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EU、新たなMDCG文書を発表 |  2024年10月

EU は、医療機器規制に関するガイダンスを更新し、製造業者のコンプライアンス要
件とベストプラクティスを明確にする新しい MDCG 文書を発表しました。

医
療

機
器

お
問

い
合

わ
せ

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

01

欧州連合 (EU)

タイトル 概要

MDCG 2021-25 rev.1 - 「レガ
シーデバイス」および2021年
5月26日～2024年10月以前に
市場に投入されたデバイスへ
のMDR要件の適用

MDCG 2021-25 rev.1

この文書では、以前の指令に基づいて有効な証明書を持つレガシ
ー デバイスは、市販後調査、監視、登録などの特定の MDR 要件
に準拠する必要があることが説明されています。また、これらの
デバイスが完全な MDR 準拠に移行するときに、必須の安全性と
パフォーマンスの基準を満たすようにするための移行規定の概要
も示されています。この改訂では、製造業者が規制上の課題を管
理し、移行期間中にレガシー デバイスの市場アクセスを継続で
きるようにするための最新のガイダンスも提供されています。

是正および予防措置
（CAPA）計画の評価：適合
性評価機関、通知機関、指定
当局、共同評価チーム向けの
ガイダンスとテンプレート

付録 I: CAPA 計画およびその
評価のテンプレート - MDCG
2024-12 付録 I フォーム

付録 II: CAPA および DA の
意見に関する JAT レビューの
テンプレート - MDCG 2024-
12 付録 II フォーム

このガイダンスとテンプレートは、適合性評価機関、通知機関、
指定当局 (DA)、共同評価チーム (JAT) が CAPA 計画を効果的に
評価および文書化するための構造化されたツールを提供します。

このガイダンスには、2 つの重要な付録が含まれています。

付録 I: CAPA 計画を起草および評価するためのテンプレー
ト。特定された問題に対処し、是正措置を包括的に概説しま
す。
付録 II: JAT による CAPA 計画のレビューのテンプレートと
DA の正式な意見。一貫性と透明性のある評価プロセスを促
進します。

これらのテンプレートは、規制機関による CAPA 評価の標準化、
適合性の向上、デバイスの安全性とコンプライアンスの継続的な
改善の確保をサポートします。

https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb11a6e-f0f3-4e30-af5e-990f9ef68bc1_en?filename=md_mdcg_2021_25_en.pdf
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イギリス

インスリンポンプと持続血糖モニタリング（CGM）デバイスに関する問題の報告に関
する新しいガイドライン |  2024年10月24日

英国医薬品・医療製品規制庁 (MHRA)  は、イエロー カード制度を通じてインスリン
ポンプと持続血糖モニター (CGM) に関連する疑わしい有害事象と安全性の懸念の報
告を改善するためのガイダンスを発行しました。このガイダンスは、ユーザーと医療
専門家の両方が報告プロセスを合理化し、最終的には重大なリスクをもたらす可能性
のある問題の早期発見に役立つことを目的としています。

糖尿病管理機器のユーザーは、機器の不具合が疑われる場合は速やかに報告し、問題
が発生した場合には別の糖尿病管理方法に切り替えることが推奨されています。この
ガイダンスには、効果的な調査に不可欠な包括的なインシデントレポートの提出を患
者が支援するための詳細な手順も含まれています。

さらに、クリニックには、報告ガイダンスにリンクする MHRA の QR コード付きポ
スターを掲示することが推奨されており、医療従事者は、さらなるサポートを得るた
めに地域の医療機器安全責任者 (MDSO)  と協力することが推奨されています。この
取 り 組 み は 、 MHRA が 受 け 取 る 情 報 の 量 と 質 を 改 善 し 、 こ れ ま で 不 十 分 な 報 告 の 詳
細によって生じた課題に対処することを目的としています。
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体外診断用医療機器の適格性
に関するガイドライン

MDCG 2024-11

このガイダンス ドキュメントは、EU 体外診断規則 (IVDR) に基
づく体外診断 (IVD) 医療機器の適格性と分類を明確にします。製
品が IVD として適格かどうかを判断する基準を説明し、メーカ
ーが規制に準拠できるように支援します。主な領域には、IVD の
定義、適格製品の例、製品が IVD と見なされる可能性があるシ
ナリオと見なせないシナリオが含まれます。このサポートによ
り、メーカーは機器を評価し、分類を効果的に進めることができ
ます。

https://health.ec.europa.eu/document/download/12b92152-371f-404d-a865-93800cd5cdca_en?filename=mdcg_2024-11_en.pdf
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英国、医療現場での革新的な医薬品に対する画期的な規制枠組みを導入 |  2024年10月
21日

英国は、細胞治療や遺伝子治療などの高度にパーソナライズされた医薬品を患者の治
療現場またはその近くで製造できるようにすることを目的とした先駆的な規制枠組み
を導入しました。10 月 21 日に議会に提出された法定文書によって確立されたこの
枠組みは、保存期間の短い医薬品の現場または持ち運び可能な製造をサポートし、病
院や介護施設がこれらの治療を迅速に製造して投与できるようにします。

この柔軟性は、緊急を要する患者にとって特に有益であり、移動の負担を軽減し、先
進的な治療へのタイムリーで安全なアクセスを保証します。

さらに、この規制は、患者により近い場所での医薬品製造をサポートすることで、仮
想病棟を含む「在宅病院」サービスの成長を促進し、医療施設の負担を軽減し、地域
および在宅ベースのケアを強化できます。この戦略的な動きにより、英国は医療イノ
ベーションの最前線に立つことになり、より効率的でパーソナライズされた治療を提
供できるようになります。

アメリカ合衆国（米国）

FDA は 、 COVID-19 パ ン デ ミ ッ ク 中 の 人 工 呼 吸 器 不 足 に 対 処 す る た め 、 2020 年  3
月 24 日に緊急使用許可 (EUA)  を発行しました。この包括的な EUA では、FDA の安
全性、性能、およびラベルの基準を満たすことを条件に、特定の人工呼吸器、改造麻
酔ガス機器、人工呼吸器用に改造された陽圧装置、人工呼吸器チューブ コネクタ、
およびアクセサリの緊急使用が許可されます。

この許可は、医療現場における患者ケアのための人工呼吸器および関連アクセサリの
使用に限定されます。

FDA の緊急使用許可: 公衆衛生上の緊急事態における人工呼吸器へのアクセスの拡大
| 2024 年 10 月 16 日 



5125

医
療

機
器

お
問

い
合

わ
せ

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

04

米国食品医薬品局 (FDA)  は、2024 年 2  月 2  日に連邦官報に掲載された最終規則の
修正を発表しました。この最終規則は、医療機器製造慣行の基準を調和させ、近代化
することを目的として、品質システム (QS)  規制の機器の現行適正製造基準 (CGMP)
要件を修正しました。

この訂正は、最終規則の成文化されたセクションの定義が省略される原因となった編
集上の見落としに対処するものです。この誤りは純粋に編集上のものであり、規制の
内容を変更するものではありませんが、FDA の訂正により、文書の正確性と明確性
が確保され、正確で包括的な規制基準を維持するという当局の取り組みが反映されて
います。

この調整は、規制の枠組みを強化し、それを国際基準に合わせ、市場に流通する医療
機器の安全性と有効性をサポートするという FDA の継続的な取り組みの一環です。

FDA が医療機器品質システム規制改正に関する最終規則の修正を発表 |  2024 年 10
月 15 日 

FDA は、特定の低リスクから中リスクの医療機器の承認を効率化するために、新し
い安全性とパフォーマンスに基づく経路を導入しました。この経路により、メーカー
は従来の臨床試験ではなくパフォーマンスに基づく評価を通じて安全性と有効性を実
証し、既存のデータと実際の証拠を使用して申請を迅速化できます。 

この取り組みは、診断ツール、モニタリング機器、治療機器などの機器にメリットを
もたらし、患者の安全を優先しながら革新的な技術への迅速なアクセスをサポートす
ることが期待されています。この経路に関する詳細なガイダンスが提供され、メーカ
ー向けの特定の要件が概説されます。

FDA が医療機器の安全性と性能に基づく経路を導入 |  2024 年 10 月 11 日 
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アルジェリアは初の生物学的同等性研究を完了し、製薬業界で大きな節目を迎えた。
これは国際基準を満たす高品質のジェネリック医薬品の生産に向けた前進を示すもの
だ。地元および国際的な専門家と共同で行われたこの研究により、地元で製造された
ジェネリック医薬品とそのブランド医薬品の治療上の同等性が確認された。

この成果は、アルジェリアが医薬品インフラを強化し、現地のイノベーションを支援
し、入手しやすく手頃な価格の医薬品を提供するという取り組みを強調するものであ
る。 

また、規制当局の信頼を高め、さらなる投資を誘致する可能性があり、アルジェリア
の医療制度とアフリカ市場全体に影響を与えることになる。

アルジェリアが初の生物学的同等性試験を実施、製薬業界の前進に寄与 |  2024年10月
28日 

アルジェリア

2024 年 10 月 28 日 、 ア ル ジ ェ リ ア 保 健 大 臣 は ア ル ジ ェ で 国 連 合 同 エ イ ズ 計 画
（UNAIDS）の代表者を迎えた。会談では、アルジェリアとUNAIDSのパートナーシ
ップを強化し、同国のHIV/エイズ対策を強化することに焦点が当てられた。

協 議 の 中 で 、 両 者 は ア ル ジ ェ リ ア の HIV 予 防 、 治 療 、 ケ ア の 進 歩 を 強 調 す る と と も
に、啓発とアウトリーチの強化の必要性についても言及した。UNAIDS代表はアルジ
ェリアのHIV流行対策の努力を称賛し、公衆衛生上の脅威としてのエイズを2030年ま
でに終わらせるという同国の戦略目標の達成に向けて引き続き支援することを約束し
た。

この訪問は、アルジェリアの世界的な健康イニシアチブへの取り組みにおける新たな
一歩であり、HIV/AIDSと闘うための国際機関との協力を再確認するものである。

保健大臣、アルジェリアの UNAIDS 代表を歓迎 |  2024 年 10 月 24 日 



5125

医
療

機
器

お
問

い
合

わ
せ

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

06

アルゼンチンの国家医薬品・食品・医療技術管理局（ANMAT）は最近、品質、安全
性、有効性の基準を監督する限り、州政府はANMATや保健省の承認を必要とせずに
独自に医薬品を輸入できることを明らかにした。

追加の許可なしに輸入できるのは省の保健局のみですが、関税規則は適用されます。
輸入された医薬品は輸入省内でのみ使用する必要があり、すべての規制基準の遵守が
必須です。

法律 16.463 および法令 9763/64 では、各州が麻薬取締りにおいて ANMAT の支援
を要請できるとされていますが、ほとんどの州は公衆衛生に関する決定を独自に管理
することを選択しています。ANMAT は引き続き各州と協力し、麻薬基準の維持に努
めます。

ANMAT、州政府による医薬品の独立輸入権限を明確化 |  2024年10月4日

オ ー ス ト ラ リ ア で 今 後 予 定 さ れ て い る  3G ネ ッ ト ワ ー ク の シ ャ ッ ト ダ ウ ン に よ り 、
3G 接続に依存する古い医療機器や個人用安全機器が中断され、緊急通話やデータ転
送などの機能に影響が出る可能性があります。 

影響を受ける可能性のあるデバイスには、心臓モニター、ペースメーカー、グルコー
ストランスミッター、CPAP マシン、ウェアラブル健康モニター、個人用安全ペンダ
ントなどがあります。

TGA は 、 重 要 な 機 能 が  3G に 依 存 し て い る 場 合 は 、 ユ ー ザ ー が サ プ ラ イ ヤ ー に 連 絡
してデバイスの互換性を確認し、交換を検討することを推奨しています。 

メーカーは、特に地方におけるリスクについて顧客に積極的に情報提供することが推
奨されています。追加のガイダンスは、Telstra  および AMTA から入手できます。

アルゼンチン

オーストラリア

3G ネットワークのシャットダウンにより医療機器や個人用アラームに影響が出る可
能性 |  2024 年 10 月 11 日
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Anvisa が新しいコードで医薬品分類プロセスを合理化 |  2024 年 10 月 25 日 

ANVISA、新法令に沿った形式の調整により医療サービス規制を更新 |  2024年10月14
日 

ブラジル

公開された標準 まとめ 置き換えられた（取り消さ
れた）標準

大学理事会決議 - RDC
916、2024 年 9 月 19 日

医療サービスにおける非経
口溶液 (SP) の使用に関する
ベスト プラクティスを提供
します。

取締役会決議 - 2003年3月12
日RDC45号

取締役会決議 – RDC 9、
2009年3月3日
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Anvisaは、10月29日より、医薬品の処方箋要件を決定するための請願手続きに変更
を導入しました。

大学理事会決議 (RDC)  882/2023 に基づくこの更新では、医薬品をより正確に市販
薬 (OTC)  または処方箋が必要な医薬品に分類するための新しい主題コードが導入さ
れています。これは、ジェネリック医薬品、革新的医薬品、植物療法薬、生物学的医
薬品など、さまざまなカテゴリに影響します。 

この再編により責任が分散され、技術分野が特定のプロトコルを処理できるようにな
り、評価が迅速化されると期待されています。10月29日以前に提出された保留中の
リクエストがある企業は、処理を合理化するために適切なコードに自動的に再割り当
てされるため、何もする必要はありません。

9月、Anvisaは、法令12,002号（2024年4月22日）で義務付けられた規制行為の見
直しと統合に続いて、医療サービスに関する5つの合議体決議（RDC）を発表しまし
た。これらの更新は、法令のガイドラインで指定されているように、フォーマット目
的のみでした。以下は、公開された基準と、この見直しと統合の取り組みの簡単な概
要です。

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_916_2024_.pdf/b569fe81-26b3-483c-9532-36776273d60f
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_916_2024_.pdf/b569fe81-26b3-483c-9532-36776273d60f
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これらの規制の更新は純粋に構造的なものであり、テキストを書式設定と構成に関す
る現在の立法基準 (章、条項など) に合わせるためのものです。規制自体には実質的
な変更は加えられていません。この統合は、一貫性を改善し、古い言語を排除するた
めにすべての機関基準をレビューするという、2019 年に開始された Anvisa  の継続
的な取り組みと一致しています。

公開された標準 まとめ 置き換えられた（取り消さ
れた）標準

大学理事会決議 - RDC
917、2024 年 9 月 19 日

在宅介護を提供するサービ
スの運営をサポートしま
す。

取締役会決議 - 2006年1月26
日 RDC 11

大学理事会決議 - RDC
918、2024 年 9 月 19 日

母乳バンクの運営を規定し
ます。

取締役会決議 - 2006年9月4
日 RDC 171

大学理事会決議 - RDC
919、2024 年 9 月 19 日

国家健康監視システムの範
囲内で、血液透析用の水処
理および配水システムの計
画、プログラミング、準
備、評価、承認を確実に行
います。

取締役会決議 - 2008年6月3
日RDC33

大学理事会決議 - RDC
920、2024 年 9 月 19 日

産科・新生児ケアサービス
の運営をサポートします。

取締役会決議 - 2008年6月3
日RDC36

Anvisa、アクセスの合理化と効率性の向上を目指した新たな統合レジストリ システ
ムを導入 |  2024 年 10 月 9 日 

Anvisa  は、ユーザーの効率性とアクセス性の向上を目的として、これまで別々だっ
た 4 つのレジストリを統合した新しい統合レジストリ システムを立ち上げました。
連邦政府のベスト プラクティスに沿った更新されたプラットフォームにより、プロ
ファイル管理、一括割り当て、監査、組織と従業員向けの合理化された検索機能が実
現します。

https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_917_2024_.pdf/82d5b9d9-68c4-4cec-981c-c783b7ac657c
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_917_2024_.pdf/82d5b9d9-68c4-4cec-981c-c783b7ac657c
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_918_2024_.pdf/e61d4bc1-83c3-40ed-afb1-e4305a86923e
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_918_2024_.pdf/e61d4bc1-83c3-40ed-afb1-e4305a86923e
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_919_2024_.pdf/c3d4900f-5724-42d3-96a0-f1a9ec8f79f9
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6875868/RDC_919_2024_.pdf/c3d4900f-5724-42d3-96a0-f1a9ec8f79f9
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-920-de-19-de-setembro-de-2024-*-588405878
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-920-de-19-de-setembro-de-2024-*-588405878
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組織は Gov.Br  を通じてリンクを検証することで登録でき、法定代理人がプロファイ
ルを管理し、Gov.Br  アカウントを持つ従業員を追加できる登録マネージャーを割り
当 て る こ と が で き ま す 。 Solic i ta  シ ス テ ム は 最 初 の 統 合 モ ジ ュ ー ル で あ り 、 将 来 的
に統合が計画されています。Anvisa  の近代化により、古いシステムの過去の問題が
解消され、より信頼性の高いユーザー エクスペリエンスが約束されます。

コ ス タ リ カ 保 健 省 と 汎 米 保 健 機 構  (PAHO)  の 当 局 は 、 コ ス タ リ カ 衛 生 製 品 規 制 局
(DRPIS)  の再編を目的とした 3 日間のワークショップを開始しました。この取り組
みは、南北アメリカ大陸全体の医薬品および医療機器に対する国家規制枠組みを強化
するための広範な政策の一部です。

コスタリカは2023年以来、DRPISの強化に努めており、現在の標準化・管理ユニッ
トを標準化ユニットと監視・管理ユニットの2つの独立したユニットに分割する再編
案に至っています。この変更により、DRPISがこれまで管理していなかった規制機能
に対処することが可能になります。

ワークショップでは、DRPIS の役割について説明し、進行中の規制改善に向けた次
のステップの概要を説明します。

コスタリカとPAHOが医療規制システムの強化に協力 |  2024年10月16日 

コスタリカ

チェコ共和国

医薬品に関する新しい報告アプリケーションがリリース予定 |  2024 年 10 月 21 日 

国立医薬品管理研究所 (SÚKL)  は、医薬品法に基づく報告義務の遵守を容易にするた
めに設計された新しいアプリケーションをリリースする予定です。このアプリケーシ
ョンの目的は、登録保有者による医薬品マーケティングの導入、中断、更新、または
終了に関連する通知を効率化することです。

ユーザーは既存の認証証明書を通じてアプリケーションにアクセスし、送信したレポ
ートを表示、編集、またはキャンセルできるほか、変更履歴も提供されます。
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 注目すべき特徴の 1 つは、保有者が「在庫が限られている」と指定された製品につ
い て 、 講 じ ら れ た 是 正 措 置 の 詳 細 を 記 載 し た 回 復 計 画 を 提 出 す る 必 要 が あ る こ と で
す 。 さ ら に 、 こ の ア プ リ ケ ー シ ョ ン で は 、 ユ ー ザ ー 自 身 の 製 品 の み の レ ポ ー ト 作 成
と、複数の製品の一括提出が可能になります。

現 在 、 テ ス ト 環 境 が 利 用 可 能 で 、 正 式 リ リ ー ス は 2024 年 末 ま で に 予 定 さ れ て い ま
す。この日以降は、SÚKLが保有者に代わってレポートを入力しなくなるため、承認
された個人のみがレポートを提出できるようになります。

薬局運営者、郵送調剤規制について警告 |  2024年10月21日 

国立医薬品管理研究所は、セルフサービス ボックスを使用して郵送で医薬品を調剤
す る 場 合 の 薬 局 運 営 者 の 責 任 に つ い て 警 告 し ま し た 。 法 律 第  378/2007 号 に 従 い 、
薬局は、サードパーティの機器が使用されている場合でも、配達された製品の品質に
責任を負います。また、製品仕様に基づいて適切な取り扱いを確実にするために、法
令第 84/2008 号に概説されている輸送条件に準拠していることを文書化する必要が
あります。

当研究所では、保管条件を維持するために温度と湿度が管理された、検証済みのセル
フ サ ー ビ ス  ボ ッ ク ス の 使 用 を 推 奨 し て い ま す 。 こ れ に 従 わ な い 場 合 は 、 最 高
2,000,000 CZK の罰金が科せられる場合があります。

エジプト

エジプト医薬品庁、医療専門家との連携を強化 |  2024年10月22日 

エ ジ プ ト の 医 療 サ ー ビ ス の 質 を 向 上 さ せ る 重 要 な 動 き と し て 、 エ ジ プ ト 医 薬 品 庁
（EDA）の議長がエジプト医師組合の代表者およびエジプト薬剤師組合の代表者と会
合しました。

この会議は、エジプトの患者に安全で効果的な医薬品を確実に提供するために、医療
分野の主要な関係者間の協力を促進することを目的としていた。

この会合は、医療水準の向上に不可欠な、医師と薬剤師の持続的な協力に対するEDA
の取り組みを強調するものである。出席者は、医薬品が最大限の安全性と品質で患者
に届けられることを保証するには、さまざまな団体間のパートナーシップが必要であ
ることを強調した。このような取り組みにより、エジプトの医療制度に対する国民の
信頼が高まり、国民の生活の質が全体的に向上することが期待される。
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エジプト、世界的な課題の中、国内製薬産業を強化 |  2024年10月22日 

エ ジ プ ト 医 薬 品 庁 と ア ラ ブ ・ ア フ リ カ ン ・ カ ン パ ニ ー は 、 世 界 的 な 医 療 課 題 が 続 く
中 、 地 元 の 医 薬 品 産 業 を 強 化 し 、 医 療 用 品 の 自 給 自 足 を 実 現 す る た め に 会 合 を 開 い
た。両氏は、国家と消費者のコスト削減を目指し、医薬品原料の生産を現地化するた
めの当局の技術支援について協議した。当局は、医療分野に魅力的な投資環境を創出
するという公約を強調した。

アラブ・アフリカン・カンパニーは、医療の質の向上と国家安全保障および経済安定
へ の 貢 献 と い う 共 通 の 目 標 を 掲 げ 、 医 療 用 品 の 現 地 調 達 に お け る 進 捗 状 況 を 強 調 し
た。

イタリア

イタリアの医療機器企業に対する新たな支払い要件 |  2024 年 10 月 1 日

今年から、イタリアの医療機器分野の企業は、医療機器、大型機器、体外診断用医療
機 器 の 販 売 に よ る 売 上 高 の 0.75 ％ を 国 民 保 健 サ ー ビ ス （ NHS ） に 毎 年 支 払 う 必 要 が
あります。この支払いは毎年11月1日から12月31日までに行われ、PagoPAと統合さ
れた同省のオンライン支払いプラットフォームを通じてオンラインで行うことができ
ます。

集められた資金は、国内の医療機器のガバナンスを支援する医療機器ガバナンス基金
に送られます。この資金のかなりの部分、つまり 3 分の 1 は、医療機器評価 (HTA)
の国家プログラムをサポートするために、国立地域保健サービス機関 (Agenas)  に割
り当てられます。

保健省は、2023年12月29日に発行された政令により、ガバナンス基金の支払い基準
と管理を正式化した。
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南アフリカとオーストラリア、健康製品規制における協力を強化 |  2024年10月7日

南アフリカ医薬品規制庁（SAHPRA）とオーストラリア医薬品管理局（TGA）は、医
薬品規制における協力を強化するための覚書（MoU）に署名しました。

この協定は、登録後の有効性、安全性、品質に重点を置き、医薬品および治療用物品
の評価と監視を改善することを目的としています。主な取り組みには、データの共有
と医薬品安全性監視プログラムの強化が含まれます。このパートナーシップは、各規
制当局の強みを活用し、最終的にそれぞれの対象集団の治療成果を向上させることを
目指しています。

南アフリカ
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医療機器規制に関する新しいガイドラインとプロトコル |  2024 年 10 月 9 日

タンザニア医薬品医療機器庁（TMDA）は、以下に概説するとおり、医療機器および
体 外 診 断 機 器 の 規 制 に 関 す る 3 つ の 新 し い ガ イ ド ラ イ ン と 6 つ の プ ロ ト コ ル を 策 定 し
たことを、大切な関係者にお知らせします。

タンザニア

医療機器規制に関する適正審査基準ガイドライン、2024 年 3  月。
医 療 機 器 、 診 断 機 器 お よ び 臨 床 検 査 機 器 の 販 売 承 認 に 関 す る ガ イ ド ラ イ ン の 概
要、2024 年 6  月。
販売承認申請中の体外診断機器の性能評価を実施するためのガイドライン、2024
年 6 月。
マラリア Plasmodium falc iparum (PF)  および MA PF/PAN 抗原迅速診断検査
の性能実験室評価プロトコル、第 1 版、2024 年 4  月。
HIV と梅毒の血清学的検査を組み合わせた検査の性能評価プロトコル、第 1 版、
2024 年 4  月。
HIV血清学的検査の性能評価プロトコル、第1版、2024年4月。
C型肝炎血清学的検査の性能検査室評価プロトコル、第1版、2024年4月。
B型肝炎表面抗原の検査性能評価プロトコル、第1版 2024年4月
SARS-CoV-2抗原アッセイの実験室性能評価プロトコル、第1版2024年4月;

https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1721374513-GUIDELINES%20FOR%20GOOD%20REVIEW%20PRACTICE%20FOR%20REGULATIONS%20OF%20MD_FINAL.pdf
https://www.tmda.go.tz/announcements/new-guidelines-for-control-of-medical-devices-and-
https://www.tmda.go.tz/announcements/new-guidelines-for-control-of-medical-devices-and-
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724496098-GUIDELINES%20FOR%20CLINICAL%20PERFORMANCE%20STUDIES%20FOR%20IVDs%20-DMD%20KP-FINAL.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724496098-GUIDELINES%20FOR%20CLINICAL%20PERFORMANCE%20STUDIES%20FOR%20IVDs%20-DMD%20KP-FINAL.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495830-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20Malaria.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495830-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20Malaria.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495607-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20HIV%20and%20%20Syphilis.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495607-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20HIV%20and%20%20Syphilis.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495722-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20HIV%20serology%20assays.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495508-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20Hepatitis%20C.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724495416-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20Hepatitis%20B.pdf
https://www.tmda.go.tz/uploads/publications/en1724496014-Protocol%20for%20Performance%20Evaluation%20of%20CoVID-19.pdf
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タ ン ザ ニ ア 医 薬 品 医 療 機 器 庁  (TMDA)  は 、 特 定 の 基 準 を 満 た す 登 録 医 療 機 器 お よ び
体 外 診 断 用 機 器  (IVDD)  の 評 価 レ ポ ー ト  (PAR)  の 公 開 を 開 始 し ま す 。 こ の 取 り 組 み
は、透明性を高め、これらの製品の安全性、品質、性能に関する情報への一般公開を
目的としています。

対象となる機器には、HIV やマラリアなどの感染症の治療や診断、生殖保健製品、公
衆 衛 生 上 の 緊 急 事 態 で 使 用 さ れ る 機 器 が 含 ま れ ま す 。 レ ポ ー ト は 年 に  2 回 発 行 さ
れ、機密情報を保護するために、販売承認保有者に発行前に通知されます。

インド

CDSCO は、医療機器に関連する有害事象の報告プロセスを改善するため、医療機器
有害事象報告フォーム バージョン 1.2  をリリースしました。主な更新内容には、合
理化されたプロセス、拡張されたデータ フィールド、およびユーザー フレンドリな
デ ザ イ ン が 含 ま れ ま す 。 CDSCO は 、 患 者 の 安 全 性 と 監 視 を 強 化 す る た め に 、 現 在
CDSCO Web サ イ ト で 入 手 可 能 な 新 し い フ ォ ー ム を 医 療 提 供 者 と 消 費 者 が 利 用 す る
ことを推奨しています。

CDSCO が医療機器有害事象報告フォームの新バージョンをリリース |  2024 年 10 月
8 日

報告書は市販薬販売の安全な拡大を強調 |  2024年10月3日

社 会 福 祉 省 が 任 命 し た 作 業 部 会 に よ る 最 近 の 報 告 書 で は 、 薬 局 以 外 で の 市 販 薬
（OTC）販売を安全かつ責任を持って拡大することを求めている。フィンランド医薬
品庁（Fimea）はこの取り組みを支持しており、いかなる変更も医薬品の安全性や効
果的な治療を損なってはならないことを強調している。

報告書は、さまざまな販売チャネルで服薬カウンセリングを提供するための慎重な準
備の重要性を強調しています。現在、消費者が自ら健康を管理するのに不可欠なこの
カウンセリングを提供できるのは、大学教育を受けた薬剤師だけです。

フィンランド
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薬 局 以 外 で の OTC 医 薬 品 の 販 売 を 促 進 す る た め 、 報 告 書 で は 、 製 薬 会 社 に Fimea へ
の審査申請書の提出を義務付けることを推奨している。さらに、Fimeaはこれらの新
しい小売店を監督し、一貫した監視と安全性を確保する必要がある。

OTC 医薬品の価格戦略については、完全な規制緩和か、既存の価格制限の遵守のオ
プションを含め、まだ検討中です。全体的な目標は、不適切な使用を防ぎながら医薬
品へのアクセスを拡大することです。

スイス

スイスメディック、医療機器のヒト組織通知および輸出証明書に関する最新文書を発表 |
2024年10月

医療機器および組織製品業界向けの最新のガイドラインを提供する 2 つの新しい規
制文書が発表されました。これらの文書は、失活した人間の組織の取り扱いや医療機
器の輸出に携わる企業にとって非常に重要です。以下は更新内容の概要です。

書類 概要

BW630_30_008e_MB 失活した人体組織に
関する通知

この文書は、医療用途で使用される失活し
たヒト組織に関する通知の更新された手順
と要件を概説しています。改訂の目的は、
規制の枠組みを合理化し、これらの繊細な
生物学的材料を扱う企業に明確なコンプラ
イアンス ガイドラインを保証することで
す。更新では、医療処置における失活組織
の安全な使用を確保するために、文書化、
取り扱いプロトコル、および報告メカニズ
ムに重点が置かれています。

BW690_00_001defi_FO 医療機器輸出証明
書の注文

この更新されたフォームは、医療機器の輸
出証明書を取得するための手順を扱ってい
ます。この文書では、医療機器を国際市場
に輸出するために必要な証明書を製造業者
が申請する方法について詳細なガイダンス
を提供しています。このフォームは、最近
の規制の変更を反映し、プロセスの明確性
を向上させる追加フィールドを含むように
改訂され、製造業者が輸出要件を満たしや
すくなります。

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_00_008d_mb.pdf.download.pdf/BW630_30_008e_MB%20Notifications%20devitalised%20human%20tissue.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_00_008d_mb.pdf.download.pdf/BW630_30_008e_MB%20Notifications%20devitalised%20human%20tissue.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw690_00_001defi_fo.pdf.download.pdf/BW690_00_001defi_FO%20Orders%20for%20export%20certificates%20for%20medical%20devices.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/en/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw690_00_001defi_fo.pdf.download.pdf/BW690_00_001defi_FO%20Orders%20for%20export%20certificates%20for%20medical%20devices.pdf
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どちらの文書も、医療機器やヒト組織製品の開発、販売、流通に関わる関係者にとっ
て不可欠です。これらの更新は最新の国際基準と規制要件に準拠しており、世界のヘ
ルスケア市場における透明性と安全性の向上を目指しています。

SFDA が医療機器規制の調和に向けた国際的な取り組みに参加 |  2024 年 10 月 8 日

サウジアラビア

サ ウ ジ ア ラ ビ ア 食 品 医 薬 品 局  (SFDA)  は 、 国 際 医 療 機 器 規 制 当 局 フ ォ ー ラ ム
(IMDRF)  に 加 盟 し 、 医 療 機 器 の 世 界 基 準 と の 整 合 性 を 強 化 し ま し た 。 こ の 動 き は 、
SFDA の第 4 次戦略の一環として、国際的な規制協力への取り組みをサポートするも
のです。

SFDA は 会 員 と し て 、 知 識 の 共 有 、 規 制 の 統 合 の 促 進 、 技 術 委 員 会 へ の 参 加 な ど 、
IMDRF の取り組みに貢献します。また、SFDA は AI、ロボット工学、デジタル ヘル
スなどの新興技術に関するガイドラインの作成にも注力しています。

このパートナーシップは、サウジアラビアおよび世界における公衆衛生と安全の向上
に対する SFDA の取り組みを強調するものです。

医
療

機
器
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インドネシア、ハラール製品保証の実施規則を更新 |  2024年10月26日

インドネシア

イ ン ド ネ シ ア は 、 2024 年 10 月 17 日 に ハ ラ ー ル 製 品 保 証 の 実 施 に 関 す る 政 府 規 則
（GR）第42号を公布し、施行しました。主な変更点は次のとおりです。

ハラール監督者の任命に必要な書類を定義する。 
特定のハラール認証手続きの期限を変更する。
ハラール認証を保有する企業の責任を明らかにする。
BPJPH からのハラール証明書の更新条件を定義する。
ハラール表示の免除規定の制定 
外国のハラール証明書登録の更新スケジュールを調整する。
外国のハラール認証登録の更新期間を変更する。
ハラール証明書の更新要件を明確にします。

2024年政府規則（GR）第42号「ハラール製品保証1の実施に関する規則」の公布を
受 け て 、 イ ン ド ネ シ ア の BPJPH は 2024 年 10 月 18 日 に 、 必 須 ハ ラ ー ル 認 証 の 第 一 段
階が正式に施行されると宣言しました。インドネシア国内に持ち込まれ、流通し、取
引されるすべての食品および飲料製品は、この規則の対象となります。輸入食品に対
す る 必 須 ハ ラ ー ル 認 証 の 実 施 は 2026 年 ま で 延 期 さ れ て い ま す 。 2026 年 10 月 18 日 に
は、化粧品のハラール認証が義務化されます。

インド、化粧品ラベルへのINCI名記載義務化の提案を検討 |  2024年10月23日

インド

化 粧 品 ラ ベ ル の 成 分 表 示 に 国 際 化 粧 品 成 分 命 名 法 （ INCI ） 名 を 追 加 す る こ と を 義 務
付 け る 提 案 が 、 2024 年 6 月 19 日 に 開 催 さ れ た イ ン ド の 医 薬 品 諮 問 委 員 会 （ DCC ） の
最新会議で評価された。

この計画は、ラベルの透明性を高め、原材料の識別を改善することを目指した。 

DCC は 慎 重 に 検 討 し た 結 果 、 ス ペ ー ス の 制 限 に よ り 化 粧 品 ラ ベ ル に  INCI  名 を 記 載
す る の は 現 実 的 で は な い と 判 断 し ま し た 。 そ の 代 わ り に 、 委 員 会 は 化 粧 品 業 界 に 対
し、インド規格協会 (BIS)  が定めた現在の成分表示ガイドラインに従うよう提案しま
した。

化
粧

品
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TIS 3794-2567 (2024) 化粧品 - 微生物
学 - 微生物学的検査の一般指示

これは、一部の化粧品（低水分活性製品、水性
アルコール製品、高 pH 製品など）の品質と安
全性を確保するための適切な微生物学的試験と
リスク分析に関する一般的なガイドラインで
す。化粧品の種類が多様であるため、このガイ
ドラインは特定の種類の製品（水に溶けない一
部の製品など）には適用できない場合がありま
す。
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 現在の化粧品ラベルの要件:
化粧品規則 2020 (以下「2020 年規則」) に従い、製品名、製造元情報、有効期限、
バッチ番号、製造ライセンス番号などの重要な製品詳細は、内側ラベルと外側ラベル
の両方に表示する必要があります。製品の正味内容量も外側ラベルに開示する必要が
あります。化粧品の内側ラベルには、潜在的な危険物質、警告、安全な使用方法の明
確な説明に関する情報を含める必要があります。輸入登録証明書番号は、輸入化粧品
のラベルに表示する必要があります。「成分」という語句は、全成分リストの前に表
示 す る 必 要 が あ り ま す 。 濃 度 が  1% を 超 え る 成 分 は 、 重 量 ま た は 体 積 の 降 順 で 表 示
し、その後に濃度の低い成分を表示する必要があります。

さらに、2020年規則の第9スケジュールに記載されているように、化粧品は、BISに
よって確立された該当するインドの規格に含まれる可能性のあるすべてのラベル要件
に 準 拠 す る 必 要 が あ り ま す 。 ス キ ン パ ウ ダ ー 、 シ ャ ン プ ー 、 ヘ ア オ イ ル 、 マ ニ キ ュ
ア、口紅など、37の化粧品の規格が現在スケジュールに含まれています。

タイ、化粧品に関する8つのTIS規格を承認 |  2024年10月23日

タイ工業規格協会（TIS）による8つの新しい化粧品自主規格の承認が、タイ工業省
に よ り 2024 年 10 月 1 日 官 報 で 発 表 さ れ ま し た 。 こ れ ら の ガ イ ド ラ イ ン は 、 分 析 技
術、微生物学的検査、日焼け止めの評価、天然およびオーガニック化粧品成分など、
化粧品の安全性と品質に不可欠な多くのトピックを扱っています。

8 つ の 基 準 は す べ て  2024 年  10 月  2  日 よ り 施 行 さ れ ま す 。 TISI  は ま だ こ れ ら の ガ
イ ド ラ イ ン の 全 文 を 発 表 し て い ま せ ん 。 よ り 詳 細 な 情 報 に 関 心 の あ る 企 業 は 、 TISI
に直接問い合わせることをお勧めします。

承認された 8 つの規格の詳細は次のとおりです。 
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TIS 3795-2567 (2024) 化粧品 -
微生物学 - 微生物学的限界

このガイドラインは、微生物学的品質の評価に関して、
すべての種類の化粧品に適用されます。ISO 29621 に従
って微生物学的リスクが低いと判断された製品は、微生
物学的試験の要件が免除されます。

TIS 3796-2567 (2024) 化粧品 -
微生物学 - 特定微生物および
非特定微生物の検出

この規格は、中程度の温度で増殖する可能性のある化粧
品中の微生物を検出および識別する方法を規定していま
す。緑膿菌、大腸菌、黄色ブドウ球菌、カンジダ アルビ
カンスなどの特定の微生物が一般的に含まれています
が、リストは国によって異なる場合があります。

製品の品質と消費者の安全を確保するため、関係者は微
生物学的リスク評価を実施する必要があります。水分活
性が低い製品、アルコールベースの処方、pH 値が高い製
品など、リスクの低い製品はテストを免除される場合が
あります。同等または適切であることが証明された場合
は、自動化システムなどの代替手段を使用することもで
きます。

TIS 3797-2567 (2024) 化粧品 -
分析方法 - ニトロソアミン：
HPLC、ポストカラム光分解お
よび誘導体化による化粧品中
のN-ニトロソジエタノールア
ミン（NDELA）の検出および
測定

この規格は、高性能液体クロマトグラフィー (HPLC)、ポ
ストカラム光分解、誘導体化を使用して、化粧品および
化粧品原料中の N-ニトロソジエタノールアミン (NDELA)
を検出および測定する方法を概説しています。NDELA 以
外のニトロソアミン、化粧品以外の製品または原料、お
よび酸化染料を含む化合物の分析は除外されています。
製品中の潜在的な NDELA 汚染または生成については、代
替試験方法として ISO 15819 が推奨されます。

TIS 3798-2567 (2024) 化粧品 -
分析方法 - クロマトグラフィ
ー技術を用いた分析結果の検
証基準

この規格は、化粧品分析から得られた分析結果を検証す
るための基準を定めています。また、クロマトグラフィ
ー技術を使用してサンプルを分析するために研究所が使
用できる分析方法も規定しています。
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TIS 3799-2567 (2024) 化粧品 -
分析方法 - ニトロソアミン：
HPLC-MS-MSによる化粧品中
のN-ニトロソジエタノールア
ミン（NDELA）の検出と測定

この規格は、化粧品および化粧品原料中の N-ニトロソジ
エタノールアミン (NDELA) を検出および定量する方法を
概説しています。この規格は、NDELA 以外のニトロソア
ミンの検出や定量には適用できず、化粧品以外の製品や
原料に使用することもできません。

TIS 3800-2567 (2024) 化粧品 -
日焼け止め試験方法 - 耐水性
を判定するための水浸漬手順

この規格は、浸漬試験によって日焼け止め製品の耐水性
を評価する手順を概説しています。この規格は、水除去
可能な添加剤を含む、紫外線を吸収、反射、または散乱
する成分によって紫外線から保護する日焼け止めに適用
されます。この試験は、ISO 24444 で指定されている
SPF の判定と併せて使用する必要があります。

TIS 3801 第1巻-2567号（2024
年）天然およびオーガニック
化粧品の成分および製品の技
術的定義と基準に関するガイ
ドライン - パート1：成分の定
義

この規格は、化粧品の天然およびオーガニック成分を定
義するためのガイドラインを概説していますが、製品の
主張、安全性、社会的または経済的要因、パッケージ、
または法的要件については触れていません。また、天然
およびオーガニック化粧品の配合には、天然ではない成
分が必要な場合もあることも認識しています。

ブラジル

Anvisa の化粧品技術委員会が知識共有のためのプラットフォームを立ち上げ |  2024
年 10 月 25 日

化粧品技術協会 (Catec)  は、個人衛生用品、香水、化粧品に関する技術的知識の共
有を促進し、業界の規制や安全問題をサポートする新しい Web サイトを立ち上げま
した。
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保健当局が安全でない製品について警告 |  2024年10月3日

保健科学庁（HSA）は、2024年9月に国際規制当局によって危険な禁止成分が含まれ
ていると特定された健康製品に関する勧告を発行しました。この警告は、地元の消費
者に影響を与える可能性のあるこれらの製品に関連する潜在的な健康リスクについて
一般の人々に知らせることを目的としています。 

付録 A には影響を受ける製品のリストが記載されており、付録 B には有害な成分の
考えられる副作用の詳細が記載されています。HSA は、これらの製品を摂取した人
は気分が悪くなった場合は医師の診察を受けるようアドバイスしています。さらに、
消費者は海外でこれらの製品を購入しないようにし、特によく知らないソースから健
康製品をオンラインで購入する際に注意するよう推奨されています。

HSA はまた、安全性や有効性を誇張して主張する製品を信用しないよう警告してい
ます。健康状態を管理するには、個人は医療専門家に相談する必要があります。当局
は、公衆衛生を守るために健康製品の購入に細心の注意を払うことが重要であること
を強調しています。

シンガポール

この委員会には、学術機関、研究機関、専門家協会、公立病院からの専門家 14 名が
参加しており、任期は 3 年で、パーソナルケア製品への安全なアクセスを確保する
ことを目指しています。
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2024 年 10 月に更新される ISO 規格のリスト:
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ISO 8536-13:2024 -  医療用輸液装置 -  パート13：液体接触型単回使用目盛り付き
流量調整器

IEC 80601-2-  49:2018/Amd 1:2024 医療用電気機器 — パート2-49:  多機能患者
モニタリング機器の基本安全性および基本性能に関する特定要求事項 — 修正1

ISO 14630:2024 -  非能動外科用インプラント -  一般要求事項

ISO 7199:2024 -  心臓血管インプラントおよび人工臓器 -  血液ガス交換装置（酸
素化装置）

ISO 80369-2:2024 -  医療用途の液体およびガス用小口径コネクタ -  パート2：呼
吸器用途のコネクタ

ISO/TS 22583:2024 -  ポイントオブケア検査 (POCT)  機器の監督者およびオペレ
ーターに対する要件と推奨事項

ISO規格


