
通知された一般的名称に当てはまるか

・PMDAのHPから一般的名称一覧を確認可
https://www.std.pmda.go.jp/scripts/stdDB/conf/stdDB_confjmdn.cgi

疾病の診断、治療、予防に使用されるか
or
身体の構造、機能に影響を及ぼす目的か

該当性の考え方（医療機器）
該当性判断の簡略フロー図です。最終的には各構成要件を総合的に判断することなります。

製品

目的性
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非該当

該
当

プログラム単体として流通する製品
or
プログラムを記録した記録媒体

YES
NO

＜問合せ先＞
※1ガイドライン
※2SaMD一元的
相談窓口 

※1 令和５年３月31日付け薬生機審発0331第１号薬生監麻発0331第４号「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」 
※2 厚生労働省医薬局監視指導・麻薬対策課（https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html）

有体物（プログラム以外）プログラム

目的性


