
「炭素１１標識メチオニンによるＰＥＴ診断」について 

１．概要 

  「炭素１１標識メチオニンによるＰＥＴ診断」は、平成２２年７月１３日、

第２項先進医療として申請され、平成２２年９月７日の先進医療専門家会議

において、第二項先進医療として「適」とされた。しかし、事務手続きを進

めている中で、放射線医薬品を製造する医療機器について薬事法上の整理を

行ったところ、薬事法上の承認が必要な医療機器（一般的名称：放射性医薬

品合成設備）に該当するが、本装置については臨床研究において用いられる

医療機器であるため、薬事法の承認が取得されてないことが判明した。 

 
※ PET 診断用医薬品の合成に使用される装置については、[18F]FDG（2-デ
オキシ-2-[18F]フルオロ-D-グルコース) 合成設備が医療機器として承認さ

れている。 
 
 
 
 
 
 
 

２．今後の対応について（案） 

  薬事法の承認又は認証を受けていない医薬品又は医療機器の使用を伴う医

療技術は、第２項先進医療の評価の対象とはならないことから、第２項先進

医療としては「否」とする。 

  なお、当該技術を薬事法の承認を受けていない医薬品又は医療機器を用い

た技術として、第３項先進医療（高度医療）や治験において実施することに

ついて、今後、申請施設と協議を進める予定。 

その後、調剤等を 
行う場合もある 

先 － ５ 
２２．１２．９ 


