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研究要旨 

平成 25 年 11 月 27 日公布された薬事法等の一部を改正する法律により、医療機器の安全

かつ迅速な提供の確保を図るため、安全対策の強化、医療機器の特性を踏まえた制度の構

築のための所要の措置を講ずることが決定されている。この法律では、ＩＴの進展と欧米

との規制の整合性を図る観点から、単体プログラム（ソフトウェア）を医療機器の範囲に

加え、製造販売等の対象とすることが決まっている。 

本研究の目的は、医療機器としての単体プログラムのわが国における薬事法上の取扱いを

明らかにするための適切な情報を提供することであり、そのため欧米の規制動向を把握す

るとともに、単体プログラムの薬事審査において何をどのように評価するのかなどの概念

を整理する。 

平成 25 年度においては、研究計画通り欧米の規制動向の調査とともに、単体プログラム

として想定される製品の実態調査、単体プログラムの薬事規制のあり方に関する検討を行

った。 

 

 

A．研究目的 

平成 25年 11月 27 日公布された薬事法等

の一部を改正する法律により、医療機器の

安全かつ迅速な提供の確保を図るため、安

全対策の強化、医療機器の特性を踏まえた

制度の構築のための所要の措置を講ずるこ

とが決定されている。この法律では、ＩＴ

の進展と欧米との規制の整合性を図る観点

から、単体で流通するソフトウェアを単体

プログラムとして医療機器の範囲に加え、

製造販売等の対象とすることとなっている。

例えば、MRI 等で撮影された画像データの

処理等を行うプログラムなどであり、この

ような単体プログラムは、単体で流通する

が、使用時には汎用 PC等のハードウェアに

インストールすることで、医療機器として

の性能を発揮することになる。 

具体的には、「医療機器」の定義は従来ど

おり「人若しくは動物の疾病の診断、治療

若しくは予防に使用されること、又は人若

しくは動物の身体の構造若しくは機能に影

響を及ぼすことが目的とされている機械器

具等」であるとされているが、「機械器具等」

に「プログラム（電子計算機に対する指令

であって、一の結果を得ることができるよ

うに組み合わされたものをいう。）及びこれ

を記録した記録媒体」が加えられた。 

一方、欧米では従来から単体プログラムを
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医療機器として取り扱ってきたところであ

るが、スマートフォンやクラウドサービス

の急速な普及により、これまでの医療・ヘ

ルスケア分野におけるＩＴの応用範囲が格

段に広がりつつある現状を踏まえ、米国 FDA

は「Mobile Medical Applications」として

2011年 7月にドラフト版、2013年 9月に正

式版を発表し、欧州は「GUIDELINES ON THE 

QUALIFICATION AND CLASSIFICATION OF 

STAND ALONE SOFTWARE USED IN HEALTHCARE 

WITHIN THE REGULATORY FRAMEWORK OF 

MEDICAL DEVICES」を 2012年 1月に発表し、

広義の単体プログラムを医療機器として医

療現場で使用する場合の適格性に関する基

準を示している。 

このように欧米はすでに医療機器規制に

おける具体的方法論の検討が進みつつある

が、わが国はこれまで単体プログラムを医

療機器として扱っていなかったことから、

今般の法改正により、具体的検討を早急に

進める必要がある。本研究の目的は、医療

機器としての単体プログラムのわが国にお

ける薬事法上の取扱いを明らかにするため

の適切な情報を提供することであり、その

ため欧米の規制動向を把握するとともに、

単体プログラムの薬事審査において何をど

のように評価するのかなどの概念を整理す

る。 

 

 

B．研究方法 

本研究の実施にあたっては、有識者からな

る研究班を組織し、大所高所からの議論に

加え、欧米の状況なども調査しながら、わ

が国の実態に即した考え方の整理を行った。 

平成 25年度は研究班会議を 3回、下部 WG

を 9回開催した。研究班のメンバーは、 

・ 香川大学医学部附属病院医療情報部 

横井英人 

・ 独立行政法人産業技術総合研究所 本

間一弘 

・ （株）ドゥリサーチ研究所 西尾治一 

・ 日本光電工業（株） 平井正明 

・ 東芝メディカルシステムズ（株） 古

川浩 

・ （株）島津製作所 諸岡直樹 

・ 日本メドトロニック（株） 田中志穂 

・ オムロンヘルスケア（株） 鹿妻洋之 

・ サクラファインテックジャパン（株） 

西村裕之 

・ コンティニュア・ヘルス・アライアン

ス 日本地域政策分科会 大竹正規 

・ DEKRA サーティフィケーション・ジャ

パン（株） 肘井一也 

・ テュフズードジャパン（株） 木野健

二 

・ テュフズードジャパン（株） 中田幸

宏 

・ 一般財団法人日本品質保証機構 中里

俊章 

・ 公益財団法人医療機器センター 小泉

和夫 

であり、そのほかオブザーバとして、行政

関係者（厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室、監視指導・麻薬対策

課、安全対策課、国立医薬品食品衛生研究

所医療機器部、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構）が参加した。 

具体的には、欧米の規制動向の調査ととも

に、単体プログラムとして想定される製品

の実態調査、単体プログラムの薬事規制の

あり方（対象範囲、製造販売、製造行為、
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承認審査、流通、表示、不具合報告等）に

関する検討を行った。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、医療機器に関する単体プログラ

ムの薬事規制のあり方に関する研究であり、

一般論としての倫理面の配慮を怠らないこ

とに努めるものの、被験者や実験動物を対

象としない調査研究であるため人件擁護上

の配慮等を要する倫理面の問題は一切含ま

ない。 

 

 

C．研究結果 

 

1） 欧米の規制動向 

米国では従来から単体プログラム（ソフト

ウェア）を医療機器として取り扱ってきた。

米国 FDA はソフトウェア規制に際し、直接

IEC 等の国際規格を採用するというよりも

独自のガイダンスを公表して運用している。

従来は Off-The-Shelf Software Use in 

Medical Devices （ 1999/9/9 ）、 General 

Principles of Software Validation

（ 2002/1/11 ）、 Cybersecurity for 

Networked Medical Devices Containing 

Off-the-Shelf (OTS) Software（2005/1/14）、

Guidance for the Content of Premarket 

Submissions for Software Contained in 

Medical Devices（2005/5/11）の 4 つのガ

イダンスを基本として、これらを各個別機

器に取り込む形で規制要件としていたが、

米国 IOMレポート／Health IT and Patient 

Safety: Building Safer Systems for 

Better Care（2011/11/8）や米国 GAO レポ

ート／MEDICAL DEVICES：FDA Should Expand 

Its Consideration of Information 

Security for Certain Types of Devices 

（2012/8/31）で指摘されたサイバーセキュ

リティ等の課題もあり、2013 年 6 月 14 日

には Content of Premarket Submissions for 

Management of Cybersecurity in Medical 

Devices というドラフトガイダンスも公表

している。また関連して、ヒューマンファ

クターやユーザビリティのための Applying 

Human Factors and Usability Engineering 

to Optimize Medical Device Design

（2011/6/22）も存在する。 

一方、スマートフォンやクラウドサービス

の急速な普及により、これまでの医療・ヘ

ルスケア分野におけるＩＴの応用範囲が格

段に広がりつつある現状を踏まえ、米国 FDA

は 「 Draft Guidance - Mobile Medical 

Applications」を 2011 年 7月に公表し、パ

ブリックコメントを広く集めて 2013年 9月

に 正 式 版 と な る 「 Mobile Medical 

Applications」を公表した。このガイダン

スは広義の単体ソフトウェアに対する規制

の位置づけを明らかにしたものではなく、

近年急速に普及しているモバイルプラット

フォーム（スマートフォン、タブレットコ

ンピュータ、またはその他の携帯用コンピ

ュータなど）での使用を目的とするモバイ

ルアプリについて、FDA がその規制権限を

どのように適用しようとしているのかを明

確に示したガイダンスである。その中で、

FDA はモバイルアプリを次のＡ～Ｃに分類

している。 

 

Ａ 医療機器に該当しないモバイルアプ

リの例（非医療機器：規制対象外） 

例：医学教科書またはその他テキ

スト一括検索機能を備えた参
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考資料の電子「コピー」へのア

クセスを目的としたモバイル

アプリ。 

 

Ｂ 医療機器の定義には該当すると思わ

れるが、低リスクであるためＦＤＡの

判断で規制の対象としないもの 

例：よくある症状および徴候のチ

ェックリストを用いて、考えら

れる病態のリストを示し、いつ

医療提供者の診察を受ければ

よいかを助言するモバイルア

プリ 

 

Ｃ FDA の規制の対象となるモバイルア

プリ（モバイルメディカルアプリ）の

例（医療機器規制の対象） 

例：モバイルプラットフォームに

接続したセンサーやリードを

使用し、心臓の電気信号を測定、

表示するモバイルアプリや血

圧カフの拡張や収縮をコント

ロールするモバイルアプリ 

 

このように米国では、リスクの低いモバイ

ルアプリを FDA 権限により規制対象から外

すこととなったが、2011年 7月のドラフト

段階ではこのような措置は含まれておらず、

パブリックミーティングやパブリックコメ

ントにより広く収集された意見を踏まえて、

2013年 9月の正式版に追加されたものであ

る。 

また、医療機器規制の対象となるもののう

ち、従来本体と同じクラス分類であったデ

ータを転送、保管、フォーマット変換、表

示するソフトウェアで、医療機器の機能や

パラメータの制御/変換を行わないものは

MDDS（Medical Device Data Systems）とし

て、ソフトウェア自体のリスクが低いこと

から本体のクラス分類から分離し、クラス

Ⅰとして扱い、510(k)及び PMA は不要（市

販前届出要件から免除）とした。ただし、

施設、製品登録及び有害事象報告は必要と

した（Federal Register /Vol. 76, No. 31 

/Tuesday, February 15, 2011 /Rules and 

Regulations）。 

他方欧州は、個別製品規格とは別に

IEC62304 Software life cycle processes

（ソフトウェアライフサイクルプロセス）

及び IEC62366 Application of usability 

engineering to medical devices（ユーザ

ビリティエンジニアリング）を主要整合規

格として採用し、従来から単体ソフトウェ

アを医療機器として取り扱ってきたところ

であるが、米国同様モバイルプラットフォ

ームの急速な広がりを踏まえ、「GUIDELINES 

ON THE QUALIFICATION AND CLASSIFICATION 

OF STAND ALONE SOFTWARE USED IN 

HEALTHCARE WITHIN THE REGULATORY 

FRAMEWORK OF MEDICAL DEVICES」を 2012年

1 月に公表し、単体ソフトウェアが規制対

象となる医療機器に該当するかどうかのデ

ィシジョンツリーや単体プログラムを医療

機器として医療現場で使用する場合の適格

性に関する基準などを作成している（医療

機器に組み込まれたソフトウェアはこのガ

イドラインの対象外）。 

 

モバイルプラットフォームと単体ソフト

ウェアの技術進歩を受けた 2011 年以降の

欧米の動きもあり、医療機器規制の国際整

合 を 検 討 す る IMDRF （ International 
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Medical Device Regulators Forum）におい

ても、PROPOSED FINAL DRAFT：Software as 

a Medical Device (SaMD): Key Definitions

として、医療機器ハードウェアの一部とし

てではなく機能する医療目的で使用するソ

フトウェアの基本定義などが 2013 年 9 月

28日に公表され、加盟各国の意見を集約し

て、正式版となる FINAL Document が 2013

年 12月 9日に公表された。 

 

このように欧米においてもモバイルアプ

リなどの新技術の登場を受けて本分野の規

制のあり方は議論が活発に行われているの

が現状である。 

 

 

2） 単体プログラムとして想定される製

品の実態調査 

一般社団法人日本医療機器産業連合会法

制委員会プログラムの医療機器化対応 WG

の協力を得て医療機器産業界で今後上市を

検討している事例として、対象と想定され

るもの及び対象外であるものを含めたプロ

グラム類の 107 事例について、プログラム

事例、概要、医療機器への該当性、想定さ

れる類別名称、一般的名称などを調査し、

ソフトウェア搭載医療機器の実態を把握す

ることに努めた。ただし、現時点では法規

の対象が明確でないため、医療機器への該

当性については議論をせずに、あくまで対

象となる可能性があるものを検討するため

に事例等を収集したものである。 

また、一般社団法人保健医療福祉情報シス

テム工業会の協力を得て 400 種を超える実

際の健康増進・保健・公衆衛生等の現場で

提供されている事例を調査し、実態を把握

することに努めた。医療機器として薬事規

制対象となり得るものも一部見受けられた

が、薬事法対象外となるものも多数含まれ

ていた。 

 

 

3） 単体プログラムの薬事規制のあり方 

欧米の規制実態及び単体プログラムとし

て想定される製品の実態調査などに関する

情報を総合して、単体プログラムの薬事規

制のあり方（①プログラムの定義・対象範

囲、②承認審査、③製造、流通・市販後対

応など）に関する検討及び課題抽出などを

行った。検討を進めるに当たっては、法改

正を受けた政省令事項として整理すべきと

考えられる課題を優先的に検討した。 

なお、運用方法に関する多くの課題は継続

した議論が必要であり、いくつかの異なる

視点からの意見もあるため、研究班会議及

び WGでの議論の経過を含めて記載した。 

 

① プログラムの定義・対象範囲など 

今般の薬事法改正では、医療機器の定義は

従来どおりであり、具体的にプログラムを

医療機器とするには、薬事法施行令第１条

に規定する別表第１の分類（類別）にプロ

グラムに関する内容を追加することが必要

である。 

※法改正により、薬事法の名称が「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」に改正される。施

行令についても同様。 

 

（薬事法第２条第４項）「医療機器」の定義 

この法律で「医療機器」とは、人若しくは

動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使
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用されること、又は人若しくは動物の身体

の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが

目的とされている機械器具等であつて、政

令で定めるものをいう。 

 

（薬事法施行令第１条）薬事法第２条第４

項に規定する医療機器は、別表第１のとお

りとする。 

別表第１ 

・機械器具（1～84） 

・医療用品（1～6） 

・歯科材料（1～9） 

・衛生用品（1～4） 

・プログラム（※追加案） 

・動物専用医療機器（1～12） 

 

そこで具体的には、次の 2 点を検討する必

要がある。 

（ア）施行令別表第１で具体的にプログラ

ムに関する内容を定める必要がある。 

（イ）施行令での指定のほか、クラス分類

のため、プログラムに関する一般的名

称を告示で定める必要がある。 

 

（ア）政令での指定方法に対する検討結果 

政令での指定方法として、 

（i） 医療機器の定義となる目的別に指定

する方法 

- （例）治療用プログラム、診

断用プログラム、予防用プロ

グラム等 

（ii） 他の政令指定のように個別に指定す

る方法 

- （例）超音波画像診断用プロ

グラム、ワークステーション

用プログラム等 

（iii） プログラムの機能別に指定する方法 

- （例）機械器具の項各号及び

医療用品の項各号に掲げる

医療機器に相当する機能を

発揮するもの、機械器具の項

各号に掲げる医療機器を制

御するもの等 

 

などの方法が考えられ、WGで議論した。そ

の際、欧米の状況も調査して、議論の参考

にした。 

（ii）や（iii）のような指定は、具体的に

想定されるプログラムが広く対象となる記

載が必要であるが、包括的に記載すること

は容易ではないと考えられた。（i）のよう

な法律で規定された目的別であれば包括的

に記載することは可能であるが、目的が該

当すればどのようなプログラムであっても

医療機器に該当してしまうことになる。 

ここで前述の米国 FDA の Mobile Medical 

Applications（2013/9/25）ではリスクの低

いものを規制対象から外しているが、わが

国において今回新たに単体プログラムを医

療機器として取り扱うにあたり、現時点で

はリスクが低いものを規制対象から外して

運用することが、様々な種類のプログラム

の開発が進められている最近の状況からみ

ても合理的な規制対象の整理ではないかと

考えられた。 

リスクの低いものを除外するためには、施

行令で具体的に規定することになるが、リ

スクの程度に関しては、法律の一般医療機

器の定義も参考にしながら、次のような記

述ができないかと考えられた。 

 

 プログラム（副作用又は機能の障害が生
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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

いものを除く。） 

   一 診断用プログラム 

   二 治療用プログラム 

   三 予防用プログラム 

 

（イ）一般的名称に対する検討結果 

プログラムに関する一般的名称を告示で

定める必要があるため、わが国の一般的名

称のもととなっている GMDN（ Global 

Medical Device Nomenclature）を参照し、

GMDN TERMに softwareが含まれている名称

を抽出した。softwareが含まれている名称

は 159件（2013年 8月時点）あり、名称及

び定義の和訳を行った。一般的名称に関す

る具体的な取扱いは来年度検討することと

した。 

なお、単体プログラムのリスク分類の考え

方は、GHTFルールでも規定されているとお

り、プログラムが組み込まれた医療機器と

して判断するなど、現行のクラス分類の考

え方を活用する方法が考えられる。 

 

② 承認審査など 

（ア）単体プログラムの承認審査における

有効性、安全性の評価について 

○ 医療機器となるハードウェアに組

み込んで動作してみないと単体プ

ログラムが機能するかどうかわか

らない。ハードウェアの動作環境や

バリデーションが関係してくるの

で、何らかのハードウェア（専用/

汎用ハード）に組み込まれた状態の

ものを判断することで良いのでは

ないか。 

○ なお、センサー等とハードウェアと

なる端末をアタッチするなどして

組み合わせて使用するものは、ハー

ドウェアを含むものであることか

ら、単体プログラムではなく、従来

の医療機器の範囲の中で検討する

ことでよいのではないかと考えら

れた。 

 

 

（イ）1 品目として申請すべき範囲の考え

方 

○ 単体プログラムの場合、複数の機能

を含めることが可能になるため、ど

こまでを１品目として申請すべき

範囲とするか整理が難しい。 

○ この考え方として、単体プログラム

自体の機能で分けるべき、相手先の

ハードウェアを特定してハードウ

ェアの持つ機能で品目の範囲を考

えたらどうか等の意見があった。 

○ 機能に関して一品目の範囲を具体

的に特定するのは難しい。単一の機

能を持ったプログラムとすべきか、

複数の機能を持ったプログラムに

ついて同一の申請品目の範囲にな

るかは、個別に判断すべきものであ

り、申請者が考え方の整理を行った

うえで、審査機関に個別に相談して

もらうなどの運用を考えるべきで

はないか。また、これまでの有体物

たる医療機器のように１品目とし

て申請する範囲について通知がな

されているが、単体プログラムにつ

いても有体物と同様に考えてもよ

いか、さらに検討が必要である。 
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（ウ）申請書に流通形態を記載する必要性 

   プログラムの流通は、従来の有体物

である医療機器と異なり、CD-ROM な

どの記録媒体として流通する場合の

ほか、ダウンロードによる提供などプ

ログラム単体で流通する場合が想定

される。このような流通形態を承認・

認証審査においてどの程度考慮すべ

きか検討した。 

○ 特にプログラムの場合は、安全性の

問題としてセキュリティに係わる

問題がある。流通形態とその元にな

る製造や輸送・保守・廃棄において

重要な安全性評価と QMS的なプロセ

ス面での評価が必要である。 

○ プログラムの流通とは、製造販売

（出荷）後の販売等の行為であるの

で、プログラム自体の審査とは別に

整理すべきである。不具合や回収に

つながる問題は、薬事法上は製造販

売後の製造販売業者や販売業者の

問題。 

○ 流通形態を考慮すべき問題として、

ダウンロードして現実に機能する

かどうか、あるいは IEC 62304（JIS 

T 2304）の観点から流通段階の情報

が必要なら、申請書ではなく添付資

料に記載させることでどうか。一方、

ダウンロード販売などの提供する

環境で単体プログラムが適切に動

作することを審査するという観点

では申請書への記載は必要ではな

いかとの意見もあった。 

○ 流通形態を直接審査するものでは

ないが、申請品目がどのような形態

で製造販売されるのか申請書で特

定することは必要ではないか。少な

くとも、記録媒体のような有体物か、

ダウンロード販売のような無体物

かわかるようにすべきではないか。 

 

（エ）基本要件の適合性の確認 

  ○ 医療機器の基本要件は平成 17 年

厚生労働省告示第 122 号で示されて

いるが、この基本要件は 2012 年に

GHTF で合意された文書に基づき改正

作業が行政側で進められている。改正

案では、設計及び製造要求事項として、

プログラムを用いた医療機器の取扱

いが新たに規定される予定である。こ

の規定の適合性については、後述のソ

フトウェアのライフサイクルが規定

された IEC 62304（JIS T 2304）によ

る確認が必要になると考えられる。 

○ ただし、基本要件を改正する場合、

今後規制対象となる単体プログラ

ムのみならず、プログラムを用いて

いる既存の医療機器にも適用され

るため、経過措置を十分設けること

について検討した方がいいのでは

ないか。 

 

（オ）IEC 62304（JIS T 2304）の適合性の

扱い 

プログラムに関する国際的な動向を踏

まえると、プログラムにはIEC 62304（JIS 

T 2304）を適用することが必要であるこ

と自体は関係者間での共通認識となっ

た。しかしながら、IEC62304をもとに審

査の段階で確認すべき内容については

意見が大きく分かれる事項であったた
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め、あえてまとめる方向の記載は行わず、

ここでは関係者の意見をほぼ忠実に記

載した。本項目の取扱いは、審査におけ

る運用方法の課題なので、来年度引き続

き検討することになった。 

○ 単体プログラムの安全性・有効性を

審査する上で、申請者からの JIS T 

2304（IEC 62304）の試験報告書の

提出は必要と考えられるのではな

いか。単体プログラムにおいては、

機器の場合とは異なり、 JIS T 

0601-1 のような製品安全の一般要

求事項の規格は無く、中間的な位置

付けの JIS T 2304 と個別の性能規

格しかないからである。JIS T 2304

は、QMS、リスクマネジメントの観

点だけではなくプログラムの評

価・検証の程度を定義・要求した規

格でもある。JIS T 0601-1 のような

具体的な数値（例：漏れ電流）を持

つ規格ではないが、JIS Q 13485 の

ような仕組み（品質マネジメントシ

ステム（QMS））に対して審査報告書

が発行される規格でもなく、試験所

で個々の製品に対して試験・審査の

報告書が発行される規格である。試

験所で発行される JIS T 2304 の試

験報告書には、対象プログラム

が、・規格で定められた分類により、

一定の深さの試験が実施されてい

ること(箇条 4, 5)、・試験されたプ

ログラムの試験環境、試験条件(試

験報告書の一般部分)  の情報が

含まれる。現状、機器側での JIS T 

0601-1 のような位置付けの規格が

ない単体プログラムにおいては本

規格を審査基準の一部とし、個別の

性能規格や品目仕様と合わせて審

査をすることが、有効性・安全性の

審査においては妥当と考えられる

のではないか。 

○ 本規格は設計プロセスを規定して

いるものであり、IEC60601-1のよう

に試験方法、規格値が示されている

ものではなく、プログラム個々の適

合基準を示していないことは明ら

かである。従って、ISO14971リスク

マネジメントと同様の規格に扱う

べき規格と考えるべきであるので

はないか。よって、開発体制である

ことから、個品に対する適合資料を

添付するものとは考えがたいので

はないか。もし、個品毎に適合を確

認するのであれば、審査機関や審査

員による判断のバラつきを除くた

め、規格の各項目に対して適合判断

ができる基準（国際的に通用できる

もの）を明示する必要も考えられる。

実施に当たっては、これを業界でも

精査して行政通知レベルで発行し

ていいただく必要があるのではな

いか。なお、本規格が開発体制を示

すものであることから、確認が必要

な場合 QMS調査において確認するこ

とは適切と考える。また、品目毎の

申請においては、実施していること

をリスクマネジメントと同様に、実

施状況を示す要約を付けることで

十分と考えられるのではないか。要

約の記載事例等は別途検討事項と

なる。 

○ソフトウェアのライフサイクルプロ
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セスは、基本要件に組み込まれるこ

とから、添付資料として IEC 62304 

への適合確認結果を提出してもら

う必要があるのではないか。また、

この取扱いは単体プログラムに限

らず、プログラムを用いた医療機器

全体に共通する話である。現状の性

能に関する資料における整理と同

様、特定の条件を満たす機関による

適合証明書があればそれを添付資

料として提出することでよいので

はないか。それ以外のケースでは、

現状の性能に関する資料における

整理と同様、試験成績書を添付する

ような対応が適切ではないか。試験

成績書には IEC 62304 の各箇条に

該当する社内文書番号を記載され

るが、その文書内容については基本

的には審査で確認しないことにな

るのではないか（FDA での取り扱い

を踏まえ、現状のリスク分析に関す

る資料と同じく、基本的には実施状

況を確認）。ただし、一定程度の経

過措置期間を設けることを通知で

記載するなど、具体的な適用時期に

ついては検討が必要であろう。 

 

（カ）その他の規格（IEC 62366 等）への

適合性について 

○ プログラムに関しては IEC62304 の

ほかに国際規格（例えば IEC 62366 ）

などがあるが、これらについては、

現時点では審査における確認事項

とするのではなく、各企業による自

主的な取り組みに委ねられるので

はないか。 

 

（キ）現行の承認書・認証書で記載されて

いる付帯機能の扱い 

○ 現行制度で承認・認証されている製

品には、付帯的な機能が規定されて

いることがある。これらの付帯的機

能は、有効性・安全性が評価された

主たる機能に対して、それを補うな

ど付帯的なものとして扱っている。

当該付帯機能に該当する機能を持

つプログラムを単体プログラムと

して申請する場合には、それ自体が

主たる機能となるので、プログラム

として有効性、安全性等を評価する

ことが必要と考えられる。 

 

（ク）認証基準の規定方法 

○ 単体プログラムとして想定される

ものには画像診断関連などクラス

２に該当するものが多く考えられ

るが、現行品目の多くが認証品目と

なっている状況を踏まえると、単体

プログラムが適用可能な認証基準

を作成する必要がある。 

○ 具体的な要件は、基本要件チェック

リストの第 6条で規定し、それを掘

り下げて行くことで良いのではな

いか。ここでは IEC62304 全体では

なく、スペシファイ（特化）した内

容で良いのではないか。 

○ この場合、基本要件チェックリスト

を品目（機能）単位で作成するのか。 

現行の同等性評価のように、告示基

準としてホリゾンタル規格的なも

のは必要ないか。 

○ 認証基準は既存の医療機器と同等
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の範囲のものに適用されるが、厳密

に解釈すると、新たに規制対象とな

る単体プログラムは既存の医療機

器が存在しないことになる。プログ

ラムで重要なのはその機能である

ことから、当該機能と同等の範囲の

製品が既存医療機器としてあれば

認証基準を適用しても問題ないと

考えられるのではないか。 

  

（ケ）申請書及び添付資料の記載内容等 

○ 単体プログラムの申請書や添付資

料については、従来の医療機器と同

様の申請書様式等で問題ないが、申

請品目としてはハードウェアがな

い状態なので記載方法の考慮が必

要である。 

○ 上記（ア）の有効性・安全性評価

のために、申請書にはプログラムが

使用される状態がわかるように、ハ

ードウェアに組み込んで使用する

場合の使用目的やプログラムを組

み込むハードウェアの仕様などを

記載することが必要ではないか。 

○ IEC62304の確認範囲によって添付

資料等も異なるので、上記（オ）と

ともに、上記（ア）、（イ）、（ウ）も

考慮して今後検討すべきではない

か。 

 

 

③ 製造、流通・市販後対応など 

（ア）プログラムの製造及び製造販売につ

いて 

○ 登録対象について 

法改正により製造業は許可/認定制か

ら登録制に改正される。登録対象となる

範囲は、これまでの許可/認定が必要な

範囲とは異なる整理を行政側は考えて

おり、通常の医療機器では、①設計、②

組立て等（実際の製造）、③滅菌、④最

終的に出荷判定を行う際の保管施設を

登録範囲とすることを検討中であるが、

単体プログラムについては次のような

整理ができるのではないかと考えられ

た。 

（設計） 

○ 設計は今回の改正で新たに製造業

の対象となるが、プログラムについ

ても設計は行われるため、通常の医

療機器と同様に設計を行うところ

を製造業の登録対象として問題な

いと考える。なお、通常の医療機器

と同様に、設計に関わる施設が複数

ある場合は、最終的な責任を有する

者の事務所 1カ所でよいか。 

○ プログラムでは、設計段階で、生産、

販売、販売後のインストール等の使

用方法まで検討することになるた

め、プログラム自体の品質、有効性

及び安全性は確保できると考えて

いいのではないか。（後述の「組立

て」も参照） 

（組立て） 

  ○ 実際に製造している施設のうち、

主たる製造を行う施設を登録対象

とするが、プログラムの場合、設計

段階の行為によりプログラム自体

の品質、有効性及び安全性が確保さ

れるので、以下のメディアへの書き

込みを考慮することのみで差し支

えないと考える。 

11 

 



○ 流通形態が有体物であっても無体

物であっても、設計段階で完成した

プログラムをメディアへ書き込む

ことが主たる工程と考えられるが、

プログラム自体は設計段階で完成

していることから、書き込み等の工

程を登録対象としないと整理でき

るのではないか。 

 

○ なお、「滅菌」に関しては、プログ

ラムの場合はそのような工程は存

在しないので適用外となる。 

（出荷判定を行う際の保管施設） 

○ 有体物で単体プログラムを提供す

る場合は、通常の医療機器と同様に

最終製品を保管している場所の登

録が必要ではないか。 

○ 無体物で単体プログラムを提供す

る場合は、有体物のように最終製品

を保管している概念がないため、出

荷場所の特定がなじまず製造業の

登録対象としないと整理できるの

ではないか。なお、出荷の登録がな

かったとしても、製造販売業者の管

理の下で出荷判定は行われること

になる。 

（全体として） 

○ プログラムの特性を踏まえると、製

造段階としては、「設計」と「出荷」

が重要であり、これらを行う施設を

登録範囲とすべきと考える。ただし、

無体物の場合、出荷場所が特定でき

ないので、「出荷」は対象外とする。 

○製造業の登録範囲は上記のような必

要な施設のみとなるが、製品の責任

は製造販売業者であることから、製

造販売業者が設計から出荷に至る

までの全体を管理することが大事

ではないか。 

 

（イ）流通・市販後対応について 

（販売業・貸与業） 

 流通形態によって考え方を整理する必要

がある。有体物として記録媒体により流通

する場合は、これまでの販売業の考え方を

適用することが可能であるが、無体物とし

て「電気通信回線を通じて提供」する場合

には、販売業者における店舗（営業所）の

概念がなじまないこともある。具体的に検

討したところ以下のとおりであるが、対象

範囲を含め、引き続き運用面の整理が必要

である。 

○ 国内にプログラムを提供しようと

する者の主たる事務所を販売業の

許可・届出対象とする（海外に提供

する場合は日本の薬事規制の対象

外）。 

○ 営業所の構造設備要件は、ダウンロ

ードによる流通形態では営業所で

プログラムを提供しているもので

はなく、営業所の設備を管理するこ

とはなじまないので、当該要件は適

用外とする。 

○ プログラムはサーバーから提供、あ

るいはネット上にプログラムが提

供されているが、サーバーの場所や

クラウドが提供される場所を営業

所の概念に含めることは困難であ

るので考慮しない。 

○ インターネットモール事業者は、出

店する企業のために場所を設けて

いるだけであり、実際にプログラム
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を提供するのは別の者であるので、

許可・届出対象とはしない。ただし、

出店している者が販売業者である

ことを明確にするため、提供の際に

は許可・届出に関する情報を明記さ

せることが必要か。 

○ クラウドについてはプログラム自

体を使用者の端末に提供するもの

ではないが、プログラムを利用して

もらうためにネット上に提供して

いることから、「電気通信回線を通

じて提供」することになり、販売業

等の対象と整理できるか。 

○ プログラムを提供しようとする者

が遵守すべき事項等については検

討が必要。 

○ クラウドの場合、プログラムを提供

するのではなく、処理するサービス

を提供していることにならないか。

現行の検体検査は検査所に検査を

依頼しているが、ここは薬事法の対

象外である。これと同様に考えられ

るのではないか。 

○ クラウドの場合、2 つ考えられる。

①プログラムを提供する場合と、②

利用者が送信した画像を処理して

利用者へ戻すことなどのサービス

を提供する場合、あるいはこれらを

瞬時に行うことも考えられる。 

○ 法律上、「電気通信回線を通じて提

供する」場合は販売業の対象となる

が、どのような行為が「提供」に該

当するのか。プログラムが利用者の

端末へ移動することが「提供」か。

プログラムが利用できる環境を提

供することをもって「提供」か。他

法令とも整合をもたせる必要があ

る。ダウンロードとクラウドを区別

して扱うのは難しいかもしれない。

いずれにしても、今後整理が必要。 

○ クラウドの場合、新たに販売業とし

て規制することで影響が生じる可

能性はないのか、既存の医療機器関

係企業以外の声も聞く必要がある

のではないか。来年度以降に JAHIS、

あるいはその他のグループに意見

を聞いてみてはどうか。 

○ 政省令で何を規定するのか、あるい

は通知で整理する内容なのか。ダウ

ンロード、クラウドを分けて整理す

ると混乱する可能性もある。基本的

な考え方のみを示す方がよいかも

しれないとの意見があった。 

 

（法定表示） 

法定表示は、1）適正使用のための情報（使

用期限、単回使用の医療機器である旨など）、

2）万一、不具合が発生した場合に、不良品

の特定・対応に必要な情報（製造販売業者

の名称及び住所、製品番号など）、としての

意義がある。 

単体プログラムについては、「医療機器プ

ログラムの提供を受ける前（主に、適正使

用の観点から）」と「医療機器プログラム使

用中（主に、不具合が生じたとき）」のタイ

ミングでこれらの情報を提供する必要があ

るのではないか。 

＊ 医療機器プログラムの提供を受ける前

（主に、適正使用の観点から） 

○ 政令案が通った場合、医療機器とし

て規定されるプログラムは、機能の

障害が生じた場合において、人の生
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命及び健康に影響を与えるおそれ

のあるものとなり、あらかじめその

旨を理解して使用してもらう必要

がある。 

＊ 医療機器プログラム使用中（主に、不具

合が生じたとき） 

○ 万一、不具合が発生した場合、同様

の不具合による健康被害発生を防

止するため、早急な対応（廃棄、回

収、販売の停止、情報の提供等）が

必要 

○ 製造販売業者へ不具合発生の報告

をするために、最低限、医療機器プ

ログラムの「名称」は起動している

プログラムからわかるようにすべ

きではないか。（インストール元の

記録媒体への表示や取扱説明書へ

の表示だけでは、それらと不具合を

起こしたプログラムが結びつかな

い可能性がある） 

○ 不具合の連絡するために、「製造販

売業者の氏名及び住所」もプログラ

ムからわかるようにしておくべき

ではないか。 

○ 製造番号がプログラムから特定で

きなければ、回収（改修）対象かど

うか判断できないのではないか。 

○ 製造番号に関してバージョンを付

記することについては、現行のハー

ドもの（医療機器）のバージョンア

ップと同様に扱い、製造番号とバー

ジョンを必ずしも紐つけなくとも

よい。企業としては自主的に管理し

ており、明確にすると現行のハード

もの（医療機器）にも影響し、不要

な負担だけが増す恐れがある。一方、

バージョンと製造番号を紐付けた

場合、バージョンアップにより製造

番号が変わることになる。従前には

ないが、プログラムの特性上、許容

範囲として許容してよいのではな

いか。 

○ 添付文書については、単体プログラ

ムの場合、何らかの電磁的な方法に

より製品に添付することで、紙での

添付を省略するという特例を設け

ることがよいのではないか。 

 

（市販後対応） 

○ 不具合報告・回収等をどうするか。 

・米国でのリコール原因・対応状況

を踏まえても、現行の規制等で同

様でよいのではないか。不具合報

告も同様と考えられる。 

 

（プログラムのバージョンアップの取扱い） 

 プログラムはバージョン管理が重要であ

るが、バージョンアップを行う場合にどの

ような薬事上の手続をすべきか整理してお

く必要がある。研究班での議論の過程で話

題になったことを踏まえ、現時点における

考え方を以下のとおり整理したが（承認品

目を想定した記載であるが、認証品目も同

様）、今後引き続き検討が必要である。 

＊ 基本的考え方として 

○ 承認事項の変更を伴うもの（承認事

項を変更する性能の向上、新たな機

能追加など）の場合、一変・軽変の

後に対応可能となるのではないか。 

○ 承認事項の変更を伴わないもの（バ

グ修正等のためのバージョンアッ

プなど）の場合、随時対応可能とな
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るのではないか。ただし、承認申請

書にプログラムのバージョンを記

載するかどうかは整理が必要（承認

書に記載しなくても、回収等の対応

のため製造販売業者で管理するこ

とは必要）。 

＊ バージョンアップを行う際の留意点 

○ 出荷前の製品の場合、最新版のバー

ジョンで出荷（又は使用時に最新版

にバージョンアップする方式）する

こととなるのではないか。 

○ 出荷後で流通段階にある製品（①

CD-ROM 等の媒体による流通、②ハー

ド込みの流通）の場合、流通時は旧

バージョンで流通。使用時に最新版

へバージョンアップするように対

応することとなるのではないか（販

売業者等がバージョンアップした

プログラムを CD-ROM 等に組み込む

ことはできないと考えられるため、

製造販売業者より注意喚起の文書

や追加の CD-ROM 等を添付する必要

がある）。 

○ 出荷後で流通段階にある製品（ダウ

ンロード等の無体物による流通）の

場合、最新版のバージョン（又は使

用時に最新版へバージョンアップ

する方式）で提供することとなるの

ではないか。 

○ 既に医療機関等で使用されている

製品の場合、製造業者等が医療機関

等でバージョンアップすることが

可能。この場合、製造販売業者にお

いて手続を規定した上で対応する

ことが必要となるのではないか。ま

た最新版のプログラムをインター

ネット経由又は電子媒体で医療機

関等の使用者に提供し、使用者自ら

がバージョンアップすることも可

能となるのではないか。 

 

（修理業） 

○ 修理とは、故障、破損、劣化等の箇

所を本来の状態・機能に復帰させる

ことであるが、プログラムは、その

性質を考えると、プログラム自体の

「故障、破損、劣化等」は考えられ

ない。また、バージョンアップによ

りバグ修正等を行う行為は、プログ

ラムの内容を変更するものであり、

修理行為には該当しない。以上のこ

とを踏まえると、プログラムでは修

理業が適用されないと整理できる

のではないか。 

 

（ウ）その他、今後の課題等 

○ 承認・認証申請書の取扱いについて、

製造業の登録制への移行に伴って、

製造方法、製造所の記載方法を変更

することが必要である。これは従来

の医療機器も同様の扱いとなるの

で、医療機器全体としての検討を踏

まえ、いままでの意見などを含めプ

ログラムの申請書の記載事項や添

付資料等について検討。 

 

 

 

D．考察 

① プログラムの定義・対象範囲など 

政令における単体プログラムの指定方法

について、リスクの低いものを対象外にす
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ること（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ものを除く。）

を、米国を例に検討した。このような規定

が法制上可能かどうかの検討は、現時点（平

成 26年 3月末）において行政側でも引き続

き検討しているが、今後政令で規定さる医

療機器の範囲について、具体的にどのよう

なものを対象外とすることが出来るのかな

どを考え方や事例等で示す（医薬品と非医

薬品の「食薬区分」に相当するもの）など、

医療機器と非医療機器の範囲を明確化する

ための方策などについても今後検討する必

要があると考えられた。 

また、プログラムに関する一般的名称を告

示で示す必要があるため、実際にどの程度

の詳細な名称により作成することが産業界

にとっても行政にとっても合理的であるか

を、認証基準のあり方等を踏まえて来年度

以降検討する必要があると考えられた。プ

ログラムは特に技術革新の速い分野である

ため、一般的名称の作成をどこまで詳細に

行うかは慎重な議論が必要であるようにも

考えられた。 

 

② 承認審査など 

承認審査等における IEC 62304（JIS T 2304）

の適合性の扱いについては、委員及びオブ

ザーバにより大きく意見に隔たりがあった。

IEC 62304 が製品固有規格ではなく、プロ

セス規格であること、試験機関による試験

レポートが規格値に基づかないことから質

のバラつきが予想されること、単体プログ

ラムに限らずプログラムを用いた医療機器

全体に共有することなどが一定の方向性に

導けない原因であったと考えられる。この

点については引き続き議論が必要であるが、

承認審査等における使用の有無などにかか

わらず、プログラムが関係する医療機器の

開発においては重要な規格であると考えら

れるため、IEC 62304 を踏まえた製品開発

の重要性を広く周知して、開発に携わる関

係者が十分理解してもらうことが必要であ

ろう。その中で、IEC 62304 を承認審査等

で活用することになれば、一定程度の十分

な経過措置期間を設けることなどが必要で

あろう。 

なお、IEC 62304 がプロセス規格であるの

に対し、スタンドアロンソフトウェアの製

品規格となる IEC 82304 のリリースが 2014

年以降と言われており、JIS 化はその後 2

～3 年程度後ではないかとのことであり、

先述の経過措置期間の検討においては、こ

れらの規格の動向を十分考慮することが必

要であろう。 

また、単体プログラムに関する申請書の記

載方法などについては、本年度は十分な議

論ができなかったため、次年度以降に早急

に検討する必要があると考えられた。 

本年度は検討することが出来なかった認

証基準のあり方、作成方法などについては、

一般的名称の定め方と合わせて次年度以降

に検討する必要がある。 

 

③ 製造、流通・市販後対応など 

単体プログラムにおいては、製造業におけ

る組立てや滅菌を登録対象としないことや

修理業が適用されないことを除けば、従来

の医療機器の考え方を適用することでほと

んど問題ないように考えられた。 

ただし、単体プログラムそのものが無体物

であるため法定表示の電子的表示方法を十
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分考慮する必要があることや、WEB からの

ダウンロード販売などのメディアを伴わな

い無体物による提供の場合、製造業におけ

る出荷判定がなじまないことや、販売業に

おける営業所の構造設備要件が適用されな

いことなどの流通環境の特殊性を考慮する

必要があると考えられた。 

また、回収・不具合等を念頭においたネッ

トモールとの連携のあり方やサイバーセキ

ュリティ対応についても次年度検討する必

要があると考えられる。 

④ その他全体として

単体プログラムを医療機器規制の範囲に

加えることはわが国おいては初の試みであ

り、医療機器関係者のみならず、これまで

医療機器に携わっていなかったソフトウェ

ア関係者にも影響する内容であることから、

他の改正内容と比較しても最も重要な改正

内容の一つといえるのではないであろうか。

欧米では従来から単体プログラムを医療機

器として取り扱ってきたことは周知である

が、技術革新の速さから、欧米においても

未だ活発な議論が行われている。 

特 に 、 米 国 で は 「 Mobile Medical 

Applications」により、「Ｂ 医療機器の定

義には該当すると思われるが、低リスクで

あるためＦＤＡの判断で規制の対象としな

いもの」が設定されたことで、低リスクの

ものが除外されることとなっているが、FDA

がこれをガイダンスとして公表しているた

め、クリニカルディシジョンサポートソフ

トウェアおよび健康管理ソフトウェアが、

連邦食品・医薬品・化粧品法による規制の

対象とならないことの明確化を目指し、

2013 年 10 月 22 日に議員立法により

SOFTWARE Act of 2013 も提出されている。

ただし今のところ審議されている形跡がな

く、立法化される見通しはないようである。 

また米国では、モバイルアプリを含むヘル

スＩＴのイノベーションの促進と規制の重

複を避けるための FDA、ONC（The Office of 

the National Coordinator for Health 

Information Technology）、FCC（Federal 

Communications Commission）による検討も

2013 年から開始されており、 FDASIA 

Committee Report が 2013 年 9 月にドラフ

ト案をまとめ 2014 年 1 月までパブコメ、

2014年に正式版がリリース予定となってお

り、供給する企業のみならず使用者側をも

巻き込んだ議論が展開されている。 

さらに米国議会では、広義のヘルスソフト

ウェアの規制に対し、FDA の能力の限界が

指摘されており、FDA のリソース拡大を検

討する動きも見受けられる。 

わが国において単体プログラムに関する

ルールを制定する際には、このような状況

を十分考慮する必要がある。今回の法改正

は法律の公布の日から 1 年を超えない範囲

内において政令で定める日に施行されるた

め、本年 11月には施行されることになるが、

施行までの期間が非常に短く、早急なルー

ル作りとその周知が必須である。 

このためにはこれまでの法改正のような

周知活動とは異なり、単体プログラムが医

療機器規制の対象となり、今後どのような

取組が必要かということを医療機器産業界

のみならず広い産業界に周知するため、積

極的な周知・広報活動が必要であると考え

られた。また、このような活動は行政側の

みならず、産業界やアカデミア関係者も協

力し、産官学が一体となって取り組むこと
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が求められる。 

一方で、そのルールによる規制内容は施行

時点では合理的で適当なものであっても、

技術進歩の速い分野であり、欧米の状況や

国際動向も踏まえると、一定期間後には社

会情勢、技術環境に応じた規制内容の柔軟

な見直しが必要となることも十分考慮すべ

きであると考えられた。 

E．結論 

本研究の目的は、医療機器としての単体プ

ログラムのわが国における薬事法上の取扱

いを明らかにするための適切な情報を提供

することであり、平成 25 年度においては、

欧米の規制動向の調査とともに、単体プロ

グラムとして想定される製品の実態調査、

単体プログラムの薬事規制のあり方に関す

る検討を行った。 

単体プログラムを医療機器規制の範囲に

加えることはわが国おいては初の試みであ

り、プログラムの定義・対象範囲、承認審

査、製造、流通・市販後対応など広範な検

討が必要であったため、次年度以降も引き

続き産学官により検討していくことが必要

である。 

また、単体プログラムが医療機器規制の対

象となることを医療機器産業界のみならず

広い産業界に周知する必要があり、タイム

リーかつ積極的な周知・広報活動が必要で

ある。 

F．健康危険情報   なし 

G．研究発表   薬事法の法律改正が進ん

でいる中での規制のあり方

を論ずる研究テーマである

ため、現時点での外部発表

等は行っていない。 

H．知的財産権の出願・登録状況   なし 
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平成 26 年度厚生労働科学研究費補助金（地球規模保健課題推進研究事業） 

総括研究報告書 

医療機器に関する単体プログラムの薬事規制のあり方に関する研究（H25-地球規模-指定-009） 

研究代表者 菊地眞 公益財団法人医療機器センター理事長 

研究要旨 

 医療機器の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、安全対策の強化、医療機器の特性を

踏まえた制度の構築のための所要の措置を講ずることやＩＴの進展と欧米との規制の整合

性を図る観点から、平成 25 年 11 月 27日に「薬事法等の一部を改正する法律」が公布され、

平成 26年 11月 25日に「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」として施行されたことにより、医療機器として単体で流通するソフトウェアを単体

プログラムとして医療機器の範囲に加え、製造販売等の対象とすることとなった。 

本研究は、これまで医療機器として扱ってこなかった単体プログラムのわが国における法

規制上の取扱いを明らかにするための適切な情報を提供することを目的としており、その

ため欧米の規制動向を把握するとともに、単体プログラムの承認・認証審査において何を

どのように評価するのかなどの概念を整理したものである。 

 平成 26 年度においては、単体プログラムの規制の運用面について、これまで検討して

きた政省令に関する事項の内容をさらに詳細に検討するとともに、海外の規制動向のフォ

ローアップ調査等を行った。 

A．研究目的 

医療機器の安全かつ迅速な提供の確保を

図るため、安全対策の強化、医療機器の特

性を踏まえた制度の構築のための所要の措

置を講ずることやＩＴの進展と欧米との規

制の整合性を図る観点から、平成 25 年 11

月 27日に「薬事法等の一部を改正する法律」

が公布され、平成 26年 11 月 25 日に「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（以下、薬機法）」と

して施行されたことにより、医療機器とし

て単体で流通するソフトウェアを単体プロ

グラムとして医療機器の範囲に加え、製造

販売等の対象とすることとなった。 

例えば、MRI等で撮影された画像データの

後処理等を行い診断等に寄与するプログラ

ムなどであり、このような単体プログラム

は、単体で流通するが、使用時には汎用 PC

等のハードウェアにインストールすること

で、医療機器としての性能を発揮すること

になる。 

改正法においても「医療機器」の定義に変

更はなく、「人若しくは動物の疾病の診断、

治療若しくは予防に使用されること、又は

人若しくは動物の身体の構造若しくは機能

に影響を及ぼすことが目的とされている機
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械器具等」であるとされているが、改正に

より新たに「機械器具等」に「プログラム

（電子計算機に対する指令であって、一の

結果を得ることができるように組み合わさ

れたものをいう。）及びこれを記録した記録

媒体」が加えられたものである。 

一方、欧米では従来から単体プログラムを

医療機器として取り扱ってきたところであ

るが、スマートフォンやクラウドサービス

の急速な普及により、これまでの医療・ヘ

ルスケア分野におけるＩＴの応用範囲が格

段に広がりつつある現状を踏まえ、米国 FDA

は「Mobile Medical Applications」として

2011年 7月にドラフト版、2013年 9月に正

式版を発表し、欧州は「GUIDELINES ON THE 

QUALIFICATION AND CLASSIFICATION OF 

STAND ALONE SOFTWARE USED IN HEALTHCARE 

WITHIN THE REGULATORY FRAMEWORK OF 

MEDICAL DEVICES」を 2012年 1月に発表し、

広義の単体プログラムを医療機器として医

療現場で使用する場合の適格性に関する基

準を示している。 

本研究は、わが国がこれまで単体プログラ

ムを医療機器として扱っていなかったこと

から、医療機器としての単体プログラムの

わが国における法規制上の取扱いを明らか

にするための適切な情報を提供することを

目的としており、そのため欧米の規制動向

を把握するとともに、単体プログラムの承

認・認証審査において何をどのように評価

するのかなどの概念を整理したものである。 

 

 

B．研究方法 

本研究の実施にあたっては、有識者からな

る研究班を組織し、大所高所からの議論に

加え、欧米の状況なども調査しながら、わ

が国の実態に即した考え方の整理を行った。 

平成 26年度は研究班会議を 3回、下部 WG

を 13回開催した。研究班のメンバーは、 

・ 香川大学医学部附属病院医療情報部 

横井英人 

・ 独立行政法人産業技術総合研究所 本

間一弘 

・ （株）ドゥリサーチ研究所 西尾治一 

・ 日本光電工業（株） 平井正明 

・ 東芝メディカルシステムズ（株） 古

川浩 

・ （株）島津製作所 諸岡直樹 

・ 日本メドトロニック（株） 田中志穂 

・ オムロンヘルスケア（株） 鹿妻洋之 

・ サクラファインテックジャパン（株） 

西村裕之 

・ コンティニュア・ヘルス・アライアン

ス 日本地域政策分科会 大竹正規 

・ DEKRA サーティフィケーション・ジャ

パン（株） 肘井一也 

・ テュフズードジャパン（株） 木野健

二 

・ （一財）日本品質保証機構 中里俊章 

・ （一財）日本品質保証機構 渡辺信人 

・ テュフ・ラインランド・ジャパン（株） 

藤川拓康 

・ BSI グループジャパン（株） 阿部賢

一 

であり、そのほかオブザーバとして、行政

関係者（厚生労働省医薬食品局医療機器・

再生医療等製品担当参事官室、監視指導・

麻薬対策課、安全対策課、国立医薬品食品

衛生研究所医療機器部、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構）が参加した。 

具体的には、平成 25 年度においては欧米
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の規制動向の調査とともに、単体プログラ

ムとして想定される製品の実態調査、単体

プログラムの薬事規制のあり方（対象範囲、

製造販売、製造行為、承認審査、流通、表

示、不具合報告等）に関する検討を行った。

平成 26 年度においては、公布の日（平成

25年 11月 27日）から１年を超えない範囲

内において政令で定める日に施行すること

となっている単体プログラムの規制の運用

面について、これまで検討してきた政省令

に関する事項の内容をさらに詳細に検討す

るとともに、海外の規制動向のフォローア

ップ調査等を行った。 

（倫理面への配慮） 

本研究は、医療機器に関する単体プログラ

ムの薬事規制のあり方に関する研究であり、

一般論としての倫理面の配慮を怠らないこ

とに努めるものの、被験者や実験動物を対

象としない調査研究であるため人件擁護上

の配慮等を要する倫理面の問題は一切含ま

ない。 

 

 

C．研究結果 

 

4） 単体プログラムの規制のあり方の運

用面の検討 

単体プログラムの規制のあり方の運用面

を検討するにあたり、①医療機器としての

該当性、及び一般的名称、②単体プログラ

ムの取扱い、③承認・認証申請書、添付資

料の記載事例、④周知の方法等を中心に議

論を行った。 

なお、検討を進めるに当たっては、平成

26年 11月 25 日の薬機法の施行までに検討

が必要な事項を優先的した。 

 

④ 医療機器としての該当性、及び一般的

名称 

 

無体物である単体ソフトウェアを医療機

器として製造販売の承認・認証等の対象と

していなかったため、どのようなソフトウ

ェアが規制対象となるのかを検討する必要

があった。そのため、いわゆる医療機器と

しての該当性の基本的考え方及び事例を整

理した。 

この基本的考え方及び事例の検討にあた

っては、昨年度実施した欧米での医療用ソ

フトウェアがガイダンスなどでどのように

示されているかについての調査結果を踏ま

えた上で、事前に産業界やアカデミアなど

から該当すると思われるソフトウェアと該

当しないソフトウェアの事例収集を行った。

その結果のべ 250 件の事例が集まり、これ

らの情報を整理したうえでとりまとめた。 

その際、規制の国際整合を検討する国際医

療機器規制当局フォーラム（以下 IMDRF：

International Medical Device Regulators 

Forum で検討されていた考え方も参考にし

つつ、（1）得られた結果の重要性に鑑みて

疾病の治療、診断等にどの程度寄与するの

か、（2）機能の障害等が生じた場合におい

て人の生命及び健康に影響を与えるおそれ

（不具合があった場合のリスク）を含めた

総合的なリスクの蓋然性がどの程度あるか、

の 2つの視点も取り入れられた。 

 

基本的考え方及び事例は、「プログラムの

医療機器への該当性に関する事例集（平成

26 年 9 月、中間とりまとめ）」として作成

（附属資料）したが、大まかな考え方は次
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の通りとなる。 

 

（1） 薬機法において医療機器に該当する

プログラム 

1） 医療機器で得られたデータ（画像

を含む）を加工・処理し、診断又は

治療に用いるための指標、画像、グ

ラフ等を作成するプログラム 

2） 治療計画・方法の決定を支援する

ためのプログラム（シミュレーショ

ンを含む） 

 

（2） 薬機法において医療機器に該当しな

いプログラム 

1） 医療機器で取得したデータを、診療

記録として用いるために転送、保管、

表示を行うプログラム 

2） データ（画像は除く）を加工・処理

するためのプログラム（診断に用いる

ものを除く） 

3） 教育用プログラム 

4） 患者説明用プログラム 

5） メンテナンス用プログラム 

6） 院内業務支援プログラム 

7） 健康管理用プログラム 

8） 一般医療機器（機能の障害等が生じ

た場合で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もの）

に相当するプログラム 

 

その後、本中間とりまとめ資料を受けたの

ち、厚生労働省においてパブリックコメン

トの募集も行い 2014年 11月 14日付けの厚

生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課

長通知「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（薬食監

麻発 1114 第 5号）」が発出された。 

 

一方、通常の医療機器と同様、医療機器プ

ログラムもクラス分類等により承認申請、

認証申請が行われる。従って、単体プログ

ラムごとに一般的名称を定める必要があり、 

 

平成 26年 11月 25 日の薬機法施行前まで

に単体プログラムごとに一般的名称を定め

る必要があり、産業界からの意見徴収を行

ったうえで、単体プログラムに関する 150

の一般的名称を検討した。すべてクラスⅡ

で認証基準も用意されているため、一般的

名称の定義や認証基準などを確認して、そ

の範囲内であれば、登録認証機関への認証

申請が可能となる。一方、一般的名称の定

義や認証基準などを確認して、範囲外の場

合や一般的名称がない場合は、医薬品医療

機器総合機構への承認申請となる。 

これらの検討結果を受けて、厚生労働省告

示第 446 号「薬事法第 2 条第 5 項から第 7

項までの規定により厚生労働大臣が指定す

る高度管理医療機器、管理医療機器及び一

般医療機器の一部を改正する件」が平成 26

年 11月 25日に行われ、その後、平成 26年

11 月 25 日の厚生労働省医薬食品局長通知

「薬事法第２条第５項から第７項までの規

定により厚生労働大臣が指定する高度管理

医療機器、管理医療機器及び一般医療機器

（告示）及び薬事法第２条第８項の規定に

より厚生労働大臣が指定する特定保守管理

医療機器（告示）の施行について」等の改

正について（薬食発 1125 第 3 号）」が発出

された。 
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⑤ 単体プログラムの取扱いについて 

 

医療機器プログラムの取扱いについては、

平成 26年 11月 25日の薬機法施行前までに

厚生労働省より、「医療機器プログラムの取

扱いについて」通知（平成 26年 11月 21日 

薬食機参発 1121 第 33号、薬食安発 1121第

1 号、薬食監麻発 1121 第 29 号）、「医療機

器プログラムの製造販売認証申請における

取扱いについて」通知（平成 26 年 11月 25

日付 薬食機参発 1105 第 6 号）、「医療機器

プログラムの取扱いに関する Q&A について」

事務連絡（平成 26 年 11月 25日付）等が発

出されたが、これら医療機器プログラムの

取扱いについては、事前に製造販売承認申

請等の記載内容や基本要件等について昨年

度の議論を基に引き続き検討を行ったもの

である。 

具体的には、申請書への記載内容について、

医療機器プログラムは記録媒体として流通

する場合のほか、ダウンロードによる提供

などプログラム単体で流通する場合が想定

されることから、これら提供形態の違いや

プラットフォームの要件を申請書に記載す

ることなどの内容を中心に申請書等の議論

を行った。また、認証申請については、付

帯機能など、承認申請とは取扱いが異なる

ことから、医療機器プログラムの付帯機能、

主機能の考え方や認証申請書への記載事項

を中心に検討を行った。 

基本要件については、承認申請か認証申請

のいずれかに関わらず、基本要件基準への

適合が必須となること、また今回の法改正

に合わせて改正されたこと、及び法改正に

伴い新たに医療機器となったプログラム医

療機器には、経過措置が適用されず、改正

基本要件基準への適合が求められている今

回の法改正により国際整合を踏まえるため、

基本要件基準においても、いくつかの新設

項目が設けられている。そのうち、「プログ

ラムを用いた医療機器に対する配慮」とし

て、「第十二条 プログラムを用いた医療機

器（医療機器プログラム又はこれを記録し

た記録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。）

は、その使用目的に照らし、システムの再

現性、信頼性及び性能が確保されるよう設

計されていなければならない。また、シス

テムに一つでも故障が発生した場合、当該

故障から生じる可能性がある危険性を、合

理的に実行可能な限り除去又は低減できる

よう、適切な手段が講じられていなければ

ならない。 

２ プログラムを用いた医療機器について

は、最新の技術に基づく開発のライフサイ

クル、リスクマネジメント並びに当該医療

機器を適切に動作させるための確認及び検

証の方法を考慮し、その品質及び性能につ

いての検証が実施されていなければならな

い。」といった項目が盛り込まれているが、

この内容についても検討を行った。この適

合を確認するために、IEC 62304（医療機器

ソフトウェア−ソフトウェアライフサイク

ルプロセス）の適用の議論を行ったが、IEC 

62304 が製品固有規格ではなく、プロセス

規格であること、試験機関による試験レポ

ートが規格値に基づかないことから質のバ

ラつきが予想されることなどから当該規格

を基に審査の段階で確認すべき内容につい

ては、意見が大きく分かれる事項であり、

また既に流通している製品や国内開発製品

の当該規格への短期間での対応を考慮して、

一定期間の経過措置を設けることとして、
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平成 29年 11月 24日まで（3年間）適用し

ないことなどが議論された。 

 

 

⑥ 承認・認証申請書、添付資料の記載事

例 

 

医療機器プログラムを法規制の対象とす

ることに伴い、申請に不慣れな新規参入業

者が増えることが見込まれること、また有

体物のない単体プログラムとして流通する

製品の場合、申請書への内容の落とし込み

ができるのかを確認する目的で、申請書及

び添付資料の記載要領の議論を行った。 

認証品については、一般的名称「汎用画像

診断装置ワークステーション用プログラム」

を、承認品については、放射線治療計画用

プログラム（一般的名称なし）の申請書及

び添付資料の記載内容について議論を行い、

申請書及び添付資料の記載事例を作成した。 

これらの議論の結果、「医療機器プログラ

ムの製造販売承認（認証）申請書及び添付

資料の記載事例について」事務連絡（平成

27 年 2月 10 日付）が発出された。 

記載事例作成後、「医療機器の製造販売承

認申請書添付資料の作成に際し留意すべき

事項について」通知（平成 27 年 1 月 20 日

付 薬食機参発 0120 第 9 号）、「医療機器の

製造販売認証申請書添付資料の作成に際し

留意すべき事項について」通知（平成 27年

2月 10日付 薬食機参発 0210 第 1号）が発

出されたため、現在も継続して添付資料記

載事例の改訂作業を行っている。 

 

 

⑦ 周知のあり方 

 

今回の改正のインパクトは大きいことか

ら、関係団体・学会との連携に加え、情報

提供 Web サイト「薬機法における医療機器

プ ロ グ ラ ム の 取 り 扱 い

（ http://www.jaame.or.jp/mdsi/program.

html）」を速やかに立ち上げるほか、研究代

表者が理事長をつとめる公益財団法人医療

機器センターの協力も得て、施行前の 2014

年 5月 16日には厚生労働省の政省令案をパ

ブリックミーティング形式で議論するため

の第 9 回医療機器産業研究会「単体プログ

ラムに関する法規制のこれから」、施行後直

ぐの 2014年 12月 16日には適切な理解を促

すことを目的とした第 10 回医療機器産業

研究会「医療用ソフトウェアの開発と規制 

～今何をすべきか～」、2015 年 3月 24日に

は国際的規制動向及び国内の医療機器プロ

グラムの審査の考え方を理解することを目

的とした第 11 回医療機器産業研究会

「Health IT に関する国際的規制の最新動

向」を開催し、産学官の相互理解の場を提

供してきた。 

 

 

5） 海外の規制動向 

 

主な米国の平成 26年度（2014年 4月以降）

の動きとしては、2013年 6月にドラフト版

と し て 公 表 さ れ て い た 「 Content of 

Premarket Submissions for Management of 

Cybersecurity in Medical Devices」が 2014

年 10 月に正式版として公表されたこと、

「General Wellness：Policy for Low Risk 

Devices」が 2015 年 1 月にドラフト版とし

て公表されたこと、「 Internet/Social 
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Media Platforms with Character Space 

Limitations —  Presenting Risk and 

Benefit Information for Prescription 

Drugs and Medical Devices」が 2014 年 6

月にドラフト版として公表されたことであ

る（それぞれの和訳は附属資料）。 

 

ガ イ ダ ン ス 「 Content of Premarket 

Submissions for Management of 

Cybersecurity in Medical Devices」は、

法的拘束力のない推奨事項が記載されたも

のであり、FDAが策定した本ガイダンスは、

医療機器メーカが自社医療機器の設計・開

発において考慮し、市販前申請書類を作成

する際にも考慮すべきサイバーセキュリテ

ィ関連の検討課題を特定することによって

産業界を支援することを目的としている。

本ガイダンスにおいては、医療機器メーカ

は一連のサイバーセキュリティ制御システ

ムを開発し、医療機器のサイバーセキュリ

ティを保証するとともに、医療機器の機能

性と安全性を保持することとしているが、

医療機器のセキュリティはステークホルダ

ー（医療機関、患者、医療提供者を含む）

と医療機器メーカとの間で共同責任を負う

ものであると FDA は認識していると説明さ

れている。その中で、サイバーセキュリテ

ィの機能としては、サイバーセキュリティ

のフレームワークを構成するコア機能（特

定（Identify）、保護（Protect）、検出

（Detect）、応答（Respond）、回復（Recover））

を検討し、サイバーセキュリティ活動の指

針とするよう FDA は推奨している。 

ド ラ フ ト 版 ガ イ ダ ン ス 「 General 

Wellness：Policy for Low Risk Devices」

は、規制対象外の一般的健康器具（一般的

な健康管理のみを目的として使用。使用者

の安全性に対するリスクが極めて低い。）と

医療機器との違いをリスクの観点から分

類・例示したものである。2013 年 9 月の

「Mobile Medical Applications」ガイダン

スにおいて医療機器の定義には該当すると

思われるが、低リスクであるためＦＤＡの

判断で規制の対象としないものを Appendix 

B において公開してきたが、本ドラフト版

ガイダンスにおいては、急速なモバイルア

プリ等の普及もあいまって、一般的健康機

器の例示とともに決定アルゴリズムを示し

たものである。 

ドラフト版ガイダンス「Internet/Social 

Media Platforms with Character Space 

Limitations —  Presenting Risk and 

Benefit Information for Prescription 

Drugs and Medical Devices」は、文字数制

限のあるインターネット／ソーシャルメデ

ィアプラットフォームにおいて、医療機器

等のリスクとベネフィットに関する情報の

バランスをとること、またそのベネフィッ

トとリスクの情報に関する表示が正確で、

かつ誤解を生じないものとすることを注意

喚起したものである。モバイルアプリ等の

普及によりインターネット上のソーシャル

メディアとの親和性が急速に高まり、より

患者個人への情報伝達速度が上がっている

社会背景を受けてのことであると考えられ

る。 

 

一方、医療機器規制の国際整合を検討する

IMDRF に お い て は 、 FINAL Document

「Software as a Medical Device: Possible 

Framework for Risk Categorization and 

Corresponding Considerations」を 2014 年
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9月に公表している。本資料は、Software as 

a Medical Device（SaMD） と呼ばれるソフ

トウェア医療機器（SaMD は、1 つないし複

数の医学的用途に使用することを意図した

ソフトウェアであり、ハードウェア医療機

器の一部としてではなく独自の目的を実行

するソフトウェア）に対する定義、一般的

および特異的な検討事項をとりまとめたも

のである。その目的は、SaMD について共通

理解を図ることのみであり、既存の規制分

類体系や要件に取って代わるものではなく、

各国が参照して使用するためのものと考え

られている。 

 

このように欧米においてもモバイルアプ

リなどの新技術の登場を受けて本分野の規

制のあり方は議論が活発に行われているの

が現状である。 

 

 

 

D．考察 

 

1）単体プログラムの規制のあり方の運用面

の検討 

単体プログラムの規制のあり方の運用面

の検討を行ったが、主に次の課題が残った。 

① 施行後の単体プログラムの承認・認証

品の収集 

法施行後間もないことや医療機器

に該当するプログラムを引き続き製

造販売することに伴う改正法におけ

る ３ヶ月間の経過措置期間（平成 27

年２月 24 日まで）があったこともあ

り、承認・認証の具体的品目の収集を

行うことが出来なかった。単体プログ

ラム特有の開発サイクルの早さから

法施行前には想定されなかった承

認・認証申請などの事例もあることも

考えられる。また、米国においても、

健康器具と医療機器の境界を明確化

するガイドライン General Wellness: 

Policy for Low Risk Devices 

(2015/1/20)も発表されており、わが

国においても該当性の事例として再

度提示した方がよい事例も今後登場

するケースも想定されるため、事例収

集の継続した取り組みが別途必要か

もしれない。 

② 経過措置期間後の IEC 62304 取扱い 

IEC 62304 が製品固有規格ではなく、

プロセス規格であること、試験機関に

よる試験レポートが規格値に基づか

ないことから質のバラつきが予想さ

れることなどから当該規格を基に審

査の段階で確認すべき内容について

は、平成 29 年 11 月 24 日までの 3 年

間は適用しないこととなったが、経過

措置期間後の IEC 62304の取扱いにつ

いては、来年度の継続検討課題となっ

た。一方、国際的には IEC 62304 の取

扱いの見直しも行われているため、今

後も継続して情報収集にあたること

と、わが国における承認審査、認証審

査における取扱いの議論を継続して

実施する必要があると考えられる。 

③ サイバーセキュリティに対する国際

的議論 

先進国を中心に、リスクベースによ

る SaMD の規制のあり方に関する議論

が活発に行われているが、平行して米

国を中心として Health IT 分野の拡大
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に伴いサイバーセキュリティ関連の

検討が活発に行われつつある。特に米

国 FDAからはサイバーセキュリティの

ガイドライン Content of Premarket 

Submissions for Management of 

Cybersecurity in Medical Devices 

(2014/10/2)が発表さており、今後も

わが国でも同様の状況となることも

予想されるため、今後周辺状況の収集

とともに検討する必要があるであろ

う。 

 

 

E．結論 

本研究の目的は、医療機器としての単体プ

ログラムのわが国における薬事法上の取扱

いを明らかにするための適切な情報を提供

することであり、平成 26 年度においては、

公布の日（平成 25 年 11月 27日）から１年

を超えない範囲内において政令で定める日

に施行することとなっている単体プログラ

ムの規制の運用面について、これまで検討

してきた政省令に関する事項の内容をさら

に詳細に検討するとともに、海外の規制動

向のフォローアップ調査等を行った。 

単体プログラムを医療機器規制の範囲に

加えることはわが国おいては初の試みであ

り、プログラムの定義・対象範囲、承認審

査、製造、流通・市販後対応など広範な検

討が必要であったため、優先順位を定めな

がら産学官の協力のもと検討したものであ

る。 

なお、単体プログラムが医療機器規制の対

象となることを医療機器産業界のみならず

広い産業界に周知する必要があり、タイム

リーかつ積極的な周知・広報活動が今後も

継続して必要である。 

 

 

F．健康危険情報   なし 

 

G．研究発表 

菊地眞：医療用ソフトウェアの取扱い，特

集：医薬品医療機器等法について, 医機学 

Vol.85，No.1，pp33-39（2015） 
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