏資料より

＜情報とものの流れ（社内関係部門、三役との関係）＞

三役をはじめ
関係者の連携、
情報の共有

迅速な
情報収集と
調査の実施

３）医療機器の市販後安全管理

17
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＜不具合発生からの活動＞

不具合が発生すると、前頁の図のように、非常に多くのことを
適時に実行しなければなりません。

まずは正確で迅速な情報の収集がスタートです。

それ以降の活動を粛々と進めていくことになりますが、

ひとつでも忘れたり、遅れたりすると、後々大きな問題にも

つながりかねません。

だからこそ、しっかりと、

やるべきことの整理、判断基準の明確化、役割分担 等を
検討し「手順化」し関係者に「浸透させる」必要があります。

３）医療機器の市販後安全管理

18
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＜不具合等報告の義務＞

「不具合」とは 広く具合の良くないこと

医療機器の「不具合」の種類と例
１.仕様上の問題 ：機器の稼働により、チューブが挟み込まれる構造になってお

り、蛇管に亀裂が生じガスが流出
２.不良品 ：ディスポーザブル注射器内への異物混入、法定ラベルの不備
３.故障・破損 ：ペースメーカーリードの破損
４.添付文書等の不十分な記載：組合せ機器記載不備により、他社品の機器と組

み合わせようとるすも組合せ不可/組み合わせたことによる
不具合発生

５.機器による有害事象*：素材由来(金属、ラテックス等）のアレルギー作用等
＊正しく使用されていても、不可避的に発生する可能性のある保健衛生上の危害若しく
は機能不全

３）医療機器の市販後安全管理 ①不具合報告

19
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＜不具合報告 対象と期限＞

MTJAPAN継続研修資料より

３）医療機器の市販後安全管理 ①不具合報告

20

「情報入手の起点」
考え方に注意！



© 2023 KYOCERA Corporation

＜不具合報告における注意事項＞

重篤とは、

１）健康被害から

(1)死亡

(2)障害

(3)死亡又は障害につながるおそれのある症例

(4)治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の
延長が必要とされる症例（ (3) に掲げる事例を除く。）

(5) (1)から(4)までに掲げる症例に準じて重篤である症例 

(6)後世代における先天性の疾病又は異常 

２）不具合から

・死亡又は障害につながるおそれのある症例

非重篤とは、上記以外の健康被害又はその症例につながる
不具合をいう

３）医療機器の市販後安全管理 ①不具合報告

「既知・未知」の判断「重篤性」の判断
➢ 当該報告の不具合等が使用上の注意等の「警告」、
「重要な基本的注意」、「相互作用」、「不具合・有
害事象」等に記載されていないもの、又は記載されて
いてもその性質又は症状の程度が記載内容と一致
しないなど記載不十分なものである場合は、「未知」、
その他の場合は「既知」とする。
令和2年1月31日 薬生安発0131第01号 抜粋

・開発時にリスクとして抽出、対策と
して記載されていたのか？

・一時的に医療機関へ提供している情
報提供文書や自社ホームページ等へ
の記載のみの場合では「既知」の根
拠資料とは認められない・・

21

＊医機連 「医療機器安全管理情報 不具合報告書等の手引書(第8版】のフロチャート等参照ください
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＜危害の防止 回収・改修 等＞

自主回収（法第68条の９第1項）

製造販売業者又は外国特例承認取得者は、使用により保健衛生上の危害が
発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止する
ために廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなけ
ればならない。

回収命令（法第70条）

厚生労働大臣又は都道府県知事は・・・・廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発
生を防止するに足りる措置を採るべきことを命ずることができる。

３）医療機器の市販後安全管理 ②回収

医薬品医療機器法 第1条の４（医薬品等関連事業者等の責務）

医薬品等の製造販売、製造（小分けを含む）、販売、貸与若しくは修理を業として
行う者、薬局開設者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者は、その
相互間の情報交換を行うことその他の必要な措置を講ずることにより、医薬品等の
品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生
及び拡大の防止に努めなければならない。

22
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＜回収の種類＞

種類 概要 行政報告

（１）回収 製造販売業者等が医療機器等を引き取ること 対象

（２）改修 製造販売業者等が、医療機器を物理的に他の場所に移動することなく、
修理、改良、調整、廃棄又は監視を行うこと
医療機器プログラムの場合は、品質、有効性及び安全性に問題のない新
しいプログラムに置き換えること又は修正すること

対象

（３）患者
モニタリング

製造販売業者等が医療機器を患者から摘出することなく、当該医療機器
を使用している患者の経過を観察すること

対象

（４）在庫処理 製造販売業者等が、直接の管理下にあるものについて引き取り、修理、
改良、調整又は廃棄すること

対象外

（５）現品交換 保健衛生上の問題が生じないことが明らかで、かつロット又はある一定
範囲の製品以外に同様の瑕疵が生じないことが明らかなときに、医療機
器等を引き取り交換すること

対象外

平成26年 薬食発1121第10号

回収の判断：発生するおそれのある健康被害の程度、不良が生じている可能性の高い製品範囲の特定等に
ついて科学的見地から十分検討し、必要な回収が確実に実施されることが重要

回収手続き：都道府県との相談後、回収着手報告（PMDAのHPに情報公開）、完了報告の提出

＊細部に関しては、原文を確認してください

３）医療機器の市販後安全管理 ②回収
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＜回収のクラス分類と件数＞

●クラスⅠ：その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況。 

●クラスⅡ：その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる
可能性があるか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況。 

●クラスⅢ：その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えられない状況。 

３）医療機器の市販後安全管理 ②回収

R5年度 MTJAPAN継続研修より 24

医療機器のクラス分類
とは逆なので要注意！
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＜情報提供＞

（情報の提供等）
第68条の2 医療機器の製造販売業者、販売業者等
有効性及び安全性に関する事項その他の適正な使用のために必要な情報
を収集し、検討するとともに、医療機関、販売業者等に提供するよう努めな
ければならない。

２ 医師、医療機関、医療機器の販売業者等
製造販売業者が行う製品の適正な使用のために必要な情報の収集に協力
するよう努めなければならない。

３ 医師、医療機関、医療機器の販売業者等
適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に第1項の規定により
提供される情報の活用その他必要な情報の収集、検討及び利用を行うこと
に努めなければならない。

＊細部に関しては、原文を確認してください

３）医療機器の市販後安全管理 ③情報提供

医療に関わる全ての関係者による連携が必要

25
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＜様々な形での情報提供＞

３）医療機器の市販後安全管理 ③情報提供

医療機器製造販売業者

26

地方自治体

地方自治体

業界団体等

＊製造販売業者による情報提供＊

注意事項等情報等を記載した文書⇒

電子化された添付文書(電子添文）
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＜情報提供 注意事項等情報等＞

電子添文：製造販売業者による情報提供媒体として必須 ⇒ PMDAのHPより検索可能（≠100%）

＊一般的名称、販売名、製造販売業者名、承認番号、JMDN等により検索可能
URL：http://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/

３）医療機器の市販後安全管理 ③情報提供

27
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本日の内容

１）医薬品と医療機器の違いと法規制

２）医療機器の開発とGxP

３）医療機器の市販後安全管理

①不具合報告

②回収・改修

③情報提供

４）GVP下での活動事例（不具合報告・回収）

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性

この章は配布なしです！
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本日の内容

１）医薬品と医療機器の違いと法規制

２）医療機器の開発とGxP

３）医療機器の市販後安全管理

①不具合報告

②回収・改修

③情報提供

４）GVP下の活動事例（不具合報告・回収）

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性

29
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対象となる症例数・患者数が少ない

手技が影響する

機器管理（メンテナンス、再利用）が伴う

不具合/ それに伴う健康被害の可能性

施設側の制約・制限（搬入、設置、設備）

機器の単価が高い

体内に埋め込まれる場合がある

盲検性試験が難しい場合が多い

治験デザインの制約

・少ないデータで有効性・安全性を評価

医療機関側の準備と協力

・医師及び協力者に対するトレーニング
・設備の準備

被験者に対する配慮

・インフォームド・コンセント
・治験中止時の被験者対応
・補償体制

第１回臨床開発環境整備推進会議提出資料より

医療機器は市販前に“検証試験”としての治験を実施することが
困難な場合も多い⇒市販前の治験ではなく臨床での評価を行うには・・？

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性

＜医療機器の特性と臨床評価（治験）上の一般的な特徴＞

30
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多種多様な医療機器
それぞれの適切な評価とはどうあるべきか？

世界的な流れとして、市販前、市販後のリバランスが議論され、審査に
おいても、市販後のリアルワールドデータを用いる方向へと進んでいる

より良い機器をより早く
患者さんの元へ届けたい・・

でも、有効性、
安全性はしっかり
評価必要！

市販前に
どこまで臨床で
評価が必要？

市販前の限られた臨床データ
よりも市販後のデータのほうが
実態を表している・・

＜医療機器の開発における臨床評価＞

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性
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米国（FDA）では・・・

米国：FDA リアルワールドデータの利活用へ

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性
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日本においても

・レジストリ構築推進
・レジストリデータの使
用成績調査への活用

・市販前市販後のリバラ
ンスの議論

・希少疾病、小児用医療
機器の開発推進

・・・・・・等
が始まっている

日本：市販前市販後のリバランス(市販前→市販後へのシフト）；市販後評価の重要性（審査・保険）

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性

温室で
育てられた花

33

野原に咲く花

故 安部総理大臣
他 閣僚

（写真は著作権の観点から非表示）
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医療機器の場合、
「安全性≒有効性」の
場合もありますよね

・医療機器の特性等も手伝い、世界的に、市販後のリアルワールドデータ
等の利活用が進められており、今後の医療機器開発において、市販後安
全管理を含めた市販後の臨床での評価の重要性はますます大きくなって
いくと思われます。

・一方で、新しい医療機器が臨床現場で使用されると、開発時には予期し
なかった不具合が起こることもあります。その際には、開発者をはじめ
関係者一丸となって医療従事者と協力し、「責任と覚悟」を持って真摯
に対応（問題の解決、製品の改良、改善等）することが大切です。

・医療機器の開発者として、市場（臨床現場）からの情報をしっかりと捉
えて、こつこつと改善・改良に取り組み、いつか革新的な医療機器を開
発し、患者さんのもとへ届けましょう！

＜ おわりに・・・＞

５）今後の医療機器開発と市販後の重要性
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ミッション・信条

一、 私たちは 自分の両親や子供にも
自信をもって使用できる製品を供給します

一、 私たちは 患者さんや患者さんの家族と
同じ気持ちにたって行動します

一、 私たちは 患者さんの元気を喜びとし
患者さんの笑顔をちからの源とします

一、 私たちは 患者さんのために最善を尽くす医師の方々へ
安心と信頼を提供します

世界の人々の生活の質の向上と、

より良い人生の営みに貢献する

我々のミッション・京セラ メディカル事業部信条
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今後益々重要となる

市販後安全管理の取り組みを確実に進め、

よりよい医療機器の開発をめざしてがんばりましょう！

ご清聴ありがとうございました！
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