
中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会（第23回）議事次第  

平成17年11月18日（金）   

10時00分～11時15分  

於：東京曹舘シルバースタールーム   

（霞ヶ関ビル35階）  

議題  

1医療機器業界からの意見聴取について  

2 その他   



平成17年11月18日 中医協 保険医療材料専門部会業界ヒアリング  

出席者   フリガナ   所  属   

（日本医療機器産業連合会出席者）   

口  和 地  孝   ワチ タカシ   日本医療機器産業連合会会長、日本医療器材工業会会長、テルモ（株）代表取締役会長兼CEO   
2  水 谷 利 栄   ミズタニトシエイ   医機連材料保険委員会委員、エドゥーズライフサイエンス（株）経営企画室 部長   

3  昌 子 久仁子   ショウジクニコ   医器工保険制鹿妻鼻会委員、テルモ（株）薬事部 部長   

4  冨 森 浩 二   トミモリ コウジ   医器工保険制鹿妻員会委員、帝人ファーマ（株）SAFHS営業推進部 企画担当課長   
5  諸 平  秀 樹   モロヒラ ヒデキ   日本医療機器産業連合会副会長、日本医療機器販売業協会会長、マコト医科精機株式会社 代表取締役   

6  田 中 凡 葺   タナカ ツネミ   日本医療機器販売業協会 副会長、（株）田中三誠堂 代表取締役   

7  田 尾 延 幸   タオ ノブユキ   日本医療機器販売業協会副会長、（株）ムトウ 代表取締役   

（在日米国商工会議所医療機器・ⅠVD小委員会（ACCJ）出席者）   

8  ケイミン・ワング  ACCJ医療機器－ⅠVD小委員会副委員長、エドゥーズライフサイエンス（株）代表取締役社長   

9  木 村 三 郎   キムラ サブロウ   ACCJ医療機器・IVD小委員会 アドバイザー   

10  田 村  誠   タムラ マコト   ACCJ医療機器・ⅠVD小委員会副委員長一先進医療機器担当、日本ガイダント株式会社副社長   

（米国先進医療技術工業会（AdvaMed）出席者）   

印  ラルフ アイブス  AdvaMed副理事長、国際戦略本部長   

12  フィリップ R 工イグレス  AdvaMed国際戦略一分析・アジア担当   

13  デリック N パドルス  AdvaMed小委員会副委員長、日本ストライカ一株式会社公共業務担当ディレクター   

（欧州ビジネス協会医療機器委員会（EBC）出席者）   

14  上 候 誠 二   カミジョウ セイジ   EBC医療機器委員会委員長、フィリップスメディカルシステムズ（株）代表取締役社長   

15  浅 田 耕 一   アサダ コウイチ   EBC医療機器委員会委員、日本エラメディカル（株）代表取締役社長  







































































































































中医協 材 一 1  

17．11．18  新医療機器審査の流れ  

・名称（一般的名称・販売名）   

■使用目的、効能又は効果  

・原材料又は成分及び分量  

・製造方法及び品質管理方法   

■外国における使用状況等  

・仕様の設定  

・規格、安定性、耐久性  

・性能、リスク分析  

・臨床試験の試験成績  等  

申請時提出資料では確認できない個別の  

有効性■安全性に関する具体的根拠や企業  

意見に関する指摘とそれに対する回答   

具体例  

tペースメーカーの電磁干渉に関する試験   

・新型ステントの動物を用いた長期有効性・  

安全性試験とヒトへの外挿性に関する考え方   

・添付文書「使用上の注意」記載内容の妥当性  

熟n∫必達熱量彗知慮湊虐藍1瓜瓜垂R．嘉i開音恵   

④審査報告書提出  

（参考）新医療機器の審査期間（単位：月）  

H15事業年度  H16事業年度 
認件数と審査   13イ   8イ   

明問（中央値）   （8．9ケ月）   （12．7月）   

承認  注：審査期間は行政側が消費した時間であり、申請者側が   

回答作成等に要した時間は含まれていない  




