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回収、注意文書発出
等の必要な措置

① 医療機器の品質確保

• 製造所への定期的な確認
（QMS省令≒ISOによる管理）

• 製品の市場への出荷の判定

• 製造所における製造方法、
試験方法等の変更時の措置

② 品質不良等発生時の措置

• 苦情、品質不良情報等の収集、
必要な措置の検討

• 自主回収時の適切な管理

• 関係機関への品質情報等の文
書による通知

• 安全管理部門との連携

報告

報告

製造所の品質管理（ISO）に
ついての知識・経験が必要

医薬品・医療機器等法の経験
に基づく迅速な判断が必要

情報提供

品質情報の収集

定期的な管理状況の確認
製造方法等変更時の確認

（既出荷製品に波及する製造工程における異常等）

文献情報等



医療機器のリスク分類

不具合が生じた場合
でも、人体へのリスク
が比較的低いと考え
られるもの

（例）ＭＲＩ装置、電子
内視鏡、 消化器用ｶ
ﾃｰﾃﾙ、超音波診断
装置、歯科用合金

患者への侵襲性が高く、
不具合が生じた場合、生
命の危険に直結する恐れ
があるもの

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心
臓弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

不具合が生じた場合、
人体へのリスクが比較
的高いと考えられるも
の

（例）透析器、人工骨、
人工呼吸器

不具合が生じた場
合でも、人体への
リスクが極めて低
いと考えられるも
の

（例）体外診断用機
器、鋼製小物

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技
工用用品

リ ス ク 大小
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一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証 大臣承認（PMDAで審査）

法の

分類
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規制

製販
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第三種医療機器
製造販売業

第二種医療機器
製造販売業 第一種医療機器製造販売業
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安全管理責任者の業務

総括製造販売責任者

国内品質業務
運営責任者

安全管理責任者

添付文書改訂等による
追加の注意喚起

危害防止のため
の製品改良

販売停止
製品回収

安全確保措置に
ついて報告・決定

情報の相互提供

自己点検
の実施

教育訓練
の実施

行政・海外当局からの
情報収集

提携企業（海外含む）
からの情報収集

医療機関・医療関係者
等からの情報収集
（不具合の発生情報等）

学術論文・雑誌
学会報告等からの

情報収集

安全性情報の収集

安全性情報の確認・評価

行政への
報告

安全対策措置の立案・実施

業務の

記録及び
保管

安全管理業務の統括

文書による意見
写しを保存
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