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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等
の一部を改正する法律（令和元年法律第63号）の概要

国民のニーズに応える優れた医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するとともに、住み慣れた地域で患者が安心
して医薬品を使うことができる環境を整備するため、制度の見直しを行う。

改正の趣旨

１．医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するための開発から市販後までの制度改善
(1) 「先駆け審査指定制度※」の法制化、小児の用法用量設定といった特定用途医薬品等への優先審査等

※先駆け審査指定制度 … 世界に先駆けて開発され早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を指定し、優先審査等の対象とする仕組み

(2) 「条件付き早期承認制度※」の法制化
※条件付き早期承認制度 … 患者数が少ない等により治験に長期間を要する医薬品等を、一定の有効性・安全性を前提に、条件付きで早期に承認する仕組み

(3) 最終的な製品の有効性、安全性に影響を及ぼさない医薬品等の製造方法等の変更について、事前に厚生労働大臣が確認した計画に沿って変更する場
合に、承認制から届出制に見直し

(4) 継続的な改善・改良が行われる医療機器の特性やＡＩ等による技術革新等に適切に対応する医療機器の承認制度の導入
(5) 適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の電子的な方法による提供の原則化
(6) トレーサビリティ向上のため、医薬品等の包装等へのバーコード等の表示の義務付け 等

２．住み慣れた地域で患者が安心して医薬品を使うことができるようにするための薬剤師・薬局のあり方の見直し
(1) 薬剤師が、調剤時に限らず、必要に応じて患者の薬剤の使用状況の把握や服薬指導を行う義務

薬局薬剤師が、患者の薬剤の使用に関する情報を他医療提供施設の医師等に提供する努力義務
(2) 患者自身が自分に適した薬局を選択できるよう、機能別の薬局※の知事認定制度（名称独占）を導入

※①入退院時や在宅医療に他医療提供施設と連携して対応できる薬局（地域連携薬局）
②がん等の専門的な薬学管理に他医療提供施設と連携して対応できる薬局（専門医療機関連携薬局）

(3) 服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下で、テレビ電話等による服薬指導を規定 等

３．信頼確保のための法令遵守体制等の整備
(1) 許可等業者に対する法令遵守体制の整備（業務監督体制の整備、経営陣と現場責任者の責任の明確化等）の義務付け
(2) 虚偽・誇大広告による医薬品等の販売に対する課徴金制度の創設
(3) 国内未承認の医薬品等の輸入に係る確認制度（薬監証明制度）の法制化、麻薬取締官等による捜査対象化
(4）医薬品として用いる覚醒剤原料について、医薬品として用いる麻薬と同様、自己の治療目的の携行輸入等の許可制度を導入 等

４．その他
(1) 医薬品等の安全性の確保や危害の発生防止等に関する施策の実施状況を評価・監視する医薬品等行政評価・監視委員会の設置
(2) 科学技術の発展等を踏まえた採血の制限の緩和 等

改正の概要

令和２年９月１日（ただし、１.(3)のうち医薬品及び再生医療等製品について、１.(5)、２.(2)及び３.(1)(2)については令和３年８月１日、１.(6)に
ついては令和４年12月１日、３.(4)については令和２年４月１日）

施行期日

を法制化
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企業による承認申請 PMDAによる優先審査等 厚生労働大臣の承認

学会の協力等
・市販後臨床試験等への協力
・適正使用の確保
（施設要件、研修等）

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

開発企業の募集

○検討会は、厚生労働省から定期的な報告を受けて、早期の承認申請に向けて、
・早期導入に向けた助言（治験の必要性、学会ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝの必要性等）
・早期導入の可能性や妥当性に関する意見
・市販後の安全確保策に関する助言 等を行う。
○承認申請後についても、検討会は、審査等の進捗状況の報告を受け、必要な助言等を行う。

【学会等】

選定基準に該当する医療機器等について学会等から要望に関する意見を募集。

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入要望に関する意見募集※

医療上の必要性を評価

市販後の安全確保策

※平成18年から実施

ワーキンググループ
（診療科ごとに設置）

【選定基準】 以下のａ）～ｃ）のいずれの条件も満たす医療機器等とする。
ａ） 学会等からの要望があるもの
ｂ） 欧米等において承認されているもの、又は一定の要件※を満たす欧米未承認医療機器
※以下の①～③のいずれかの要件を満たす欧米未承認医療機器
①優れた試験成績が論文等で公表されているもの ②医師主導治験を実施中または終了したもの
③先進医療Bで一定の実績があるもの
ｃ） 医療上特に必要性が高いと認められるもの
（１）適応疾病の重篤性 （生命への影響の重大性（致死的）、病気の不可逆的な進行、日常生活への著しい影響等）
（２）医療上の有用性 （既存の治療法等がないこと、既存の治療法等に対する優位性・有用性等）

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討の進め方 参考資料４



１．治療方法／診断方法の画期性：原則として、医療機器では新規原理、体外診断用医薬品では新規原理／新

規測定項目、再生医療等製品では新規作用機序を有するもの（新医療機器等）

２．対象疾患の重篤性：生命に重大な影響がある重篤な疾患又は根治療法がなく症状（社会生活が困難な状

態）が継続している疾患。

３．対象疾患に係る極めて高い有効性：既存の治療法／診断法がない又は既存の治療法／診断法に比べて大幅

な改善が見込まれること（著しい安全性の向上が見込まれる場合も含む）

４．世界に先駆けて日本で早期開発・申請する意思（同時申請も含む。）

③優先審査
〔 １２か月 → ６か月 〕

○ 審査、 QMS／GCTP調査、信頼性調査
のスケジュールを厳密に管理することで、
総審査期間の目標を６か月に。

②事前評価の充実
〔 実質的な審査の前倒し 〕

○ 事前の相談制度を活用。

①優先相談
〔 ２か月 → １か月 〕

○ 優先対面助言。随時募集対応とする
ことで事実上1ヶ月で実施。

④審査パートナー制度
〔 PMDA版コンシェルジュ 〕

○ 専任の担当部長級職員をコンシェルジュとして指定。節目
毎に進捗確認の面会、督促指示等を行い、必要な部署と
の連絡調整を行うことにより、円滑な開発を促進する。

：承認取得までの期間の短縮に関するもの ：その他開発促進に関する取組

⑤製造販売後の安全対策充実
〔 使用成績評価期間／再審査期間 〕

○ 法律の範囲内で合理的に設定。

「日本再興戦略」改訂2014（平成26年６月24日）に基づき、世界に先駆けて、革新的医薬

品・医療機器・再生医療等製品を日本で早期に実用化すべく、世界に先駆けて開発され、早期の

治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を指定し、各種支援による早期の実用化（例えば、

医薬品・医療機器では通常の半分の6ヶ月間で承認）を目指す「先駆け審査指定制度」を創設。

先駆け審査指定制度

指定基準

指定制度の内容
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標 

分野 評価指標名称 通知 

医療機器 次世代型高機能人工心臓の臨床評価 平成 20 年 4 月 4 日付薬

食機発第 0404002号 

重症下肢虚血疾患治療用医療機器の臨床評価 平成 25 年 5 月 29 日付

薬食機発 0529第 1号 

ＤＮＡチップを用いた遺伝子型判定用診断薬 平成 20 年 4 月 4 日付薬

食機発第 0404002号 

ＲＮＡプロファイリングに基づく診断装置 平成 24 年 11 月 20日付

薬食機発 1120第 5号 

骨折整復支援装置 平成 22 年 1 月 18 日付

薬食機発 0118第 1号 

関節手術支援装置 平成 22 年 1 月 18 日付

薬食機発 0118第 1号 

軟組織に適用するコンピュータ支援手術装置 平成 22 年 5 月 28 日付

薬食機発 0528第 1号 

患者の画像データを用いた三次元積層造形技術に よ

るカスタムメイド整形外科用インプラント等 

平成 27 年 9 月 25 日付

薬食機参発 0925第 1号 

整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラント 平成 22 年 12 月 15日付

薬食機発 1215第 1号 

整形外科用カスタムメイド人工股関節 平成 23 年 12 月 7 日付

薬食機発 1207第 1号 

整形外科用カスタムメイド人工膝関節 平成 24 年 11 月 20日付

薬食機発 1120第 5号 

可動性及び安定性を維持する脊椎インプラント 平成 26 年 9 月 12 日付

薬食機参発 0912第 2号 

三次元積層技術を活用した整形外科用インプラント 平成 26 年 9 月 12 日付

薬食機参発 0912第 2号 

生体吸収性血管ステント 平成 28 年 6 月 30 日付

薬生機審発 0630第 1号 

神経機能修飾装置 平成 22 年 12 月 15日付

薬食機発 1215第 1号 

活動機能回復装置 平成 25 年 5 月 29 日付

薬食機発 0529第 1号 

コンピュータ診断支援装置 平成 23 年 12 月 7 日付

薬食機発 1207第 1号 

心臓カテーテルアブレーション装置 平成 27 年 9 月 25 日付

薬食機参発 0925第 1号 

マイクロ流体チップを利用した診断装置に関する評

価指標 

令和元年５月 23 日付薬

生機審発 0523第 2号 

参考資料７ 



生体由来材料を利用した新規機能を有する医療機器

に関する評価指標 

令和元年５月 23 日付薬

生機審発 0523第 2号 

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 日付薬

生機審発 0523第 2号 

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 

令和元年５月 23 日付薬

生機審発 0523第 2号 

ホウ素中性子捕捉療法用加速器型中性子照射装置シ

ステムに関する評価指標 

令和元年５月 23 日付薬

生機審発 0523第 2号 

在宅医療機器に関する評価指標 令和２年９月 25 日付薬

生機審発 0925第 1号 

難治性創傷治療機器に関する評価指標 令和２年９月 25 日付薬

生機審発 0925第 1号 

クローズドループ制御システムを有する医療支援装

置に関する評価指標 

令和 3 年 6 月 30 日付薬

生機審発 0630第 4号 

乳がん診断支援装置に関する評価指標 令和 4 年 6 月 9 日薬生

機審発 0609第１号 

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 日薬生

機審発 0609第１号 

再生医療 重症心不全細胞治療用細胞シート 平成 22 年 1 月 18 日付

薬食機発 0118第 1号 

角膜上皮細胞シート 平成 22 年 1 月 18 日付

薬食機発 0118第 1号 

角膜内皮細胞シート 平成 22 年 5 月 28 日付

薬食機発 0528第 1号 

関節軟骨再生 平成 22 年 12 月 15日付

薬食機発 1215第 1号 

歯周組織治療用細胞シート 平成 23 年 12 月 7 日付

薬食機発 1207第 1号 

自己 iPS細胞由来網膜色素上皮細胞 平成 25 年 5 月 29 日付

薬食機発 0529第 1号 

同種 iPS（様）細胞由来網膜色素上皮細胞 平成 26 年 9 月 12 日付

薬食機参発 0912第 2号 

鼻軟骨再生 平成 27 年 9 月 25 日付

薬食機参発 0925第 1号 

ヒト軟骨細胞又は体性幹細胞加工製品を用いた関節

軟骨再生 

平成 28 年 6 月 30 日付

薬生機審発 0630第 1号 

ヒト（同種）iPS（様）細胞加工製品を用いた関節軟

骨再生 

平成 28 年 6 月 30 日付

薬生機審発 0630第 1号 

 ヒト（自己）表皮（皮膚）再生 平成 30 年 3 月 20 日付



薬生機審発 0320第 1号 

ヒト（同種）表皮（皮膚）再生 平成 30 年 7 月 25 日付

薬生機審発 0725第 1号 

ヒト（同種）iPS（様）細胞加工製品を用いた亜急性

期脊髄損傷（外傷性）の治療 

令和３年２月 26 日付薬

生機審発 0226第 1号 

ヒト（自己）骨髄由来間葉系幹細胞加工製品 令和４年２月 17 日付薬

生機審発 0217第１号 

ヒト（同種）脂肪組織由来間葉系幹細胞加工製品 令和４年２月 17 日付薬

生機審発 0217第１号 

ヒト（自己）末梢血 CD34陽性細胞加工製品 令和４年２月 17 日付薬

生機審発 0217第１号 

 



プログラム医療機器実用化促進パッケージ戦略
（DASH for SaMD※））

（１）萌芽的シーズの早期把握
プログラム医療機器に関する国内外の状況調査を実施。

PMDAとも連携。

（２）特性を踏まえた審査の考え方の整理・公表
国立衛研で具体的評価指標作成。PMDAとも連携。

１.萌芽的シーズの早期把握と審査の考え方
の公表

（１）相談の一元的対応（令和３年４月１日）
プログラム医療機器の実用化に関し、相談

を一元的に受け付ける窓口を置き、下記の各
種相談の連携強化を図る。
①該当性相談、②開発相談、③医療保険相談

（２）相談事例を可能な限り整理・
公表

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000836443.xlsx

２.相談窓口の一元化

（１）特性を踏まえた効率的審査の実施
海外データ・先進医療データの活用、
品質管理体制の事前確認制度創設 等

（２）変更計画確認手続制度（IDATEN）の活用
承認後のバージョンアップ等に迅速に対応

（３）革新的プログラム医療機器指定制度の検討
優先相談・審査、事前評価の充実、審査パートナー制

度による審査期間短縮

３.プログラム医療機器の特性を踏まえた審
査制度

（１）PMDAの専門的な審査部門の新設
と厚労省内の体制強化

（令和３年４月１日）

（２）薬食審の専門調査会新設
（令和３年４月１日）

（３）産学官連携フォーラムの設置
（令和４年２月４日）

（４）承認事例公開DBの充実化 等
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiSearch/

４.早期実用化のための体制強化等

※）DASH for SaMD＝ DX（Digital Transformation）Action Strategies in Healthcare for SaMD（Software as a Medical Device）

下線部は取組状況
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  医療機器の承認等に係る統計資料 

 

１．新医療機器（新規承認）の承認状況［令和４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） 

年 次 製造販売 外国製販 合 計 

平成２５年 ５２ ３ ５５ 

平成２６年 ２７ ０ ２７ 

平成２７年 １８ ４ ２２ 

平成２８年 １０ ５ １５ 

平成２９年 １１ ２ １３ 

平成３０年 ８ ５ １３ 

令和元年 １１ ３ １４ 

令和２年 ８ １ ９ 

令和３年 ６ ３ ９ 

令和４年 １０ ５ １５ 

 

 ② 過去５年間の新医療機器承認状況（類別品目数） 

分 類 項 目 ３０年 元年 ２年 ３年 ４年 

機械器具 

  ７ 内臓機能代用器 

 

２ 

 

３ 

 

２ 

 

３ 

 

５ 

 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 

０ ０ １ ０ ０ 

１０ 放射性物質診療用器具 ０ ０ ０ ０ ０ 

１２ 理学診療用器具 １ ３ ０ ０ １ 

１７ 血液検査用器具 ２ ０ ０ ０ ０ 

２１ 内臓機能検査用器具 ０ ０ １ ０ ０ 

２５ 医療用鏡 ０ ０ ０ ０ １ 

２９ 電気手術器 １ ０ ０ １ １ 

３０ 結紮器及び縫合器 ０ ０ ０ ０ ０ 

３１ 医療用焼灼器 ０ ０ ０ ０ ０ 

５１ 医療用嘴管及び体液誘導管 １ ６ ２ ２ ３ 

５８  整形用機械器具 ０ ０ ０ ０ １ 

７１ 視力補正用眼鏡 ０ ０ １ ０ ０ 

７２ 視力補正用レンズ ０ ０ ０ ０ ０ 

医療用品 

 ４ 整形用品 

 

４ 

 

２ 

 

１ 

 

１ 

 

１ 

プログラム 

  １ 疾病診断用プログラム 

 

２ 

 

０ 

 

０ 

 

２ 

 

０ 
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 ２ 疾病治療用プログラム ０ ０ １ ０ ２ 

合   計 １３ １４ ９ ９ １５ 

 

２．医療機器製造販売承認等（※）の状況の推移［令和４年１２月末現在］ 

 平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

製 

販 

承認 

一変 

５２４ 

５７５ 

４２６ 

５３０ 

４８３（０） 

５４３（０） 

４３０（２） 

５７３（０） 

３４３（２） 

４９４（０） 

外国 

製販 

承認 

一変 

４９ 

２９ 

３２ 

４７ 

５３（０） 

３７（０） 

５４（０） 

５０（０） 

３６（０） 

４６（０） 

合 

計 

承認 

一変 

５７３ 

６０４ 

４５８ 

５７７ 

５３６（０） 

５８０（０） 

４８４（２） 

６２３（０） 

３７９（２） 

５４０（０） 

  ※変更計画確認及び変更計画確認事項変更確認の状況を含む（令和２年９月以降）。

変更計画確認は「承認」の項目に、変更計画確認事項変更確認は「一変」の項目に

（）で内数を記載。 

 

３．体外診断用医薬品製造販売承認等（※）の状況の推移［令和４年１２月末現在］ 

 平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

製 

販 

承認 

一変 

６５ 

８５ 

５５ 

７４ 

９４（０） 

８４（０） 

１０６（０） 

９５（０） 

１０５（０） 

９５（０） 

外国 

製販 

承認 

一変 

２ 

３ 

０ 

２ 

４（０） 

１（０） 

２（０） 

１（０） 

０（０） 

０（０） 

合 

計 

承認 

一変 

６７ 

８８ 

５５ 

７６ 

９８（０） 

８５（０） 

１０８（０） 

９６（０） 

１０５（０） 

９５（０） 

  ※変更計画確認及び変更計画確認事項変更確認の状況を含む（令和２年９月以降）。

変更計画確認は「承認」の項目に、変更計画確認事項変更確認は「一変」の項目に

（）で内数を記載。 

 

４．再生医療等製品製造販売承認の状況の推移［令和４年１２月末現在］ 

 平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

製 

販 

承認 

一変 

１ 

２ 

２ 

２ 

２ 

３ 

５（０） 

８（０） 

４（１） 

１４（０） 

外国 

製販 

承認 

一変 

０ 

０ 

０ 

０ 

０ 

０ 

０（０） 

０（０） 

０（０） 

０（０） 

合 

計 

承認 

一変 

１ 

２ 

２ 

２ 

２ 

３ 

５（０） 

８（０） 

４（１） 

１４（０） 

※変更計画確認及び変更計画確認事項変更確認の状況を含む（令和３年８月以降）。

変更計画確認は「承認」の項目に、変更計画確認事項変更確認は「一変」の項目に

( )で内数を記載 

 



 

５．第三者認証機関による認証品目数［令和４年１１月末現在］ 

 〔医療機器〕 

 平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

認 証 ８７７ ８９４ ９４８ ８５７ ７３０ 

認 証 一 変 ６７７ ７１９ ７５９ ６７０ ６１１ 

軽 微 変 更 ３，６０２ ３，２２４ ３，３２２ ３，７９１ ３，１５８ 

認証整理･取消し ３３９ ４８７ ５４８ ６４２ ３８７ 

 

 〔体外診断用医薬品〕 

 平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

認 証 ４４ ４５ ２７ ２８ １６ 

認 証 一 変 ２４ ３５ ３８ ３０ ２６ 

軽 微 変 更 ９１ １７１ １５０ ７７ ９８ 

認証整理･取消し １１ ９ ３５ １０ １６ 

 

６．外国製造所認定・登録数［令和４年１２月末現在］ 

   医療機器 

 平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

新規業認定・登録 ５８６ ６５３ ６１９ ６３６ ５９９ 

業 廃 止 ５０ ４２ ３０ ３１ ４０ 

認定・登録更新 ９０３ ６９１ ５６２ ７８０ １１１６ 

追 加 認 定 変 更 ０ ０ ０ ０ ０ 

   

体外診断用医薬品 

  平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

新 規 業 登 録 １５ ２０ ３９ ３２ ４５ 

業 廃 止 １ ５ １ ２ ２ 

登 録 更 新 ５２ ４１ ２９ ３８ ４７ 

 

 再生医療等製品 

  平成30年 令和元年 令和２年 令和３年 令和４年 

新 規 業 認 定 ６ ７ １０ １１ ３ 

業 廃 止 ０ ０ ０ ０ ０ 

認 定 更 新 ０ ０ ０ ０ １ 

追加認定変更  ０ ０ ０ ０ ０ 

 



管理委員会

(Management Committee; MC)

Regional Harmonization Initiatives
APEC LSIF RHSC（APEC薬事規制調和委員会）
AHWP/GHWP （アジア/国際 医療機器規制整合会議）
PAHO（汎米保健機構）

管理委員会メンバー国(MC Member)
日本、米国、欧州、カナダ、オーストラリア
ブラジル、中国、ロシア、シンガポール、韓国、英国

公式オブザーバー
(Official Observer)

WHO(世界保健機関)

、アルゼンチン

Stakeholder
産業界、アカデミア、医療の専門家、消費者・患者団体

Working Group
CYBER

（サイバーセキュリティー）

Working Group
AE Terminology
（不具合用語）

管理レベル
(Management Level)

運営レベル
(Operational Level)

Working Group
GRRP

（単一審査）

Working Group
RPS

（電子申請）

Working Group
PMD

（患者個別化機器）

適宜設定
・（例）運営手順作成

小委員会
（Sub Committee)

Working Group
AI

（AI医療機器）
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Working Group
SaMD

（プログラム医療機器）



MDSAP（医療機器品質管理に関する調査の国際的な仕組み）

2.評価、認定

4. MDSAP調査
MDSAP報告書の発行

5. MDSAP調査結果
データアップロード

3. MDSAP調査申請

6.データのレビュー

MDSAP調査機関

製造業者

1.認定申請

MDSAP加盟国

MDSAP電子システム

MDSAP参加国（日本、米国、カナダ、オーストラリア、ブラジル）が、QMS調査（医療機器の品質管理に
関する調査）を行うMDSAP調査機関を共同で評価・認定し、その質を一定程度に担保するとともに、
MDSAP認証機関が実施したQMS調査結果（MDSAP調査報告書）の各国での活用を目指す。

MDSAP = Medical Device Single Audit Program (医療機器単一調査プログラム）

MDSAP報告書を各国のQMS調査で活用。
日本では、H28.6～試行、

R4.4～本格運用。
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新型コロナウイルス感染症の一般用抗原検査キット (ＯＴＣ )の承認一覧

※令和５年1月31日時点

参考資料１８

○ 一般用抗原検査キット(ＯＴＣ)として承認されたのは下記の製品であり、インターネット等で購入可能となっている。



新型コロナウイルス及びインフルエンザウイルスを同時に検査する
一般用抗原検査キット（OTC）の承認

○ 新型コロナウイルス及びインフルエンザウイルスを同時に検査するキットを一般用抗原検査キット（OTC）として承認されたのは下記の
製品であり、インターネット等で購入可能となっている。

※令和５年1月31日時点




