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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進め方  

 

検討会は、以下の進め方により、我が国での医療ニーズが高く、優先して早期導入

すべき医療機器等を検討する。 

 
 

１．学会等の要望の把握  

 以下の条件のいずれにも該当する医療機器等（種類）について学会から要望を募集

する。 

・ 主要諸外国において使用されていること 

・ 生命に重大な影響がある疾患又は、病気の進行が不可逆的で、日常生活に

著しい影響を及ぼす疾患の治療・診断等に用いられるものであること 

 なお、患者団体からの要望も考慮する。 

 

 

２．検討の優先度の決定  
①選定ワーキンググループにおいて、学会等から要望のあった医療機器等（種類）

について、以下の事項等について整理し、別紙の「検討会における対象医療機

器等（種類）の選定の考え方（案）」に基づき、優先的に検討すべき医療機器等

（種類）を整理する。 

・ 学会等からの要望  

・ 諸外国の承認の状況  

・ 適応疾病の重篤性  

・ 医療上の有用性    等  

②選定ワーキンググループの検討結果をふまえ、優先して検討すべき医療機器等

（種類）を決定する。 

    

資 料 ３ 
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３．検討する医療機器（種類）について製品の情報を収集  
優先度の高い医療機器等（種類）について、厚生労働省ホームページを通じて、

該当する製品について、国内早期導入に協力する意思があり、以下の情報 ＊を提

供できる企業を募集する。 

・製品の概要  

・臨床試験データの概要  

・諸外国における使用状況の概要  

・国内における開発状況    等    

＊個々の医療機器等（種類）ごとに必要な情報は検討会で検討する。 

 

４．優先度の高い医療機器について、臨床上の必要性等を検討  
①評価ワーキンググループにおいて、優先度の高い医療機器等（種類）について、

提供資料等を活用してエビデンスを整理・検討し、評価レポートを作成する。 

②評価ワーキンググループによる評価レポートをふまえ、検討会として当該医療機

器等の我が国における臨床上の必要性および早期導入の実現可能性の観点

から、早期導入をすることが妥当な個別の製品を決定する。 

 （早期導入後の適正使用の確保策の検討を含む。） 

 

 

 

 

○ 検討会で決定された製品の開発企業に対し、既存のデータの活用を図りつつ、

必要により臨床データの収集等も含め、医薬品医療機器総合機構での個別

相談を受け早期申請を行うことを勧奨し、早期導入に向けた個別の取り組み

を進める。 

 

○ 申請が行われた場合には、速やかに審査を行い、適宜その進捗状況について

検討会に報告する。 



 3

 

別添  

 
検討会における対象医療機器等の選定の考え方  

 

 以下の a)～ｃ）のいずれの条件も満たす医療機器等（種類）とする。 

 

a）学会等からの要望があるもの 

 

ｂ）我が国と同等の審査制度のある国において承認されているもの 

 

ｃ）医療上特に必要性が高いと認められるもの 

  適応疾病の重篤性と医療上の有用性の観点から総合的に評価  

  （１）適応疾病の重篤性  

   ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）であること 

   イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患であること 

   ウ その他  

  （２）医療上の有用性  

   ア 既存の治療法、予防法もしくは診断法がないこと 

   イ 欧米において標準的に普及しており、有効性、安全性、肉体的・精神的な患

者負担の観点から、医療上の有用性が既存の治療法、予防法もしくは診断法

よりすぐれていること  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



「
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

「
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

学 会 等 要 望

・ 我 が 国 の 臨 床 上 の 必 要 性

・ 早 期 導 入 の 実 現 可 能 性
等 の 検 討

の 検 討 結 果 を も と に 、 検 討 す る 医 療 機 器 等 の 種 類 を 決 定 。

承 認 審 査

優
先

審
査

等

申
請
に
向
け
た

個
別
対
応

（
必

要
に
よ
り

P
M

D
A
と
の

個
別

相
談
を
勧
奨
）

①
既
存
デ
ー
タ
の

活
用
に
よ
る
申
請

勧
奨

②
治
験
勧
奨

申 請 企 業

適 正 使 用 の 確 保

市
販

後

＊ 主 要 諸 国 に お い て 使 用 さ れ て い る こ と

＊ 生 命 に 重 大 な 影 響 が あ る 疾 患 又 は 、 病 気 の 進 行 が 不 可 逆

的 で 、 日 常 生 活 に 著 し い 影 響 を 及 ぼ す 疾 患 で あ る こ と

進
捗

状
況

の
フ
ィ
ー
ド
バ

ッ
ク

学 会 の 協 力

・ 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 ）

検
討
会

ニ
ー
ズ
の
把
握

の レ ポ ー ト に 基 づ き 、 早 期 導 入 の 妥 当 な 製 品 の 検 討 。

（ 早 期 導 入 後 の 適 正 使 用 の 確 保 策 の 検 討 を 含 む 。 ）

優 先 度 の 検 討

・ 疾 患 の 重 篤 性 ・ 有 用 性 等

W
eb

経
由

で
開

発
協

力
・
資

料
提

供
企

業
を
公

募

資
料

の
イ
メ
ー
ジ

・
製

品
の

概
要

・
臨

床
デ
ー
タ
の

概
要

・
諸

外
国

に
お
け
る
使

用
状

況
・
国

内
開

発
状

況
等

申
請

医 療 機 器 等 の 種 類 ご と に 、

個 別 の 製 品 の 情 報 か ら 医

療 上 の 必 要 性 等 に つ き レ

ポ ー ト 作 成評
価

W
G

W G

承
認

選
定

W
G

W G

４


