
• Class Is/Im/Ir devices 2

• Class IIa devices 4

• Class IIb Annex VIII rule 12 devices 8

• Class IIb implantable – Well-Established Technologies (WET) 10

• Class IIb non-implantable non rule 12 devices (non WET) 10

• Class IIb implantable devices (excluding WET) 14

• Class III non-implantable devices 16

• Class III implantable devices 18

• Custom-made Class III implantable devices 20

• Custom-made devices (excluding custom-made Class III implantable devices) 22

• Class I devices (excluding Class Is/Im/Ir devices) 23

DISCLAIMERS:
Information presented in the conformity assessment flow charts 
and tables below is based on our current understanding of the MDR 
requirements at the time of publishing this document; subject to change.

The tables do not cover assessments under the conformity routes  
Annex X (Type Examination) and Annex XI Part B (Product Verification) 
which may require additional tests or examinations of the devices.
The tables present a generalization of the requirements based on the 
classification of devices and some exceptions may apply.

 MDR Article 117:
医薬品と医療機器のコンビネーション製品
申請プロセス 

欧州委員会が発表した医療機器規則（MDR)のArticle 117では、医薬品と医療機器のコンビ

ネーション製品を一体型医療機器として市場に投入し、それらを“医薬品”として売り出す　 
製造業者は、Notified Body Opinion (NBOp) を求めることが必要であるとされています。

ノーティファイドボディは、その機器が関連するGeneral Safety and Performance
Requirements (GSPR) に適合しているかを確認し、Market Authorisation Application (MAA) 
に含めるべく製造業者にNBOp Reportを発行します。

ノーティファイドボディの役割とは？

BSI などのノーティファイドボディは、関連するEU規則に基づいて適合性評価を実施する
ために、規制当局によって指定されています。特定の医薬品と医療機器コンビネーション
製品の場合、適合性評価では、医療機器の安全性及び性能の標榜を裏付けるために、製造
業者から提供された関連技術文書の審査が必要となります。技術文書は、EUが定めた関連
ガイダンスを考慮し、EU規則のGSPRに照らして評価されます。 

医薬品と医療機器の
コンビネーション製品

〔免責事項：本文書は英語版を原本としています。英語版とこの和訳版の内容に対立がある場合は、英語版を優先するものとします。〕



Article 117 プロセスに関するFAQ

Q: Article 117のプロセスにかかる期間は？

プロセス全体の期間は、製造業者から提出された文書

の品質、BSIが各審査段階において確認が必要な照会の

数、及び照会への回答における製造業者のご対応に

よって異なります。 次ページにArticle 117の審査にか

かる推定所要時間を示しました。このプロセスは、　

通常、完了までに2～6か月かかると予想されるため、

より多めに見込んでおくと良いでしょう。

Q: 特急サービスはありますか？

特急サービスはありません。ただし、当社のチーム

は、お客様と緊密に協力し、次ページの予定された　

所要時間内に審査を完了するようにします。

Q: どのような文書が必要ですか？

MDRのAnnex II では、どの文書が必要かについてのガ

イダンスを提供しています。BSIは、さらなるガイダン

スとして、 MDRにおける文書提出のベストプラクティ

スガイドライン もご用意しています。

Article 117のプロセスの一環として、GSPRへの適合の

証拠について、徹底的な審査が行われます。このた

め、それを支持する技術データが必要になります。

Q: プロセスのアウトプットとは？

BSI は、医薬品と医療機器のコンビネーション製品が

MDRのArticle 117に準拠していることを勧告するNBOp 

Reportを発行いたします。審査の重複を避けるために

この報告書は、どのようなデータが審査されているか

を規制当局に示し、それらの適合が適切に評価されて

いることを保証するのに十分な詳細の内容となってい

ます。

Article 117へのBSIのフォーカス
BSI は、Article 117に関するガイダンスを提供するために、専任の

Medicinal and Biologicsチームを結成しました。チームは、医薬品開

発、適正製造基準（GMP）システム及び管理、並びにQuality by 
Design（QBD）の分野で55年以上の経験を有しています。また、医療

機器たる医薬品とのコンビネーション製品（MDR Rule 14）及び物質

ベースの医療機器（MDR Rule 21）の適合性評価において、豊富な経験

を有しています。

BSI は、MDRのArticle 117に基づいて、製造業者に史上初のNBOpを 発

行しました。これは、専門知識をお客様に提供するために尽力したチー

ムのおかげです。

“新たに専任チームを立ち上げたこと
で、新しいEU規則におけるこの困難な

分野に注力し、お客様にエクセレンスな
サービスをご提供することが可能になり
ました。”

Dr Jennifer Durrant 

Global Head of Medicinal 

and Biologics, BSI

医薬品と医療機器の
コンビネーション

オートインジェクター

吸入器

プレフィルド・ネブライザー 

プレフィルド・ペン

プレフィルド・シリンジ 

経皮パッチ

Notified Body Opinionが  

必要な医薬品と医療機器の

コンビネーション製品の例

https://www.bsigroup.com/globalassets/meddev/localfiles/en-gb/documents/bsi-md-mdr-best-practice-documentation-submissions-en-gb.pdf
https://www.bsigroup.com/globalassets/meddev/localfiles/ja-jp/documents/bsi-md-mdr-best-practice-documentation-submissions-ja-jp.pdf


Q: MAAプロセスの照会段階でのBSIの役割
とは？

稀に、MAAプロセス中に、規制当局からノーティファイ

ドボディへの照会がある場合があります。BSIは、

ストップウォッチ停止停止を念頭に置きつつ回答するこ

とができます。

Q: どのくらいの臨床データが必要ですか？

医薬品の安全性及び有効性は、規制当局によって審査さ

れます。ノーティファイドボディとして、BSI は、医療

機器が臨床環境において意図した通りに動作することを

実証するために十分なデータを必要とします。特定の機

器に関連する臨床上の苦情又は安全性に関する懸念があ

る場合は、臨床データが必要となる場合があります。

Q: すでに上市されている医薬品と医療機
器のコンビネーション製品に変更を加えて
います。これに対して、NBOpは必要です
か？

医療機器の性能及び安全性の特性に影響を及ぼす可能

性のある製品への大幅な変更には、バリデーションプ

ロセスの一環として、NBOpが必要となります。 独立

したノーティファイドボディとして、BSIは、特定の変

更がNBOpを必要とするかどうかについて、製造業者に

助言したり、コンサルテーションを提供したりするこ

とはできません。

Article 117 審査に対する推定所要時間

審査前のタスク
• 申請書の提出

• 見積書の発行及び署名

• 契約書のレビュー完了

• スケジュール作成

•  完全な文書の提出

• 文書の完全性チェック

Medicinal review
を実施し、NBOp
の概要を技術  
専門家に伝える

お客様から
BSIへの

回答 

営業日カウント

タスク毎のBSIの持ち時間 

20日

BSIの合計持ち時間
20日

ストップ
ウォッチ
停止 

BSIがNBOp報告

書を確定し、
意思決定のため

に提出

BSI による

最終NBOp 
Reportを

お客様に発行

このプロセスは、製造業者がBSIオランダの利用規約に同意
していただいた場合に有効となります。

こちらからダウンロード: BSI Netherlands Terms of Service

お客様から
BSIへの

回答 

お客様から
BSIへの

回答 

2nd ラウンドレ

ビュー
（BSIからお客

様へ2回目の照

会書の送付）

〔※補足〕BSIからお客様に照会書を送付した時点で、BSI
の持ち時間を測るストップウォッチは停止するという考え方
です。お客様からBSIに回答をいただくとボールはBSI側に
再び戻り、BSIの持ち時間を測るストップウォッチが再度動
き始めます。

3rd ラウンドレ

ビュー
（BSIからお客

様へ3回目の照

会書の送付）

営業日カウント

タスク毎のBSIの持ち時間 

20日

BSIの合計持ち時間
40日

1st ラウンドレ
ビュー

（BSIからお客
様へ1回目の照
会書の送付）

営業日カウント

タスク毎のBSIの持ち時間 

20日

BSIの合計持ち時間
60日

営業日カウント

タスク毎のBSIの持ち時間 

10日

BSIの合計持ち時間
70日

営業日カウント

タスク毎のBSIの持ち時間 

10日

BSIの合計持ち時間
80日

ストップ
ウォッチ
停止 

ストップ
ウォッチ
停止 

https://page.bsigroup.com/l/73472/2019-11-18/mlg8p5/73472/274820/BSI_GL_MD_medical_device_terms_EN_NL.pdf


BSI Group America Inc.
12950 Worldgate Drive
Suite 800
Herndon, VA 20170 
USA 

T: +1 800 862 4977/703 437 9000
F: +1  703 437 9001
E: us.medicaldevices@bsigroup.com 

BSI UK Approved Body (0086)
Kitemark Court
Davy Avenue, Knowlhill
Milton Keynes  MK5 8PP
United Kingdom

T: +44 345 080 9000
T: +44 1908 814920
E: eu.medicaldevices@bsigroup.com

BSI Group Asia Pac
BSI Group – Hong Kong
23rd Floor, Cambridge House
TaiKoo Place, 979 King’s Road 

 Island East. Hong Kong

T: +852 3149 3320
F: +852 2743 8727
E: hk@bsigroup.com

BSI Notified Body (2797)
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands

T: +31 20 346 0780
F: +31 20 346 0781
E: eu.medicaldevices@bsigroup.com

Your resource for excellence

Talk to BSI
• We have 4,600 colleagues globally

• 84 offices in 31 countries across the world

• Over 84,000 clients operating in 195 countries
across a range of industries

• Together, our clients account for 83% of the
FTSE 100, 53% of the Fortune 500, and 81%
of the Nikkei 225

•

Additional services

Medical device newsletter service
Keep updated on what’s happening in the industry and 

uoY.stnemeriuqerytilauqdnayrotalugernisegnahc

pugningisybecivreseerfsihtfoegatnavdaekatnac

Informative webinars
Hear regular updates from our experts on key topics; 

listen live or listen back.

Comprehensive whitepapers
Our technical specialists collaborate with external experts

to bring you the latest views and understanding on

complex regulatory issues. Download your complimentary

copies from our website: bsigroup.com/medical.

Medical device guidance documents
ecnatsissaedivorpstnemucodecnadiugenilnoruO

rofstnemeriuqeryrotalugerehtgnidnatsrednuni

medical devices.

Standards
BSI British Standards delivers leading best practice

solutions through the development and publication of 

BSI Japan Regulatory Services
Eメール: JapanMD.Sales@bsigroup.com / Web: bsigroup.com/medical-ja

...making excellence a habit.™

Over 750 colleagues within BSI Medical Devices

BSI Group America Inc.
12950 Worldgate Drive
Suite 800
Herndon, VA 20170 
USA 

T: +1 800 862 4977/703 437 9000
F: +1  703 437 9001
E: us.medicaldevices@bsigroup.com

BSI UK Approved Body (0086)
Kitemark Court
Davy Avenue, Knowlhill
Milton Keynes MK5 8PP
United Kingdom

T: +44 345 080 9000
T: +44 1908 814920
E: eu.medicaldevices@bsigroup.com

BSI Group Asia Pac
BSI Group – Hong Kong
23rd Floor, Cambridge House
TaiKoo Place, 979 King’s Road 
Island East. Hong Kong 

T: +852 3149 3320
F: +852 2743 8727
E: hk@bsigroup.com

BSI Notified Body (2797)
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands

T: +31 20 346 0780
F: +31 20 346 0781
E: eu.medicaldevices@bsigroup.com

Your resource for excellence
BSIグループ
従業員数は全世界で4,600名

•世界各地 31ヵ国に84の拠点

• 195か国に広がる84,000社を超えるお客様

•

•

その他のサービス

医療機器ニュースレター
業界の最新情報や規制、品質に関する要求事項
の変更点などをタイムリーにメールでお届けし
ます。BSIのウェブサイトから購読希望を受け

付けております。 

無料オンラインセミナー

BSIの専門家が医療機器業界の旬のテーマについて解

説します。英国時間で実施されますが、受講登録を

していただければ後日録音を視聴できます。

ホワイトペーパー

BSIの技術専門家が外部のエキスパートとコラボレー

ションして執筆する特別なホワイトペーパーです。
どなたでも無料でダウンロードしていただけます。

医療機器のガイダンス文書

医療機器の規制要求事項を理解するための手助けと
してBSIのウェブサイトではガイダンス文書を各種ご

用意しています。

規格

英国規格協会であるBSIは世界の最新ベストプラク

ティスをお届けするべく、規格の開発から発行まで

行っています。規格はオンラインでも購入いただけ

ます。Your resource in worldwide compliance: call BSI today on 54344+  080 9000
or visitbsigroup.com/medical – to start your journey.

...making excellence a habit.™

 FTSE 100の83％、Fortune 500の53％、

日経上場企業の81％がBSIのお客様

BSI 医療機器チームに750名以上のメンバー

Excellence-卓越性-のためにご活用いただきたいリソース
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