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対面助言の実施状況
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研究開発
承認申請 承認 上市

保険適用

改良・修正 ●申請にどんな資料、評価が必要なのか？

●非臨床試験のデザイン・結果評価について

●臨床試験（治験）のデザイン

●臨床評価全体について

プロトコル相談（性能、安全、品質）、
評価相談（性能、安全、品質）

開発前相談、RS戦略相談、資料充足性相談

プロトコル相談（探索的治験
・治験）

評価相談（探索的治験・治験）、
臨床試験要否相談

【その他】
・フォローアップ面談
・同時申請相談
・対面助言準備面談
・簡易相談
・レジストリ活用相談
・レジストリ信頼性
調査相談（R3.1～）

など

R元年度 R2年度 R3年度 R4年度
282件 287件 342件 312件

対面助言実施件数

※R4年度は、2023年3月末速報値データを利用

性能：
• 非臨床試験における
性能試験

• 追加的な侵襲・介入
を伴わない既存の画
像データ又は生体試
料及びこれらの関連
する既存の診療情報
を用いる試験
(R5.3.10～)



R2年度 R3年度 R4年度

タイル値 80% 80% 80%

総審査期間 10.8月 11.9月 12.0月
承認件数 19 33 19

【新医療機器（通常品目）】
（目標値：14か月）

R2年度 R3年度 R4年度

タイル値 60% 60% 60%

総審査期間 8.6月 8.8月 8.9月
承認件数 48 43 45

【改良医療機器（臨床あり）】
目標値：10か月

【改良医療機器（臨床なし）】
目標値：6か月

R2年度 R3年度 R4年度

タイル値 60% 60% 60%

総審査期間 5.6月 5.7月 5.8月
件数 263 208 202

R2年度 R3年度 R4年度

タイル値 60% 60% 60%

総審査期間 3.4月 3.6月 3.6月
件数 731 737 571

【後発医療機器】
目標値：4か月

いずれの区分も目標を達成中
※R4年度は、2023年3月末速報値データを利用

審査期間の現状
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ＡＩ技術を用いた製品のうち、その使用目的や提供形態等から医療機器に該当する
ものは、医薬品医療機器法に基づき安全性、有効性の確保が行われる。

 ロボット技術、ＩＣＴ等の技術革新を踏まえ、PMDAの医療機器に係る相談・審査体制を再編（平成27年
10月）

 診断の支援等を行う医療機器プログラムの審査上の論点（臨床意義を踏まえた評価、実試験との相関等）を
まとめたガイダンスを公表（平成28年3月）

 画像診断機器メーカー等とAIの活用に関する意見交換会を実施（平成28年12月～）
 科学委員会AI専門部会で「AIとしての新要素」について検討・報告書公表（平成29年度）、英文学術誌に
も掲載（平成30年5月）

 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次世代評価指標などについての報告書公表（平
成31年3月）

 AI技術を用いた医療機器の特性に応じ、医薬品医療機器等法の改正で新たな制度注）を導入（令和2年９月
施行）

 規制改革会議の「当面の規制改革の実施事項」における「プログラム医療機器(SaMD)に関する承認審査等
の見直し」を踏まえ、プログラム医療機器の認証基準化に向けた検討を開始（令和３年12月）

 科学委員会AI専門部会で①データ再利用のあり方、②評価データに求められる条件、③市販後に性能変化
することを意図するAI(Adaptive AI)の審査のあり方等について検討中（令和4年度～）

これまでの対応 → PMDAも各種検討に積極的に参画

注）変更計画確認手続制度：プログラム医療機器のバージョンアップに速やかに対応できる制度

AI技術を用いた医療機器への対応について
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リアルワールドデータ活用推進に向けた取組
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国際的な動向 ～規制判断へのリアルワールドデータ活用の方向性～
•リアルワールドエビデンスプログラム（米国FDA）
•患者疾患レジストリ利用に関するディスカッションペーパー（欧州EMA）
•ICH GCP Renovation： 臨床試験の一般指針（E8）の近代化、ICH GCP（E6）の包括的見直し
•患者レジストリから生成されたデータの利用に関する医療機器規制当局向けガイダン（IMDRF）

開発 製造販売後調査等 再審査等承認審査

治験

GCP ＧＰＳＰ

製造販売後臨床試験

製造販売後データベース調査

医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発から再審査、使用成績評価まで

レジストリデータを活用した製造販売承認申請
無作為化比較試験が困難な希少疾患患者を対象とした試験など

レジストリデータを活用した製造販売後調査等（ＰＭ
Ｓ）効率的、効果的な試験・調査

平成31年4月 レジストリの品質・信頼性にかかる相談枠を設置
令和 2年4月 医薬品データベース活用相談を設置
令和 3年3月 レジストリデータを承認申請等に活用するための

ガイドラインの発出



品目名
（製造販売業者） 品目の概要 使用目的

（適応追加部分を抜粋）
エドワーズサピエン３
（エドワーズライフサイ
エンス株式会社）

経カテーテル的大動脈弁置換
術（TAVR）などに使用する
医療機器。

ウシ心のう膜弁とバルーン拡張型
の金属製フレーム等から構成され
る。

外科的又は経カテーテル的に留置した大動脈生体弁の機能不全（狭
窄、閉鎖不全又はその複合）による症候性の弁膜症を有し、かつ外
科的手術を施行することができず、本品による治療が当該患者に
とって最善であると判断された患者。

TAV in TAVの適応追加（下線部）：承認年月日 2022/9/27

過去に留置済みのTAV

新たに留置したTAV
（今回の適応追加の

手技）

2013年に外科的手術が施行できない患者に対する治療と
して経カテーテル的大動脈生体弁（TAV）が本邦に導入。

留置したTAVの耐久性にも限界があり、劣化により再治
療を必要とする症例が現在生じている。

TAVの内側に経カテール的にTAVを重ねて留置する手技
（TAVinTAV）による治療のニーズが高まる。

TVT Registryのデータを活用
 TVT Registry（Transcatheter Valve Therapies Registry）は、米国胸部外科学会及び米国心臓学会主導
で、2011年12月より米国にて実施されているレジストリ。

 TAV in TAVの対象となる患者は限定的であり、かつ対象となる患者の年齢等を考慮すると臨床試験の実施
には困難を伴うと考えられる。一方で、本治療のニーズが高いこと、日米におけるTAVRの医療環境等が大
きく異ならないこと等を踏まえ、TVT Registryのデータを活用して評価を行うことは可能と判断。

 本申請に先立ち「医療機器レジストリ信頼性調査相談」が実施され、レジストリデータの信頼性について
確認等を行った。その結果、データの信頼性については担保されていると判断。

レジストリデータを臨床試験の代替として活用した承認品目（医療機器）
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医療機器に関する講習会の実施
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承認審査のポイントについて、
製造販売業者向けケーススタディを実施



１．該当性相談（厚生労働省監視指導・麻薬対策課）

相談者

一元的窓口
• PMDA審査マネジメント部

相談内容に応じて、
各種窓口を紹介

• 判断の明確化
• 事例公表

２．開発相談（PMDAプログラム医療機器審査室）

３．医療保険相談（厚生労働省医薬産業振興・医療情報
企画課）

相互連携

• プログラム医療機器の開発を目指す事業者を対象とする。
• 一元化窓口を介さず直接１～３の各種相談を受けることも可能。
• １～３の各種相談の共通申込様式を用いて相談申込み。
• 手数料無料

相互連携

DASH for SaMD（プログラム医療機器実用化促進パッケージ戦略）
相談窓口の一元化

年度 全体 １．該当性相談 ２．開発相談 ３．医療保険相談
2021年度 238件 175件 110件 43件
2022年度 216件 166件 79件 36件

受付件数 ※１申込み当り、複数の相談を受けることも可能

9
※2021年4月～2023月3月末までのデータ



プログラム医療機器は平成25 年11 月27 日公布（平成26 年11 月25 日施行）「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」により次の通り新たに定義された。

プログラム医療機器（定義）：
汎用コンピュータや携帯情報端末等にインストールされた有体物の状態で人の疾病の診断、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もの。ただし、プログラム医療機器について
は、機能の障害等が生じた場合で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は、医療機器の範囲から除
外されている。

プログラム医療機器の年度別承認件数推移
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プログラム医療機器の認証基準や審査のポイントの作成・公表
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○ 産業界からの協力を得つつ、承認審査から認証に移行可能なプログラム医療機器については、承認実績を踏まえた
認証基準を令和4年度中に2つ制定。

○ 承認審査が必要なプログラム医療機器については、承認実績を踏まえた審査のポイントを令和4年度中に5つ作成
し、PMDAのHPに公表。

○ 製造販売業者向けに審査ポイント等に関する説明会を実施。



プログラム医療機器に関する情報提供の充実

12https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0048.html

プログラム医療機器に関する情報を集約したHPを新設



今後の取組方針
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 早期実用化支援の強化
→ 相談・審査等体制のさらなる充実、RWDの活用推進

 承認・上市までの更なる予見性の確保
→ 相談メニューの追加・拡充、事例の公表・配信

 国内外への情報発信の向上（リファレンスカントリー化の更なる促進）
→ 英文化された各種情報の発信

審査期間を堅持・継続の上、新たに、プログラム医療機器も含めた革新的医療機
器への早期アクセスの促進に向けた取組を行う。

医療機器全般に共通する事項

プログラム医療機器に追加で求められる事項
• プログラム医療機器に特化した相談・審査等体制の強化
• 製品の特性を踏まえた審査の更なる効率化・迅速化
• 認証基準や審査のポイントの作成・公表
• AI等を活用した新たな技術への対応
• 情報提供の更なる充実
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