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厚⽣労働省 医薬局 医療機器審査管理課
プログラム医療機器審査管理室⻑ ⽔⾕ 玲⼦

SaMD産学官連携サブフォーラム2025
第⼀部︓AIを利⽤したSaMDの薬事規制のあり⽅

薬機法における医療機器の範囲
－AIを活⽤した製品をイメージして－

令和７年２⽉１０⽇（⽉）13:00〜18:00



リスクに応じた医療機器の分類
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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

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

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

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

具

体

例

※日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合(GHTF)」において合意された、リスクに応
じた４つのクラス分類の考え方。：H15年12月

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器
医薬品医
療機器法
の分類

規制

クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ
国際

分類※ クラスⅣ

• 鋼製小物
• 歯科技工用品
• 血液分析装置
• 画像診断用イ
メージャ

• MRI装置
• 電子内視鏡
• 超音波診断装置
• 画像診断装置ワーク
ステーション

届出 第三者認証 大臣承認（PMDAで審査）

• 透析器

• 人工骨
• 人工内耳
• 手術用ロボット

• 放射線治療シミュレータ

• ペースメーカ

• 人工心臓弁

• ステントグラフト

⼤⼩ リスク



プログラム医療機器（SaMD）
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プログラム医療機器 ■法第２条第13項・第1項第2号■

医療機器のうち、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である
もの。

SaMD：Software as a Medical Device ■IMDRF/SaMDWG/N12FINAL:2014■

Intended to be used for medical purpose / without being part of a hardware MD

管理

製造販売業者

電気通信回線を通じた提供

インストール

汎用コンピュータ等に医療機器の機能を持たせる

汎
用
機
器

ü ダウンロード
ü クラウドアクセス

有体物に記録されて
いるもの

医療機器プログラム
クラウド上などに
あるもの



医療機器プログラムの該当性について
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プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン プログラムの医療機器該当性判断事例

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html


医療機器プログラムの該当性の基本的な考え⽅
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医療機器プログラムは、原則として能動型機器に関するクラス分類ルール（クラスⅠ〜Ⅳ）を適⽤する。

プログラム医療機器（SaMD）
（例）
• 医師の治療における認知⾏動療法を⽀援するプログラム
• 医師による疾病の診断⽀援や治療⽀援を⾏うプログラム
• 治療計画を提案するプログラム
• 薬剤の投与⽅針の決定を⽀援するプログラム
• CADe/CADx

①
疾
病
の
治
療
︑
診
断
等
へ
の
寄
与

②総合的なリスクの蓋然性

患者説明⽤

有体物のクラスⅠと同等の処理を⾏うプログラム
（例）
• 公知の⽅法により薬剤投与量を計算するプログラム
• 有体物の⼀般医療機器（例︓視⼒表）と同等の機能を
発揮するプログラム

『プログラムの医療機器該当性に関するガイドラインの⼀部改正について』
（薬⽣機審発 0331第1号、薬⽣監⿇発 0331第4号 令和5年3⽉31⽇医療機器審査管理課⻑、監視指導・⿇薬対策課⻑通知）

院内業務⽀援・メンテナンス⽤

個⼈の健康記録の保存・管理・表⽰⽤

スポーツトレーニング管理⽤

⾮医療機器（non-SaMD）

リスクの程度の判断にあたり、GHTFクラス分類ルールにより判断し難い場合は、次の２点を考慮する。
① 医療機器プログラムにより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 医療機器プログラムの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。



プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン
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３ 該当性判断の基本的考え⽅

Ø 製品の表⽰、説明資料、広告等に基づ
き、当該プログラムの使⽤⽬的及びリ
スクの程度が医療機器の定義に該当す
るかにより判断

Ø 同じ機能を有していても、使⽤⽬的が
異なれば、医療機器該当性の判断は異
なる可能性がある

Ø （複数の機能を有するプログラムの場
合）少なくとも１つの機能が医療機器
プログラムの定義を満たすなら、全体
として医療機器規制の対象

Ø 汎⽤センサ等と連動して、医療機器と
しての機能を発揮するプログラムは、
汎⽤センサ等を含めた⼀体の製品とし
て⾒たときに、医療機器の定義を満た
すか否かにより判断

機能A
（医療機
器該当）

機能B
（医療機器
⾮該当）

• １つの機能が医療機器該当であればプロ
グラム全体として医療機器

• ただし、機能Bが医療機器であるかのよ
うに誤認を与える表⽰、広告等は不可

例えば、汎⽤センサと連
動して、「体温計」とし
ての機能を発揮するプロ
グラムは医療機器

プ
ロ
グ
ラ
ム

販売名︓
健康プロ
グラム

このプログラムは、独⾃の
AIで、認知症かどうかセル
フチェックできます︕

疾病の診断に使⽤されること
が⽬的・・・医療機器



プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン
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４ 医療機器に該当しない典型的な事例

医療機器の定義を満たさないため、薬機法の規制対象とはならない具体例を紹介

（１）患者説明を⽬的とするプログラム
① 医療関係者が患者や家族に治療⽅法等を理解してもらうための患者説明⽤プログラム

（２）院内業務⽀援、メンテナンスを⽬的とするプログラム
① 医療関係者が患者の健康記録等を閲覧等するプログラム

（３）使⽤者（患者や健常者）が⾃らの医療・健康情報を閲覧等することを⽬的とするプログラム
① 個⼈の健康記録を保存、管理、表⽰するプログラム
② 運動管理等の医療・健康以外を⽬的とするプログラム

（４）⽣命及び健康に影響を与えるリスクが低いと考えられるプログラム
① 有体物の⼀般医療機器（クラスⅠ）と同等の処理を⾏うプログラム
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p 令和２年規制改⾰推進会議において、
判断事例のデータベース化、公表の
必要性が指摘

p 令和３年１⽉より、事業者許可の得
られた事例は厚労省ホームページで
公開

（ＵＲＬ）
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/
bunya/0000179749_00004.html

判断事例のデータベース化

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html
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具体的事例（データベースより）

番号 対象プログ
ラム 使⽤者 製品概要 判断ポイント 医療機器

該当性

129
⾳声によるい
びきチェック
プログラム

個⼈

使⽤者の⾳声データから、独
⾃のアルゴリズムにより、睡
眠中いびきをかいている可能
性を推測する。また、推測結
果にかかわらず、いびき予防
に関する⼀般的な医学的情報
を提供する。

いびきの可能性の推測、い
びきに関する⼀般的な情報
提供のみを⾏うプログラム
である。

⾮該当

→独⾃のアルゴリズムにより疾病等の評価、判断を⾏うものは医療機器に該当する可能性が
⾼い。ただし、この場合は「いびき」のみであれば、直ちに疾病と関係するものではない
ため医療機器⾮該当。睡眠時無呼吸症候群などに結び付く場合は、医療機器該当となる可
能性が⾼い。
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具体的事例（データベースより）

番号 対象プログ
ラム 使⽤者 製品概要 判断ポイント 医療機器

該当性

178
患者説明⽤矯
正シミュレー
ション結果表
⽰プログラム

医療従
事者

⼝腔内スキャナで取得した3
次元⼝腔内データを読み込み、
⻭科矯正治療前後の⻭列画像
を表⽰するプログラム。⻭科
医師が治療計画⽀援に利⽤で
きる精度はなく、治療開始前
に患者説明のために使⽤する。

疾病の診断や治療計画を⽀
援を⽬的とせず、単に患者
へ治療⽅法を説明するため
の画像を作成するのみのプ
ログラムである。

⾮該当

→治療後の⻭列画像が治療⽅針策定を補助するものであれば医療機器に該当する可能性が⾼
いが、単に患者説明ツールであれば医療機器⾮該当。
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具体的事例（データベースより）

番号 対象プログ
ラム 使⽤者 製品概要 判断ポイント 医療機器

該当性

191 花粉症管理プログラム 個⼈

花粉症に関する⼀般的な情報
提供に加え、⼊⼒した⾃⾝の
症状等に応じて、独⾃に花粉
症の症状の程度（軽度〜重
度）を判定するプログラム。

花粉症の程度（軽度〜重
度）を独⾃に判定する機能
を持ち、疾病の診断の機能
を持つプログラムである。

該当

→重度／軽度の花粉症であるなど、花粉症の症状の程度を判定することは、疾病の診断の機
能を有するとみなされ医療機器該当となる。



解説ページ「医療のプログラム開発のきほん」

12https://www.jaame.or.jp/program/

https://www.jaame.or.jp/program/


ü プログラム医療機器の開発を⽬指す事業者を対象とする。
ü ⼀元化窓⼝を介さず直接１〜３の各種相談を受けることも可能。
ü １〜３の各種相談の共通申込様式を⽤いて相談申込み。
ü 相談の記録は作成しない。
ü ⼿数料無料

年度 全体 １．該当性相談 ２．開発相談 ３．医療保険相談
令和３年度 238件 175件 110件 43件
令和４年度 216件 166件 79件 36件
令和５年度 239件 180件 93件 34件

受付件数（※１申込み当り、複数の相談を受けることも可能）

プログラム医療機器に関する相談窓⼝の⼀元化

相談者

１．医療機器該当性相談
（厚⽣労働省医薬局 監視指導・⿇薬対策課）

⼀元的相談窓⼝
• PMDA審査マネジ
メント部

２．薬事開発相談
（PMDAプログラム医療機器審査部）

３．医療保険相談
（厚⽣労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課）

相談内容に応じ
て、各種窓⼝を
紹介

• 判断基準の明確化
• 事例公表

相
互
連
携
相
互
連
携
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医療機器プログラムと汎⽤AIの違いについて
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▍医療機器プログラム
・医療機器としての⽬的性（疾病の診断、治療等に寄与するなど）を有しており、かつ、
意図したとおりに機能しない場合に患者（⼜は使⽤者）の⽣命及び健康に影響を与える
おそれがあるプログラム（ソフトウェア機能）。
・提供するためには、医薬品医療機器等法に基づく製造販売承認や認証を事前に取得する
ことが必要。

▍その他（汎⽤AIなど）のプログラム
・疾病の診断や予防、治療の⽬的を標榜せずに、提供されるプログラム。医療⽤途以外の
⼀般的な⽬的で提供される、汎⽤AIなどが該当。

Ø疾病の診断や予防、治療に⽤いる医療機器プログラムは、医療機器として、有効性や安全性
が確認された上で提供されている。

Ø⼀⽅、汎⽤AIなどのその他のプログラムは医療機器として承認・認証されたものではなく、
疾病の診断や予防、治療の⽬的を標榜して提供することはできない。また、健康状態や疾病
に関する質問をした場合の回答内容を含めたその性能は、医薬品医療機器等法に基づき、そ
の妥当性が確認されたものではない。

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html


ご清聴ありがとうございました︕


