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はじめに

欧州医療機器規則（MDR）の施行は、医療機器業界に「革命」と呼ぶべき構造変革を強
いている。かつての医療機器指令（MDD）の時代とは一線を画す、厳格かつ包括的な要求
事項の数々は、欧州市場にアクセスしようとする全ての製造業者にとって、避けては通れな
い巨大な障壁として立ちはだかっている。

その中でも、MDR が規制の核として最も抜本的な強化を図った分野こそが、「市販後監視
（Post-Market Surveillance: PMS）」および「ビジランス（Vigilance）」である。

MDD の時代、市販後の活動は、どちらかといえば受動的（リアクティブ）な側面が強かった。
しかし、MDR は製品のライフサイクル全体を通じた継続的な安全性と性能の証明を製造業
者に義務付け、その中心に「能動的（プロアクティブ）」な PMS を据えたのである。もはや、
製品を市場に出荷して終わり、という時代は完全に終焉を迎えた。

この MDR における PMS・ビジランスの要求事項は、単なる手続きの追加ではない。それ
は、製造業者の品質マネジメントシステム（QMS）そのものの在り方を問う、根本的なパ
ラダイムシフトを要求しているのである。

しかし、多くの日本企業にとって、この変革への対応は困難を極めている。その背景には、
いくつかの深刻な「誤解」と「現実的課題」が存在する。

第一に、日本の GVP 省令との混同である。日本の規制下で GVP 手順書を整備してきた経
験は、MDR 対応において時に「足かせ」となり得る。MDR は、日本のように QMS（QMS
省令）と GVP（GVP 省令）を別個の文書体系として扱うことを許容しない。MDR は、PMS
とビジランスに関する全ての活動を、QMS の不可分な一部として完全に統合することを厳
命しているのである 。この根本思想の違いを理解せず、既存の GVP 手順を単に翻訳・流用
するだけでは、MDR の要求を満たすことは到底不可能である。

第二に、「技術文書」の範囲に関する認識の甘さである。MDR は、市販前の技術文書（Annex 
II）と並び、市販後の技術文書（Annex III）を明確に定義した。驚くべきことに、そして日
本企業が最も見落としがちな点として、PMS 計画書、PMS 報告書、そして PSUR（定期的
安全性最新報告）までもが、この Annex III の「技術文書」に含まれるのである。これは、
市販後の文書を「技術文書」とは見なしてこなかった従来の常識を覆すものだ。技術文書
である以上、それらは CE マーキングの適合宣言の根拠そのものであり、常に最新の「State 
of the Art」を反映し、構成管理され、NB（Notified Body）や当局の監査対象となることを
意味する。

第三に、PSUR という「累積型報告」の導入である。クラス IIa 以上の機器に義務付けら
れた PSUR は、単なる年次報告ではない。それは、製品のライフサイクルを通じて収集され
たデータを「累積」し、ベネフィット・リスク評価を継続的に更新し続けることを要求する、
生きた文書である。設計開発段階では予測し得なかったハザードの顕在化により、時間の経
過とともに悪化し得るベネフィット・リスク比にどう向き合い、判断を下し、文書化してい



くのか。PSUR の作成は、製造業者に極めて重い説明責任を課す。
第四に、EUDAMED（欧州医療機器データベース）の稼働遅延という現実である。本来で

あれば、PMS・ビジランス活動の中核をなすはずだった EUDAMED の関連モジュールは、
本書の執筆時点（2025 年 5 月）においてもなお、完全には機能していない。この「空白期間」
において、製造業者は何を指針とすべきか。MDCG ガイダンス（例：MDCG 2021-1）を読
み解き、各国の所轄官庁（CA）への個別報告といった代替措置を講じなければならないと
いう、複雑な実務対応に迫られている。

さらに、報告期限の劇的な短縮（例：重大インシデントの 15 日以内報告）、規制遵守責
任者（PRRC）の明確な任命とその責務（PMS・ビジランス義務の監視）など、MDR が突き
つける課題は枚挙にいとまがない。

これら複雑怪奇な要求事項を前に、多くの担当者が途方に暮れているのではないだろう
か。
「結局、MDR の PMS とは、ビジランスとは何なのか？」
「条文は読んだが、具体的に何を、どこまでやれば十分なのか？」
「QMS とどう連携させ、どのような手順書や記録を作成すればよいのか？」
本書『欧州医療機器規則 MDR における PMS・ビジランス』は、まさにこうした現場の

切実な問いに答えるために執筆された。本書は、単なる MDR 条文の解説書ではない。MDR
の PMS・ビジランス要求の「本質」を深くえぐり出し、それを「実務」に落とし込むため
の具体的な道筋を示す、実践的ガイドブックである。

本書の最大の特徴は、その徹底した「逐条解説」と「体系的整理」にある。
第 1 章から第 3 章では、まず PMS とビジランスの基本概念、MDD からの強化点、そし

て MDR の全体構成におけるそれらの位置づけを、日本の GVP や ISO 13485 との比較を交
えながら明確にする。ここで読者は、MDR が目指す「QMS 一体型」の市販後監視モデル 
という大局観を掴むことができるだろう。

第 4 章から第 7 章は、MDR 対応の核心部である。強化されたビジランスシステム（報告
期限、傾向報告）、PSUR の詳細要件、製造業者の一般的義務、PRRC の責務、そして「技
術文書としての Annex III」という最重要概念まで、MDR の要求をテーマ別に深く掘り下
げる。特に、EUDAMED が未稼働の現在、いかにして MDCG ガイダンスに基づく代替措
置を講じるかという、極めて実務的な論点にも踏み込んでいる。

そして圧巻は、第 8 章「逐条解説」である。ここでは、PMS・ビジランスの中核をなす
MDR Article 83（市販後監視システム）から Article 92（電子システム） まで、その一字一
句を精読し、行間に込められた規制当局の意図を徹底的に解き明かす。

例えば、Article 83 が要求する PMS データの「使用目的」は何か。Article 86 の PSUR
はクラス分類によってどう要件が異なるのか。Article 87 の「重大なインシデント」の報告
期限はなぜこれほど厳格なのか。Article 88 の「傾向報告」とは具体的に何を指すのか。

これらの問いに対し、本書は条文の表面的な解釈に留まらず、その背後にあるロジックと、
製造業者が取るべき具体的なアクションプランを提示する。
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本書は、MDR 対応に悩むすべての医療機器製造業者、品質保証部門、薬事申請担当者、
安全管理責任者、そして経営者にこそ手に取っていただきたい。

本書を読破したとき、あなたは MDR の PMS・ビジランス要求を「やらされ仕事」とし
てではなく、製品の安全性と性能をライフサイクル全体で継続的に改善し、欧州市場におけ
る競争優位性を確立するための「戦略的ツール」として捉え直すことができるはずである。

MDR の荒波は、まだ始まったばかりだ。しかし、その本質を理解し、的確に航路を定め
れば、それは脅威ではなく、自社の品質システムを世界水準へと引き上げる絶好の機会とな
り得る。本書が、その長くも確実な航海を導く、信頼に足る羅針盤となることを確信している。

2025 年 11 月
株式会社イーコンプライアンス

村山 浩一
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1.　PMS とビジランスの基本概念

PMS とビジランスは MDR Chapter VII（Article 83 ～ 92）に定められている。PMS は
Article 83 ～ 86、ビジランスは Article 87 ～ 92 に規定されている。これらは区分けされて
いるため関係性がわかりづらいが、実際には相互補完的な関係にある。PMS が製品ライフ
サイクル全体を通じた包括的な監視システムであるのに対し、ビジランスはその中でも特に
重大インシデント対応に特化したサブシステムと位置付けられる。

市販後監視における技術文書は Annex III に定められている。設計開発中の技術文書は
Annex II に規定されているのに対し、製造販売後における技術文書は Annex III で規定され
ている点に注意が必要である。日本の常識では市販後の PMS 計画や PMS 報告書、PSUR な
どは技術文書に相当しないと考えがちだが、MDR ではあらゆる製造販売後の活動も技術文
書に含まれる。これは Annex III に市販後監視（PMS 計画、PMS 報告書、PSUR）が含まれ
ることから明らかである。このように、MDR では設計開発段階の技術文書（Annex II）と
市販後文書（Annex III）が明確に区分けされているが、どちらも技術文書の重要な構成要
素として位置づけられている。

2.　PMS とビジランスの違い

PMS とビジランスの違いは以下の表にまとめることができる。
項 目 PMS（市販後監視） ビジランス（警戒）

目的 リスクの継続的モニタリング 重大インシデントへの対応
手法 プロアクティブ（能動的データ収集）リアクティブ（インシデント対応）
法的根拠 Article 83-86 MDR Article 87-92 MDR
対象データ 性能・安全性データ全般 重大インシデント・FSCA（市場安全性

是正措置）
報告頻度 継続的（PSUR は年次 / 累積） 即時（重大インシデントは 15 日以内）

PMS とは、市場で入手可能な機器から得られた経験を積極的に収集およびレビューする
ため、体系的手順を制定し、最新に保つために製造業者が他の経済事業者と協力して行う全
ての活動である（GVP 省令でいうところの安全性情報の収集・検討に相当）。

経済事業者（Economic Operators）とは日本の用語ではないが、製造業者（Manufacturer）
のほか、インポーター（輸入業者）、ディストリビューター（販売業者）などを指す。市場
に出た製品は製造業者が直接取り扱うわけではなく、輸入業者や販売業者、代理店などが扱
うため、例えば苦情が販売代理店に寄せられることもある。そのため、こうした事業者との
協力関係が必要となる。

一方、ビジランスは重大インシデントや市場安全性是正措置（FSCA）に関する評価や通
知を行うことであり、日本の GVP 省令における安全確保措置に相当する。通知書の配布や
回収の実施、当局報告などがビジランスに該当する。日本の常識で考える PMS という用語
とビジランスという用語とは異なるため注意が必要である。
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3.　MDR による強化

PMS とビジランスは MDR において大幅に強化された。MDD から MDR への変更におけ
る最も大きな要因は、製造販売後の情報の徹底した管理である。

強化された主な点は以下のとおりである。
•	PMS 手順書の作成が必須となった
•	PMS 計画の策定が全クラスで必須となった
•	PMS 報告書（クラスⅠ）・PSUR（クラスⅡ a 以上、カスタム機器、Annex XVI 機器）

の作成が義務化された
•	クラスⅢおよび埋込機器の場合、EUDAMED を通じて PSUR を NB に提出することが

要件となった
PSUR は Periodic Safety Update Report の略で、定期的安全性更新報告を意味する。これ

は年次報告書ではあるが単年度ごとではなく、累積（キュムレーション）方式が採用されて
いる。例えば、2020 年度の安全性情報があり、2021 年度は 21 年度だけではなく、20 年
度に追記していく必要がある。2022 年度、2023 年度も同様に追記していくという累積報
告となっている。各年ごとの年表作成や合計の算出、トレンドの記載など、製品のライフサ
イクル中常に更新を繰り返す必要がある。

PSUR は元々医薬品の規制で要求されていたものが医療機器にも応用された。日本にはこ
のような直接相当する制度がないため、直感的に理解することが難しい場合もあるだろう。

計画書、記録、報告書類の全てを技術文書に含めなければならない。また、クラスⅢお
よびクラスⅡ b の埋込機器の場合は、EUDAMED を通じて PSUR をノーティファイドボディ

（第三者認証機関）に提出しなければならない。ただし、現状では EUDAMED の PMS・ビジ
ランスモジュールが稼働していないため、メール等の代替手段を通じてノーティファイドボ
ディに提出することになる。EUDAMED 稼働後は、この提出プロセスが自動化される予定で
ある。

4.　QMS との関係

EU MDR においては、PMS・ビジランスは製造業者の QMS の一部に含めなければならな
い（Article 10）。日本では QMS 省令と GVP 省令が明確に分かれているが、グローバルには
QMS しか存在しない。ISO 13485 の中にも規制当局への報告などが含まれているように、
MDR においても PMS やビジランスは別個の文書体系ではなく、QMS の一部として含める
必要がある。

日本の場合は QMS 省令に従った QMS と GVP 省令に従った GVP 手順書という二つの文
書系統が存在するが、EU、米国など日本以外ではすべて QMS の中に含める必要がある。ま
た、日本の GVP 省令では安全管理責任者や安全管理統括者、安全管理実施責任者などの特
別な役割を置く必要があるが、MDR ではそのような特別な役割を分離せず、品質保証部門
がビジランス関係も担当するのが一般的である。
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5.　現状の課題

5.1.　MDCG ガイダンスの状況
ビジランスシステムに関する MDCG ガイダンスは部分的に発出されている。2024 年

2 月には MDCG 2024-1 シリーズが発行され、心臓アブレーション機器など特定機器向け
の Device Specific Vigilance Guidance が提供されている。しかし包括的なガイダンスはま
だ十分ではなく、現段階では「MEDDEV 2.12/1 Rev.8」を暫定的に参照する必要がある。
MEDDEV は MDD で使用されてきたガイダンスであり、MDR の完全施行後も現状では従う
必要がある。

5.2.　EUDAMED の稼働状況
EUDAMED の PMS・ビジランスモジュールは 2025 年 5 月現在も未稼働である。MDR の

もう一つの特徴は、EUDAMED というデータベースに安全性情報等を入力することで、広く
国民が当該製品や場合によっては当該シリアルの安全性情報を知ることができるという点で
あったが、このモジュールはまだ完全には機能していない。当該モジュールが稼働するまで
の間は「MDCG 2021-1 Rev.1 EUDAMED が完全に機能するまでの、調和のとれた管理慣行
と代替技術ソリューションに関するガイダンス」を参照して対応する必要がある。

5.3.　報告期限の変更
MDD と MDR では報告期限が異なるため注意が必要である。重大インシデントの報告期

限は MDD の 30 日から MDR では 15 日に短縮された（死亡事例は 10 日）。この期限短縮
により、製造業者はより迅速な対応が求められている。
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