
Medical Devices and IVDs

Comparison Table
包装および表示に関する各国間の規制要件を一覧で比較し整理する
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※本資料は2026年2月時点の製品の仕様に基づいて作成されております。
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Comparison Tableは同一の規制要件において、世界各国で異なるポイントをクイックに比較参照する際
に役立つテーブル表です。2026年2月時点で以下のTOPICにて提供されており、複数国での規制対応調査
を円滑に進めたいお客様をサポートします。

• 規制当局・関連組織 - 医療機器および体外診断用医療機器（IVD）に関する各国規制当局の基本情報（規制当局・保健

省の名称と公式サイト、指定機関〔Notified Bodies〕等の有無・権限）

• 法的定義および製品分類 - 各国の医療機器およびIVDの製品分類制度（クラス区分、分類基準、クラス判定に用いるガイドライ

ン）、関連する主要法令・規制要件

• 市場参入 - IVDの包装・表示要件および適用される表示・包装規格と必須表示事項、医療機器の広告規制要件（当局への申

請・届出・承認要否、具体的手続）、医療機器の包装・表示要件および表示・包装規格と必須表示事項

• 広告・表示 - IVDの包装・表示要件および適用される表示・包装規格、医療機器の広告規制要件（当局への申請・届出・承認要
否、具体的手続）、医療機器の包装・表示要件および表示・包装規格（必須表示事項やトレーサビリティ要件含む）

• 品質マネジメント - IVDおよび医療機器に関する各国のQMS要件（GMP適用有無、必要手続、査察要否）

• 市販後監視 – 医療機器およびIVDの有害事象報告要件(報告期限、報告方法、定期報告の形式・頻度、提出先、報告DB等）

• 輸出入 -医療機器の輸出入手続（必要書類や申請手続）
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Comparison Tablesは医療機器・体外診断薬関連規制18種類の比較表を用意し、随時アップデートして提供しています。

© 2026 Clarivate. All rights reserved.



4

ここでは包装および表示に関する各国間の規制要件比較の一覧を確認する方法を紹介します。まず以下の黄色で表示さ
れたLabeling and Promotionのカテゴリに属するMedical Device Labeling Requirementsをクリックします。
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このテーブルは、医療機器の包装および表示要件の概要を提供することを目的としています。（適用される表示および包装基準に関する情報を提
供し、特定の国の要件については包装または表示への記載が義務付けられているか否かにかかわらず、本概要に詳細が記載されています。また関
連する参照文書およびガイドラインへのリンクも含んでいます。）
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フィルターを使用し、比較対象
国を限定することが可能です。

テーブルの更新があった際にお知
らせを受け取るためのアラートを
設定可能です。

テーブルをエクセル出力するこ
とが可能です。（次頁参照）
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• 医療機器に適用される包装および表示の基準は？
• 医療機器の電子表示に関する既存の規制基盤は？
• 医療機器の表示に適用される言語要件は？
• 医療機器の製造業者/認定代理店の名称および連絡先情報は必要か？
• 医療機器の表示および包装に関する提出/承認は必要か？
• 医療機器または表示業者に対する識別および／またはトレーサビリティ手順は？
• 医療機器に対するUDI（固有機器識別）は義務付けられているか？
• 特定の医療機器の表示に関する特別な要件／免除は存在するか？
• 医療機器の包装および表示の規制根拠は？
• 表示要件に関する参照文書
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Change Historyのシートを選択
することで、テーブルの更新履
歴一覧を確認可能です。
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