
審査管理課医療機器審査管理室   



「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」  

開催要領  

1．目的   

国内で未承認又は適応外の医療機器及び体外診断用医薬品（以下「未承認   

医療機器等」という。）について、我が国の医療ニーズの高いものを選定し、こ   

れらの迅速な医療現場への導入について検討することを目的とする。  

2．主な検討事項   

医療ニーズの高い未承認医療機器等の早期導入に向けた以下の事項につ   

いて検討を行う。   

・学会等の要望の把握   

・臨床上の必要性等の評価（欧米諸国での承認状況を含む）   

・早期導入のための方策 等  

3．検討会の構成等  

（1）検討会は、医学、薬学、臨床工学等の有識者により構成する。  

（2）検討会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者の参加を求めること  

ができる。  

（3）検討会は、必要に応じ、個別の検討事項に関するワーキンググループを   

設けることができる。ワーキンググループの構成員は座長が指名する。  

4．運営等  

（1）検討会は、知的財産■個人情報等に係る事項を除き、原則公開するととも   

に、議事録を作成し、公表する。  

（2）検討会の庶務は、医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室で行いi   

必要に応じ、医政局研究開発振興課の協力を得る。  
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「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」  

委  員  

氏  名   役  職   

飯 沼 雅 朗   社団法人日本医師会常任理事   

梅 田 典 嗣   独立行政法人医薬品医療機器総合機構顧問   

笠 貫  宏   東京女子医科大学循環器内科学講座教授   

加 納  隆   埼玉医科大卓保健医療学部医用生体工学科教授   

北 村 惣一郎  国立循環器病センター総長   

釘 宮 豊 城   順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニック講座  

教授   

佐 藤 敏 彦   北里大学医学部助教授   

四 宮 謙 一   東京医科歯科大学大学院  

医歯学総合研究科整形外科学分野教授   

田 野 保 雄   大阪大学医学部眼科学教室教授   

千 葉 敏 雄   国立成育医療センター特殊診療部長   

土 屋 文 人   東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長   

中 谷 武 嗣   国立循環器病センター臓器移植部長   

平 岡 真 寛   京都大学大学院医学研究科教授   

吉 田 茂 昭   国立がんセンター東病院長   

吉 田  純   名古屋大学医学部教授（脳神経外科学）   

渡 辺 清 明   国際医療福祉大学教授   
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「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」の流れ  
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医療機器の承認等に係る統計資料  
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1．新医療機器の承認状況［平成18年12月末現在］  

① 過去5年間の新医療機器承認状況（品目数）  

車…≡針  輪十大  撃選晦亮二  外面襲隠  

平成14年   6  4  10   

平成15年   5  17  22   

平成16年   0  2  2  

平成17年   3  13   0   17   

平成18年   5  8   0   0   13   

② 過去5年間の新医療機器承認状況（類別品目数）  

≡牒打席： 斗ヰ車  斗畠阜  ，1て≡・6年  十ナ車  亘せ車   

械器具  

7内臓機能代用器   0   10   12   6   

0 放射性物質診療用器具   0   0   0   0   

2 理学診療用器具   0   2   0   0   2   

1 内臓機能検査用器具   2   0   0   0   

9 電気手術器   2   0   0   3   0   

1 医療用焼灼器   3   0   0   

8 整形用機械器具   0   0   0   0   

2 視力補正用レンズ   3   0   0   

3 医療用物質生成器   2   0   0   

療用品  

4整形用品   3   

計   10   22   2   17   13   
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2．医療機器製造販売（製造、輸入）承認の状況の推移［平成18年12月末現在］  

平鹿痔軒 平16年 ヰ成十7年   卿8年 

製  承  7 89   698   523   164   

造  承 認 一 変  1，137   1，028   7 60   116   

輸  承  602   711   633   256   

入  承 認 一 変   669   731   582   128   

製  承  246   

販  承 認 一 変  6   115   

∠ゝ 【コ  承  認  1．391   1．409   1．156   666   

計  承 認 一  変  1，806   1，759   1，342   359   

3．第三者認証機関による認証品目数［平成18年12月末現在］   

〔医療機器〕  

軍卿7年 碑牢 

証  59   1，121   

認     証 一  変  87   

軽 微 変 更  55   

品 目 廃 止  0   0   

〔体外診断用医薬品〕  

平卿7年 平卿阜年 

証  0   68   

認 証 一 変  0   4   

軽 微 変 更  0   12   

品 目 廃 止  0   0   

4．外国製造所認定数［平成18年12月末現在］  

卿17年 乎庫拍年 

新規業認定  45  291   

業  廃  止  0  

認 定 更 新  0  136   

追加認定変更  0  6   
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5．医療機器製造業等業態数［平成18年12月末現在］  

：療機器製造業   4，463   4，354   

うち大臣権限）   （  3）   （  3）   

三療機器修理業   5，239   5，539   

ニ1種医療機器製造販売業   568   578   

ニ2種医療機器製造販売業   976   982   

；3種医療機器製造販売業  1，184   1，150   

（出典）都道府県及び地方厚生局あて事務連絡 業態数調  
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6．平成18年に承認された新医療機器一覧（新規承認）  

承認年月白   ニ般的名称 転売各   申請者各 備考 

H18．5．10   骨接合用品   スーパーフィクソープMX30   タキロン株式会社  

2   H18，5．10   骨接合用品   スーパーフィクソープMX40   タキロン株式会社  

3   H18．5．11   炭酸ガスレーザ手術装置及びレーザコアグレータ   ハートレーザ   株式会社イマトロンジャパン  

4   
H18．5．18   その他の除細動器及び関連機器（除細動機能付植込み型両心室ペー シング／くルスジャネレ 

ータ）   
日本メドトロニック株式会社  

5   H18．7．11   その他の人工血管（エンドバスキュラーゲラフト）   クックゼニスAAAエンドバスキュラーゲラフト  株式会社メディコスヒラタ  

8   H18．7．18   ステント   マイクロドライバーコロナリーステントシステム  日本メドトロニック株式会社  

7   
H18．8．31   その他の除細動器及び関連機器（心再同期治療用植込み型パルス発 生）  コンタックリニューアル 4 HE 他1販売名  日本ガイダント株式会社  

器  

8   
H18．8．31   その他の除細動器及び関連機器（心再同期治療用植込み型／くルス発   コンタックリニューアル 4 他1販売名   

生器）  
日本ガイダント抹式会社  

9   
H18．8．31   その他の心臓ペースメーカ（心再同期治療用植込み型パルス発生器 の  イージートラック 2 CSリード   

導線）  
日本ガイダント株式会社  

10   H18．8．31   その他の心臓ペースメーカ（心再同期治療用植込み型／くルス発生器   イージートラック 2リード   
の導線）  

日本ガイダント株式会社  

H18．9．6   除細動機能なし植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ   メドトロニック 王nSync Ⅲ   日本メドトロニック株式会社  

12   H18．10．19   その他の内視鏡用非能動処置具（内視鏡用粘膜下注入材）   ムコアツプ   生化学工業株式会社  

13   H18．10．25   ハードコンタクトレンズ   メニコンライフリー 他15販売名   株式会社メニコン  



7．平成18年に承認された新医療機器一覧（一変）  

車重年身亘 二鱒埠冬称 

H18．3．1   骨接合用品  スーパーフィクソープ30 他1販売名  タキロン株式会社  

2   Hl臥4．3   植込み型除細動器・ペースメーカーリード  アティンOTWリード  日本メドトロニック株式会社  

3   
H18．10．25   その他のレーザー手術装置及びレーザコアグレータ（眼科用エ キシマレ 

ーザ手術装置）  
株式会社ニデック  



8．医療機器分類別承認品目数（平成18年）  

‘ 
宗一1章薄絹針瓢せ イニ≡しチ、〉  瀬音凄1    室・－ …▲・  外国製遺  外車喪醸  

品目  品目  品目   品目   品目  品目   

機械器具  
1手 術 台 星＿⊥吐＿」台 療 台  0  0  0   0   0   0   

2医  療  用  照  明  0   0   器  0  0    0  旦  
3医  療  用   消  毒  器   0   口  0  0   0   

P   0   4医  療  用  殺  菌  水  装  置  0  0  0   0   

5麻酔器並びに麻酔器用呼吸嚢及びガス吸収かん   5   0   0   0   6   

6呼  吸  補  助  4   器  」旦  26  亘  0  42   
0   7内  臓  機  能  代  用  器  16  70  5   0  91   

8保  器   口  0   0   0   0   

0   9医療用エックス線装置及び医療用エックス線装置用エックス線管  49  28  0   O 77 

10放 射 性 物 質 診 療 用 器 具  5  印   0   0   0  16   

11放 射 線 障 害 防 護 用 器 具  0   0   0   0   0   

12理  学  診  療  用  器  具   38   49   0   10   』  97   

13聴  診  0   0   0   0   0   器  0  
14打  診  器   0   0   0   0   0   

15舌  圧  子   0   0   0  0  0   0   

16体  
計   

2   0   0   0  3   
1了血 液 検 査 用 器 具   3   0  0  0  4 ‾‾   

0  18血 圧 検 査 又 は 脈 波 検 査 用 器 具  皿  10  0  0   

19尿 検 査 又 は 糞 便 検 査 用 器 具   0  0   0   0   0  0   
20体  液  検  査  用  器  具   0   0   0   0   0  0   
21内 臓 機 能 検 査 用 器 具   41  52   0   6   O __999 
22検  眼  用    器  3   2   0   0   0   5   

23聴  力  検  査  用  器  具   2   2   0   4   0  0  
24知覚検査又は運動機能検査用器具  4   7   0  0  

25医  療  用  鏡   29  叩   0  3   0  43   

26医 療 用 遠 心 ち ん で ん 器   0   0   0   0   0  0   
27医 療 用 ミ ク ロ ト ー  ム   0   0   0  0    0  「i   
28医  療  用  定  0   0   0   0   温   器  0   0   

29電  気  手  術  8   器   口  0   5   0  14   

30結 集 器 及 び 縫 合 器   0   0   0  0    口   
31医  療  用  焼   灼  12   器   3____ 0   2   0  17   
32医  療  用  吸   引  器   0   5  3    ロ   0  9   

0   0   0   33気  胸  器  及  び  気  腹  器  ‾   0   

34医  療  用  刀  0  口   0   0   0   

35医  療  さ  用   は  0   0   0   み  0  0   0   

36医  療  用  ピ  ン  セ  ッ ト   0  0   0   0   0  0   
37医  療  用  匙  0   0   0   0   0   0   

38医  療  用  鈎   0   0   0  0  0   0   

39医  療  用    相  子   す  0   0   0   0   0   

40医  療   用  の  」  ぎ  り   0   0   0   0   0  0   
41医  療  用    の    み   0   0   0   0   0   0   

42医   療   面   剥   離   0   子  0  0   0   0   0   

43医  療    用  つ  ち   0   0   0   0   0   0   

44医  療  用   や  す   0   0   リ   0  0   0  0   
45医  療  用  て  」   0   0   0   0   0  0   
46医  療  用   絞  断  器  0   0   0   0   0   0   

47注 射  針  及  び  穿  刺  針   3   6   0   0   O __ 9 
48注  2   0   0   射         筒  0   0   2   

49医療用穿刺器、穿削器、及び穿孔器  4  百  百   0   0   9   

50開 創 又 は 開 孔 用 器 具  0   0  0   0  0   0   

51医 療 用 畷 管 及 び 体 液 誘 導 管   46   77   0  3  0  126   
52医  ‾ 療  用  拡  張  0   0   器  0  0   0   0   

医   療   用   消   0   息  子  0   0   0   0   

54医  ‾ 療  絹  用   捲  0   0   0   0   子  0      旦  
5医   療   用   洗   浄   器   0   0   0   0   0   0   
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≡1→項三・ご・⊇   ・ 

品目  品目  品目  

56採 血 又 は 輸 血 用 器 具  6   3   0  0  ■■‾ 9   

前種  痘  用   器  0  0   0  0   0   0   

58整  形  用  機  械   器  具   0   0   6  19  0  25   

59歯  科  用  ユ  ツ  ト   5   0   0   0   6   

60歯   科   用  エ   ン   ジ   ン   4   0   0  0  5   

61歯 科 用 ハ ン ド ピ ー  ス  0   0   0   0   

62歯  科  削  用  切  器   4   0   0   0   0   4   

63歯   科   用   ブ  ロ  チ  0   0   0   0   0   

用  64歯    科  探  針   0  0   0   0   0   

65歯  器   0   科   用   充   填  0   0  0   0   0   

66歯  科  用  0   練   成   器  0   0   0  0  0  
67歯  科  用  防  湿  器  0   0   0   0   0  0  

68印 象 採 得 又 は 岐 合 採 得 用 器 具   0   0   0   0  0                         0   
69歯 科 用 蒸 和 器 及 び 重 合 器   0   0   0   0   0   0   

70歯  科  用   鋳  造  器   0   0   0   0   0   0   

0   0   71視  力   補   正  用  眼  鏡  0  す  0   0   】‾‾   

10   0   0   72視  力  補  正  用  レ  ン  ズ  1ぎ  0  

73補  聴  器  0  0  0  0  0  

74医   薬  注  入  器   18   0   0   30  

75脱   疾   治  療   用   器  具   0  0   0   0   0   0   

76医  療  用  吸  入  器   0   1百   0  0   0  10   

77バ   イ  プ  レ  タ   0   0   0   0  0  0   

78家  庭  用  電  気  治  療  器   44   0   0   0  45   

79指  圧  代  用  器  0   0   0   0   0   0   

80は り 又 は き ゆ う 用 器 具  16   0   0   0   0  16   

81磁  療  器   0   0   0   0   0   

軋  82近 二豆二二  矯   重   器   0   0   0   0   ‘■▼’ 0   0   

83医  療  用  物  質  生  成  器   17   0   0   0  17   

84前各号で掲げる物の附属品で、厚生省令で定めるもの   0   0   0   0   0   0   

0  

医療用品   0   

1エ  ッ ク ス 線 フ イ ル ム  0   0   0  0   0   0   

2縫  糸   2   0   0   0   0   2   

3手 術 用 手 袋 及 び 指 サ ッ ク   0  0  0  0  0  

用  4整      形  0  3  31  0  

5副  木  0   0  0  0  0  

0  0   0   6視 力 表 及 び 色 盲 検 査 表  0  0  0  

0  

歯科材料  0   

用  1歯    科  金    属   8   9   0  0  O 17 

2歯  冠  材  〝一旦－   0   0   7  12  0  19   

3義  歯  床  材  0   0   0   4   3  口  
5   0   0   6   4歯 科 用 根 管 充 填 材 料  0      口  
14   0   0   0  26   5歯 科 用 接 着 充 填 材 料  12  

0   6歯   科  用  印  象   材 軋  0   0  0   0   0   

7歯   科  用  ワ   0  ッ   ク   ス  0  0                           0   0   0   

8歯 科 用 石 膏 及 び 石 膏 製 品   0   0   0   0   0   0   

0   0   0   0   0   9歯   科   用  研  削   材  粗，－＿  0  

0  

衛生用晶  0  

1月 経 処 理 用 タ ン ポ ン   0   0   0   0   0   0   

2コ  ン  0   ド           ム  2  0  0   0   2  

3避  妊  0   用      具  0  0  百  0   0   

4性  0   0   0   0   0   0  



9．薬事法第23条の6第1項の規定により登録した認証機関  

（H19．1．25現在）   

登録認証機関名   住 所   
デュフズードジャパン（株）   東京都新宿区  

テユフうインランド・ジャパン（株）   横浜市港北区  

（株）ユー工ル エーペックス   三重県伊勢市   

ピーエスアイジヤパン（抹）   東京都港区   

（財）日本規格協会   東京都港区   

SGSジャパン（株）   横浜市西区   

（株）コスモス・コーポレイション   言童県伊勢市   

（財）日本品質保証機構   青衰都千代田区   

（株）シュピンドラーアソシエイツ   盲鳶県柏市  

日本化学キューエイ（株）   東京都千代田区   

‾‾【‾  

（財）電気安全環境研究所   東京都渋谷区 

（財）医療機器センター  雇京都文京区‾  

フジファルマ（抹）   静岡県富士市   

て棒）日 青衰都港区   

－63一一   



屋療辟易好尉の屈鮮碧合肥に盾げr  

規制の国際整合化の中で   

我が国の立場を反映  

世界的基盤に関する協議  多国間協議  

規格整備（指示）  
…－－‥…－－－‥－‥‥－－‥－－ ＞  

＜一－‥－……－－－－－－－…‥－－  

規格の導入  

ISO／IEC   

国際規格の整備  

G HTF 

（医療機器規制国際整合化会合）  

・データの共通化を通じた規制の調和  

・臨床評価の調和 等  

日本発の規格（原案）を提案  

国際規格の受入れ・対応  

オーストラリア  

カナダ  

スイス  

韓国  
メキシコ  

マレーシア 等  

二国間協議  

［互］  
その他の各国  

・IiBD（HarmOnizationbydoing）・審査データの相互受入れ  ・審査データの  

共同審査  

共同申請前相談  

相互受入れ 等  ▲認証結果の相互受入れ  

ISO：Internationa10rganizationfbrStandardization（国際標準化機構）  

IEC：InternationalElectrotechnicalCommission（国際電気標準化会議）  
GHTF：GlobalHarmonizationTaskForce（医療機器規制国際整合化会合）   



医療機器に関する国際規格検討（ISO／IEC）   

常時関与する委員会  

名称 

TC194   医用・歯科用材料及び機器の生物学的評価  

TC62   医用電気機器  

TC210   医療機器の品質管理と関連する一般事項  

TC212   臨床検査及び体外診断検査システム   

IS O  

IE C  

IS O  

IS O  

必要に応じて関与する委員会  
名称 

TC76 医療用輸血装置  

TC84   医療用注射器及び注射針  

TC150   外科用インプラント  

SC2   心臓外科  

SC4   人工関節及び人工骨  

SC6   能動型インプラント  

TC85   原子力  

SC2   放射線防護  

TC62   医用電気機器  

SC62B   医用画像装置  

SC62C   放射線治療装置、核医学及び放射線量計  

TC62   医用電気機器  

SC62A   医用電気機器の共通  

SC62D   医用電子機器  

TC87   超音波  

TClO6   歯科  

SCl   充てん及び修復材料  

SC2   補綴材料  

SC3   歯科用語  

SC4   歯科用器具  

SC6   歯科用器械  

SC7   口腔衛生用品  

SC8   歯科用インプラント  

TC121   麻酔装置及び医療用呼吸器  

SCl   呼吸回路接続部と麻酔器  

SC2   気管及びその他の麻酔器付属品  

SC3   医用人工呼吸器  

SC4   麻酔学用語  

SC6   医用ガス配管  

SC8   病院用・救急用サウション機器  

TC172   光学及び光学機器  

SC5   顕微鏡及び内視鏡  

SC7   眼鏡光学及び眼科・眼鏡機器  

WG4、5   コンタクトレンズ  

TC157   避妊具  

TC170   外科用器具  

TC198   ヘルスケア製品の滅菌  

TC150   外科用体内埋没材  

SCl   材料  

TC45   ゴム及びゴム製品  

TC29   電気音響   

TC：TechnicalCommittee専門委員会  

SC：Sub－COrnmittees分科委員会  

WG：WorkingGroup作業部会  

－65－－   




