
参考３ 

医療機器製造販売に係る申請手続きの流れ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製造販売業許可申請  

申請先：都道府県（主たる事務所の所在地） 

  （必要に応じて）製造業登録申請 （裏面） 

申請先：国内の場合は都道府県 

海外の場合は PMDA 

クラスⅣ クラスⅢ クラスⅡ クラスⅠ 

製造販売届 

届出先：PMDA 

認証申請 

申請先：第三者認証機関 

承認申請 

申請先：PMDA 

QMS 適合性調査申請 

申請先：PMDA 

 

QMS 適合性調査申請 

申請先：第三者認証機関 

製造業者で製造 

製造販売業者が市場へ出荷 

流通 

高度管理医療機器等＊１：販売業・貸与業許可 

管理医療機器＊２：販売業・貸与業届出 

一般医療機器＊３：販売業・貸与業不要 

医療機関・消費者等 

認証基準 

＊１ 高度管理医療機器等：クラスⅢ、クラスⅣ、特定保守管理医療機器 
＊２ 管理医療機器：クラスⅡ医療機器 
＊３ 一般医療機器：クラスⅠ医療機器 

有 

無

(受理) 
(承認) 

(認証) 

新医療機器 

新医療機器以外 

(許可)(登録) 

取り扱う医療機器 



医療機器製造から出荷の流れ

製造工程

設計開発 部品製造
製造(その他)

主たる組み立て 包装・表示 保管(出荷) 出荷判定(製造販売)

製造業登録

製造販売業と
同一の事務所
で行う場合は
登録不要

登録不要 製造業登録

滅菌

登録不要製造業登録

国内or海外 国内

製造販売業許可製造業登録

医療機器製造業の登録範囲

出荷

医療機器
（右以外）

クラスⅠの
医療機器

単体プログラム
単体プログラム
の記録媒体

設計 〇 × 〇 〇

主たる組み立て 〇 〇 × 〇

滅菌 〇 〇 × ×

国内における
最終製品の保管

〇 〇 × 〇

許可等の
要否

市
場

製品の市場に対する
最終責任を担う業者


