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１．項目 医療機器分野における「デバイスラグ」の解消 

２．既存の制

度・規制等

によってＩ

ＣＴ利活用

が阻害され

て い る 事

例・状況 

我が国の医療機器の審査基準は欧米に比べ厳しく、海外で安全性が確認さ

れても、国内で承認されるための治験が必要となること等から、欧米に比

べ医療機器が承認されるまでの期間が長い状況にある。医療機器の技術革

新スピードは速いが、承認に時間を要するため、欧米で使われている医療

機器の半分程しか日本で導入されておらず、また医療機器メーカは、日本

市場のために古い機種を小ロットで生産しなければならないことから、グ

ローバルに展開される市場のスケールメリットが得られず、医療機器の価

格が欧米と比べて高い状況にある。 

今後、医療機器の ICT 化が加速することが予想される中、現状の承認スキ

ームのままでは、医療分野の ICT化の利活用を阻む可能性がある。 

３．ＩＣＴ利

活用を阻害

する制度・

規制等の根

拠 

薬事法 

４．ＩＣＴ利

活用を阻害

する制度・

規制等の見

直しの方向

性について

の提案 

医療機器の承認プロセスを短縮するため、外国臨床試験データの受け入れ

を進め相互承認協定を拡大する等、国際基準との整合化を図ることが求め

られる。 

 


