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１．はじめに 

これまで医療機器の開発から臨床試験、承認に至るまで

の時間が海外に比べて長いことは、「デバイス・ラグ」と称

されて、日本の医療機器産業の国際競争力を失わせると指

摘されてきた。このため人員面と、新たな施策・仕組みの

両面から見直しが図られている。審査迅速化アクションプ

ログラムが制定され、５年以内には総審査期間が現状 22
ヶ月から 14ヶ月以内にまで短縮される予定である。 

 

２．医療機器の審査機関 

審査対象となる医療機器の特徴は、非接触で用いる検

査・診断機器から、組織接触や体内留置する手術・治療機

器まで、医療機器は種類が多くバラエティに富んでいる。

具体的には MRI 装置や手術用ロボットなどから、X 線フィ

ルム、カテーテル、手術用具に至るまで、機器の種類（一

般的名称）は 4000 種以上に及ぶ。また申請企業として中小

企業が多いことも特徴であり、高分子材料を得意とする企

業、金属材料を得意とする企業、電気電子部品を得意とす

る企業、システムアセンブルを得意とする企業、など技術

分野ごとに企業が分かれているため、中小企業からの申請

が多くなるのではないかと思われる。 

医療機器の審査機関としては、もともと厚生労働省の下

に、医薬品医療機器審査センター及び（財）医療機器セン

ターがあり計 20 人余りで、年間 3000 件の膨大な審査をこ

なしていたが、明らかに人手不足であった。 

平成 16 年 4 月に、医薬品および医療機器の承認審査・安

全・救済に関する（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤ

Ａ）が発足した。また審査の動向を大きく変えた契機とし

て、平成 17 年 4 月の改正薬事法の施行がある。たとえば承

認申請は、単なる部品の「製造」に対してではなく、市場 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

出荷にかかわる「製造販売」について行われることに変更

になった。これと同時にいわゆる医療機器ＱＭＳ省令が適

用され、各社社内体制の見直しが行われた。 

 
３．承認審査とは 

医療機器の開発プロセスは図のように、①大学あるいは

研究所での基礎研究、②実験室での実験や動物試験などに

よる「非臨床試験」、③人に対して行われる「臨床試験」を

経て、④申請を行い承認ないし認証を得た後に、⑤市販と

いう流れになる。承認審査が寄って立つ法律は「薬事法」

であり、「品質、有効性および安全性の確保のために必要な

規制を行う」とされており、関連する通知が数多くある。 

 医療機器にはリスクに応じて、いくつかのクラスがある。

①組織接触、体内留置をするようなハイリスクの「高度管

理医療機器」（クラスⅢ～Ⅳ）はＰＭＤＡで審査される。②

非接触で用いる診断機器のような人体への影響が低い「管

理医療機器」（クラスⅡ）は、認証基準がある／なしによっ

て第三者認証機関／ＰＭＤＡでの審査に分かれる。③体温

計のような低リスクの「一般医療機器」（クラス 1）は、自

己認証が行なわれる。 

実際の審査の流れについては、図を見て頂くとわかりや

すいが、「臨床試験の要否」の問題は、審査の中でよく議論

に上る。「医療機器の臨床的な有効性、安全性が非臨床試験

または既存の文献のみでは評価できない場合に、臨床試験

が必要となり臨床試験成績に関する資料を提出」（薬食機

発 0804001、平成 20 年８月４日）することになっている。 

海外でも国内でも臨床使用が初めての場合には、当然なが

ら臨床試験は必要である。海外で使用事例があるが、日本

で使うのは初めてという場合には、海外データも使えるが、

日本で数例の臨床試験を追加する、という「合わせ技」を 

適用する場合もある。また「希少疾病」に関する機器の場  
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図１ 医療機器が承認されるまでの流れ  
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合には、過去の論文を調査して、世界数カ国から臨床デー

タを集めて分析するという「臨床評価報告書」で対応する

場合もある。  

最近の動向として、申請に関する「相談」が整備されて

いる。これは申請書類を提出した後での修正で時間をロス

しないためであり、担当者間の引継にも有用である。たと

えば「症例数を含め臨床試験はどのように設計すればよい

か」などという疑問に対し、ある程度の合意ができていれ

ば、少なくとも申請のスタートラインでつまづくことはな

い。なお審査の一般論について相談を受ける、無料の事前

相談というものもある。 

 

４．医療機器審査の迅速化とアクションプログラム 

デバイス・ラグの解消に向けた平成 19 年 4 月の「革新的

医薬品・医療機器創出のための５カ年戦略」に基づき、厚

生労働省により「医療機器の審査迅速化アクションプログ

ラム」１,２）が策定され、平成 21 年 4 月からスタートした。 

（１）審査員増員と事前評価制度の導入 

審査迅速化のため、まず平成 21 年度より５年間で、審査

員数を35名から104名へと3倍に増員する計画が進行中で

ある。また、平成 22 年度より相談よりも踏み込んだ事前評

価制度が始まる。これは申請前から部分的に審査を実施す

るもので、申請書類を提出する時には、機構側もある程度

の内容が理解できるという効果ももつ。 

（２）３トラック制の導入  

さらに、審査対象を「新医療機器」「改良医療機器」「後

発医療機器」の 3 つに区分する「３トラック制」が平成 23

年度から導入される。たとえば、もしすべての申請が同じ

待ち行列に並んでいたとしたら、審査がすぐに終わるはず

と思われる品目でも、何年も待つことになってしまう。そ

こで、高速道路に低速車線や追越車線があるように、審査

対象を３つに分け、審査の単純な品目はどんどん処理をし

て、審査の重いものはじっくりと審査をする、というやり

かたにしたものである。 

（３）総審査期間の短縮目標 

審査期間も目標が決められていて、かつては新医療機器

についていえば、審査に 20～22 ヶ月かかっていたが、5 年

後には、開発期間を 12 ヶ月短縮、審査期間を７ヶ月短縮す

る。これによって、総審査期間を 14 ヶ月にすることが目標

である。ただし、過去の申請が残っているため、一通り片 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

付いてから、これらの数値目標が達成されることになる。 

ただし３トラックの枠外で、優先審査」が行われるもの

もある。学会が指定する「医療ニーズの高い医療機器」の

一部や、「希少疾病医療機器」などの品目がそれである。 

 

５．最近の承認審査事例の紹介 

最近の話題としては、永年懸案であった手術ロボットと

補助人工心臓が、2009 年 11 月 18 日にようやく承認された

ことであろうか。 

手術ロボット da Vinci の審査報告書３）によれば、これ

は内視鏡下での操作を支援する装置であり、術者の操作を

マスタースレーブ方式で、3 本のインストゥルメント・ア

ームまで、伝達・制御する装置である。臨床試験等により、

一般消化器外科、胸部外科、泌尿器科及び婦人科での有効

性・安全性が評価されたが、心臓外科領域は、本邦での臨

床試験ののち適応拡大を行うことが妥当とされた。 

補助人工心臓 HeartMate-XVE の審査報告書３）によれば、

これは電力で駆動する拍動型の植込み型左心室補助人工心

臓である。臨床試験として、①心臓移植適応患者に対する

米国ブリッジ試験、②心臓移植が適応とならない患者に対

する米国 REMATCH 試験、および③6 例の国内臨床試験の結

果が評価され、承認された。 

 

６．おわりに 

医療機器の審査迅速化のために、アクションプログラム

が動き始めていること、手術ロボットや補助人工心臓が承

認されたことを解説した。医療機器の研究は、これらの審

査を経て、社会に流通する製品として承認されることをご

理解頂けば幸いである。 
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新医療機器の承認までの期間を１９か月短縮（平成２１年度から5年間で）

対 策

目標
（平成２５年度
達成）

開発期間 承認審査期間

●相談体制の拡充強化
－人員の拡充

・医療機器の審査・相談人員を５年間
で３倍増(３５名を１０４名に)
－相談の質・量の向上
・相談区分の見直し
・開発初期段階からの助言による開発
期間の短縮
・企業の申請準備期間の短縮 等

●審査基準の明確化等
・承認基準・審査ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等の策定

●審査体制の拡充強化
－人員の拡充
（同左）

－審査業務の充実・改善
・新医療機器・改良医療機器・後発医療
機器の３トラック審査制の導入
・申請前の事前評価制度の導入による
申請後の業務の効率化
・後発医療機器の同等性審査方式の導入
等
●情報公開の充実
・新医療機器の申請資料概要の公開

•新医療機器の
開発から申請までの期間を

１２か月短縮

・新医療機器の
申請から承認までの期間を
７か月短縮（１４か月に）

承認申請 承認

新医療機器の承認までの期間を１９か月短縮（平成２１年度から5年間で）

対 策

目標
（平成２５年度
達成）

開発期間 承認審査期間承認審査期間

●相談体制の拡充強化
－人員の拡充

・医療機器の審査・相談人員を５年間
で３倍増(３５名を１０４名に)
－相談の質・量の向上
・相談区分の見直し
・開発初期段階からの助言による開発
期間の短縮
・企業の申請準備期間の短縮 等

●審査基準の明確化等
・承認基準・審査ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等の策定

●審査体制の拡充強化
－人員の拡充
（同左）

－審査業務の充実・改善
・新医療機器・改良医療機器・後発医療
機器の３トラック審査制の導入
・申請前の事前評価制度の導入による
申請後の業務の効率化
・後発医療機器の同等性審査方式の導入
等
●情報公開の充実
・新医療機器の申請資料概要の公開

•新医療機器の
開発から申請までの期間を

１２か月短縮

・新医療機器の
申請から承認までの期間を
７か月短縮（１４か月に）

承認申請 承認

図２ 医療機器審査迅速化アクションプログラム  
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