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正 

１４．医療機器の年度別審査等処理推移  

     

【新医療機器の申請年度別の審査状況】  

新医療機器 
件数 承認済 不承認 取下げ 審査中 

（申請年度） 

平成 16 年 
132 54 0 78 0 

3 月 31 日以前 

平成 16 年度 56 35 0 21 0 
平成 17 年度 7 7 0 0 0 
平成 18 年度 23 19 0 4 0 
平成 19 年度 37 31 0 6 0 
平成 20 年度 32 30 0 2 0 
平成 21 年度 24 20 0 4 0 
平成 22 年度 28 26 0 2 0 
平成 23 年度 42 40 0 2 0 
平成 24 年度 64 63 0 1 0 
平成 25 年度 72 72 0 0 0 
平成 26 年度 99 95 0 4 0 
平成 27 年度 30 29 0 1 0 
平成 28 年度 30 29 0 1 0 
平成 29 年度 37 36 0 1 0 
平成 30 年度 39 35 0 4 0 

平成 31 年度 

（令和元年度） 
37 36 0 1 0 

令和 2 年度 32 29(1) 0 2 1[△1] 
令和 3 年度 28 28(2) 0 0 0[△2] 
令和 4 年度 23 20(12) 1（1） 0 2[△13] 
令和 5 年度 41 9(9) 0 0 32 

計 913 743(24) 1(1) 134 35[16] 
注１:承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。 

注２: （ ）の数値は、令和５年度における処理件数（内数）。 

注３: ［ ］の数値は、令和４年度からの増減。 

注４: 受付日を基に、申請時の区分で集計。 
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