
1 

先進医療の実施計画 

１．先進医療技術の名称 

2 型糖尿病患者に対する自己管理支援 ICT システムを用いた療養指導 

２－１．使用する医薬品、医療機器又は再生医療等製品について 

 

①使用する医療機器（未承認又は適応外のものから記載すること。） 

医 療 
機器名 

製造販売業者
名及び連絡先 

型 
式 

医薬品医療
機器法承認 
又は 
認証番号 
（１６桁） 

医薬品医療機器
法承認 
又は 

認証上の適応 
（注１） 

医薬品医療
機器法上の 
適応外使用 
の該当 
（注２） 
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未承認 

  

②使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品 

（未承認又は適応外のものから記載すること。） 

品目名 製造販売業
者名及び連
絡先 

規 
格 

医薬品医療
機器法承認 
又は 
認 証 番 号
（１６桁） 

医薬品医療
機器法承認 

又は 
認証上の適
応（注１） 

医薬品医療
機器法上の 
適応外使用 
の該当 
（注２） 

      

      

      

③ 使用する再生医療等製品（未承認又は適応外のものから記載すること。） 

品目名 
製造販売業者名 

及び連絡先 
規格 

医薬品医

療機器法

承認 

又は 

認証番号 

（１６

桁） 

医薬品医療機器法

承認 

又は 

認証上の適応 

（注１） 

医 薬 品 医

療 機 器 法

上 の 適 応

外 使 用 の

該当 

（注２） 

      

      

 

④ 医療機器、医療材料、医薬品又は再生医療等製品が医薬品医療機器法上の適応外使用に該
当する場合の医薬品医療機器法承認一部変更申請状況 

医療機器名又は品目名 医薬品医療機器法承認一部変更申請状況 
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⑤ 医療機器、医療材料、医薬品又は再生医療等製品が医薬品医療機器法上の未承認又は適応
外使用に該当する場合の使用方法等 

 

 

⑥ 未承認又は適応外の場合は、□にレと記載する。 

 

注１）医薬品医療機器法承認又は認証上の使用目的、効能及び効果を記入すること。 
注２）医薬品医療機器法において適応外使用に該当する場合は「適応外」、医薬品医療機器法で承認された適

応の範囲内の使用の場合は「適応内」と記載すること。 
 

□ 
当該医薬品・医療機器・再生医療等製品について、薬事承認の申請時及び

取得時において、申請企業から情報提供がなされることとなっている。 

２－２．海外での承認に関する情報 

米国での薬事承認の状況 

薬事承認の対象外 

参考情報：FDA のガイドラインによると糖尿病や高血圧の自己管理を支援し、診療を補完し補

助するシステム（アプリケーション）は認可の対象とならない。 

欧州での薬事承認の状況 

薬事承認の対象外 

参考情報：EU Medical Device Directive のガイドラインも FDA と同様の方針である。 

 

 

KAOSD
楕円


