
【法律コラム／法律专栏】

2024年第 7 回

[2024年 4月 15日]

6

本EXPRESSの版権は弊所に属するもので、書面許可を得ずに、印

刷、転載、抄録編集、翻訳をすることはできません。

「EXPRESS」是由本所编制（请以中文内容为准，日本语译文

仅供参考），未经书面许可，不得转载、摘编等。

ダン・リーグ法律事務所

リーグ日系企業向け中国全域法律サービス本部



単体プログラムの医療機器該当性に関する規制

弁護士 于佳佳

デジタル医療の領域では、医療目的に使われるプログラムの開発と利用が急速に進んでいる。中国の

「医療機器監督管理条例（2021全面改正版）」により、様々な計器、設備、器具、体外診断用試薬、

測定器、材料など（以下、「機械器具等」と呼ぶ）だけでなく、プログラムも医療機器として規制され

ている1。機械器具等と比較して、プログラムの特殊性が立法に新しい課題を突きつけている。

2015年以降、政府は医療機器プログラムに関する法制の策定作業を開始した。国家薬品監督管理局

が 2023年 3月 23日にまとめた 12の文書と、2023年 7月 1日に発表した 2の文書、合計 14の文書（詳

細は付録を参照）からなる規制の内容は、医療機器プログラムの薬事承認2、品質管理3、およびサイバ

ーセキュリティの保障4という三つの側面をカバーしている。本稿は薬事承認に焦点を当てる。

医療機器プログラム（中国語：「医疗器械软件」）の薬事承認のルールは、プログラムの種類によっ

て異なる。機械器具等の構成部分として機械器具全体とともに薬事承認を受けるプログラムの他に、そ

れ自体が医療機器として薬事承認を受けることができる単体プログラムがある。後者は「医用プログラ

ム」（文書の中国語が「医用软件」）と呼ばれる。医用プログラムは、機械器具等とは明らかに異なる

形態や搭載方法を持ち、特に人工知能の医用プログラムの登場が薬事承認の管理を複雑にしている。薬

事承認を受けていない医用プログラムの製造、販売、使用に対する行政処分事件を見れば、企業や医療

機関における医用プログラムの承認ルールの認識不足の現状が浮き彫りになった。ここでは、企業の関

心事や行政処分事例を踏まえ、医用プログラムの薬事承認に関する法規制の要点を解説する。

問題一：医用プログラムの種類や管理カテゴリーは何であろうか？

医用プログラムは、治療計画立案プログラム、画像処理プログラム、データ処理プログラム、診療判

断支援プログラム、体外診断プログラム、その他リハビリトレーニングプログラムを総括する「医療機

器クラス分類目録」上の独立した項目として、クラス IIまたはクラス IIIの医療機器に分類されている

（中国では、医療機器は人体へのリスクの強さにより、クラス I、クラス II、クラス IIIの三つに分けら

れている）。

1「医療機器监督管理条例（2021全面改正版）」第 103条。

2 医療機器プログラムの薬事承認について、医療機器プログラムに適用される 1号文書（関連する 9号文書）、

人工知能の医療機器に適用される 10号文書（関連する 8号文書）、モバイル医療器械に適用される 4号文書、

および特定の種類の医療機器プログラムに適用される 2号、3号、5号、12号文書がある。

3 医療機器プログラムの品質管理について、6号、7号、13号、14号文書がある。

4 医療機器プログラムのサイバーセキュリティについて、11号文書がある。

https://law.wkinfo.com.cn/document/show?title=&bid=&collection=legislation&language=&showType=&aid=MTAxMDAxNDI0MTU%3D


医用プログラムの名称は「医用プログラムの通用名命名指導原則」に沿って決定される。また、「医

療機器プログラム承認審査指導原則（2022年改訂版）」は、医用プログラムの薬事承認に関するルー

ルを示している。

例えば、ある外資系医療機器会社が開発した「医学画像保存および伝送システム」は、医学画像の伝

送、処理、分類、保存機能を備えており、クラス IIの医療機器に該当し得るが、薬事承認を受けてい

ないまま全国の 1667の病院に導入された。承認を受けていないクラス IIの医療機器を製造したことか

ら、同社が行政処分を受けた5。

もう一つの例をあげてみたい。ネットからのダウンロードを通して病院に販売された「赤い医療サー

ビスプラットフォーム」というプログラムは下級の医療機関の患者の DR（デジタルラジオグラフィ）

および CT（コンピュータ断層撮影）画像データを上級病院に転送し、後者の医学画像科の医師が画像

データの密度測定、長さおよび面積の測定、3D再構築などの技術処理および解析を行い、診断を行う

ものである。ところが、湖南省薬品監督管理局によってクラス IIの医療機器と判定された同プログラ

ムは薬事承認を受けていなかった。そのため、薬事承認を受けていない医療機器を使った上級病院は行

政処分を受けた6。

問題二：人工知能の医用プログラムとは何か、そしてその管理類別をどのように判断するか。

人工知能の医用プログラムとは、医療機器データを基に、人工知能技術を用いて医療の目的を達成す

る単体プログラムを意味する。「人工知能の医用プログラム製品分類定義指導原則」によると、単体プ

ログラムが以下の 3つの条件をすべて満たす場合には、医療機器該当性が認められ、医療機器として規

制される。①医療機器データを処理すること（医療機器データは、医療機器が生成した、医療目的に使

われる客観的なデータを指すが、特殊な場合には汎用設備等が生成した、医療目的に使われる客観的な

データも含む）、② 医療機器データを処理、測定、モデル計算、分析するなどの主な機能を持つこと、

③ 医療目的に使用されること。これらの条件のいずれかが欠けていると、医療機器と見られない。

「人工知能の医用プログラム製品分類定義指導原則」によれば、管理類別は、予想される用途やアル

ゴリズムの成熟度などの要素を総合的に考慮した上で決定される。まずは、アルゴリズムの成熟度を検

討する。アルゴリズムは医療使用において高い成熟度を示す場合（つまり、安全性と有効性が十分に確

認されている場合）、現行の「医療機器クラス分類目録」と分類定義指導原則に基づき、クラス IIま

たはクラス IIIの医療機器に分類される。一方、成熟度が低い（市販されておらず、または安全性や有

効性が十分に確認されていない場合）アルゴリズムでは、用途に応じて分類していく。病変の特徴を識

別したり、病変の性質を判断したり、薬の使用を指導したり、治療計画を立てるなど、医師による臨床

診断を支援するものは、クラス IIIの医療機器に分類される。これに対して、医師の診断を支援するの

でなく、データ処理や計測などを行い、臨床参考情報を提供するものは、クラス IIの医療機器に分類

される。

5 上海市浦東新区市場監督管理局、沪食薬监（浦）罚処字〔2017〕第 2220170027号・第 2220170028号。
6 湖南省邵陽市市場監督管理局、邵市監案字〔2021〕58号。

https://law.wkinfo.com.cn/administrative-punishment?q=%E4%B8%8A%E6%B5%B7%E5%B8%82%E6%B5%A6%E4%B8%9C%E6%96%B0%E5%8C%BA%E5%B8%82%E5%9C%BA%E7%9B%91%E7%9D%A3%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%B1%80%C7%81trialCourt:%E4%B8%8A%E6%B5%B7%E5%B8%82%E6%B5%A6%E4%B8%9C%E6%96%B0%E5%8C%BA%E5%B8%82%E5%9C%BA%E7%9B%91%E7%9D%A3%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%B1%80


臨床上普及している医学画像用プログラムを例に見よう。医師の診断を支援することなく、人工知能

のアルゴリズムを使用してデータ処理や測定などの作業を行い、それによって臨床参考情報を提供する

医用プログラムはクラス IIの医療機器に分類される7。一方、CTスキャンで撮影された画像データを分

析して、人工知能技術によって病変の部位やサイズを表記し、その性質について、所見、診断報告、治

療案を医師の参考に提供する医用プログラムはクラス IIIの医療機器に分類されるべきであるが、それ

を開発した企業が医療機器の薬事承認を取得しないまま、同プログラムを製造したため、行政処分を受

けた8。

問題三：ウェアラブルコンピュータも医療機器として薬事承認を取得することが可能であろうか。

ウェアラブルコンピュータは、特定の条件を満たせば、モバイル医療機器（中国語：移動医療機器）

に該当する。モバイル医療機器は、「モバイル医療機器承認技術審査指導原則」によって、非侵襲的「モ

バイルコンピュータ端末」を使用して、１種または１種以上の医療目的を達成する設備と/またはプロ

グラムと定義されている。モバイルコンピュータ端末とは、個人が使用するモバイル端末と技術製品の

端末を指し、汎用（市販製品）と専用（医療の目的に供する特製品）に分かれ、使用形態に応じて携帯

型（スマートフォンなど）、ウェアラブル型（スマートウォッチなど）、混合型がある。

モバイル医療機器には、医療機器プログラムを内包するものと自体が単体プログラムであるものがあ

る。ファーウェイのWatch GT 2 Pro ECGは、クラス IIの医療機器として薬事承認を受けたウェアラブ

ル製品である。いつでもどこでも心電図検査を行い、医師の署名入りの心電図報告書を提供できる。ま

た、華米の AMAZFIT運動ウォッチに組み込まれた血圧測定プログラムも、クラス IIの医療機器とし

て薬事承認を受けた。さらに、米国の Apple Watchに搭載された「不規則な心拍の通知プログラム」は、

2021年に中国でクラス IIの医療機器として承認された。

問題四：プログラムシステムのアップグレードが行われた場合、医療機器の薬事承認変更手続きが

必要か。

医用プログラムのアップグレードは一般的である。特に、技術の中核となるアルゴリズムについては、

人工知能の医用プログラムが薬事承認を取得した後、製造業者は通常、アルゴリズムの拡張能力を研究

し、アルゴリズムをアップグレードする。「医療機器プログラム承認技術審査指導原則（2022年全面

改正版）」によると、使用期におけるのプログラムに対する修正は医療機器プログラムのアップグレー

ドとなるが、あらゆる修正に医療機器の薬事承認変更を要するわけではない。上記の指導原則は、ソフ

トウェアのアップグレードを医療機器の安全性や効能に影響する「重大な更新」と、影響を与えない「軽

微な更新」に分類する。「医療機器監督管理条例（2021全面改正版）」における関連規定を考えると、

クラス IIとクラス IIIの医療機器では、設計、原材料、製造技術、適用範囲、使用方法などに医療機器

の安全性や効能に影響を与えるような実質的な変更がある場合に、薬事承認変更を申請する必要がある

7 「北京市医療機器審査確認相談Ｑ＆Ａ300問」（2023年 07月 05日）。
8 江蘇省滨海県市場監督管理局、滨市監処罰〔2022〕00211号、00213号。



9。医用プログラムの場合、重大な更新が実質的な変更に該当するが、軽微な更新は品質管理システム

によって対応され、薬事承認変更は不要である。

実務上、薬事承認を受けた医用プログラムに勝手に重大な更新を行うと、医用プログラムの未承認と

見なされる。例えば、問題となったクラス IIIの医療機器である超音波診断用プログラムの承認バージ

ョンが EC250であるが、市場監督管理局は実際使用中の EC200バージョンのプログラムを未承認医療

機器とみて押収した10。

9 「医療機器監督管理条例（2021全面改正版）」第 21条。

10 湖州市吴興区市場監督管理局、（湖吴）市監行罰決字〔2016〕634号。

付録：医療機器プログラムに関する規制文書のまとめ

機関 施行日 文書 備考

国務院 2021年 6月 1日
医療機器監督管理条例（2021 全面

改正版）

国家薬品監督管理局が 2023年 3月 23日にまとめた 12の文書：

食品薬品監督管理

総局
2015年 8月 5日

1 医療機器プログラム承認技術審

査指導原則

薬品監督管理局医療機器技術

審評センターが 2022 年 3 月 7

日に「医療機器プログラム承認

審査指導原則（2022年改訂版）」

を制定。

食品薬品監督管理

総局
2016年 3月 3日

2 医学画像保存伝送プログラム

（PACS）承認技術審査指導原則

食品薬品監督管理

総局
2017年 12月 6日

3 中央モニタリングプログラム承

認技術審査指導原則

食品薬品監督管理

総局

2017 年 12 月 22

日

4 モバイル医療機器承認技術審査

指導原則

薬品監督管理局医

療機器技術審評セ

ンター

2019年 7月 3日
5 深層学習を用いた決定支援用医

療機器プログラムの審査要点

薬品監督管理局 2019年 7月 5日
6 医療機器製造品質管理規範付録

単体プログラム

薬品監督管理局 2020年 5月 29日
7 医療機器製造品質管理規範単体

プログラムの現場検査指導原則



薬品監督管理局 2021年 7月 1日
8 人工知能の医用プログラム製品

分類定義指導原則

薬品監督管理局 2021年 7月 15日
9 医用プログラムの通用名命名指

導原則

薬品監督管理局医

療機器技術審評セ

ンター

2022年 3月 7日
10 人工知能の医療機器承認審査指

導原則

「深層学習を用いた決定支援

用医療機器プログラムの審査

要点」を基に、製造、審査、評

価の経験と法的規制に関する

科学研究の成果をも踏まえ制

定。

薬品監督管理局 2022 年 3月 7日
11医療機器ネットセキュリティ承

認審査指導原則

薬品監督管理局医

療機器技術審評セ

ンター

2022年 5月 26日
12 肺結節 CT 画像補助解析プログ

ラム承認審査指導原則

薬品監督管理局 2023年 7月 1日
13人工知能の医療機器 品質要求と評

価 第1部：専門用語

薬品監督管理局 2023年 7月 1日

14人工知能の医療機器 品質要求

と評価 第 2部：データセットの一

般要件

https://law.wkinfo.com.cn/document/show?title=&bid=&collection=legislation&language=&showType=&aid=MTAxMDAxNDQ2NzM%3D
https://law.wkinfo.com.cn/document/show?title=&bid=&collection=legislation&language=&showType=&aid=MTAxMDAxNDQ2NzM%3D
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