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欧州医療機器市場は、世界第二位の規模を誇り、体外診断用医療機器 (IVD) 分野において
年間 200 億ユーロを超える市場を形成している。日本の医療機器メーカーにとって、この
巨大市場へのアクセスは事業戦略上の重要課題である。しかし、2022 年 5月 26日に施行
された欧州体外診断用医療機器規則 (IVDR: In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation 
(EU) 2017/746) は、従来の IVDD( 体外診断用医療機器指令 ) から大幅な規制強化を伴う移
行を求めており、多くの企業が対応に苦慮している現状がある。
本規則の施行背景には、2010 年に発覚したフランス PIP 社の胸部インプラント不正事件

という痛ましいスキャンダルがある。工業用シリコンを医療用と偽り、世界 65か国約 30
万人の患者に健康被害をもたらしたこの事件は、当時の医療機器指令 (MDD) の限界を露呈
し、欧州全体で規制強化への機運を高めた。IVDR は、医療機器規則 (MDR) と並んで、この
ような事件を二度と起こさないという強い決意のもとに制定された規制である。
IVDR への移行は、単なる法令対応以上の意味を持つ。リスク分類の根本的な見直し、性

能評価要件の大幅な強化、市販後監視体制の確立、そして EUDAMED( 欧州医療機器データ
ベース ) への登録義務など、企業の品質管理体制そのものの変革を要求している。特に、従
来リスク分類の対象外であった多くの IVD製品が新たにクラス B以上に分類され、認証機
関 (Notified Body) による適合性評価が必要となったことは、業界に大きな衝撃を与えた。
2024 年 7月の規則改正により、一部製品について経過措置期間が 2028 年または 2029

年まで延長されたものの、準備期間が十分とは言えない状況である。認証機関のキャパシティ
不足という構造的課題も相まって、多くの企業が対応の優先順位付けと効率的な準備計画
の策定に迫られている。市場からの撤退を余儀なくされる製品も出始めており、欧州の IVD
供給体制そのものに影響が及んでいる。
本書は、このような状況下において、IVDR の全体像を体系的に理解し、実務対応への具

体的な道筋を示すことを目的としている。第1章から第3章では、IVDR施行の背景、CEマー
キングの基本概念、そして IVDR の全体構造を解説する。第 4章から第 6章では、最も重要
なクラス分類規則、IVDDとの詳細な相違点、そして実際の対応手順を詳述する。さらに第
7章以降では、品質管理システム、適合性評価手順、認証機関の審査、EUDAMED登録、技
術文書作成、UDI 要件、整合規格の活用、そして経済事業者の責任に至るまで、実務上必要
となる全ての重要トピックを網羅している。
著者は 30年以上にわたり、日米欧の医療機器規制の現場で実務経験を積み重ねてきた。

特に欧州市場における規制対応では、数多くの企業のコンサルティングを通じて、日本企業
が直面する課題を熟知している。本書は、単なる規制の解説書ではなく、この実務経験に基
づく実践的なガイドブックである。各章では、規制要件の解釈だけでなく、「なぜその要件
が設けられたのか」という背景にまで踏み込んで解説し、読者が規制の本質を理解できるよ
う配慮した。



IVDRは確かに厳格な規制である。しかし同時に、適切に対応することで、製品の品質向上、
リスク管理能力の強化、そしてグローバル市場での競争力向上という大きな機会をもたらす
ものでもある。本書が、読者各位の IVDR 対応の一助となり、欧州市場における成功への道
を開く指針となれば、著者としてこれ以上の喜びはない。
最後に、本書の執筆にあたり、多くの企業の方々から貴重な実務上の知見を共有していた

だいたこと、また欧州規制当局及び認証機関の方々から有益な助言をいただいたことに、心
より感謝申し上げる。

2026 年 1月
株式会社イーコンプライアンス

村山 浩一
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1.　MDR施行の経緯：PIP スキャンダル

1.1.　2009 年～ 2010 年の PIP 社インプラント事故
2009 年からフランスの PIP（Poly Implant Prothèse：ポリ・アンプラン・プロテーズ）

社の胸部インプラントの破裂報告が始まり、2010 年 3月に不正が公式に発覚した。埋め込
み手術を行う医師らが、同社豊胸バッグの破裂率が異常に高いことを指摘した。バッグの抵
抗力が他の製品に比べてずっと弱く、容易に破裂しやすかった。
同社のシリコンは 65か国で約 30万人の女性に埋め込まれたとみられ、2011 年には世

界各地で問題視された。
また、PIP 問題と同時期に、金属人工股関節の問題など他の医療機器スキャンダルも発生

しており、これらが複合的に規制改革の契機となった。
PIP 社スキャンダルは、欧州医療機器規制史上最大の事件として位置付けられている。こ

の事件により、従来の医療機器指令（MDD: Medical Devices Directive 93/42/EEC）の限界
が明確となり、より厳格な規制枠組みの必要性が認識された。
1.2.　不正シリコン使用の発覚
2010 年の調査で、PIP 社が安価な工業用グレードのシリコンを医療用シリコンと偽り販

売していたことが発覚した。体内で漏れたシリコンジェルにより炎症が起き、多くの健康被
害を訴える患者が発生した。
一部の患者からはがん発症との関連性が疑われたが、シリコン漏出と癌発症の直接的な因

果関係を立証した公式な医学研究は示されていない。

1.3.　法的措置
破産申し立てをした PIP 社に対して詐欺と傷害の容疑で刑事手続きが進められ、PIP 創業

者ジャンクロード・マス（Jean-Claude Mas）は 2013 年 12 月に 4年の実刑判決を受けた。
製品を認証したNB（Notified Body：適合性評価機関）である TÜV Rheinland の責任につ

いては、国により司法判断が分かれた。

図 1-1 MDR 施行の経緯　PIP スキャンダル



16

第1章 IVDRの背景とIVD医療機器の概要

国 裁判所判断 詳 細
ドイツ 責任なし TÜV Rheinland に過失なしと判断
フランス 部分的過失あり 2021 年 5月のパリ控訴裁判所判決で賠償責任が最終的

に確定

【司法判断の分岐】 この判断の相違は、NBの役割と責任範囲に関する各国の法的解釈
の違いを反映している。フランス裁判所は、TÜV Rheinland が抜き打ち監査を実施し
ていれば不正を早期に発見できた可能性を指摘し、部分的な過失を認定した。

1.4.　問題の拡大
PIP 社の粗悪なシリコンが多くの女性の健康被害を引き起こしたことで、医療機器に対す

るより厳格な監視を求める声が欧州で高まった。
PIP スキャンダルが発覚した際、PIP 社の製品がどの患者に使用されたかを調査しようと

したが、記録が不十分で対象者を明確にできなかった。欧州医療機器規制の枠内にこうした
危機管理システムがほとんどないということが露呈した。
リスクの高い医療機器の市販後、どこの製造者の、どの部分のインプラントが、どの患者

に埋め込まれたかがトレースされるような登録システムの構築が必要とされた。
【トレーサビリティの重要性】 この事件は、医療機器のトレーサビリティ（追跡可能性）
の重要性を如実に示した。患者安全を確保するためには、製品の流通経路から使用患
者まで一貫して追跡できるシステムが不可欠である。

1.5.　規制強化への動き
この問題に対応するためアクションプランが立てられ、適合性評価機関（Notified Body: 

NB）による非通知審査（unannounced audits：抜き打ち監査）等の義務化および審査の厳
格化が決定された。
このようなインシデントを予防するために指令の変更を行う必要性が話し合われた。

MDD（医療機器指令）を改善する必要があるとされ、新しい規則であるMDR（医療機器規制）
が提案された。
MDRでは以下の点が強化された。
• 市販後監視の強化：製造業者による継続的な安全性モニタリングの義務化
• 非通知査察の実施：通常監査に追加で非通知査察（unannounced visits）の実施義務
化
• トレーサビリティの確保：EU医療機器データベース「EUDAMED」の整備

2.　MDR/IVDR の施行状況と最新動向

2.1.　MDR/IVDR の施行経緯
PIP スキャンダルを契機として、欧州委員会は医療機器規制の抜本的な見直しに着手し、

2017 年に新たな規制が採択された。
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規 制 採択日 施行日 対 象
MDR (EU) 2017/745 2017 年 5月 5日 2021 年 5月 26日 医療機器
IVDR (EU) 2017/746 2017 年 5月 5日 2022 年 5月 26日 体外診断用医療機器

2.2.　EUDAMEDの段階的運用開始
EUDAMED（European Database on Medical Devices：欧州医療機器データベース）は、

医療機器の透明性とトレーサビリティを確保するために構築された IT システムである。当
初は全 6モジュールが完全に機能してから義務化される予定であったが、2024 年 7月に発
効した Regulation (EU) 2024/1860 により、機能が完成したモジュールから段階的に義務
化される方針に変更された。
2.3.　Notified Body 認証の課題
IVDR 施行後、Notified Body の認証能力不足が深刻な問題となっている。従来の IVD指

令（IVDD 98/79/EC）では約 8%の製品がNB認証を必要としていたが、IVDR では約 80%
の製品がNB認証を必要とするようになった。この急激な増加により、認証待ちの製品が滞
留し、市場供給に影響を及ぼしている。

3.　体外診断用医療機器（IVD）とは

IVD（In Vitro Diagnostic）とは、体外診断用医療機器のことである。体外診断用医療機器は、
直接患者の体内に使用されることはないが、診断や治療方針の決定に重要な役割を果たす医
療機器である。
生物学的なサンプル（尿、組織、血液など）を採取、処理、分析して診断や予測を行う。

人体に直接使用されず、体外で検査を行うという特徴がある。
3.1.　定義
体外診断用医療機器は国際的には医療機器に分類され、「人または動物の身体から採取さ

れた試料を用いて、疾病の診断に使用されることが目的とされている医療機器」と定義され
ている。
IVDR 第 2条第 2項では、体外診断用医療機器を以下のように定義している。
「製造業者が、人体から採取された検体（血液、組織を含む）の体外検査を単独または
組み合わせて行うことを意図した医療機器であり、生理学的または病理学的状態、先
天性の身体的または精神的障害に関する情報、素因の判定、治療法または治療に対す
る反応の予測、安全性および適合性の判定、または治療措置の予測を目的とするもの」
【日本との相違】 日本では、体外診断用医薬品（IVD）は医薬品医療機器等法（薬機法）
において「体外診断用医薬品」として医薬品に分類される場合がある点に注意が必要
である。国際的な規制調和の観点から、日本においても医療機器としての位置づけに
ついて継続的な議論が行われている。

3.2.　使用目的
体外診断用医療機器は主に以下の目的で使用される。
• スクリーニング：疾病の早期発見や集団検診
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• 診断：疾病の確定診断
• 予後予測：疾病の経過予測
• 病期診断：疾病の進行度判定
• 監視：治療効果のモニタリング
• コンパニオン診断：特定の治療法に対する患者の適合性判定

4.　体外診断用医療機器の具体的な例

体外診断用医療機器の具体例としては様々なものがある。
4.1.　血液検査関連
• 血糖値自己測定器
• コレステロール検査キット
• 血液型判定キット
• 血液凝固検査システム
• 血球計数装置
4.2.　感染症検査関連
• HIV 検査キット
• インフルエンザ検査キット
• 新型コロナウイルス抗原検査キット
• 肝炎ウイルス検査キット
• 結核検査キット
4.3.　妊娠・不妊関連
• 妊娠検査キット
• 排卵検査キット
• 精子検査キット
4.4.　がん検査関連
• がんマーカー検査キット（PSA、CEA、CA19-9 等）
• 遺伝子検査キット
• 液体生検（リキッドバイオプシー）システム
• コンパニオン診断薬
4.5.　その他
• 尿検査試験紙
• アレルギー検査キット
• 薬物乱用検査キット
• 遺伝子変異解析システム
• 次世代シーケンサー（NGS）
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著 者 紹 介

【活動】
医薬品業界・医療機器業界を担当し 30年以上のキャリアをもつ。
医薬品企業・医療機器企業における、コンピュータ化システムの品質保証（CSV、

Part11 対応）をはじめ、リスクマネジメント、CAPA（是正処置および予防処置）、
QMS構築支援、FDA査察対応等のコンサルテーションなどを幅広く展開している。
サイエンス＆テクノロジー株式会社におけるセミナー開催多数。

【主な著書】
• 実践ベンダーオーディット実施の手引き（2008 年）イーコンプライアンス刊
• コンピューターシステムバリデーション・厚労省 ER/ES 指針・21 CFR Part 11
「社内監査の手引き」（2009 年）イーコンプライアンス刊
• GAMP5,Annex11, 厚労省 CSV 指針を基礎から解説【超入門シリーズ 1】コン
ピュータバリデーション（2009 年）イーコンプライアンス刊
• 【厚労省新ガイドライン対応シリーズ】医薬品・医薬部外品製造販売業者にお
ける「コンピュータ化システム適正管理ガイドライン」対応準備の手引き（2010
年）イーコンプライアンス刊
• GAMP 5, FDA, ANNEX 11 に対応した【改定版】コンピュータバリデーション
実施の手引き（2011 年）イーコンプライアンス刊
• 対応のためのガイドラインサンプル付【改定版】厚労省 ER/ES 指針対応実施の
手引き（2011 年）イーコンプライアンス刊
• 【要点をわかりやすく学ぶ】製薬・医療機器企業におけるリスクマネジメント
（2015 年）サイエンス＆テクノロジー刊
• 【要点をわかりやすく学ぶ】PIC/S GMP Annex15 適格性評価とバリデーション
（2015 年）サイエンス＆テクノロジー刊
• 医療機器設計管理入門（2020 年）イーコンプライアンス刊
• 当局要求をふまえた データインテグリティ手順書作成の要点（2020 年）サイ
エンス＆テクノロジー刊
• 【改正 GMP省令対応シリーズ 2】 改正 GMP省令で要求される 『医薬品品質シス
テム』と継続的改善（2021 年）サイエンス＆テクノロジー刊
• 【改正 GMP省令対応シリーズ 3】改正 GMP省令で要求される『CAPA( 是正措置・
予防措置 )』導入・運用手順（2023 年）サイエンス＆テクノロジー刊
•  FDA 査察対応の手引き（2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底解説】FDA 21 CFR 820 QSR から QMSR へ（2025 年）イーコンプライ
アンス刊
• 数式を使わない医療機器統計的手法とサンプルサイズ決定解説（2025 年）イー
コンプライアンス刊
• 【徹底解説】CSV から CSA へ（2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底解説】医療機器プロセスバリデーション （2025 年）イーコンプライアン
ス刊



• 【徹底解説】IEC 81001-5-1 医療機器サイバーセキュリティ （2025 年）イーコ
ンプライアンス刊
• 【徹底解説】ISO 14971 医療機器リスクマネジメント （2025 年）イーコンプラ
イアンス刊
• 【徹底解説】ICH Q9 品質リスクマネジメント（2025 年）イーコンプライアン
ス刊
• 【徹底解説】IEC 62366-1 ユーザビリティエンジニアリング（2025 年）イーコ
ンプライアンス刊
• 【徹底解説】GDPガイドライン（2025 年）イーコンプライアンス刊
• 欧州体外診断用医療機器規則（IVDR）性能評価編 （2025 年）イーコンプライ
アンス刊
• 【徹底解説】医療機器洗浄バリデーション（2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底理解】医療機器・体外診断用医薬品における米国 FDA ／ 510k 申請の要
求事項と実務対応 （2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底解説】欧州医療機器規則MDRにおける PMS・ビジランス（2025 年）イー
コンプライアンス刊
• 【徹底解説】MDSAP（2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底解説】医薬品洗浄バリデーション（2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底解説】医薬品滅菌バリデーション （2025 年）イーコンプライアンス刊
• 【徹底解説】欧州医療機器規制 IVDR における PMCF・ビジランス （2025 年）イー
コンプライアンス刊
• 【徹底解説】欧州医療機器規制 IVDR 入門（2025 年）イーコンプライアンス刊
• いまさら人に聞けない Part1（2025 年）イーコンプライアンス刊
• よく分かる FDA Computer Software Assurance （CSA）（2025 年）イーコンプ
ライアンス刊
• 【超図解】FDA非通知査察対応準備実践的ガイドブック （2025 年）イーコンプ
ライアンス刊
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