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振り返り
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販売開始



医療機器の製品化・・・
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大変そう！

(心の声）
規制は面倒だし、難しくて、ハードルが高そう
だから、出来れば医療機器にしたくない。

20220824
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インソールの事例から考える(再掲）
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★ 認知症の兆候を歩き方で知る方法

 高齢になるとすり足になったり、歩幅が狭くなる。→転びやすくなる！
 歩く速度も遅くなる。
 健康な高齢者と認知症の歩き方のデータを集め、AI解析をした。
 解析結果インソールから集めたデータを解析して歩き方の改善につなげる。
 認知症の兆候がわかる？
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医療機器にすることもできるし、医療機器にしないことも
できる。
違いを知って対応しよう！
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• 医療機器は病院で使用できる。
• 家庭用医療機器という区分もある。
• 病院で検査・診断の補助・治療に使うことができる。
• 滅菌した製品であることが好まれることがある。
• 或いは使用前に滅菌できること。
• 医療機器は、規制の要求事項を満たしていなけれ
ばならない。（安全性・性能・品質）

• 患者自身かお医者さん等医療従事者が使用者で
ある。

• 流通経路が限定される場合がある。

• 非医療機器はどこでも販売できる。
• 何処でも、誰でも使える。
• 多くは滅菌されていない。
• 流通経路を選択できる。
• 「治療・治す」等の表現を使えない。
• 消耗品で価格が合えば病院で購入することもあ
る（マスク等）。

• 規制としての要求事項はない。
• 製造物責任（PL法）への対応は必要。
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製品化の優先度合いを判断する。

• 医療機器として使ってもらうことが目的の開発だったか？
• センサー付きインソールを作り、一般家庭や、介護施設或いは保険会社の方を対
象に販売する。

• 販売実績を積み上げ、市場のニーズ等をさらに収集する。

• その間、情報を収集し、医療機器にする場合の要件を学ぶ。

• 具体的な今後の計画を立案する。
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製品位置づけを考える（出口戦略・販売戦略）
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非医療機器で上市する場合の要点はなにか？（出口戦略）
• 市場性（規模・類似品等）に関する情報の収集。

• 現在GPSを組み込んだ靴は販売されているので、協業の可能性も探る？

• 認知症の兆候が判ると宣伝広告できないかもしれない。その場合製品の強みはどう表現できるか？

• 使用する年齢層や使用場所（家庭、介護施設等）を検討或いは設定する。

• データの解析結果のどのように知らせる？その方法について改善の余地はないか？

• 使用者は自分の歩き方を理解したいのではないか？そのニーズに対応できているのか？

• その他
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医療機器にしない場合を考える。
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医療機器にする場合を考える。

認知症の兆候がわるかもしれない。（出口戦略）

 認知症と診断されている高齢者の歩き方、速度、歩幅等のデータを収集し、認知症ではない同
じ年齢層の方と比較し、違いがあれば、認知症の進行度や回復度等が判断できる可能性が高
い。

 「治る」お薬はないが、進行を遅らせるお薬は使用されているので、進行度が判るようであれば、医
療機器になるかもしれない。

 その場合、どういう医療機器に分類されるのか？
• プログラム医療機器に該当する。
• リスクから想定して、クラスⅡの医療機器に相当。
• 認知機能検査に関するプログラム医療機器は現在進行中。
• 歩行は6分間歩行テストで歩いた距離を測定する方法が標準（プログラムではない）
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医療機器にする場合を考える（薬事戦略）。

1. 使用目的から想定した一般的名称の検索→基本要件基準の理解（規制要求事項を知る）
2. クラス分類や既存品の有無を調査し、申請区分を理解する。
3. コンセプト・ニーズ・ステートメントを実現できる試作品を作る。
4. 見えるニーズと見えないニーズからリスト化された項目を満たしていることを試験する（検証試験）
5. 検証試験の実施後、製品の臨床的性能が発揮されていることを確認する。

臨床的性能を評価する方法は、ヒトを用いた試験に限らないことに注意する。
6. 類似製品と比較検討をしてみる。→添付文書、製品カタログ等の情報
7. 製品の許認可区分に従った情報の整理
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許認可の違い
製造販売届 認証承認申請 承認申請

クラス分類 クラスⅠ クラスⅡ（一部のクラスⅢ） クラスⅢ・Ⅳ
区 分 一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出の種類 PMDAへの届出 認証機関への申請 PMDAへの申請

審査事項
記載事項を満たしている

・規準への適合性の確認＊
・既存品目との同等性の有無
(基本的仕様の同等性）

・製品の特定の有無
・性能と安全性の担保
・既存品との類似性評価

QMSの適合性の確認 QMSの適合性の確認
＊基本要件基準の中で引用されているJIS規格に適合していること。個別の機器毎にJIS規格が設定されている場合がある。

＊＊ 心電計も家庭用心電計が複数販売されているが、心臓病の診断はできない。
使用者の自己管理を目的に使用する。表示事例：「不規則な脈拍です。」
日本心臓財団では6種類の家庭用心電計を紹介している。
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医療機器・申請書類の構成

届出種類 申請書類 書類の記載内容

製造販売届書 申請書 ①申請する機器を特定する必要記載項目が記載されていること

認証申請書 申請書
添付資料(STED)

①申請する機器を特定する必要記載項目が記載されていること。
②性能と安全性を基本要件基準に準じて評価し、適合していること。
➂既存の認証されている製品と同等であること。

承認申請書
申請書
添付資料(STED)
試験報告書

①申請する機器を特定する必要記載項目が記載されていること。
②基本要件基準に準じて評価し、性能と安全性評価に問題がないこと。
➂既存の承認されている製品と比較検討されていること。
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製品の許認可とリスクとの関係
クラス分類

非接触： 体外診断用機器、手袋
クラスⅠ

接 触： ガーゼ、脱脂綿、鋼製小物
接 触： 超音波診断器

クラスⅡ
最小の影響で直ぐ体外へ取り出せる。
消化管・気管支内視鏡、気管支カテーテル
生命の危険に直結しない体内埋め込み機器：
人工関節

クラスⅢ

生命の危険に直結する可能性はあるが、侵襲
性は低く異常を感知し、すぐ代替できる：
人工呼吸器、透析器、麻酔器

生命の機器に直結する体内埋め込み機器：
冠動脈ステント、ペースメーカ、脳動脈瘤塞栓
用機器

クラスⅣ

体外

体内

一般医療機器

管理医療機器管理医療機器

高度管理医療機器



©2022COMPIERE 13

MPIERE
MPIERE

C

MPIEREC

20220824

承認申請書の構成

承認
申請書

添付資料（STED)

製品を特定

申請品目の性能・安全
性・品質を評価

申請品目はどんなものか、
その範囲は？

各種試験データの添付

開発のコンセプト、新規性、
改良点＋申請の範囲
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開発した医療機器を特定するということ。
申請書の記載項目のほとんどは、申請している製品がどのようなものかを特定するための情報である。

・心電計で検索すると多数あるが
形、性能、強味等の特長が記載され
区別できる。
・名称や型番が異なる。
・使用する場所や目的（学童検診等）も
記載されている。
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申請書類には何が記載されるか？

１．瞑想

・名称（一般的名称・販売名）
・使用目的又は効果
・形状、構造及び原理
・原材料
・性能又は安全性に関する規格
・使用方法
・製造方法
・製造販売する品目の製造所
・備考

1.品目の総括・開発の経緯等
類似品との比較

2.基本要件基準への適合性
3.機器に関する情報
4.設計検証及び妥当性確認文書の概要
5.添付文書（案）
6.リスクマネジメント
7.製造に関する方法
8.臨床試験の試験成績等
9.製造販売後調査等の計画

１．瞑想 １．瞑想

試験報告書（綴り）

申請書 添付資料概要(STED) 添付資料
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開発した製品の想いを申請書類に反映する。

コンセプト或いはニーズ・ステートメントをして作成した想いは品目開発の経緯（第1章）に記載される。

コンセプト或いはニーズ・ステートメントをどのように達成したのかを設計検証試験や妥当性確認試験の
試験結果として説明する（第4章）

切り傷や火傷を保護し治癒を促進する被覆材は、滲出液を介して体液や筋肉に接することから、アレル
ギー等を起こさない等の生物学的安全性を確保するための検証試験を行うことが必要とされる。

検証試験項目としては、生物学的安全性をはじめとして、物理・化学的特性、機械的特性、リスクに基
づく電気的安全性等が要求されることがある。（検証試験の一例）

基本要件基準に合わない場合もありうるが、その理由を科学的に説明できることが重要。基本要件に定め
られている使用方法と異なる場合等は基準に適合しないことがある（第2章）。
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類似品が無い、或いは類似品と違っている場合

コンセプト或いはニーズ・ステートメントをして作成した想いは品目開発の経緯（第1章）に記載される。

コンセプト或いはニーズ・ステートメントをどのように達成したのかを設計検証試験や妥当性確認試験の
試験結果として説明する（第4章）

切り傷や火傷を保護し治癒を促進する被覆材は、滲出液を介して体液や筋肉に接することから、アレル
ギー等を起こさない等の生物学的安全性を確保するための検証試験を行うことが必要とされる。

検証試験項目としては、生物学的安全性をはじめとして、物理・化学的特性、機械的特性、リスクに基
づく電気的安全性等が要求されることがある。（検証試験の一例）

基本要件基準に合わない場合もありうるが、その理由を科学的に説明できることが重要。基本要件に定め
られている使用方法と異なる場合等は基準に適合しないことがある（第2章）。クラスⅡの場合は、認証
機関への申請からPMDAへの申請に変更が必要となる。
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医療機器の承認申請区分

20220824

クラス分類 定義 申請区分 臨床試験 審査機関
クラスⅡ/Ⅲ 規準に適合し、かつ既存品と同等 後発 認証 なし 認証機関
クラスⅡ/Ⅲ 規準に適合していないが、既存品と類似。 後発 承認 なし

PMDA

クラスⅢ 規準がない、類似品と同等 後発 承認 なし
クラスⅢ/クラスⅣ 規準がない、類似品と相違点がある 改良 承認 なし
クラスⅢ/クラスⅣ 規準がない、新規性があるが、非臨床試

験で性能や安全性が確保できる 改良 承認 あり

クラスⅡ/Ⅲ/Ⅳ 新規性が高く、新医療機器区分の概念に
合う場合 新 承認 あり
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新医療機器と改良医療機器の定義
申請区分 定 義

新医療機器

「新医療機器」とは、既に製造販売の承認を与えられている医療機器（当該新医療機
器の承認の際、法第23 条の２の９第１項の規定により使用成績評価の対象として指
定された医療機器であって、調査期間を経過していないものを除く。以下「既承認医療機
器」という。）と構造、使用方法、効果又は性能が明らかに異なる医療機器をいう。
使用目的、原理等全く新しいもの。

改良医療機器
新医療機器等又は後発医療機器のいずれにも該当しない医療機器。すなわち、再審査
の指示を受ける対象となるほどの新規性はないが、既存の医療機器と構造、使用方法、
効能、効果又は性能が実質的に同等でないもの
既存品との同等性の範囲を超えた改良品。

後発医療機器
既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び 性能が同一性を有すると認めら
れる医療機器。すなわち、既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が
実質的に同等であるもの。
既存品と同等品

（平成21年3月27日医薬品食品局長通知薬食発第0327006号引用）
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後発機器と改良機器の違い・臨床試験の必要性の判断

承認前例
の範囲

差分A差分A差分A

差分B差分B

差分C

承認前例
の範囲

承認前例
の範囲

承認前例
の範囲

承認前例
の範囲

後発
（同一）

後発
（実質的同等）

改良
（臨床なし）

改良
（臨床あり）

既承認機器

差分A:実質的同等性の範囲
差分B:有効性・安全性が既存品と異なるが

臨床試験以外の方法で評価可能な範囲
差分C:臨床試験以外では評価できない範囲
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後発機器・クラスⅡで認証審査に進むには・・・

一般的名称

使用目的、効果

技術基準

＋

認証は認証基準等への適合性が確認されるが、認証基準は次の要素で構成され、大臣の告示によって制定される。

別表１：指定管理高度医療機器（クラスⅢ)の認証基準
既存品と同等性を評価すべき主要項目
＋局通知（具体的規格等）

別表２：指定管理医療機器（クラスⅡ）のうち、JIS規格
が存在しない認証基準
別表１と同様の基準

別表３：指定管理医療機器（クラスⅡ）のうち、JIS規
格が存在する認証基準
・品目個別JIS規格
・安全通則（JIST-0993-1＋基本要件第6条
（性能）



• 製造所の追加・変更に関する事項→迅速一変

• 原材料変更、滅菌方法等の変更→特定一変

• 承認・認証事項の軽微な変更→軽微変更

20220824 ©2022COMPIERE 22
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認証・承認取得後にその内容を変更するには、変更申請が必要。



• 保険医療で使用するには、診療報酬の枠があるため、保険に適用が必
要となる。

• 保険適用は製品の許認可が前提となっている。

• 保険適用希望届が必要（厚生労働省）

20220824 ©2022COMPIERE 23
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認証・承認取得した後には・・・



医療保険制度は社会保障制度の一つの柱である。
本邦では昭和36年(1961年) 全ての人が医療保険に加入(強制加入）→「国民皆保険」制度導入
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医療保険制度と企業との係り

 「フリーアクセス」（誰でも、どこでも、いつでも、受診できる）
 費用：原則本人3割負担、残り7割は保険財政からの支払い

【保険の範囲】
 すべての医療行為に対して保険給付されるものではない。
 医療機器の使用するすべての医療行為が保険償還の対象となるわけではない。

→ 保険診療、自由診療、混合診療

適用範囲外 ：①業務災害（労働者災害補償保険制度）
②法の目的から外れる美容整形等
➂極めて特殊で限定的な治療等は保険に適用になりにくい場合がある。
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医療保険制度と企業との係り

医療機器
販売

支払い

医療費支払い

医療サービス（診療）

医療費（保険分）
診療報酬の支払い

診療報酬の請求
（レセプト）

保険者（健保組合等）

保険料の支払い

保険証の発行

企業の販売価格は自由
但し、医療機関には
診療報酬の枠がある。

 企業は医療機器を医療機関に販売し、医療機関は
それを診療に使用する。
 医療機関は保険診療では使用した医療機器を
①技術料の一部、②技術料に加算、➂特定
保険医療材料のいずれかで請求。
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医療機器のビジネスと保険の
話は切っても切れない関係に
あることを理解しましょう。
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自分には関係がないと思っていませんか？
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クロージングに代えて
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医療機器ビジネスとは・・・・
主な購入先は医療機関である。
医療機関から提供される医療サービス(保険医療)の(医療)費用は、診療報酬で賄われている。
医療機器ビジネスを始めるには、（医療機器）製造所登録と製品の許認可を取得する（医療
機器）製造販売業の業許可が必要である。
医療機関に医療機器を販売（納品）するのは、（医療機器）販売業者である。
医療機器を販売するには、厚生労働省からの許認可が必要である（規制ビジネス）。
保険点数希望届の提出／受理が必要である。
医療機関では、多くの場合、保険医療で使用できる医療機器を購入し、患者に使用している。
（診療報酬で支払われる医療機器）

28
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医療機器の開発を手掛けるなら、小さくてもまず、第1歩を踏み
出しましょう！
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• まず、必要な段階を経て、製品を市場に提供してみましょう。
• 販売し続ける・提供を継続することが大切です。
• 継続的改良が普通の世界であることを理解し、完成度の高い製品を目指す
必要はありません。

• 医療機器は同じ製品群でも、毎年どこかの会社が、何かを改良して提供・
販売しています。製品の寿命は2～3年程度と言われています。

• 自社製品の強みを説明できるようにしましょう！（全くのコピー製品ではない
はずです！）
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開発を試みている製品はどういう分野の製品でしょうか？

©2022COMPIERE 3020220824

今回はプログラム医療機器の
お話はしませんでした。

別の機会でお願いします。



どこの誰にいくら
でどういう広告
で販売するか？

ニーズの
発掘・把握

コンセプト
設計

C

MPIEREC

全てはこのスライドに・・・

技術・
ニーズの
マッチング

市場規模
の推定 製品開発

規制対応

製造準備
販 売

どこの、誰の、
どういう問題を
解決するのか

顧客要求事
項の精緻化

競合品情報・患者
数・市場規模・診療
報酬等

設計移管
リスク管理

申請区分に従った
許認可・保険収載
取得

モック/プロトタイプへの
顧客ニーズの評価

安全性・有効性に関する
検証試験、妥当性試験
臨床評価

問題を解決するた
めの技術調査、
技術と使い勝手の
バランス

©2022COMPIERE20220824
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専門家に相談すると解決することもあります！
まずは、聞いてみましょう。
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masaka@compiere.onmicrosoft.com
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お疲れ様でした。
日本製医療機器がドンドン市場に出回るよう願っています。

20220824
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