
医療機器の流れ　～製造から使用～　(製造販売業の管理のもと行います。)

【設計開発】 【部品製造】 【製造（その他）】 【主たる組立】 【最終包装・表示】【保管(出荷判定）】【出荷（製造販売）】 販売

製造業登録※1 登録不要 登録不要 製造所登録※1 登録不要 製造所登録※1 製造販売業許可 販売業 病院・薬局・使用者等
（クラス１は除く）

製造販売業についてこちら

※1 法施行規則第114条の8に規定があります。 製造業についてはこちら
※2 薬食機参発1003第1号 平成26年10月3日 厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）

　　 「医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱いについて」　(1)①ロ 販売業についてはこちら
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製造販売承認申請 

Pmda 

承認取得 

クラスⅡ、Ⅲ、Ⅳ 

製造販売認証申請 

第三者認証機関 
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自ら出荷責任を負う

（メーカーとなる） 

※扱う品目により手続きが異な

る （許可/届出/手続き不要 等） 

市

場 

輸入の場合：すでに海外で流通しているものであっても

日本国内での最終製品の保管場所（製造業登録）と製

造販売業許可が必要です。 

研究開発等 

法律上の許可 

（登録）の有無 

製造工程 

製造販売業と

同一の事務

所で行う場合

は登録不要 

http://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/kaiseiho-kiki/kiki-seihan.html
http://www.pref.osaka.lg.jp/yakumu/kaiseiho-kiki/kiki-seizoutouroku.html
http://www.pref.osaka.lg.jp/attach/24267/00165586/iryoukikiwohannbai taiyosarerukatahe.pdf

