
薬事政策

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
医療機器審査第三部
方 眞美

本講演には、個人の立場の内容も含まれており、

PMDAを代表するものではありません。



•医療機器の規制

•医療機器の特徴と開発のプロセス

•医療機器における基本的な審査の考え方

•最近の施策

本日のAgenda
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＊医療機器の規制
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※ 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」。
本スライドで「薬機法」とは、当該法を示します。

【目的】

•この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生

医療製品等の品質、有効性及び安全性の確保並びにこ
れらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大
の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物

の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が
高い医薬品、医療機器及び再生医療製品等の研究開発の促
進のために必要な措置を講じることにより、保健衛
生の向上を図ることを目的とする。

（薬機法第1条）

医薬品、医療機器等の確保等に関する法律※
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【薬機法上での定義】

•人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用さ
れること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能
に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療

等製品を除く。）であって、政令で定めるもの

（薬機法第2条）

使 用 目 的 ：
疾病の診断、治療、予防

または
身体の構造、機能に影響を与える

条 件 ： 政令で定められているもの

医療機器の定義

＜平成29年東京大学大学院医学系研究科 医療経済政策学講座「医療価値評価の胎動プログラム」禁無断コピー＞



医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の
確保を図るため、

1. 添付文書の届出義務の創設等の安全対
策の強化

2. 医療機器の特性を踏まえた規制の構築
3. 再生医療等製品の特性を踏まえた規制
の構築

等の所要の改正を行う。

薬事法改正/３つのポイント
平成25年11月27日公布
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医療機器に関する主な改正点

1.「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律」に改名

2.医療機器の章立て

3.第三者認証制度を高度管理医療機器にも拡大

4.単体プログラムも、医療機器として規制

5.製造業を許可制から登録制に簡素化

6.品質管理の基準QMSの調査の合理化

7.再審査・再評価制度の見直し

8.クラスIV医療機器の添付文書届出制とWEB掲載

9.添付文書の添付の省略ルールの導入

医薬品と同じ考え
方が難しいところも

ある

「薬事法」→

医療機器の特性
に応じた規制

評価が確立している
機器は、認証で承認
審査機関の短縮を

モバイル、スマホ
、遠隔対応等

使用成績調査
を生かす

添付文書で適切
な情報提供を

個別製品ごとに行われて
いたＱＭＳ調査を製品群
（医療機器の特性等に応
じて種類別に大くくりした
もの）単位で→国際的整
合性を確保。

改正薬事法について

http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-

11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000045712.pdf
厚労省ホームページより平成25年11月27日
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不具合が生じた場合
でも、人体へのリスク
が比較的低いと考え
られるもの

（例）ＭＲＩ装置、電子
内視鏡、 消化器用ｶ
ﾃｰﾃﾙ、超音波診断
装置、歯科用合金

患者への侵襲性が高く、
不具合が生じた場合、生
命の危険に直結する恐れ
があるもの

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心
臓弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ

不具合が生じた場合、人体
へのリスクが比較的高いと考
えられるもの

（例）透析器、人工骨、
人工呼吸器

不具合が生じた場
合でも、人体への
リスクが極めて低
いと考えられるも
の

（例）体外診断用
機器、鋼製小物

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技
工用用品

リ ス ク 大小

クラスⅠ クラスⅡ

具

体

例

クラスⅢ クラスⅣ

（注２） 厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第三者
認証機関（現在13機関）が基準への適合性を認証する制度。

国際分類
（注１）

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）において平成１５年１２月に合意された医療機器の
リスクに応じた４つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査）

薬事法

の分類

規制

医療機器の分類と規制

法改正で拡充
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審査により認可を得る

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:MedicalSonographicScanner.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:MedicalSonographicScanner.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:Hemodialysismachine.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:Hemodialysismachine.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:Pacemaker_GuidantMeridianSR.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:Pacemaker_GuidantMeridianSR.jpg


基準適合マーク:流通規
制
「EU（EC）指令」の必須
安全要求事項（ESRs：
Essential Safety 
Requirements）に適合
自己宣言（約80%）
第3者認証機関

医薬品医療機器等
法に基づいて、リス
クに応じた審査、ま
たは認証が行われ
、必要とされる有効
性と安全性を担保
する

法律に基づいて、リス
クに応じた審査が行
われ、有効性と安全
性が担保される

基本的に臨床試験成績は必要ない
or 機器の性能をヒトで確認する

510(k)：me too device

(臨床なし)の考え方が広い

各国の規制の違い

保険償還は各国
承認＝保険償還
→国民皆保険

承認＝保険償還

・国により保険償還される対象
はわずか
・人口の10%程度は無保険者
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＊医療機器の特徴と開発のプロセス



「死の谷」を越えるために必要なのは、
「承認審査目線の評価」

・最先端の科学技術（開発者が一番詳しい）
・非臨床試験評価系が定まっていない
・臨床的意義を見定める→適切な臨床試験デザイン
・リスクとハザードを見定める→リスク低減措置

開発者と
の協力

医療現場と
の協力

医療機器開発のハードル



• 開発の特性
• 医療現場からのニーズ、アイディアから生まれる

• 評価方法が確立していない

• 製品の特性・使用方法は多種多様
• 埋植され、数十年使用される機器もある（ステント、人工関節等）

• 繰り返し使用され、保守管理が必要な機器もある（CT、人工呼吸器、レーザー手術装置等）

• 製品のライフサイクル
• 一般的に医薬品に比べて短い

• 技術革新が速く、改良改善が繰り返される

• 医師の手技等の影響
• 医師の手技等が大きく影響する機器がある

• トレーニング（ラーニングカーブ）が重要（ロボット手術装置、各種血管内治療機器等）

アスピリン → 今でも現役
冠動脈ステント・ペースメーカ → 多くの世代交代

医療機器の特性
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【医療機器】

1. 多種多様な要素技術からなる工業製品

2. 臨床使用時に「モノの効果」＋「使用者の技量」

3. 決まった開発プロセス・評価方法がない
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【医薬品】

1. 基本的に薬理作用を有する化学物質

2. その評価方法が基本的に確立
毒性試験、薬理試験、吸排試験、臨床試験（1～3相）の基本的なレール

医療機器の開発では、個別に
リスクアセスメントを行う必要がある

医薬品と医療機器の開発プロセス



• リスク分析
• ハザードを特定し、リスクを推定

• リスク評価
• 推定したリスクを評価

• リスクコントロール
• 受入れ可能な水準まで
残留するリスクの低減を図る。

•理論は単純だが、
実際には・・・・
• ハザードの特定方法は？

• 適切なリスク評価とは？

• 適切なリスク低減措置は？

開始

リスクの推定

リスクの評価

リスクは許容可能か

終了(第１段階)
（製造及び製造後の情報についても

体系的レビューが必要）

ハザードの特定

意図する使用/目的、機器の
安全に関する特質の明確化

はい

いいえ
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リスクの低減

リ
ス
ク
の

低
減

審査では、このリスクマネジメントの妥当性を第三者として確認

リスクアセスメントの重要性



•ハザードは個別の機器毎に千差万別である
→ハザード特定には要素技術の知識及び経験と
それらに基づいた想像力が重要である

• それぞれのハザードに対するリスク評価に
必要なデータを考える
• 非臨床試験のみで評価可能か

• 臨床試験でなければ評価できないか

•既存の評価方法が存在する場合には極力活用する
• 生物学的安全性試験

• 電気的安全性試験

• その他、多くのISO／IEC規格 等

リスク評価のデータが重要
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＊医療機器審査における基本的な考え方



申請者

承認申請

承認

PMDA

医療機器審査各部

有効性、安全性等に
関する書面審査

ＧＬＰ、ＧＣＰへの適合性
等に関する調査

製造工程全体のQMS
適合性に関する調査

信頼性保証部

品質管理部

厚生労働大臣

※ GLP: Good Laboratory Practice
GCP: Good Clinical Practice
QMS: Quality Management System

申請から承認までの流れ
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• PMDAは「承認拒否」にあたらないものを「承認」する。

「承認拒否要件」 （薬機法第23の2の5第2項3号より抜粋）

① 申請にかかる医療機器が、その申請に係る効果又は性能を有すると認められないとき
。

② 申請にかかる医療機器が、その効果又は性能に比して著しく有害な作用を有することに
より、医療機器として使用価値がないと認められるとき。

承認のための基本的考え方
申請にかかる医療機器が、その申請に係る“効果又は性能”を有しており、
その“効果又は性能”に比して著しく有害な作用を有していないことを確認する

医療機器の審査とは
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非臨床試験

【新規の部分】

– 有効性のメカニズム

– 安全性
【既存機器と同じ部分】
– 基本性能の担保
– 安全性

臨床試験

 目的

 対象

 対照

 主要評価項目（有効性）

 安全性

 観察期間

臨床上の位置づけは？

 治療選択肢を増やす

 新しい治療法

 治療ができない患者へ
治療提供

開発の目的は何か？

 有効性を高める

 リスクを減らす

 使いやすさの向上

Risk

Benefit

リスク・ベネフィット
バランスの評価

＋
安全対策

開発のコンセプトに基づいた評価

臨床的位置づけに基づいた
デザインと評価

Review Point
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新・改良・後発医療機器の考え方
差分 Ａ：実質的同等性の範囲
差分 B：有効性・安全性等が既存品と実質的に同等ではないが
、

臨床試験以外の方法によって評価可能な範囲
差分 C：臨床試験以外の方法だけでは評価ができない範囲
差分 D：有効性・安全性等が既存品と明らかに異なる範囲

承認前例
の範囲

(類似の
医療機器
において
承認されて
いる範囲)

承認前例
の範囲

承認前例
の範囲

差分 Ａ

承認前例
の範囲

差分 Ａ

差分 Ｂ

承認前例
の範囲

差分 Ａ

差分 Ｂ

差分 Ｃ

後発
（同一）

後発
（実質的同等）

改良
（臨床なし）

改良
（臨床あり）

既存の類似
医療機器

承認前例
の範囲

差分D

新
（臨床あり）

新・改良・後発医療機器の考え方



同じ金属ステントでも、リスクや特徴、エビデンスに応じた評価がなされる

• 冠動脈ステント：

血管径3.0～3.5mm、リスクが高い

• 浅大腿動脈用ステント：

血管径6.0～7.0mm、破断リスクが高い

• 食道ステント、胆管ステント：

主に悪性腫瘍＝内腔がある程度

保たれればOK

それぞれの品目毎に

臨床試験による評価が必要

コンセプトに対する臨床評価
が終了しているので、非臨床
試験による同等性評価で充足
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作用機序不明な機器は承
認できないのか？

臨床的意義をどう評価した
らいいのか？

10年後の予後を改善する
と思われる機器は10年の
データが必要か？

メスは切れればいいのか？

ステントは狭窄を拡張すれば
いいのか？

塞栓物質は、塞栓できれ
ばいいのか？

血栓除去デバイスは、血流
を再開させればいいのか？

機器性能の担保
臨床的意義

臨床試験の必要性

性能の臨床的意義が明らかになっている
場合は、性能の担保で良い？
明らかになっていない場合には、臨床的
意義を確認する必要がある。

有効性と安全性の評価

非臨床試験の妥当性

本質を損なわない変更と
申請者は言うが、、

有効性を謳わなければ、
いいのか？

原材料と生物学的安全性

医療機器審査の特殊性
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• 機器として意図された性能を有している

臨床試験

非臨床試験 • 基本的な安全性の担保：生物学的安全性、電気学的安
全性、機械的安全性、放射線に対する安全性など

• 品質の担保：耐久性試験、安定性試験など

安全性

有効性（性能：performance）

• 基本的性能：性能を裏付ける試験、使用方法を
裏付ける試験、効能・効果を裏付ける試験など

機器自体が担保すべき安全性については
各国に大きな差異はなく国際基準化が
進んでいる

検証すべき、あるいは確認すべきは機器
の性能か、介入治療の効果か

病態モデ
ルがない

適切な試験
系とは

動物からひと
への外挿可
能性は？

感覚器は動物
で評価不可

確立された非
臨床試験系は

有効性（efficacy）

設計検証試験

医療機器の特性を踏まえた有効性
及び安全性評価とは
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平成29年2月14日 第10回 臨床研究・治験活性化協議会

開発における
一番のハードル？
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臨床試験の必要性の検討

既存の情報からわかること、わからないこと

臨床試験でないと確認できないこと

臨床試験の設計（プロトコールデザイン）

何を確認しなければならないのか、したいのか。

何をエンドポイントとすべきなのか。

そのためにはどのような臨床試験が必要なのか。

臨床試験の必要性と設計

＜平成29年東京大学大学院医学系研究科 医療経済政策学講座「医療価値評価の胎動プログラム」禁無断コピー＞



盲検化した比較対照群の設定の困難さ
既存治療法によるヒストリカルデータが重要

患者数確保の困難さ

使用者の手技の影響
ラーニングカーブの影響？
治験実施者と現場の医師の技量は同じ？

長期性能の評価の困難さ
埋植医療機器の本当の性能は臨床試験では評価できない

改良を重ねながらの開発
治験の途中で対象機器が変わっていく

医療機器の性能評価と医療の評価の切り分けの問題
PET用核種合成装置、手術ロボットの場合。
どこまでが医療機器の評価なのか。

医療機器の臨床試験の限界・難しさ
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ラーイングカーブの立ち上がりとともにリスクが低減して
いく。トレーニングが重要。

そもそも市販前に評価できるハザードには限界がある。

医療機器そのものの安全性評価だけでは評価できず、医師
等の使用者の手技、使用方法がリスクを左右する。

市販後に見つかるさまざまな不具合から、新たなリスクマネ
ージメントを行うことが重要。市販後のレジストリの重要性
が世界的に注目されている。

市販後の適正使用、情報収集が重要
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試験系も、手技も定まっていないものをどのように評価すべきか

機器の基本性能、手技において注意すべきこと

市販後安全対策
学会の協力が必要

手技の暗黙知
併用療法等

ベテラン医師による開発←

当然のこととして記載して
いないtipsが有用性に大き

く影響していることも（一般
化可能性）

TAVR市販後使用成績調査

医療機器の有効性と安全性を担保して、
医療現場へ提供するには、、、

＜平成29年東京大学大学院医学系研究科 医療経済政策学講座「医療価値評価の胎動プログラム」禁無断コピー＞



Total Products Life Cycleを回して、
機器を効率良く開発するためには？

使われることで改善点も見つかる

Least burdensome approach

開発している医療機器が、どの段階

にあって、今までのエビデンスは何

で、検証すべき内容は何なのか？
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＊医療のイノベーションを担うのは？
国の施策

〜医療のイノベーションを担うベンチャー企業の振興に関する懇談会〜

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-isei.html?tid=320773



健康・医療戦略

http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/

「医療、医薬品、医療機器を
戦略産業として育成し、日本
経済再生の柱とする」
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健康・医療戦略及び医療分野研究開発推進計画について

http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/suisin_dai2/gijisidai.html

平成26年5月23日
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医政局経済課ベンチャー等支援戦略室
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000132762.html

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000132762.html
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医療機器審査における臨床評価報告書運用事例

【臨床試験成績を用いて承認した医療機器の内訳】

＊業務報告書より

＊平成26年度1235品目中、
臨床試験成績を用いた品目は、6.5%(80品目)
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革新的医療機器 条件付早期承認制度

以下に合致する新医療機器相当の品目が対象

・ 有効な治療法等がない重篤疾患に対応。
・ 評価のための一定の臨床データがあるが、新たな
治験の実施が困難と考えられる。

・ 関係学会と連携して適正使用指針を作成できる
。市販後のデータ収集・評価の計画等を具体的に
提示できる。

市販前・市販後の規制バランスの最適化を図り、申請前の臨床開発の負担を軽減
することで、医療上の必要性の高い医療機器の承認申請を早期化。

市販・使用承
認

臨床データ収集 市販・使用承
認

長期化

臨床データ収集

一部変更
承認申請

(適応拡大等)

原理上期待された長期有用
性等が明らかになった場合など

・製造販売後リスク管理措置の実施
・将来の適応拡大等のためのデータ収集

学会と
連携

 現状 医療上必要性の高い医療機器の臨床開発の長期化

承認申請

審査

承認申請

審査

製造販売後
リスク管理
計画案

申請段階から、製造販売後のリスク管理（適正使用指針（実施

医、実施施設等の要件等）、市販後のデータ収集・評価など）を計

画し、「製造販売後リスク管理計画案」として申請資料に添付。

限られた臨床データでは明らかにならないリスクへの対応を承認条件と

して実施することを前提として、一定の臨床データを基に承認審査で

当該医療機器の安全性、有効性等を確認する。

製造販売後リスク管理の
検討

学会と
連携

※ ３月の医薬品医療機器制度部会に報告。施行規則、
GVP省令等の改正を経て、来年7月目途で施行予定。

（PMDAの開発前相談、臨床
試験要否相談を活用）

 革新的医療機器条件付早期承認制度

170308 ランチョンミ
ーティング資料
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（参考１）医療機器の臨床評価に係る措置の俯瞰図

 臨床的な有効性及び安全性が、非臨床試験成績（性能試験、動物試験等）、
既存の文献等のみによっては評価できない場合に、臨床試験の実施が必要になる。

（平成20年通知（薬食機発第0804001号））

治
験
実
施
の

困
難
さ

既存のエビデンスの程度
（文献、臨床経験、類似品の使用実績など）

臨床評価報告書
（既存の文献等によって評価可能と考える根拠レポート）

新たに治験を実施
（症例数などの設定に当たっては、

実行可能性なども考慮）

「治験症例数ガイドライン」（検討中）
 作用機序が明確で、必要なパラメータ等が明
確になっているものなどの治験の要否、

 国内医療環境への適合性の確認を、市販後
に行うことの是非、 などを解説

広く
一般論

革新的
医療機器
条件付
早期承認
制度

海外使用実
績のあるオー
ファン機器等
（H25 通知）

医療上の必要性
が特に高いもの
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http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/kaihatsu/dai4/siryou6.pdf

第４回 次世代医療機器開発推進協議会 平成29年3月15日
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Take Home Message

•医療機器の特徴を踏まえ、効率的な開
発を行い、より良い医療を提供しよう

•市販後のデータを生かし、さらに医療
機器を改善していこう

• これらを踏まえた、適切な評価系を考
えていこう
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ho-mami@pmda.go.jp

http://www.pmda.go.jp/

方 眞美

何かありましたら、
いつでもご質問を
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