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               非観血電子血圧計に関する臨床試験の取扱いについて

　非観血電子血圧計の承認申請に際しては、従来、臨床試験の試験成績に関する資料の提出を

求めてきたところであるが、「規制緩和推進計画の再改定について」（平成９年３月２８日閣議

決定）に基づき、今後、下記により取り扱うこととしたので、貴管下関係業者に対する周知徹

底方よろしくお願いする。

  なお、本措置は、規制緩和推進計画のうち、別紙の項目に対するものである旨併せてご了知

願いたい。

  おって、本通知の写しを財団法人医療機器センター理事長、日本医療機器関係団体協議会会

長、在日米国商工会議所医療機器小委員会委員長及び欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会

委員長あて送付することとしている。         

記

１．非観血電子血圧計に関する臨床での試験は、臨床で実施されるものではあるが、血圧測定

に関する性能を確認することを目的とするものであることから、当該試験で得られた資料は、

薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第１８条の３第１項第４号に定める承認申請

書に添付すべき資料のうちの「性能に関する資料」に該当するものであり、「臨床試験の試験

成績に関する資料」には該当しないものであること。                

２．したがって、当該性能試験は、薬事法に基づく治験には該当せず、同法第８０条の３及び

平成４年７月１日薬発第６１５号厚生省薬務局長通知「医療用具の臨床試験の実施に関する

基準について」の別添「医療用具の臨床試験の実施に関する基準（医療用具ＧＣＰ）」は適用

されないこと。

３．しかしながら、当該性能試験の実施に当たっては、薬事法施行規則第６７条に準じて実施

されたいこと。

別紙

規制緩和推進計画の再改定について（抄）

事項名 措　置　内　容 実施予定時期

30　医療用具の製造・

輸入の承認

(d)　電子式血圧計及びコンタクトレンズの臨床試験のあ

り方について、専門家による検討を行い、見直しを図

る。
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