
Medical Devices and IVDs

Regulatory Summary

他国の承認情報や臨床評価により、市場アクセスの迅速化が可能になる
規制メカニズムの有無について確認する
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Regulatory Summaryは医療機器や体外診断薬の開発段階～市販後までの様々な規制対応プロセスを英
語で解説しています。各国で同じトピックの解説文を統一された文書構成で提供している為、以下のト
ピックごとに迅速な要件把握を必要とするお客様をサポートします。

• 当該国における医療機器の定義、主要な法的基盤
• 当該国の管轄規制当局・指定機関
• 医療機器の分類
• 製造業者、販売業者、輸入業者及び指定代理人に対する要件
• 品質システム要件／GMP規制／査察
• デバイス・ドシエ／技術ファイル／申請書及び提出書類
• 医療機器の承認・認可・認証・適合性評価・その他の仕組み
• 包装および表示に関する要件
• 市販後変更に関する要件
• 臨床試験の規制法令等
• 各種手続きにおける費用
• ビジランスおよびリコール
• 検査など当局の対応措置と施行規則
• 広告
• 価格設定および償還
• 貿易および当局間の協力協定
• 将来的な変更が差し迫っている規制



現地の規制変更に合わせて解説内容も随時アップデート
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ここでは市場アクセスの迅速化を可能にする規制メカニズムの有無について、国別に用意されたRegulatory Summary
の記載内容を確認していきます。下図の手順にて、国名をクリックしサマリを展開します。
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参考例：タイ

サマリの左側に記載されたセクション一覧から、Q6.8 （Are there any country specific mechanisms available to 
speed the access of a medical device product to the market?）を選択し、右側の記載内容を確認します。

タイFDAは、特定の条件下
で、申請者が既存文書を参
照する方式による申請を認
めている。

例：当該医療機器が以下の
規制当局のいずれかにより
承認されていること：オー
ストラリア治療製品管理局
（TGA）カナダ保健省
（HC）欧州連合指定機関
（EU NB）日本厚生労働省
（MHLW）米国食品医薬品
局（US FDA）世界保健機
関体外診断用医薬品事前認
証（WHO PQ IVD） 日本
の厚生労働省（MHLW）、
米国の食品医薬品局（US 
FDA）、またはWHO体外診
断用医薬品事前審査（WHO 
PQ IVD）
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参考例：メキシコ

2025年9月より、メキシコでは「Vía Regulatoria Abreviada」（略式規制経路）と呼ばれる国別の規制メカニズムを導入し、医療機
器の市場アクセスを大幅に迅速化している。
• 参照規制当局（RRA）による事前承認の承認（IMDRFおよびMDSAPのメンバーを含む）
• WHO推奨の依存原則の適用
• 具体的なタイムライン：医療機器については30営業日
• 条件：当該機器は海外で承認されたものと同一である必要があり、通常の承認のみが認められる（緊急承認や条件付き承認は不可）
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参考例：インド

該当国における臨床評価のスキップについては、Q10.2 （Is a clinical evaluation required for devices？）にて、関
連する記載を確認可能な場合がございます。

対象医療機器が英国、米
国、オーストラリア、カ
ナダ、または日本の規制
当局により承認され、か
つ当該国において少なく
とも2年間販売されてお
り、中央認可機関が当該
機器の安全性、性能、
ファーマコビジランスに
関するデータに満足して
いる場合には、インドに
おける臨床調査結果の提
出が不要となる場合があ
ります。
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