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Today’s Topics
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1. プログラム医療機器規制対応SWGの紹介

2. 「Dash for SaMD2」検討時の課題から

3. 取り組んだ課題から︓⼆段階承認について
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⽇本医療機器産業連合会（医機連）

3

創設: 1984年
加盟団体: 20団体、約4,300社
就業者: 約12万⼈
賛助会員: 約160

多種多様な医療機器を取り扱っている
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医機連以外に、様々な企業の視点を取⼊れて意⾒交換

会員団体
JIRA

JEITA

MTJAPAN

⻭科商⼯
眼医器協
⽇医光
分析⼯
臨薬協

正会員以外
AMDD
EBC

有識者として会員団体以外
JMVA -⽇本医療ベンチャー協会
AIMD -AI医療機器協議会
JaDHA -⽇本デジタルヘルスアライアンス
JAHIS-保健医療福祉情報システム⼯業会
医療機器センター

医機連委員会
連絡調整会議
産業政策室
法制委員会
機器保健委員会
材料保険委員会
国際規格活動推進委員会
国際政策戦略委員会

医機連会員でない企業・⾏政の⽅々にも、知識・経験を活かして参加頂いている
⾏政

厚⽣労働省
経済産業省
PMDA

規制対応Sub-WG

保険対応Sub-WG

プログラム医療機器対応WG 官⺠対話などで提⾔

SaMDの規制・審査に関し、厚労省・PMDAと検討し、
承認審査・安全対策等に関する定期意⾒交換会等で提⾔
SaMDの診療報酬に関し検討し、厚労省定期会合や
中医協材料専⾨部会で業界意⾒陳述等で提案

※2021年から活動
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Dash for SaMD2を議論した会議資料から
2023年1⽉当時
の資料を引⽤

Øアイデア熟成期においては、⾮医療
機器と医療機器の可能性を様々な
観点から検討したい。
ーベースは同じ機能でも、標榜や対象者の相違
で医療機器への該当性判断が異なる。
ー医学的有⽤性や市場性から、最終形態から
判断していきたい。
è柔軟な該当性相談をお願いしたい

Ø開発段階から事業における予⾒可
能性を向上させたい。
ー開発開始から早めに事業を開始したい。
èリバランス通知の考え⽅をSaMDに応⽤

【２回⽬の会議で取り上げた課題】 【課題の背景と提案】
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2nd Launch

⼆段階承認における期待と検討課題

Development Data Collecting
第1段階
承認

第2段階
承認

【制度に対する期待】
A)開発から事業における予⾒可能性の向上

ü 早めに上市をさせ、何等かのマネタイズの道を作る
ü １段階承認時には、添付資料から推定可能な有効性に
関して標ぼうする。

B)臨床上の評価は、治験ではなく、実臨床における
データによる評価を可能に
ü承認済み品を上市させて、収集したRWDを⽤いて申請を
することで、より臨床的な意義が反映できる

ü⻑期・⼤量にデータ収集が想定されるものは、疫学的⼿法
で、費⽤を抑えた評価もできるのではないか

ü⼀般向広告が可能になることで使⽤されやすくなる

【想定される対象製品の特性】
①⻑期・⼤量の臨床上の実績から、あらたな価値が評価され、
医療に⾼い貢献が⾒込まれる品⽬

② AI学習の蓄積によるあらたな価値が⾒いだされる品⽬

【提案】
n １段階⽬承認の前に、届出程度で医療機器として
上市できる範囲を作ることで(低リスクに限る)、試⾏し
やすくする

n 申請時にどのような資料でどのような標榜が可能かの
検討とイメージ共有

n どのようなRWDで申請可能なのか、データ取扱い
（個⼈情報の扱い、データの信頼性、評価⽅法な
ど）含めた具体的な検討（例えばMid-net、NDBを
利⽤することの検討）

2023年1⽉当時
の資料を引⽤
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⼆段階承認の検討体制

nSWGの下に、⼆段階承認制度検討TFを設置 (2023年)
p 臨床評価委員会 RWD利活⽤推進WGメンバーも参加し、
厚労省、PMDAとともに議論

p JaDHA、⽇本医療ベンチャー協会の⽅も参加
Ø 通知案の⾻⼦から通知案、Q&A案を議論
Ø 想定事例を作成して議論を深化

n「SaMDの承認審査運⽤改善検討班」に参画
p 代表者は中野先⽣、委員はアカデミアの先⽣⽅、業界メンバーはオブザーバー参加
Ø 「プログラム医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及び開発の
ためのガイダンス」 の作成（次年度に第２版作成）

【業界の期待値】
ü 既存のリバランス通知をSaMDの特性
にあわせて整理することで、開発の選
択肢が広がる

ü １段階⽬承認後は、様々な⽅法で
のエビデンスづくりが了承されたため、
RWD利活⽤が進むことに期待

最終的には2年近く検討
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議論結果のアウトプット①
ü 取扱い通知、Q&A、承認及び開発のためのガイダンスの発出

2024. 6.12 Q&Aの発出2023.11.16 通知「プログラム医療機器の特性を
踏まえた⼆段階承認に係る取扱いについて」

2024. 6.5 ガイダンス（第⼆版）の発出
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議論結果のアウトプット②
ü 疾病治療⽤SaMDと疾病診断⽤SaMDにおける想定事例集の公開

疾病治療⽤プログラム医療機器の想定事例集
医機連HP掲載場所のリンクJaDHA HP掲載場所のリンク

疾病診断⽤プログラム医療機器の想定事例集

2段階承認の内容を含め、
プログラム医療機器に関する
説明会を医機連にて開催
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想定事例から、通知で⼀般
化された内容の理解を深め、
実際の開発に役⽴ちます

https://www.jfmda.gr.jp/activity/well-known-matters/samd-%e7%89%88%e3%83%aa%e3%83%90%e3%83%a9%e3%83%b3%e3%82%b9%e9%80%9a%e7%9f%a5%e4%ba%8c%e6%ae%b5%e9%9a%8e%e6%89%bf%e8%aa%8d%e3%81%ab%e5%9f%ba%e3%81%a5%e3%81%8f-%e6%83%b3%e5%ae%9a%e4%ba%8b%e4%be%8b/
https://jadha.jp/news/pdf/20240917/case-studies.pdf?v2
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検討の結果と気づき

1. 対象品⽬の考え⽅︓1段階⽬の状況で承認を出すことができる品⽬と
はどのようなものか。想定事例をあげて議論することで、⼆段階承認の
スキームを利⽤する上での課題も⾒え、理解を深めることができた。

2. １段階⽬の上市後に、RWDを収集してそれを⽤いた報告書を添付し
て２段階⽬の審査を受けるという道が広がった。

3. 新しいスキームは、産官学の知恵の結晶である。使ってみて、振り返り、
さらに改善していくことが重要である。
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是⾮にご意⾒をお寄せください。
また団体への参加もお待ちしています。
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ご清聴ありがとうございました
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