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医療機材販売においての許認可制度概要（1/2）

ブラジル／大腸がん／検診／3.政策・制度>医療機器に対する規制

出所）H25年度・日本式大腸がん検診システム普及プロジェクトコンソーシアム「日本式大腸がん検診システム普及プロジェクト報告書」 p.12-13

ブラジル市場に出荷される全ての医療機器の許認可、規制関係は、保健省直轄の国家衛生監督庁（Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária；ANVISA）が所管している。許認可、規制の特徴は下記の通りとなる。

・規制類は特に欧州の体系を参考にして構築されている。

・ANVISAへの登録手続きには簡易登録と正規登録の二種類あり、低リスク製品は製造工場の品質管理システム監

査：GMP（Good Manufacturing Practice)監査が省略され、申請からおよそ6ヶ月で登録完了とされている。一

方、高リスク製品はANVISAによるGMP監査が必須となる。ANVISAの人員に限りがあることから、現状では監

査待ちの状況となっており、GMP監査を含めて申請から登録完了まで2年以上かかっているのが実態である。

・GMP監査を一度受けていれば2年間は有効。その後自主監査でさらに2年間は継続が可能となる。

・ANVISAによる審査が完了し、官報により承認・製品の登録が完了した時点でブラジル全土において当該製品を

販売することが可能となる。

・電気部品を含む医療機器は国立度量衡・工業品質企画院（INMETRO）認証を先に取得する必要あり、その認証

取得に数ヶ月がかかる。

・研究のみに使用される医療機器の登録や製品登録済みの医療機器の外観・包装の変更及び製品登録済みの医療機

器のアクセサリーは、簡易・正規登録が免除される。



5

医療機材販売においての許認可制度概要（2/2）

ブラジル／大腸がん／検診／3.政策・制度>医療機器に対する規制

出所）H25年度・日本式大腸がん検診システム普及プロジェクトコンソーシアム「日本式大腸がん検診システム普及プロジェクト報告書」 p.12-13

以上のように、非常に複雑かつ時間を要する許認可制

度となっており、現地の医療機関、販売代理店において

も、申請準備から審査完了までの見込み期間を予測する

ことはかなり困難であるとの声が一般的である。医療製

品を新規に販売するには、現地法人や経験豊富な代理店

を通じて、必要な申請書類を全て確実に準備し、申請す

ることが非常に重要となっている。本事業調査において

は、限られた時間で実証調査を行うために、研究用途の

みでの使用として申請を行ったが、そのような申請で

あっても後述するように、申請時に多くの書類の提出や

審査過程での追加資料の提出を求められるなど、想定し

た期間を超える結果となった。代理店はもとより製造業

者側も知見を貯め、次回以降の申請に活かしていくこと

が重要であることがわかった。


