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注意事項 

 本 Q&A は、各種通知の発出等に応じて、適宜更新することを予定しています。本 Q&A を

確認される際は、必ず最新版を確認いただきますようお願いいたします。 

 本 Q&A に掲載されている情報は、本 Q&A 作成時点の情報です。本 Q&A にリンク等が

記載されている場合は、必ずリンク先の最新情報や最新の通知等を確認いただきますよう

お願いいたします。 
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Q1. 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とは？ 

 

「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」（昭和 35 年法律第

145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）は、「薬事法」という名称で 1960 年（昭和 35 年）8 月

10 日に公布され、1961 年（昭和 36 年）2 月 7 日に施行されました。その後、幾度かの改正が実施

されましたが、医療機器は「医療用具」として薬事法下で規制されてきました。 

医療機器は、医薬品同様、疾病の診断、治療又は予防等に用いられるものであるため、保健衛

生上の観点から薬事法により各種の安全対策が講じられていますが、メス･ピンセットから画像診断

装置、ペースメーカに至るまで多種多様な製品があり、医療機器の構造の複雑化や医療の高度化

等に対応して、医療機器に係る安全対策を抜本的に見直す必要が生じました。そのため､医薬品

同様の安全対策を講じるべきものや､医療機器の特性を踏まえた安全対策を講じるべきものの､そ

れぞれについて､各種安全対策の一層の充実を図れるよう、2002 年（平成 14 年）7 月 31 日に「薬

事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律」（平成 14 年法律第 96 号 1）が

公布され、2005 年（平成 17 年）4 月 1 日に施行されました。 

具体的には、以下のような点が改正されました。 

① 医療機器のリスクに応じたクラス分類制度の導入 

② 低リスクの医療機器に係る第三者認証制度の導入 

③ 高リスク医療機器等の販売業･賃貸業への許可制の導入 

④ 医療機器に係る治験制度等の充実 

⑤ その他（法制上の名称の変更、等） 

 

その後、2013 年、欧米で、単体プログラムが医療機器として位置付けられていた状況を踏まえ、

単体プログラムを医療機器の範囲に加え、製造販売等の対象とする「薬事法等の一部を改正する

法律」（平成 25 年法律第 84 号 2）が 2013 年（平成 25 年）11 月 27 日に公布され、2014 年（平成

26 年）11 月 25 日に施行されました 3。 

なお、この薬事法改正により、「薬事法」の名称は、「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」に変更されました。 

 

医薬品医療機器等法の第一条において、医薬品医療機器等法は、「医薬品、医薬部外品、化

粧品、医療機器及び再生医療等製品の品質、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等

 
1 https://www.mhlw.go.jp/topics/2002/09/dl/tp0910-2d.pdf （厚生労働省ホームページ） 
2 https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000066816.pdf （厚生労働省

ホームページ） 
3 https://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/dl/140825_6-1.pdf （厚生労働省ホーム

ページ） 

https://www.mhlw.go.jp/topics/2002/09/dl/tp0910-2d.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-11120000-Iyakushokuhinkyoku/0000066816.pdf
https://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/dl/140825_6-1.pdf
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製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目

的とする」とされており、製造から販売、市販後の安全対策まで、保健衛生の向上を図るために必

要な規制が実施されています。 
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Q2. 医療機器とは？ 

 

医薬品医療機器等法第二条第四項において、「医療機器」は以下の通り定義されています。 

（定義） 

第二条 （略） 

４ この法律で「医療機器」とは、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。）であつて、政令で定めるものをいう。 

（略） 

 

つまり、「医療機器」とは、以下のいずれかになります。 

① 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が目的とされている機械

器具等 4（再生医療等製品を除く。）であつて、政令で定めるもの 

② 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。）であつて、政令で定めるもの 

なお、「政令で定めるもの」とは、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律施行令」（昭和 36 年政令第 11 号。以下「施行令」という。）第一条に、下記の通り定め

られています。 

（医療機器の範囲） 

第一条 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（以下「法」と

いう。）第二条第四項の医療機器は、別表第一のとおりとする。 

 

上記の別表第一には、機械器具として 855項目、医療用品として 6 項目、歯科材料として 9 項

目、衛生用品として 4項目、プログラムとして 3項目、プログラムを記録した記録媒体として 3項目、

動物専用医療機器として 14 項目が定められています。 

開発している製品が有体物であるか、又はプログラムであっても、有体物である医療機器等と一

体単体以外の製品としてのみ流通する場合、つまりプログラム単体以外の場合、当該製品が医療

機器（医療機器プログラムを除く。）に該当するか否かについては、主たる事業所がある各都道府

県の薬務主管課に問い合わせることで確認できます。 

 

・各都道府県の薬務主管課にて実施される相談例 

 
4 機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム（電子計算機に対する指令であつて、一の結果を

得ることができるように組み合わせたものをいう。）及びこれを記録した記録媒体（医薬品医療機器等法第二条第一

項）。 
5 別表第一上では 84 項目しかないが、72 が「72 視力補正用レンズ」と「72 の 2 コンタクトレンズ（視力補正用のも

のを除く。）」に分かれているため、それぞれを別項目として集計しています。 
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千葉県ホームページ：https://www.pref.chiba.lg.jp/yakumu/koukoku/gaitousei.html 

茨城県ホームページ： 

https://www.pref.ibaraki.jp/hokenfukushi/yakumu/yakuji/seizougyoutou/iryoukiki/iryoukiki-

hanbai.html#iryoukikinogaitousei_4 

 

一方、開発しているソフトウェアが医療機器プログラムに該当するか否かの確認方法については

Q4 を確認してください。 

 

前述の通り、医療機器には、メス･ピンセットから画像診断装置、ペースメーカに至るまで多種多

様な製品があることから、2002 年の薬事法改正以降は、医療機器のリスクに応じたクラス分類制度

が導入され、クラスⅡの医療機器等については、第三者認証制度が導入されています。 

なお、図 1 の通り、医療機器はリスクに応じて、医薬品医療機器等法において 3 つ（一般医療機

器、管理医療機器、高度管理医療機器）に、国際分類として 4 つ（クラスⅠ～Ⅳ）に分類されており、

Q18&19 の通り、分類に応じて国内で医療機器を流通させるために必要な許可区分や許認可の

手続きが異なるため、注意してください。 

（定義） 

第二条 （略） 

５ この法律で「高度管理医療機器」とは、医療機器であつて、副作用又は機能の障害が生じた

場合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る。次項及び第七項において同

じ。）において人の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあることからその適切な管理

が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものを

いう。 

６ この法律で「管理医療機器」とは、高度管理医療機器以外の医療機器であつて、副作用又

は機能の障害が生じた場合において人の生命及び健康に影響を与えるおそれがあることから

その適切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて

指定するものをいう。 

７ この法律で「一般医療機器」とは、高度管理医療機器及び管理医療機器以外の医療機器で

あつて、副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健康に影響を与え

るおそれがほとんどないものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて

指定するものをいう。 

（略） 

https://www.pref.chiba.lg.jp/yakumu/koukoku/gaitousei.html
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図 1 医療機器の分類 
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Q3. 医療機器プログラムとプログラム医療機器の違いは？ 

 

2014 年の医薬品医療機器等法の改正以降、国際整合性も踏まえ、プログラム単体が医薬品医

療機器等法の規制対象とされ、医療機器の定義に「プログラム」及び「これを記録した記録媒体」が

加えられました 6。 

医療機器と医療機器プログラムが異なる規制が行われていると理解されている方もいらっしゃる

かもしれませんが、医薬品医療機器等法において、医療機器プログラムは「医療機器のうちプログ

ラムであるもの」と定義されており、医療機器プログラムは医療機器として扱われています。 

 

なお、医薬品医療機器等法において、「プログラム」とは以下の通り定義されています。 

（定義） 

第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。 

一 （略） 

二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつ

て、機械器具等（機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム（電子計算機

に対する指令であつて、一の結果を得ることができるように組み合わされたものをいう。以下

同じ。）及びこれを記録した記録媒体をいう。以下同じ。）でないもの（医薬部外品及び再生

医療等製品を除く。） 

（略） 

 

また、「医療機器プログラム」とは別に、「プログラム医療機器」という名称が頻繁に使用されるよう

になりました。プログラム医療機器は、薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年 11 月 27 日法

律第 84 号）の附則第三条第一項において、以下の通り定義されています。 

第三条 この法律の施行の際現に業としてプログラム医療機器（医薬品医療機器等法第二条第

十三項に規定する医療機器プログラム又はこれを記録した記録媒体たる医療機器をいう。以

下同じ。）の製造販売をしている者は、この法律の施行の日（以下「施行日」という。）から起算

 
6 「薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について」（平成 26 年 8 月 6 日付薬食発 0806 第 3 号） 

（定義） 

第二条 （略） 

１３ この法律で「製造販売」とは、その製造（他に委託して製造をする場合を含み、他から委託

を受けて製造をする場合を除く。以下「製造等」という。）をし、又は輸入をした医薬品（原薬た

る医薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品を、それぞれ販

売し、貸与し、若しくは授与し、又は医療機器プログラム（医療機器のうちプログラムであるもの

をいう。以下同じ。）を電気通信回線を通じて提供することをいう。 

（略） 
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して三月を経過する日までに、医薬品医療機器等法第二十三条の二第一項の許可の申請を

しなければならない。 

２ （略） 

 

 つまり、「プログラム医療機器」とは、医療機器のうち「プログラム単体として流通する製品（医療機

器プログラム）に加えて、プログラムを記録した媒体も含むもの」と定義されています。 

 

また、医療機器の範囲を規定している施行令第一条で引用している別表第一では、「プログラム」

と「プログラムを記録した記録媒体」を以下のように定めています。 

プログラム 

一 疾病診断用プログラム（副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び

健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第一号において同じ。） 

二 疾病治療用プログラム（副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び

健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第二号において同じ。 

三 疾病予防用プログラム（副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び

健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第三号において同じ。） 

プログラムを記録した記録媒体 

一 疾病診断用プログラムを記録した記録媒体 

二 疾病治療用プログラムを記録した記録媒体 

三 疾病予防用プログラムを記録した記録媒体 

 

「プログラム」及び「プログラムを記録した記録媒体」の定義において、「副作用又は機能の障害

が生じた場合、人の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。」とされており、

プログラム医療機器では一般医療機器（クラスⅠ）が存在しない、すなわち医薬品医療機器等法の

規制対象とならないことには注意してください。 

 



 

10 

Q4. 開発中のソフトウェアの医療機器該当性を確認するためには？ 

 

 Q2&Q3 のとおり、医薬品医療機器等法において、医療機器は、診断、治療、予防に使用するこ

とや身体の構造や機能に影響を及ぼすことを目的とするものとされています。その中で、規制対象

となる医療機器プログラムは、施行令において、意図したとおりに機能しない場合に患者（又は使

用者）の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないもの（一般医療機器に相当するもの）

が除かれています。 

具体的な考え方等については、「プログラムの医療機器該当性に関するガイドラインの一部改正

について」（令和 5 年 3 月 31 日付け薬生機審発 0331 第 1 号、薬生監麻発 0331 第 4 号）に示さ

れていますので、ご確認してください。 

また、ソフトウェアの医療機器プログラムへの該当性判断に係る明確化・精緻化のために、「プロ

グラムの医療機器該当性判断事例について」（令和 5 年 3 月 31 日付け医療機器審査管理課、監

視指導・麻薬対策課事務連絡）や厚生労働省ウェブサイトに公表されている医療機器事例データ

ベース 7が公表されていますので、併せて確認してください。 

なお、開発しているソフトウェアの医療機器該当性は、 「医療機器として販売したい」、「医療機

器として規制されたくない」等、開発者等の希望により決定されるものではなく、医薬品医療機器等

法の定義に基づき判断されることに留意してください。 

 

開発しているソフトウェアの医療機器該当性に関する相談については、Q23 で説明する「プログ

ラム医療機器実用化促進パッケージ戦略（DASH for SaMD）」に基づき、厚生労働省医薬局監視

指導・麻薬対策課（以下「監視指導・麻薬対策課」という。）にて一元的に実施されています。 

開発予定あるいは開発中のソフトウェアの医療機器該当性を確認したい場合は、独立行政法人 

医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）のウェブサイト 8に従い、医療機器プログラム総

合相談のうち医療機器該当性に関する相談をお申し込みください。PMDA に設置された「SaMD

一元的相談窓口」に申込書が提出された後、申込書は、医療機器該当性に関する相談を担当す

る監視指導・麻薬対策課に共有されます。その後、監視指導・麻薬対策課の担当者から申込者に

連絡させていただきます。同ウェブサイトの下段には、「SaMD 一元的相談窓口」及び「医療機器プ

ログラム総合相談」に関する「よくある質問（FAQ）」が掲載されていますので、ご参考にしてください。 

 

なお、Q2 において示した通り、開発している製品が有体物であるか、又はプログラムであっても、

有体物である医療機器等と一体の製品としてのみ流通する場合、当該製品が医療機器該当性に

ついては、主たる事業所がある各都道府県の薬務主管課に問い合わせることで確認できます。 

 

 
7 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html （厚生労働省ホームページ） 
8 https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000179749_00004.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html
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Q5. プログラム医療機器の開発の参考となるガイダンス等はないか？ 

 

2014 年にプログラム単体が医薬品医療機器等法の規制対象とされて以降、審査の迅速化に資

するプログラム医療機器の製造販売承認申請等に関するガイダンスや評価指標などが公表されて

おり、それらプログラム医療機器に関するガイダンス等は、PMDA のウェブサイト 9に掲載されてい

ます。 

以下の表には、プログラム医療機器開発の参考となる主なガイダンス等を示しますので参考にし

てください。 

 

表 1 プログラム医療機器開発の参考となる主なガイダンス等 

公表日 カテゴリ タイトル 

平成 28 年 3 月 31 日  事務連絡 医療機器プログラムの承認申請に関する

ガイダンスの公表について 

平成 29年 12月 27日  科学委員会 10の議論の

取りまとめ報告書 

AI を活用した医療診断システム・医療機器

等に関する課題と提言 2017（※） 

令和元年 5 月 23 日 薬生機審発 0523 第 2 号

通知 

血流シミュレーションソフトウェアに関する

評価指標 

令和元年 5 月 23 日 薬生機審発 0523 第 2 号

通知 

人工知能技術を利用した医用画像診断支

援システムに関する評価指標 

令和 3 年 9 月 29 日 薬生機審発 0929 第 1 号

通知 

追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医

用画像データ等を用いた診断用医療機器

の性能評価試験の取扱いについて（※） 

令和 4 年 6 月 9 日 薬生機審発 0609 第 1 号

通知 

行動変容を伴う医療機器プログラムに関す

る評価指標 

令和 4 年 9 月 30 日 医療機器プログラムの審

査ポイント 11 

腹膜透析用治療計画プログラム 

令和 4 年 11 月 2 日 医療機器プログラムの審

査ポイント 

歯科インプラント用治療計画支援プログラ

ム 

令和 5 年 3 月 3 日 医療機器プログラムの審 眼科手術用治療計画プログラム 

 
9 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0048.html 
10 PMDA では、医薬品・医療機器・再生医療等製品審査等業務の科学的側面に関する事項を審議する機関とし

て、平成 24 年 5 月 14 日に科学委員会を設置しました。 

11 令和 4 年 6 月 7 日に閣議決定された「規制改革実施計画」において、PMDA による承認審査について、開発事

業者の予見性を高めるために、あらかじめプログラム医療機器の審査のポイントに関する情報（有効性・安全性を評

価するための試験条件や評価のポイント等）を整理・公表したものです。 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0048.html
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公表日 カテゴリ タイトル 

査ポイント 

令和 5 年 3 月 10 日 医療機器プログラムの審

査ポイント 

医用画像の読影支援を目的としたコン

ピュータ診断支援プログラム 

令和 5 年 3 月 10 日 医療機器プログラムの審

査ポイント 

病変検出用内視鏡画像診断支援プログラ

ム 

令和 5 年 5 月 29 日  事務連絡 プログラム医療機器の特性を踏まえた適切

かつ迅速な承認及び開発のためのガイダ

ンスの公表について 

※ 該当通知及び科学委員会の議論の取りまとめ報告書は、プログラム医療機器のみを対象とし

たものではなく、プログラム医療機器を含む医療機器を対象としています。 

 

なお、上記ウェブサイトや本 FAQ に記載されていない通知やガイダンスは、PMDA の医療機器

に関する各種関連通知のウェブサイト 12に掲載されています。 

 

 
12 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0039.html 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0039.html
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Q6. プログラム医療機器を開発し販売するまでどういった対応が必要なのか？ 

 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下「AMED」という。）では、医療機器を開発し事

業化するまでに必要な道のりを、「サクセス双六 13」としてわかりやすく解説されています。これから

医療機器を開発し事業化することを検討している開発者の方は参考にしてください。 

 

「サクセス双六」に示されている通り、医療機器の開発・事業化には多くのステップがあり、

AMED、厚生労働省の関連部署などの多くのステークホルダーと協議や調整をしながら、開発を

進めていく必要があります。PMDA は、開発された製品を厚生労働大臣が医療機器として承認す

るために必要な承認審査等を担います（図 2）。 

 
図 2 PMDA の実施業務 

 

なお、日本において、医療機器の製造販売承認を取得するためには、大きく分けて 3 つの審査

を受ける必要があります 14（図 3）。 

① 製造販売業者としての責任体制の審査 

② 医療機器の有効性・安全性等の審査 

 
13 https://www.amed.go.jp/content/000004843.pdf（AMED ウェブサイト） 
14 https://www.pmda.go.jp/files/000217234.pdf 

https://www.amed.go.jp/content/000004843.pdf%EF%BC%88AMED
https://www.pmda.go.jp/files/000217234.pdf
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③ 医療機器の生産方法・管理体制の審査 

それぞれ、申請先、審査・確認、許可・承認の権限を有する者（機関）が異なるため、問い合わ

せや相談、申請の際にはご注意ください。Q15-②や Q19 も参考に対応してください。 

 

図 3 医療機器の製造販売承認に必要な審査 
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Q7. プログラム医療機器を開発するための支援策にはどのようなものがあるのか？ 

 

日本においては、プログラム医療機器に特化してはいないものも含めて、医療機器に対する基

礎研究の段階から事業展開、国際展開に至るまで、様々な支援策が実施されています。資金援助

の場合もあれば、相談やセミナー等のソフト面での支援の場合もあり、開発ステージによって受けら

れる支援と受けられない支援があります。 

内閣府 健康・医療戦略推進事務局が支援策をまとめた資料を公表していますので、参考にし

てください。 

第 5 回医療機器・ヘルスケア開発協議会（令和 5 年 5 月 15 日）資料 1（経済産業省ウェブサイ

ト ） ：

https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/medical_equipment_healthcare/pdf/005_01

_00.pdf 

 

 

 

https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/medical_equipment_healthcare/pdf/005_01_00.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/medical_equipment_healthcare/pdf/005_01_00.pdf
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Q8. プログラム医療機器の研究開発段階から事業展開に至るまで支援してもらえないのか？ 

 

PMDA では、開発者の意向を踏まえた薬事開発の方針等に関する相談を実施しています。例

えば、レギュラトリーサイエンス総合相談やレギュラトリ―サイエンス戦略相談では、医薬品医療機

器等法の制度や承認申請に関する手続き等の一般的な説明を行ったり、開発者が検討する試験

計画等に対する助言を行っています。 

 

PMDA とは別に、研究機関や医療機関等を有する大学等がその機能を活用して、開発等を含

め、臨床研究等を支援する Academic Research Organization（ARO）や開発中の個別製品の事業

化に向けた開発計画に関する相談等に対応する組織もあります。 

以下の組織では、事業計画、資金調達、医薬品医療機器等法等の関連法規への対応等に関し

て、医療機器の事業化に関する経験豊富なアドバイザー等からの支援を受けられます。 

それぞれ支援方法等が異なりますので、開発状況等に合わせて各組織にご相談ください。 

 

1. Medical Innovation Support Office（MEDISO、ウェブサイト：https://mediso.mhlw.go.jp/） 

MEDISO（メディソ）は、医薬品、医療機器、再生医療等製品の実用化を目指している個人を

含めたベンチャー、アカデミア等を支援する厚生労働省委託事業です。 

MEDISO では、実用化に向けた課題を抱えた医療系ベンチャー、アカデミア等と、その解決

のためのアドバイスを行う専門家（サポーター※）をマッチングし、研究開発の段階から、臨床現

場での実用・保険適用、グローバル市場への進出・普及までを総合的・俯瞰的に見据えた上

で、各段階に応じたきめ細かな相談・支援を行っています。 

相談は無料ですので、お気軽にご活用ください。 
※サポーターとは、法規制対応、マーケティング、事業計画、資金調達、経営戦略、知財戦略、国際展開等の

各分野の専門家です。 

 

2. Healthcare Innovation Hub（InnoHub、ウェブサイト：https://healthcare-innohub.go.jp/ 

ヘルスケアやライフサイエンスに関わるベンチャー企業等の支援については、研究開発等に

長い期間と多額の費用を要することから、ファンドや民間企業等から資金調達等の適切な支援

を受ける環境を整備することが重要です。 

そこで、経済産業省では、ベンチャー企業等からの相談をワンストップで受け付ける相談窓口

「Healthcare Innovation Hub（通称：InnoHub）」を設置します。 

InnoHubは、ベンチャー企業等の相談を受け付けて InnoHubアドバイザーやサポーター団体

を紹介するだけでなく、ヘルスケア関連のイベント等と連携し、相談者や InnoHubアドバイザー、

サポーター団体にイベント等の関連情報を提供し、本取組を通じて、ヘルスケアやライフサイエ

ンス分野のベンチャーエコシステムを構築することを目指します。 

ウェブサイトより引用 

https://mediso.mhlw.go.jp/
https://healthcare-innohub.go.jp/
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3. Medical Device InCubation platform（MEDIC、ウェブサイト：https://www.med-device.jp/） 

医療機器開発支援ネットワークでは、具体的な製品（または製品コンセプト）に対する、事業

化（製品化）に向けた助言や、関連する支援サービスを実施している支援機関等の紹介等を

行っています。 

ウェブサイトより引用 

https://www.med-device.jp/
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Q9. 開発中の製品に関して PMDA に相談するには？ 

 

PMDA では、開発前あるいは開発初期の段階から承認申請に至るまでの各段階において、製

造販売業者等からの申し込みに応じて、プログラム医療機器の治験等について指導・助言を行っ

ています。 

 
図 2 PMDA の実施業務（再掲。赤枠は相談業務） 

 

PMDA では、個別の品目に関わらない通知、制度等の紹介や治験相談等に向けた相談区分の

案内等を行う全般相談等（以下「全般相談等」という。）と個別の品目に関する相談事項に対して、

PMDA の正式な見解を示す治験相談等（以下「治験相談等」という。）を実施しています。 

全般相談等は、個別の品目に関わらない通知、制度等の紹介や治験相談等に向けた相談区分

の案内等を実施していますが、相談記録 15は作成しません。 

一方、治験相談等では、実施しようとしている治験の倫理性、科学性、信頼性及び被験者の安

全性を考慮し、承認申請に必要な要件を正しく満たしているかを確認するとともに、治験の質的な

向上等を目指して指導・助言を実施します。また、品質や非臨床試験等についても指導・助言を実

 
15 治験相談等の当日議論や PMDA からの助言をまとめた治験相談等の記録で、議事録形式ではなく、PMDA か

らの助言という形でまとめられている。 
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施しています。その他、Q14 で説明しますが、主にベンチャー企業やアカデミアを対象としたレギュ

ラトリーサイエンス戦略相談（以下「RS 戦略相談」という。）も実施しています。 

 

PMDA が実施する治験相談等は、図 4 に示されているとおりです。相談区分に応じた相談例や

準備が必要な資料、治験相談等の実施方法、手数料については、PMDA のウェブサイト 16に掲載

しておりますのでご確認ください。 

なお、治験相談等の利用をご検討されている場合、治験相談等を円滑に進められるように、まず

は全般相談等を活用し、事前に利用すべき相談区分や相談事項の整理等を行い、論点をより具

体化・明確化することをご検討ください。 

 
図 4 PMDA が実施する治験相談等の種類 

 

 

 
16 https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0019.html 

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0019.html
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Q10. 全般相談等とは？ 

 

Q9 で示した通り、PMDA では、個別の品目に関わらない通知、制度等の紹介や治験相談等に

向けた相談区分の案内等を実施しています。 

治験相談等は有料での実施となるため、まずは全般相談や準備面談、医療機器プログラム総合

相談のうち薬事開発に関する相談（表 2）を活用し、治験相談等を円滑に進められるように、事前に

相談項目の整理等を行い、論点をより具体化、明確化することをお願いしています。 

いずれの相談も回数制限がないため、全般相談や準備面談、医療機器プログラム総合相談のう

ち薬事開発に関する相談を活用し、十分な論点整理を実施することが充実した治験相談等の実

施につながります。 

なお、準備面談は、治験相談等を円滑に進めるため、治験相談等の一環として事前に相談項

目の整理等を行い、論点をより具体化、明確化するために実施する相談と位置付けられています

が、治験相談等を実施する上で準備面談は必須ではなく、全般相談あるいは医療機器プログラム

総合相談のうち薬事開発に関する相談のみを実施して、治験相談等を実施することも可能です。 

 

全般相談と医療機器プログラム総合相談の手数料は無料です。 

一方で、準備面談は手数料（一律 29,400 円）が必要ですが、準備面談を実施した場合、治験相

談等の手数料は、準備面談の手数料と同額を減額した手数料となります。ただし、Q11 で示されて

いる通り、準備面談終了後に発行される、治験相談等の減額に必要な準備面談終了証の有効期

間は 1 年と設定されているため、治験相談等の実施時期には注意が必要です。 

 

全般相談や準備面談、医療機器プログラム総合相談のうち薬事開発に関する相談のいずれの

相談を活用するかは、相談者のご都合に合わせて選択可能です。 

 

表 2 プログラム医療機器に関する全般相談等 

 

区分 手数料 申込 実施内容 

全般相談 

なし 

いつでも可能 個別の品目に関わらない通

知、制度等の紹介や治験相談

等に向けた相談区分の案内等

を実施 

医療機器プログラム総

合相談のうち薬事開発

に関する相談 

 

準備面談 29,400 円 毎週水曜正午〆切 

治験相談等を円滑に進めるた

め、治験相談等の一環として

事前に相談項目の整理等を実

施 
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Q11. 全般相談等の申込みから面談実施までの流れは？ 

 
(1) 全般相談 

 
全般相談を申し込む場合、以下の URL に掲載されている「別紙様式 9」を作成した上で、「3．お

申込先及びお問合せ先」に記載されたメールアドレス宛に、電子メールで申し込みをしてください。

「別紙様式 9」受領後、プログラム医療機器審査室担当者との日程調整を経て面談を実施します。 

全般相談；https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0016.html 

なお、「別紙様式 9」の「担当分野」欄は、以下の表 3 を参考に「プログラム領域」と記載してくださ

い。 

 

表 3 担当分野 

分野 対象 

ロボティックス・IoT・

その他領域 

主としてロボット技術、先進的 IoT 技術等を活用した革新的医療機器、

多科に関わる医療機器、及び他分野に属さない医療機器 

整形・形成領域 • 主として整形分野のうち膝・上肢関節、股・指関節等に関する医療

機器 

• 主として整形分野のうちプレート・スクリュー、髄内釘・脊椎等の固

定材及び関連する器械・機械、並びに形成外科、皮膚科領域の医

療機器 

精神・神経・呼吸器・

脳・血管領域 

• 脳・循環器（心臓を除く）、呼吸器、精神・神経領域の材料 

• 脳・循環器（心臓を除く）、呼吸器、精神・神経領域の機械 

消化器・生殖器領域 主として消化器系、泌尿器系、産婦人科領域 

歯科口腔領域 主として歯科領域 

眼科・耳鼻科領域 主として眼科、耳鼻咽喉科領域 

心肺循環器領域 • 循環器系の医療機器のうち、主として心臓関係の材料 

• 循環器系の医療機器のうち、主として心臓関係の機械 

プログラム領域 主として単体プログラムの医療機器 

 

(2) 医療機器プログラム総合相談のうち薬事開発に関する相談 

医療機器プログラム総合相談のうち薬事開発に関する相談を申し込む場合、以下の URL に掲

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0016.html
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載されている「医療機器プログラム総合相談申込書」を作成した上で、「2．申込方法」の「提出及び

問合せ先」に記載されたメールアドレス宛に、電子メールで申し込みをしてください。「医療機器プ

ログラム総合相談申込書」受領後、プログラム医療機器審査室担当者との日程調整を経て面談を

実施します。 

医 療 機 器 プ ロ グ ラ ム 総 合 相 談 ； https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-

pre/strategies/0011.html 

なお、「医療機器プログラム総合相談申込書」の「相談区分」欄で、必ず「(2)薬事開発に関する

相談」を選択してください。 

 

(3) 準備面談 

 

準備面談を申し込む場合、まずは以下の URL に掲載されている「様式第 9 号」を作成した上で、

「3．お申込先及びお問合せ先」に記載されたメールアドレス宛に、電子メールで申し込みをしてく

ださい。なお、下記 URL の「2.対面助言準備面談の受付及び実施予定日について」に、「様式第

9 号」の受付日ごとの準備面談の最短実施日が掲載されていますので、「様式第 9 号」の「面談実

施日」欄を記載する際の参考にしてください。 

準備面談；https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0011.html 

プログラム医療機器審査室担当者との日程調整後に、「対面助言準備面談実施のご案内」を送

信いたしますので、翌日から 15 勤務日以内もしくは面談実施日の前日のいずれか早い日までに

手数料を振込みの上、「様式第 9 号 申込書」と「振込受取票の写し」を、「3．お申込先及びお問合

せ先」に記載されたメールアドレス宛に、電子メールにて提出してください。その後、対面助言準備

面談が実施されます。 

準備面談は終了後には準備面談修了証を発行しますので、上記URLの「1.対面助言準備面談

の流れ」の「4.対面助言準備面談実施」に従い、必要な対応を行ってください。治験相談等の手数

料から準備面談の手数料を減額するためには、治験相談等の申込み時に準備面談終了証の提

出が必要になりますので、大切に保管してください。準備面談終了証は再発行はできず、有効期

間が 1 年となるため、治験相談等の実施時期はご注意ください。 

なお、「様式第 9 号」及び「様式第 9 号 申込書」の「担当分野」欄は、上記表 3 を参考に「プログ

ラム領域」と記載してください。  

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0011.html
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全般相談等の日程調整等に関する詳細な情報は、上記ウェブサイトに掲載していますので、ご

確認ください。 
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Q12. 全般相談等を繰り返さずに治験相談等に進むためには？ 

 

PMDA が実施する全般相談等では、個別の品目に関わらない通知、制度等の紹介や治験相談

等に向けた相談区分の案内等に加えて、必要に応じて治験相談等を円滑に進めるために、開発

中の製品情報を共有いただいた上で、相談項目の整理等を行い、論点をより具体化、明確化する

ために実施します。 

PMDA との全般相談等の後、すぐに治験相談等を実施したいと希望される相談者もが多くい

らっしゃいますが、一部の相談者は、意図せず全般相談等を繰り返してしまい、治験相談等に進

めない場合があります。多くの場合は、製品情報を伝えているつもりでも、十分に伝わっておらず、

治験相談等における相談事項として PMDA に確認したい事項が明確でない場合があります。 

PMDA では、治験相談等における論点を明確にするために、開発コンセプトや開発中の製品の

概要を十分に確認する必要があると考えております。そのため、最初に実施する全般相談等では、

以下の点についてご説明いただける資料の提示をお願いします。 

その上で、これまでに臨床研究や臨床試験を実施している場合には、試験概要を説明いただき、

何を明らかにしようとしたのか、また試験結果から何が明らかになったのかをご説明ください。 

最後に、今後 PMDA と、どういったことを治験相談等で議論したいのか、またどういったスケ

ジュールで議論していきたいかをご説明ください。 

 

なお、全般相談等は 30 分間となっており、記載しましたご説明いただきたい内容を詳細にご説

明いただくと、相談等に向けた相談区分の案内等の時間が不足する場合があります。ご説明いた

だきたい内容をまとめていただいたスライド資料等の資料を、事前にお送りいただければ、PMDA

も資料の内容を事前に確認させていただきます。こういった対応を行うことで、面会当日にご説明

いただく内容を要点のみとすることができ、全般相談を繰り返すことなく相談区分の案内等を行うこ

とが可能になります。 

また、治験相談等に向けた相談区分の案内ではなく、個別の品目に関わらない通知、制度等の

紹介や個別の品目に関わらない質問や相談等を希望される場合も、事前に相談資料をお送りい

ただくことで、PMDAも関係各所への確認等が可能となります。お手数ですが、資料は全般相談担

（最初に実施する全般相談等でご説明いただきたいこと） 

 臨床現場で困っている問題（いわゆる、「ニーズ」）を解決するために開発を決意したか？ 

 誰（例：非専門医？専門医？患者？）が使うことを想定しているか？ 

 誰（例：重度糖尿病患者？軽度糖尿病患者？生活習慣病患者？）に使うことを想定してい

るか？ 

 開発品を市場導入することで、何（例：疾病の発症予防？重症化予防？治療？診断？）が

できることを想定しているか？ 

 開発品が対象としている患者には、現在、どんな治療（例：投薬？医師の指導？）又は診

断（例：●●検査）がされているのか？ 
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当者あてに事前にお送りいただけるようにご準備をお願いします。 

 

最初の全般相談等の際、PMDA からご質問させていただいた内容等に回答をいただけなかっ

た場合や全般相談等において、相談者が想定していなかった論点等についてさらに議論が必要と

なった場合には、すぐに治験相談等には進まず、再度全般相談等をご案内させていただくことが

あります。 

再度実施する全般相談等において、最初の全般相談等でご説明いただいたことを改めてご説

明いただく必要はありませんので、前回の全般相談等で議論させていただいた内容について、関

係者の見解等をご説明ください。この場合も、面会当日に説明される内容は、スライド資料等にまと

めて事前にお送りください。 
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Q13. 治験相談等の申込みから相談記録の受領までの流れは？ 

 

 

治験相談等を申し込む場合、まずは下記ウェブサイトに掲載されている「様式第 10 号（日程調

整依頼書）」を作成した上で、「2．日程調整依頼書提出」の【提出方法】に記載されたメールアドレ

ス宛に、電子メールで申し込みをしてください。 

治験相談等； https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0012.html 

日程調整依頼書受領後、プログラム医療機器審査室担当者が日程を調整させていただきます。

日程調整完了後に「対面助言のご案内」を送信しますので、翌日から 15 勤務日以内もしくは面談

実施日の前日のいずれか早い日までに手数料を振込みの上、「様式第 10 号 申込書」と「振込受

取票の写し」等を、「4．手数料振込～申込書提出」の【提出方法】に記載されたメールアドレス宛に、

電子メールにて提出してください。 

 

対面助言資料については、「対面助言のご案内」に記載された対面助言資料提出日までに提

出してください。提出方法は上記ウェブサイトを参考にしてください。 

提出資料は、プログラム医療機器審査室担当者に共有され、内容を確認の上、必要に応じて治

験相談等の当日までに照会や問い合わせをさせていただきますので、ご対応をお願いいたします。 

なお、事前見解が必要な場合には、事前見解を希望する旨を日程調整時にご連絡ください。事

前見解を必要とする場合、対面助言資料提出日が事前見解を必要としない場合と比較して、2 週

間早くなりますので、ご注意ください。 

 

PMDA の事前見解の受領後、相談者としても事前見解の内容に合意できる場合であっても、対

面あるいはオンラインでの治験相談等の実施は可能ですが、対面あるいはオンラインでの治験相

談等を実施しないことも選択可能です。事前見解受領後には、その内容に合意できるかどうかに

加えて、対面あるいはオンラインでの治験相談等の実施の要否についてもご検討ください。 

 

治験相談等の実施後、相談記録を作成します。相談記録は、議事録形式ではなく、当日の議論

を踏まえ、PMDA からの助言という形でまとめられます。PMDA による相談記録案の作成後、相談

者の確認を経て、確定した相談記録を相談者にお渡しします。 

 

治験相談等の日程調整等に関する詳細な情報は、上に記載のウェブサイトに掲載していますの

で、必ずご確認ください。  

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0012.html
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Q14. レギュラトリーサイエンス（RS）戦略相談とは？ 

 

 
図 4 PMDA が実施する治験相談等の種類（再掲。赤枠が RS 戦略相談） 

 

PMDA では、主に大学、研究機関、ベンチャー企業を対象として、医療機器の開発製品候補選

定の最終段階から、主に臨床開発初期（POC（Proof of Concept）試験（探索的試験程度）まで）に

至るまでに必要な試験・治験計画策定等に関して、治験相談等と同様に、指導・助言を行う相談制

度として、対面助言（RS 戦略相談）を実施しています。 

 

対面助言（RS 戦略相談）は、探索的試験の計画程度までを相談できるもので、同じ相談内容で

あれば、治験相談等で指導・助言する内容と違いはありません。 

指導・助言する内容に違いはありませんが、国の施策により、日本発の革新的な医療機器の実

用化に向けて、一定の要件（以下「低額要件」という。）を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業

の方は、低額の手数料で対面助言（RS 戦略相談）を実施することが可能となっています。低額要

件を満たす場合は、同じ相談内容であっても、治験相談等に比べて、対面助言（RS 戦略相談）の

方が手数料が安くなります。 

 

表 4 対面助言（RS 戦略相談）手数料 

相談区分 手数料額 低額要件を満たす大学・研究機関、ベン

チャー企業に該当する場合の手数料額 

医療機器戦略相談 874,000 円 87,400 円 
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（低額要件） 

原則として、下記の要件をすべて満たすこと。 

 大学・研究機関 

 国から当該シーズに係る下記の金額程度以上の研究費を受けていないこと 

医薬品戦略相談又は再生医療等製品等の品質及び安全性に係る相談： 9,000 万円 

医療機器戦略相談又は再生医療等製品戦略相談： 5,000 万円 

 当該シーズに係る製薬企業・医療機器等開発企業との共同研究契約等により、当該

シーズの実用化に向けた研究費を当該企業から受けていないこと 

 

 ベンチャー企業 

 中小企業であること（従業員数 300 人以下又は資本金 3 億円以下） 

 他の法人が株式総数又は出資総額の 1/2 以上の株式又は出資金を有していないこと 

 複数の法人が株式総数又は出資総額の 2/3 以上の株式又は出資金を有していないこと 

 前事業年度において、当期利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが

事業収益がないこと  

 

低額の手数料の適用をお考えの方でご不明な点がある方は、審査マネジメント部審査マネジメ

ント課（03-3506-9556）にご相談ください。 

なお、ベンチャー企業に係る低額要件適用については、以下の点にご留意ください。 

1. 上記のベンチャー企業に関する項目中にある「法人」について、ベンチャー・キャピタルなど

投資事業組合等の取扱いについては、関連する法令・基準等の運用に準じて個別に判断し

ます。 

2. 当期利益に関し、会計処理上、開発費について繰延資産として計上している場合は、仮に費

用として処理した場合における当期利益相当額を参考とします。 

3. 前事業年度の決算において特別な事情等があり、直近 2 期における決算状況により判断する

必要があると認められる場合には追って当該関連資料を提出いただき確認した上で判断しま

す。 

 

対面助言（RS 戦略相談）を実施する場合には、治験相談等における全般相談等のように、論点

整理や資料内容の確認を行うために、事前面談（RS 戦略相談）を実施いただく必要があります。 

なお、事前面談（RS 戦略相談）は、全般相談や医療機器プログラム総合相談と同様、手数料は

かからず、回数制限もありません。 

 

事前面談（RS 戦略相談）を申し込む場合、以下のウェブサイトに掲載されている「レギュラトリー

サイエンス戦略相談事前面談質問申込書」を作成した上で、「2．申込み方法」の「提出先」に記載
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されたメールアドレス宛に、電子メールで申し込みをしてください。 

事前面談（RS 戦略相談）；https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0008.html 

なお、面談前に、担当者より事前照会や追加資料の提出を依頼させていただく場合があります

ので、ご留意ください。 

 

事前面談（RS 戦略相談）において、対面助言（RS 戦略相談）資料の整備等が終了したら、対面

助言（RS 戦略相談）を実施するために、日程調整依頼書を提出してください。 

対面助言（RS 戦略相談）の日程調整依頼書の受付日は、以下のウェブサイトに掲載する「受付

日等の日程」にて示している通り、月初の 1 日間のみとなりますのでご注意ください。 

受付日に、以下のウェブサイトの「4．日程調整依頼」に掲載されている「医療機器戦略相談対面

助言日程調整依頼書」を作成した上で、同じ項目内の「送付先」に記載されたメールアドレス宛に、

電子メールで申し込みをしてください。 

対面助言（RS 戦略相談）； https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0005.html 

 

日程調整依頼書の受付後、PMDA 担当者から実施日時調整のための連絡をしますので、翌日

から 15 勤務日以内もしくは面談実施日の前日のいずれか早い日までに手数料を振込みの上、

「様式第 29 号 医療機器戦略相談対面助言申込書」と「振込受取票の写し」等を、「7．手数料振込

と申込書提出」の送付先に記載されたメールアドレス宛に、電子メールにて提出してください。 

 

対面助言資料については、上記ウェブサイト上の「8．資料の提出」の「2．資料の提出期限」に記

載された日時までに提出してください。提出方法は上記ウェブサイトを参考にしてください。 

提出された資料は、プログラム医療機器審査室担当者に共有され、内容を確認の上、必要に応

じて対面助言（RS 戦略相談）当日までに照会や問い合わせをさせていただきますので、ご対応を

お願いいたします。 

 

対面助言（RS 戦略相談）の実施後、治験相談等同様に、相談記録を作成します。相談記録は、

議事録形式ではなく、当日の議論を踏まえ、PMDA からの助言という形でまとめられます。PMDA

による相談記録案の作成後、相談者の確認を経て、確定した相談記録を相談者にお渡しします。 

 

対面助言（RS 戦略相談）の日程調整等に関する詳細な情報は、上記ウェブサイトに掲載してい

ますので、必ずご確認ください。  

 

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0008.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0005.html
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Q15. その他、全般相談等や治験相談等におけるよくある質問事項は？ 

 
① プログラム医療機器を開発したいが、どうしたらいいか？ 

Q6 の通り、プログラム医療機器の開発は、様々な協力機関等との調整等が必要になります。 

PMDA は、開発された製品を厚生労働大臣が医療機器として承認するために必要な承認審査

等を担う機関であるため、そのために必要な対応・手続等についてはご案内することが可能です。 

本 Q&A 等を参考に、プログラム医療機器の開発過程において、必要な対応や手続等を確認い

ただき、必要に応じて PMDA にご相談ください。 

 
図 2 PMDA の実施業務（再掲） 

 

② 製造販売業許可や製造業登録はいつまでに対応したらいいか？ 

Q6 にて説明した通り、日本で医療機器の製造販売承認を取得するためには、製造販売業許可

の取得や製造業登録をする必要があります。製造販売業許可の取得や製造業登録は、開発した

製品を製造販売承認されるまでに必要となります。なお、手続きに必要な期間等を考慮すると、承

認申請をするまでに取得・登録することが望ましいと考えます。 

Q18 や Q19 に記載した通り、外国製造業者の登録申請以外の許可や登録に必要な手続きにつ

いては、各都道府県の薬務主管課に問い合わせください。また、外国製造業登録については、
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PMDA で対応していますので、PMDA のウェブサイト 17を参考に必要な手続きを行ってください。 

 

③ プログラム医療機器の開発の参考となるガイダンス等はないか？ 

Q5 を参考にしてください。通知の活用方法等についてご相談された場合は、Q11 に記載した通

り、全般相談あるいは医療機器プログラム総合相談のうち薬事開発に関する相談をお申し込みく

ださい。 

 

④ 開発中の製品の申請区分を確認したい。 

⑤ 開発中の製品のクラス分類を確認したい。 

申請区分やクラス分類については、最終的に承認審査において決定されることになりますが、現

時点での考え方等については、「開発前相談」等で確認することが可能です。 

 

⑥ 開発中の製品の一般的名称を確認したい。 

一般的名称は、PMDAのウェブサイト 18にて、その定義等を確認することが可能です。該当ペー

ジの左側にある「一般的名称（検索）」あるいは「一般的名称（一覧）」より開発中の製品が該当する

可能性のある一般的名称の確認をお願いします。 

該当する一般的名称がない、あるいは複数該当する可能性がある等の理由により、どの一般的

名称が適切か分からない等の場合、現時点での PMDA の考え方を「開発前相談」等で確認するこ

とが可能です。 

ただし、一般的名称については、最終的に承認審査において決定されることに注意してください。 

 

⑦ プログラム医療機器の承認をとるために適合する必要のある規格が何か？ 

個別製品によらない論点が、「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び

開発のためのガイダンスの公表について」（令和 5 年 5 月 29 日付事務連絡。以下「承認開発ガイ

ダンス」という。」）に示されており、関連規格等が示されていますので、参考にしてください。 

なお、治験相談等のうち「開発前相談」では、臨床的位置づけや既承認医療機器等との差分を

踏まえて、概念的要求事項（開発した医療機器の有効性・安全性を評価する上で必要な評価項目）

を整理し、製造販売承認する上で、必要な評価の考え方を議論することができます。 

 

⑧ 今後、臨床的な性能評価を予定しており、既存の医用画像データ等を用いる予定である

が、当該試験は、「追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断

用医療機器の性能評価試験の取扱いについて」（令和 3 年 9 月 29 日薬生機審発 0929 第

1 号。以下「929 通知」という。）における（1）／（2）に該当するため、治験には該当しないか確

認したい。 

 
17 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/foreign-mfr/0008.html 
18 http://stddb.pegasus.local/stdDBn/index.html 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/foreign-mfr/0008.html
http://stddb.pegasus.local/stdDBn/index.html
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計画している試験が、929 通知の（1）／（2）に該当するかは、「開発前相談」で確認することが可

能です。 

開発前相談実施に向けて、どういったデータを、どのように収集し、どういった解析を実施する予

定であるかを開発前相談用資料としてまとめていただく必要があります。ご用意いただいた開発前

相談用資料に、不足がないかは全般相談等で確認ください。 

 

⑨ 治験相談等に必要な相談資料の作成を終了しているが、治験相談等はいつ実施可能か？ 

PMDA のウェブサイト 19においては、日程調整依頼書の提出から治験相談等の実施までに 1～

2 か月を要するとされています。一方で、関係者の予定や日程調整依頼書を提出いただいた時期

によっては、治験相談等実施希望日での日程調整が難しい場合があります。日程調整依頼書の

提出後に、治験相談等実施希望日よりも後の日程で調整をさせていただく場合がありますので、ご

承知おきください。 

 
図 5 PMDA での治験相談等実施件数（2023 年 10 月 1 日時点） 

 

⑩ これから治験相談等の相談資料を作成するが、治験相談等の日程調整依頼書を提出しても

いいか？ 

現在、多くの開発者等から治験相談等実施の希望をいただいているため、相談資料が準備でき

なかった、あるいは不十分であった等の理由で、治験相談等を取り下げることにならないよう、プロ

グラム医療機器審査室にて担当させていただく治験相談等では、相談者としての相談資料の作成

が終了してから、日程調整依頼書を提出いただくようにお願いしております。 

なお、治験相談等を取り下げる場合、手数料の還付に条件があります。申し込みが完了した治

験相談等を自社の都合で取り下げなくてはない場合には、「独立行政法人医薬品医療機器総合

機構が行う対面助言、証明確認調査等の実施要綱等について」（平成 24 年 3 月 2 日付け薬機発

 
19 https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0012.html#1 

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0012.html#1
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第 0302070 号）をご確認ください。 

 

なお、相談品目に関する必要な情報が不足であったとしても、治験相談等を実施することは可

能です。ただし、製品情報が不足している場合には、個別製品に応じた議論や助言をすることがで

きず、一般的な議論や助言に留まってしまう可能性があります。 

 

⑪ 開発中の製品を医療機器（非）該当としたいが、どうしたらいいか？ 

PMDA では、医療機器該当性に関する相談は対応しておりません。 

医療機器プログラム総合相談のうち医療機器該当性相談を実施する場合は、Q4 を参考にして

ください。 

 

⑫ 開発中の製品に関する保険戦略は相談できるか？ 

PMDA では、保険適用に関する相談は対応しておりません。 

保険適用に関するご相談をされたい場合は、医療機器プログラム総合相談のうち医療保険に関

する相談を SaMD 一元的相談窓口から申込みいただくか、あるいは厚生労働省のウェブサイト 20

に公開されている「医療機器・体外診断用医薬品の保険適用に関するガイドブック」に基づき、厚

生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課医療機器政策室にご相談ください。 

 

⑬ プログラム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目に応募したいが、どのように応募した

らいいか？ 

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目に関する公募は、厚生労働省が「プログ

ラム医療機器に係る優先的な審査等の試行的実施」に関する通知を発出してから開始されます。

PMDA では、通知の発出や公募開始の時期について、回答できかねますのでご承知おきくださ

い。 

また、提出必要な種類や資料等についても、発出された通知を確認の上、申請者で準備してく

ださい。なお、プログラム医療機器に係る優先的な審査等については、Q24 を参照ください。 
 

⑭ プログラム医療機器に求められる概念的要求事項 21は？ 

プログラム医療機器といっても、開発のきっかけとなったニーズ、開発コンセプト、設計コンセプト

は千差万別であり、それぞれの製品ごとに評価するべき項目等は異なると考えます。 

以下の表４で提示している概念的要求事項は、個別品目によらず共通すると考えられる概念的

要求事項ですが、開発している個別製品に応じて調整することが必要と考えます。 

なお、個別製品に応じた概念的供給事項については、「開発前相談」にて議論することが可能

です。必要に応じて「開発前相談」を活用してください。 

 
20 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000176120.html （厚生労働省ホームページ） 
21 開発中のプログラム医療機器の臨床的な有効性・安全性を評価する上で必要な評価項目等 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000176120.html
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表 5 プログラム医療機器の概念的要求事項（例） 

プログラム医療機器の種類 概念的要求事項 

疾病診断用プログラム  意図した入力データに対して、本品が解析した結果を用い

ることで、意図した使用者の診断成績等が向上すること。 

 意図した入力データに対して、本品が臨床的に意義のある

検出性能を有すること。 

 臨床上許容できる時間内で処理が完了できること。 

疾病治療用プログラム  意図した使用者において、臨床的に意義がある程度に症

状等を改善できること。 

疾病診断用プログラムと疾

病治療用プログラムに共通 

 その他の機能（入力や出力、画面表示等）が、意図したとお

りに動作すること。 

 ソフトウェア開発ライフサイクルプロセスが適切に管理されて

いること。 

 サイバーセキュリティへの対応が適切に行われていること。 

 

⑮ 開発中の製品に関して実施を予定している臨床的有用性を評価する試験／治験におい

て、どの程度の症例数が必要か？ 

疾病診断用プログラムにおいて実施する臨床的有用性を評価する試験や疾病治療用プログラ

ムにおいて実施される治験においては、開発中の製品の有効性を検証的に評価することが必要と

なります。そのため、必要な症例数は感覚的に決定されるものではなく、生物統計の専門家等とも

ご相談いただき、探索的治験等から得られた開発中の製品に期待される有効性等を踏まえて、統

計的な検出力をもって症例数が決定される必要があります。 

なお、必要症例数に関する考え方は、個別製品に応じて変わりうるため、今後実施予定の治験

プロトコルの妥当性等については、PMDA と議論したい場合は、「医療機器プロトコル相談治験」

等を活用してください。 

 

⑯ 開発中の製品に関して実施を予定している臨床的有用性を評価する試験／治験における

対象患者及び主要評価項目は、どのように設定したらいいか？ 

Q15-⑭を参考に、開発中の製品の製造販売承認後に製品を使用することが想定される使用者

における有効性を評価することが必要となります。また、製造販売承認後の「使用目的又は効果」

や対象患者は、試験結果に基づく承認審査によって決定されることにも注意が必要です。 

個別製品に応じて対象患者や主要評価項目の設定は変わりうるため、PMDA が作成する審査

ポイント「医用画像の読影支援を目的としたコンピュータ診断支援プログラム」や「次世代医療機器

評価指標の公表について 別添 2 「行動変容を伴う医療機器プログラムに関する評価指標」」（令

和 4 年 6 月 9 日付け薬生機審発 0609 第 1 号。以下「行動変容評価指針」という。）を参考にしな
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がら、試験計画を作成してください。 

なお、今後実施予定の治験プロトコル等の妥当性について、PMDA と議論したい場合は、「医

療機器プロトコル相談 治験」等を活用してください。 

 

⑰ 開発中の製品に関して実施を予定している治験において、対照群にシャムアプリを設定する

必要があるか？ 

⑱ 開発中の製品に関して実施を予定している治験を単群で実施することは可能か？ 

治験では、開発中の製品の製造販売承認後に開発中の製品を使用することが想定される使用

者における有効性を評価することが必要となります。 

前述の行動変容評価指針においては、「まずは二重盲検ランダム化比較試験の実施要否につ

いて検討すること。また、優越性又は非劣性の検証を選択した理由の適切性について確認するこ

と。」とされており、ホーソン効果やプラセボ効果等が想定されることを踏まえて、開発中の製品の

有効性を評価する治験デザインとなるよう対照群の設定をご検討いただく必要があります。 

 

一方で、治験デザインや対照群の設定要否、設定の適切性に関する考え方は、個別製品に応

じて変わりうるため、今後実施予定の治験プロトコルの妥当性等については、PMDA と議論したい

場合は、「医療機器プロトコル相談 治験」等を活用してください。 

 

なお、行動変容評価指針では、対照群の設定やシャムアプリについて、以下のように示されてい

ます。 

(1) 対照群の設定にあたっては標準治療、既存の行動変容を伴う医療機器プログラム、シャム

アプリ等の要否を適切に検討し、臨床的有効性のエビデンスを構築すること。また、効果の

持続性について評価する必要がある場合は適切に観察期間を設けること。 

(2) シャムアプリを使用する場合には、パイロットスタディー等でシャムアプリの盲検性が適切に

評価されていることが理想である。その結果等から、二重盲検ランダム化比較試験の実施

可能性やシャムアプリの効果量の影響等についても考慮すること。盲検性を保ちつつ効果

のないシャムアプリを作成することには困難を伴うことが考えられ、二重盲検ランダム化比

較試験の実施自体が難しいことも想定される。この場合は可能な限り、ホーソン効果等と

いった患者の心理的な影響を受け難い評価方法及び評価項目を選択すること。主観的指

標を使用する場合は、臨床的位置づけに立ち戻り、副次評価項目も含めた試験デザイン

全体として評価することも考えられる。 
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プログラム医療機器の業許可・登録 
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Q16. 医療機器の製造販売承認を取得するために必要な許可等の種類とは？ 

 
Q6 にも記載されている通り、日本において、医療機器の製造販売承認を取得するためには、大

きく分けて 3 つの審査を受ける必要があります。 

① 製造販売業者としての責任体制の審査 

② 医療機器の有効性・安全性等の審査 

③ 医療機器の生産方法・管理体制の審査 

上記のうち、②はプログラム医療機器そのものの有効性及び安全性に関する審査であり、認証

基準がないプログラム医療機器については、PMDA にて製造販売承認審査を実施しています。 

一方で、①と③は体制等に関する審査であり、その審査の結果に問題がなければ、許可権限者

が業許可を与える、あるいは許可を受けたものとして登録することになります。 

 

表 6 製造販売業許可と製造業登録 

実施したい内容 許可・登録 備考 

医療機器の製造をし、又は輸

入をした医療機器を、販売

し、貸与し、若しくは授与等を

する。 

医療機器製造販売業

許可 

医療機器のリスクに応じて、第一種か

ら第三種の 3種類の許可区分がありま

す。 

医療機器の製造（設計を含

む。）をする。 

医療機器製造業登録 製造所が国内にある場合と外国にあ

る場合で、申請窓口が異なります。 

 

なお、医療機器に関連する許可・登録・届出として、販売業・貸与業許可あるいは届出、修理業

許可（以下「販売業許可等」という。）があります。製造販売業、製造業、及び販売業は、相互に独

立したものであり、例えば製造販売業は、販売業を包含しているわけではないことに留意が必要で

す。 

 

販売業許可等の様式や申請方法、手数料等については、各都道府県のウェブサイト等をご確

認ください。また、販売業許可等に関する問い合わせは、各都道府県薬務主管課へお願いします。 
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Q17. 業者コードはどのように取得するのか？ 

 

プログラム医療機器の製造販売業許可や製造業登録を申請するためには、業者コードを取得

する必要があります。 

業者コードの登録先窓口は厚生労働省 22となるため、問い合わせ等については、リンク先のウェ

ブサイトにてご確認ください。 

 

 
22 https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/notice/index.html （厚生労働省ホームページ） 

https://web.fd-shinsei.mhlw.go.jp/notice/index.html
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Q18. 医療機器製造販売業者許可を取得するためにはどのような対応が必要か？ 

 

プログラム医療機器を製造販売するにあたって、製品の市場に対する最終責任、品質保証業務

責任、安全管理業務責任を担う能力を持っていることを都道府県へ申請し、製造販売業許可を受

ける必要があります。製造販売業許可は、総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在

地を管轄する都道府県知事により許可されるため、製造販売業許可申請書は各都道府県の窓口

に提出する必要があります。 

医療機器製造販売業許可申請書の様式や許可申請の方法、手数料等については、各都道府

県のウェブサイト等で確認いただけます。また、製造販売業許可申請に関する問い合わせは、各

都道府県薬務主管課へお願いします。 

 
各都道府県薬務主管課のウェブサイト（例） 

千葉県ホームページ： https://www.pref.chiba.lg.jp/yakumu/tetsuzuki/330/index4.html 

茨城県ホームページ： 

https://www.pref.ibaraki.jp/hokenfukushi/yakumu/yakuji/yakumu/yakujiinfo/uketsuke.html 

 

Q2 の通り、日本では、医療機器のリスクに応じたクラス分類制度が導入されており、分類に応じ

て国内で医療機器を製造販売するために必要な許可区分や許認可の手続きが異なります。 

 

医療機器の製造販売業許可には、第一種から第三種までの 3 つの種類があり、製造販売業者

が取り扱う医療機器のクラス分類に応じて、必要な製造販売業許可を取得することが必要になりま

す。医療機器のクラス分類に応じた必要な製造販売業許可は、以下の通りです。 

表 7 製造販売業許可の種類 

取り扱う医療機器の種類 クラス分類 
製造販売業許可の種類（※） 

第一種 第二種 第三種 

高度管理医療機器 
クラスⅣ 

○   
クラスⅢ 

管理医療機器 クラスⅡ ○ ○  

一般医療機器 クラスⅠ ○ ○ ○ 

※ 「○」は当該許可区分で、左端欄の医療機器を取り扱うことが可能 

 

医療機器の製造販売業許可を取得するためには、いくつかの要件を満たす必要があります。 

① 医薬品医療機器等法第 5 条第 3 号イからヘまでの欠格条項に該当しないこと 

② 医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 14 第 1 項に定める総括製造販売責任者を設定して

いること。 

③ 「医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制の基

https://www.pref.chiba.lg.jp/yakumu/tetsuzuki/330/index4.html
https://www.pref.ibaraki.jp/hokenfukushi/yakumu/yakuji/yakumu/yakujiinfo/uketsuke.html
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準に関する省令」（以下「QMS 体制省令」という。）への適合 

④ 「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理

の基準に関する省令」（以下「GVP 省令」という。）への適合 

QMS 体制省令及び GVP 省令のいずれも、一定の資格要件を満たす人員の配置が必要になる

ため、それぞれの省令を確認してください。 

 

業許可取得に必要な手続等の詳細については、各都道府県のウェブサイト等をご確認ください。 
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Q19. 医療機器製造業登録をするためにはどのような対応が必要か？ 

 
(1) 国内の業者が医療機器を製造する場合 
国内の業者がプログラム医療機器を製造するためには、都道府県へ申請し、必要な製造所ごと

に製造業登録を受ける必要があります。製造業登録は、製造所の所在地を管轄する都道府県知

事が与えることとされているため、製造業登録申請書は各都道府県の窓口に提出する必要があり

ます。 

医療機器製造業登録申請書の様式や登録申請の方法、手数料等については、各都道府県の

ウェブサイト等をご確認ください。また、製造業登録申請に関する問い合わせは、各都道府県薬務

主管課へお願いします。 

 
各都道府県薬務主管課のウェブサイト（例） 

千葉県ホームページ：https://www.pref.chiba.lg.jp/yakumu/tetsuzuki/330/index4.html 

茨城県ホームページ： 

https://www.pref.ibaraki.jp/hokenfukushi/yakumu/yakuji/yakumu/yakujiinfo/uketsuke.html 

 

単体プログラム及び単体プログラムの記録媒体の場合、医療機器製造業登録が必要な工程は

次のとおりです。 

表 7 製造業許可の種類 

製造工程 設計 
主たる製造工程 

（主たる組立等） 
滅菌 

国内における最

終製品の保管 

単体プログラム ○ × × × 

単体プログラム

の記録媒体 
○ × × ○ 

 

医療機器の製造業登録するためには、いくつかの要件を満たす必要があります。 

① 医薬品医療機器等法第 5 条第 3 号イからヘまでの欠格条項に該当しないこと 

② 医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 14 第 5 項に定める責任技術者を設定していること。 

 

製造業登録に必要な手続等の詳細については、各都道府県のウェブサイト等をご確認ください。 

 

(2) 外国の業者が医療機器を製造する場合 

外国の業者が医療機器を製造するためには厚生労働省へ申請し、必要な製造所ごとに登録を

受ける必要があり、外国製造業者登録は、厚生労働大臣が与えることとされています。外国製造業

者登録申請書は、PMDA 審査業務部業務第二課にて受付しています。 

医療機器外国製造業者登録申請書の様式や登録申請の方法、手数料等については、PMDA

https://www.pref.chiba.lg.jp/yakumu/tetsuzuki/330/index4.html
https://www.pref.ibaraki.jp/hokenfukushi/yakumu/yakuji/yakumu/yakujiinfo/uketsuke.html
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のウェブサイト 23で確認いただけます。 

 
23 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/foreign-mfr/0008.html 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/foreign-mfr/0008.html
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プログラム医療機器の製造販売承認申請 
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Q20. プログラム医療機器の標準的な審査期間はどの程度か？ 

 

医療機器の承認審査における標準的な審査期間は、タイムクロック（以下「TC」という。）として目

標値を公表しています。申請区分や集計方法により目標値の設定が異なりますが、公表されてい

る TC の目標値は表 8 の通りです。 

 

Q3 でも説明した通り、医療機器プログラムは医療機器として扱われているため、プログラム医療

機器の TC についても表 8 の通りです。 

なお、承認審査の過程で PMDA から送付する照会事項への回答作成に時間を要する等の理

由のほか、承認審査と並行して行われる信頼性調査や QMS 調査の結果により TC 以内での承認

が難しい場合がありますのでご留意ください。 

 

表 8 医療機器の標準的な審査期間 
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Q21. これからプログラム医療機器を開発するが、いつ頃承認されるか？ 

 

プログラム医療機器の開発過程において、開発にどの程度の時間が必要になるかは、PMDAで

は把握することができませんが、開発早期に開発前相談を活用いただき、概念的要求事項を明確

にすることで、開発過程で評価する必要がある項目を明確にすることができると考えています。 

これによりプログラム医療機器の開発を進める中で、例えば治験の準備中に評価ができていな

い機能について、非臨床試験に立ち返って評価する等の出戻りを回避することで、開発期間を短

くすることができると考えます。 

 

治験相談等の実施の要否は開発者にて検討いただくことであり、治験相談等を実施することは

製造販売承認を得るために必須ではありませんが、効率的な開発を行うためにもぜひ活用をご検

討ください。治験相談等を活用するのか検討される場合に、どの程度の期間が必要であるかは、

Q13 を参考にしてください。 

 

なお、承認申請後の標準的な審査期間については、Q20 に示した通りです。 
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Q22. 製造販売承認審査における主な論点は？ 

 

プログラム医療機器の製造販売承認審査は、開発のきっかけとなったニーズ、開発コンセプト、

設計コンセプトなどを踏まえて実施します。そのため、製造販売承認審査における主な論点は、製

品ごとに異なります。 

 

一方で、「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発のためのガイダ

ンスの公表について」（令和 5 年 5 月 29 日付け事務連絡）で周知されている承認開発ガイダンス

の 2.2.1. 基本的な視点、⑤個別製品によらないその他の論点において、すべてのプログラム医療

機器の製造販売承認申請に際して、評価を求められる項目が示されています。 

具体的には、医療機器の基本要件基準では、リスクマネジメント、開発のライフサイクルプロセス

の確保、サイバーセキュリティの確保、ユーザビリティエンジニアリングの確保などが求められており、

製造販売承認審査においては、申請品目においてどのように対応されているかを承認審査の中で

確認することになります。 

なお、承認開発ガイダンスでは、対応する公的規格や製造販売承認申請時に提出が求められ

る資料等が示されているので、参考にしてください。 
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プログラム医療機器に関するその他のよくあるご質問 
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57 

Q23. DASH for SaMD とはなんですか？ 

 

厚生労働省は、プログラム医療機器の実用化を促進するため、令和 2 年 11 月 24 日に「プログ

ラム医療機器実用化促進パッケージ戦略（DASH for SaMD：DX (Digital Transformation) Action 

Strategies in Healthcare for SaMD (Software as a Medical Device)）」24を公表しました。これを受け

て、令和 3 年 4 月 1 日付けで、以下のような承認審査体制等の強化が行われました 25。 

 

① プログラム医療機器審査管理室の設置 

 厚生労働省医薬局医療機器審査管理課にプログラム医療機器審査管理室を設置しました。

プログラム医療機器審査管理室の所掌事務は、厚生労働省組織令（平成 12 年政令第 252

号）で定める医療機器審査管理課の所掌事務のうち、プログラム医療機器に関することされて

います。 

 

② PMDA プログラム医療機器審査室の設置 

 医療機器審査第一部と医療機器審査第二部が所掌していた事務（医療機器の承認審査、

対面助言等）の中で、プログラム医療機器に分類される事務を専門とするプログラム医療機器

審査室が設置されました。 

 

③ プログラム医療機器調査会の設置 

 薬事・食品衛生審議会医療機器・体外診断薬部会（以下「部会」という。）の下にプログラム

医療機器調査会を設置しました。部会の調査審議事項（新医療機器の製造販売承認の可否

等）のうち、プログラム医療機器に関する事項を調査審議する。調査会の調査審議事項につ

いては、調査会の議決をもって部会の議決とすることができる。 

 

④ プログラム医療機器に関する一元的相談窓口の設置 

 プログラムの医療機器該当性に関する相談、プログラム医療機器の薬事開発に関する相談

及び医療保険に関する相談について、一元的に相談を受け付ける窓口を PMDA に設置しま

した。 

 

 その後、厚生労働省及び経済産業省は、令和 5 年 9 月 6 日に「プログラム医療機器実用化促進

パッケージ戦略 2 - SaMD の更なる実用化促進と国際展開の推進に向けて -」（DASH for SaMD 

2）26を公表しました。 今後、Dash for SaMD2 で公表された内容に基づき、プログラム医療機器の

更なる実用化促進と国際展開の推進に向けて、更なる承認審査体制の強化等に努めていきます。

 
24 https://www.mhlw.go.jp/content/11124500/000761867.pdf （厚生労働省ホームページ） 
25 https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/newpage_17760.html （厚生労働省ホームページ） 
26 https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001142990.pdf （厚生労働省ホームページ） 

https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/newpage_17760.html
https://www.mhlw.go.jp/content/11124500/000761867.pdf
https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/newpage_17760.html
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001142990.pdf
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Q24. プログラム医療機器に係る優先的な審査とはなんですか？ 

 

「新しい資本主義実行計画フォローアップ」（令和 4 年 6 月 7 日閣議決定）において、「プログラ

ム医療機器の実用化の促進のため、2022 年度中に、革新的なプログラム医療機器を指定し優先

的に承認審査を行う制度を試行的に導入する」とされたことを踏まえ、プログラム医療機器に係る

優先的な審査等の対象品目を指定し、優先的な相談・審査、コンシェルジュ対応等を試行的に実

施しています。 

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の試行的実施に関する通知発出後、一定期間の公

募が実施されます。発出された通知は、PMDA のプログラム医療機器に関するウェブサイト 27に掲

載しますので、確認してください。 

公募期間終了後は、通知に記載されている指定の手続きに従い、手続きが進められます。 

 

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目に指定された場合、以下の 4 つの取扱

いを受けることができます。 

① PMDAが実施する治験相談等において、他の医療機器等に優先した取扱いを受けることが

可能 

② 指定を受けた後から承認申請までに先駆け総合評価相談の利用が可能（通知においては、

原則利用することとされています。） 

③ 製造販売承認申請された場合、優先審査の対象となること 

④ PMDAにおけるコンシェルジュによる対象品目の開発の進捗管理の相談、承認申請者及び

承認審査関係部署との調整が可能 

 

なお、令和 4 年度に続き、「プログラム医療機器に係る優先的な審査等の試行的実施（第二回）

について」（令和 5 年 6 月 30 日付け薬生機審発 0630 第 2 号）が発出されています。 

 
27 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0048.html 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0048.html
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