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I. はじめに

　世界人口白書２₀₁₁年によると全世界の平均寿命は延び
る一方で出生率は低下し，₆₀歳以上の人口は２₀₁₀年の
₇億人から２₀₅₀年には ₉億人になり，２₀２₅年には全人口

の₁₅％を占めると予測されている [₁]．このように人口
高齢化はグローバルな問題になりつつあり，必然的に医
療ニーズを誘発している． 医療ニーズには多様な産業
分野が関わるが，その中で重要な役割を担うのが医療機
器分野である．全世界の医療機器市場規模は２₀₁₃年の
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抄録
　韓・米・日における医療機器の承認審査の現況を明らかにするために関連統計データを調査して三
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$₃２₈,₃₈₄MMから２₀₁₈年には$₄₅₄,₅₆₈MMに拡大し，年
平均で₆.₇％成長すると予測されている [２]．
　このような現状を踏まえて各国は革新的医療機器の開
発および実用化のために多様な政策を展開し莫大な費用
を投資している．開発された医療機器が実用化に至るた
めには承認審査の過程を通じて品質，有効性及び安全性
等が検証される必要があるが，一方で製品ライフサイク
ルが₁.₅年と短い医療機器の特性を考慮すると，開発か
ら上市までの期間，特に承認審査期間を短くすることは
重要である．承認審査は開発された医療機器の市販の可
否を決定する最終ハードルとなるので，その規制の在り
方は医療機器産業の発展や安全で有効な医療機器の確保
に直接影響を及ぼすことになる．このため，各国は安全
性や有効性を損なわない限り承認審査期間を短くするた
め，様々な規制の改革に取り組んでいる．医療機器市場
はグローバルな展開を視野に入れているため，各国の承
認審査制度への理解を深める必要があるが，各国の特徴
や現状を理解するには関連する統計を分析することが有
効である．
　従って本稿では承認審査の規制が整っており，中央政
府が規制を管理し，承認審査業務に関連した統計を公表
している韓国，米国，日本の統計資料を調査してそれぞ
れの承認審査の規制の特徴を考察する．なお，EUの場
合は民間の認証機関（NB： Notified Body）で医療機器
の認証を行っており，総括的な統計データが利用できな
いので本稿では除外する．

II. 韓米日における承認審査の現況と考察

₁．医療機器のクラス分類体制
　医療機器はピンセット等のように不具合が生じた場合
でも人体への影響が軽微なものからペースメーカー等の

ように患者への侵襲性が高く，不具合が生じた場合，人
の生命の危険に直結するおそれがあるものまで極めて広
範であり，これらを一律に規制することは不合理である．
このため，個々の医療機器は不具合が起きた際の人体に
対するリスクの程度等に応じてクラスⅠ, Ⅱ等に分類さ
れ，審査や製造，販売等においてはそれぞれのクラス分
類に応じた規制が行われる [₃-₅]．クラス分類については
医 療 機 器 規 制 国 際 整 合 化 会 議（GHTF： Global 
Harmonization Task Force）において定められた分類ルー
ルが参考とされており，生体への接触部位，生体との接
触時間，不具合が生じた場合の危険性の大きさを判断基
準としている．
　表 ₁は韓・米・日における医療機器のクラス分類と分
類を行う機関をまとめたものである．
　クラスⅠは基本的な規制（General Control）だけが行
われ，クラスⅡ（韓・日はクラスⅢを含む）では既に承
認された医療機器との同等性を検討して認証が行われる．
リスクが最も高いクラスⅢ（韓・日はクラスⅣ）は殆ど
承認審査の添付資料として臨床試験成績書の提出が要求
される．クラス別の一般的名称及び一般的名称ごとの定
義は韓・日は告示で規定されているが，米国では連邦規
則集（CFR： Code of Federal Regulation）及び品目分類
コード（Product of Code）といった二つの体制で規定し
ているのが特徴である．クラスの分類を行うのは韓・米・
日共に中央政府である．

₂ ．医療機器におけるクラス別一般的名称の数
　表 ２は韓・米・日における医療機器のクラス別の一般
的名称の数である．
　一般的名称の数は米国が₅,₉₅₃個で最も多く，以下，
日本，韓国の順である．一般的名称の数は医療機器の多
様性を示唆しているので，医療機器に関連する産業や市

表 ₂　医療機器のクラス別 一般的名称の数

クラス 韓国
（ʼ₁₄.₁）[₆]

米国
（ʼ₁₄.₃）[₇]

日本
（ʼ₁₄.₃）[₈]

Ⅰ ₆₀₁ ２,２₄₅ ₁,₁₉₅
Ⅱ ₁,₀₀₉ ２,₇₃₇ ₁,₈₀₁
Ⅲ ₃₄₀ ₄₃₃ ₇₅₇
Ⅳ ２₅₄ ─ ₃₄₅

その他 ２（体外診断試薬） ₅₃₈ （未分類） ─
合計 ２,２₀₆ ₅,₉₅₃ ₄,₀₉₈

表 ₁　医療機器のクラス分類及び分類機関
クラス分類 一般的名称の定義 クラス分類を行う機関

韓国 クラスⅠ，Ⅱ，Ⅲ，Ⅳ 告示 MFDS＊ 
医療機器委員会 

米国 クラスⅠ，Ⅱ，Ⅲ CFR, product code FDA 
クラス分類委員会 

日本 クラスⅠ，Ⅱ，Ⅲ，Ⅳ 告示 厚生労働省 
薬事・食品衛生審議会 

　＊　MFDS (Ministry of Food and Drug Safety), FDA (Food and Drug Administration)
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場の大きさを間接的に示している．規制を受ける医療機
器の範囲は国によって差はあるが，ほぼ同じである．最
近の傾向としては情報科学（IT）と融合したヘルスケア
機器，医療用ロボット等が開発され，また，医療に関す
るソフトウェアも市場に出ていることから，これらの医
療機器への該当性や，医療機器とする場合，その範囲，
クラスをどうするのかが難問である．

₃ ．医療機器におけるクラス別承認又は届出
　表 ₃は医療機器のクラス別の規制機関を示している．
リスクが最も低いクラスⅠの医療機器は韓・米・日共に
承認は不要で，当局に対する届出のみが必要とされている．
　クラスⅡの場合は韓・日は第三者登録認証機関（民間
委託機関）で認証及び審査を行っている．登録認証機関
制度は増大する一方の承認審査業務を民間機関に委託し
て政府や公的機関の負担を減らし，その分よりリスクが
高いクラスⅢやⅣに集中して資源を投入することで承認
審査期間の短縮と業務の効率化を図ることを目的として
いる．その背景には 政府や公的機関の増員の難しさ，
承認期間の短縮による産業界の実用化の支援等があり，
これらが反映された制度である．一方，米国ではクラス
Ⅱは政府機関である米FDAで承認審査を行う．米国でも
指定されたクラスⅡの一部の品目を第三者機関で審査し
てFDAで承認する制度はあるが，第三者機関での審査
は義務ではなく選択制であり，審査期間がFDAにおけ
る審査と比較して必ずしも短いわけではないので，申請
者である企業側はあまり利用していないと思われる．
※　韓・米・日共にクラスⅡにおいて同等性の比較がで
きない機器や新規性の高い機器はクラスⅡでも承認が要
る．特に日本において認証基準がない機器や新規性の高
い機器はクラスⅡでもPMDA及び厚生労働省への審査・
承認の申請が要る．
　クラスⅢ（韓・日 はクラスⅢ及Ⅳ）において韓・米 
は承認と審査を政府機関が一元化して行っているが，日

本においては薬害エイズ事件等を踏まえて審査を独立行
政法人であるPMDA（医薬品医療機器総合機構），承認
を政府機関である厚生労働省で行う二元化された制度で
運営している．承認と審査を分離したシステムは行政の
責任の所在や効率化が問われる現在では望ましくない制
度だと思われるが，承認機関と審査機関の相互牽制が行
えるという良い面も持ち合わせている．

₄ ．医療機器における承認審査の件数の現況
　表 ₄は韓・米・日における医療機器の承認審査件数の
比較である（韓・米は２₀₁₃年度，日本は２₀₁２年度の件数）．
表 ₄において韓・米は受付数であり，日本は承認数で
あって，正確な比較は困難であるが，以下で論じる傾向
や相対的な比較には影響が ないと思われる．何故なら
日本の場合は事前相談や検討のシステムが割合に活性化
されており受付数と承認数には大きな差がないと推定さ
れるからである．クラスⅢ（韓・日はクラスⅣ）に該当
する医療機器はほとんどの場合，承認審査の際に臨床試
験結果の提出が求められる．米国の販売前承認制度はリ
スクに基づいて規制を行うシステムとなっており，クラ
スⅢの中で臨床試験結果の提出が必要な一般的名称は予
め指定されている．このような制度をPMA（pre-market 
approval）と称する．これに対し，韓国と日本の場合は
クラスⅣに該当する医療機器に対して臨床試験結果の提
出が必要か否かを概ね当該医療機器の新規性により判断
するが，審査員により判断が異なる場合もあり得るため，
米国のPMA制度の方が透明性も高く，リスクベースの
規制という原則に沿うと考えられる．このため，最近，
韓国も米国のように臨床試験結果の提出が必要な一般的
名称を指定する制度を推進している．
　臨床試験結果に基づいて承認した件数は米国が一番多
い．米国は最も医療機器市場が広く，技術開発が進んで
おり，革新的医療機器の承認審査の申請が多かったため
と思われる．

表 ₃　医療機器のクラス別の規制機関
クラス 韓国 日本 米国

Ⅰ ［届出］
MFDS 地方局 

［届出］
厚労省 

［届出］
FDA

Ⅱ
［認証（certification）

及び審査］
第三者委託機関 

［認証（certification）
あるいは審査］

第三者登録認証機関 
（認証）

PMDA（審査）

［承認（clearance）］
FDA
［審査］

FDA

Ⅲ
［承認（approval）］

MFDS 
［審査（review）］

MFDS

［承認（approval）］
厚労省
［審査]
PMDA 

［承認（approval）］
FDA
［審査］

FDA

Ⅳ
［承認（approval）］

MFDS
［審査（review）］

MFDS

［承認（approval）］
厚労省
［審査]
PMDA

─
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※　PMA（pre-market approval）： 臨床成績書が提出さ
れて審査して承認される制度で，大部分のクラスⅢの医
療機器に該当する．表でspecial PMA supplement，₃₀
-day Notice及び₁₃₅ day PMA supplementの件数は含まれ
ていない．special PMA supplementなどは軽い変更で臨
床資料の提出が不要で審査が行われない通報程度の水準
なので除外した．これら ₃項目の件数はPMA全体件数
の₇₃％を示している．
※　Panel-track PMA supplement： PMA制度を通じて承
認された医療機器で後に設計，性能，使用目的などの重
要な変更がある場合．一般的に臨床試験結果の提出が要
求される．
※　₁₈₀-day PMA Supplement： Panel - track PMA 
supplementと同様の制度であるが，新しい臨床試験結
果の提出は不要で，制限された臨床試験結果の提出が要
求される．
※　Pre-market Notification（₅₀₁（k））： 既に承認され市
販されている医療機器との同等性を比較検討して承認審
査を行う制度．クラスⅡの医療機器に該当する．
※　traditional： ₅₁₀（k）制度の一つで，変更や基準や規
格がないクラスⅡの医療機器の承認審査に該当される．
※　special： ₅₁₀（k）制度 を通じて承認された医療機器
に変更が発生する場合
※　Abbreviated： recognized standards，ガイドライン

や基準などが存在する医療機器を承認審査する制度で
₅₁₀（k）の一種．
※　EAC₃D[Evaluation of Automatic ClassⅢ Designation 
(De Novo)]： リスクの低い医療機器であるが，同等性を
比較検討する対象になる医療機器がないのでクラスⅢに
分類されている医療機器臨床試験結果の提出が不要なク
ラスⅡ（韓・日の場合にはクラスⅡ及びⅢ）の承認件数
（一変を含む）は韓国が₄,₅₉₃件で最も多く，以下，米国，
日本の順である．韓国の一変件数が多いのはGMPなど
の製造販売業者の自己管理範囲が狭いことを示唆してい
る．医療機器は製品ライフサイクルが短くて変更が多い
という特徴があるため，変更の届出の範囲を縮小し，自
己管理にするなどで一変を減らすことが承認審査の行政
効率化につながると思われる．

₅ ．医療機器の承認審査や治験届出の時においての補充
回数

　表 ₅は韓・米における品目承認や治験計画書届出の時
に提出された添付資料等が不十分で申請者に行政から補
足資料の提出を要求した ₁件当たりの回数（頻度）を示
したものである．公表された日本のデータはないので本
稿では除外する．件数が多い程添付資料などが不十分で
あったことを表わしている．補足の回数が多ければ多い
ほど承認審査の期間が長くなるため，補足資料提出の回

表 ₄　承認審査の件数比較（韓・日の場合は第三者機関で認証した件数は除外した）
韓国（ʼ₁₃年）[₅] 米FDA（ʼ₁₃年） 日本（ʼ₁２年）[₁₁]  

臨床試験あり
 （受付） 

₁₁₈件
 （新規） 

PMA [₉]
（受付） 

₄₄件
PMA Originals and Panel 

Track Supplements
（臨床試験あり） 新機器

 （承認済） 

２₇件
新規（臨床） 

₁₈２件
PMA ₁₈₀ Day Supplements
（臨床試験あり） 

₁₉件 
＊一変

（臨床試験あり） 

₄₀件
 （一変） 

改良 
（承認済） 

₃２件
新規

（臨床試験あり） 
₅ 件
一変

（臨床試験あり） 

臨床試験なし
（受付） 

₃,₅₅₈件
（新規）

₅₁₀K [₁₀]
（承認済） 

２,₃₅₃件
Traditional

₁,₅₃₅件（承認済み） 
一変含む， 臨床試験なし 

₅₈₄件
Special（一変） 

₁₀₃件
Abbreviated ₁,₃₉₅件

（一変） ₁₈件
EAC₃D

＊一変：一部変更

表 ₅　韓・米 における品目承認や治験計画書届時においての ₁件当たりの補足回数
韓国（ʼ₁₃年）[₆] 米FDA（ʼ₁₃年）

品目承認 臨床試験
計画承認 ₅₁₀（K）[₆]

IDEs
臨床試験

計画承認 [₁２]

real time PMA 
supplement
（ʼ₀₉年） [₆]

₀.２₇ ₀.₅₇ ₁.₆₄ ２ ₁
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数を減らすようガイドラインや例示などの普及が望まれる．

※　補充の回数（Average review cycles）： average number 
of review cycles （after submission is accepted for review）
※　IDE（investigational device exemption）： 治験計画書
※　Real-time PMA Supplement： PMA制度 を通じて承
認された医療機器で後に設計，ソフトウェア，滅菌，ラ
ベルなどの軽微な 変更がある場合

　表 ₆は治験実施計画書の承認における件数及び審査期
間等を韓・米・日で比較したものである．
　治験実施計画書の規制において韓・米は承認制度，日
本は届出制度としている．日本は形式上届出制度だが，
届出は実質的にはPMDAの審査が終了した後である．承
認や届出において行政側の審査期間が韓国は₃₀日（法定
期間），米国は₃₀日（目標値）として明確であるが，日
本の場合は明らかになっていない．
　新規の治験承認の件数は米国が最も多い．米国では治
験の対象になる医療機器が指定されており，また，日本
のように承認のために必要な治験用臨床試験と研究用臨
床試験を分離していないが，研究用でもリスクが高い医
療機器の臨床試験は米FDAの承認が求められるなど制
度の差が大きいと考えられる．一方で米国で治験承認の
件数が多いのは革新的医療機器が活発に開発されること
も一つの原因かもしれない．日本は世界第 ２位の医療機
器市場を持つにもかかわらず新規の届出件数が韓・米と
比べてかなり少なく不可思議である．韓国の場合は変更
の件数が少な過ぎる．臨床試験を実行する中に臨床計画
の変更がかなりあり得ると思われるが，規制当局に報告

する必要のある重要な変更の範囲が韓国の場合は狭いの
が一つの理由かもしれない．

₆ ．審査業務の登録認証機関制度及び現況 
　表 ₇は審査業務を第三者機関に委託した実績の現況で
ある．
　米国においては委託品目の数及び実績は共にかなり少
ない．米国では委託品目の数が韓・日と比較して少ない
だけではなく，委託機関が審査しても再びFDAでの審
査及び承認を要するため，審査期間が長くなり，申請者
にあまり長所が感じられないことがその原因ではないか
と思われる．韓・日の委託品目については第三者登録認
証機関で審査ならびに認証が行われる．

₇ ．韓・米において治験が義務付けられている品目（一
般的名称）

　表 ₈は 韓・米における治験が義務付けられている品
目数（一般的名称数）の比較表である．米国の場合，ク
ラスⅢの品目の大部分は臨床試験結果の提出が義務つけ
られている．韓国では最近臨床試験結果の提出を義務づ
ける品目を指定する制度を導入している．臨床試験結果
の提出が必要か否かの判断を審査員が下すことやその判
断基準を定めるのは難しい側面があるため，この制度は
承認業務の透明性を確保する上で好ましく，またリスク
に基づく規制という大原則にも繋がると思われる．

※　韓国においてクラスⅣの数は２₅₄個， 米FDAにおい
てクラスⅢの数は ₄₃₃ 個である．

表 ₈　韓・米において治験が義務付けられている品目数

韓国（ʼ₁₆,₁₀）[₆]
（臨床結果の提出の義務付けの品目数）

米FDA（ʼ₁₄,₄）[₇]
（PMAの品目数）

₆₄ ₃₇₉

表 ₇　審査業務の登録認証機関制度及び現況
韓国

（ʼ₁₃年）[₆]
米FDA
（ʼ₁₃年）

日本
（ʼ₁₃年）

委託品目の数 ₁,₀₀₉
（クラスⅡ）

₆₅₃ [₇]
（クラスⅠ及びⅡの一部）

₁,₃₆₇
（クラスⅡの大部分）

審査件数 ２,₁₃２
（ʼ₁₃年）

₁２₈ [₁₄]
（ʼ₁₃年）

₁,₅₅₃ [₁₅]
（ʼ₁２年）

表 ₆　治験実施計画書の承認における件数，審査期間
韓国

（ʼ₁₃年）[₆]
米FDA

（ʼ₀₉年）[₁２,₁₃]
日本

（ʼ₁２年）[₁₁]
規制区分

（承認/届出） 承認 承認（IDEs） 届出

期間 ₃₀日 ₃₀日（間₁₅年） なし
新規 ₁２₁件 ２₃₇件 ₄₃件
変更 ₄₆件 ₄,₃₃２件 ２２₄件
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₈ ．承認審査の期間
　表 ₉は韓・米・日における承認審査期間の比較である．
承認審査期間は業界（申請側）にとって極めて重要であ
る．競争が激しい中で，一早く上市し先占する上で承認
審査期間の短縮は決定的である．その一方で医療機器の
安全性や有効性を担保するにはある程度の承認審査期間
を確保しなければならないが，近年，行政側は業界の要
求を受け入れて承認審査期間の目標を設定し，その短縮
に取り組んでいる．承認審査期間を短縮するためには審
査員の増員が必要であるが，人件費の増大を招くため，
リスクの低い医療機器の審査業務を第三者機関に委託す
る等の措置も取られている．韓・日はクラスⅡの医療機
器の審査業務を第三者機関に委託して対応している．

※　事前検討（substantial interactionまたはfiling制度）：
本格的な審査（filing）をする前に 提出書類などといっ
た基本的な審査要件が備えているかを検討して申請側に
FAX，電子メールなどで知らせる制度

　韓国において承認期間が医療機器法施行規則で決めら
れているが，米・日においては法規で明記されておらず，
行政側の目標値を決める制度である．日本の行政手続法
では，承認審査期間が明確に提示されていない．特に米
FDAの場合は目標値達成の成否を評価するために実績
値を議会に報告する．韓国は承認審査期間が米・日に比
べてかなり短い．韓国のように承認期間が法規に決めら
れている場合，審査員は期間内処理を強いられるため強
く緊迫感を感じると思われる．

₉ ．承認審査の手数料
　表₁₀は韓・米・日の承認審査に係る手数料の比較表で
ある．クラスⅣ（米国はクラスⅢ）を中心にまとめたも
のである．

　新規医療機器の承認審査の手数料を比較すると米国が
突出して高く，日本はその半分程度である．米・日に比
べると韓国の場合はかなり安く，本稿には掲載していな
いが一変等の手数料もかなり安価である．手数料が安価
なことが韓国で承認審査の申請や変更の件数が多い（表
₄を参照）ことの一因と考えられ，行政資源の浪費にな
る反面，安価な手数料は開発費用の節約になり，産業界
の競争力に寄与すると思われる．韓国に比べて日・米の
高額な承認審査の手数料には審査員の増員に投資して承
認審査期間の短縮につなげるという戦略があると思わ
れる．

III. まとめ

　韓・米・日における医療機器の承認審査（pre-market）
の現況について調査してみた．三カ国の 承認審査（pre-
market）の規制環境に違いがあることが分った．一般
的名称の数は米国が一番多く日本，韓国が後を継ぐ．ソ
フトウェアや ₃ D printerで製造される医療機器など新し
い分野の登場で一般的名称の数は益々増えると思われる．
　クラスⅢ（韓国，日本においてはクラスⅢ及Ⅳ）にお
いて韓・米は承認と審査を政府機関で行う一元化された
規制を運営しているが，日本においては審査と承認が二

表₁₀　承認審査の手数料（韓・日はクラスⅣ，米国はクラスⅢ）
韓国

（ʼ₁₄年）[₁₆]
単位：＄ 

米
FDA（ʼ₁₅年） [₁₉]
単位：＄

日本
（ʼ₁₅年） [２₀]
単位：＄

臨床あり 臨床なし PMA クラスⅣ
臨床あり

クラスⅣ
臨床なし，
承認基準なし

₃₄₈ ₁₆₉
PMA

Original
Panel track 

Supplements
₁₈₀ Day 

Supplements
Real Time 

Supplements 新機器 改良 改良 後発 

２₅₀,₈₉₅ ₁₈₈,₁₇₁  ₃₇,₆₃₄  ₁₇,₅₆₃ ₁₀₆,₉₃₉ ₆₁,₀₆₁ ２₃,₁₄₅ ₁₇,₃₆₆
為替： ₁＄＝₁₀₁.₇₅ ￥， ₁ ＄＝₁,₁₅₆.₃₀ Won

表 ₉　韓・米・日の承認審査の期間
韓国（ʼ₁₄年） [₁₆] 米国（ʼ₁₃年 目標） [₁₇] 日本（ʼ₁₄年 目標） [₁₈]

クラスⅢ，Ⅳ クラスⅡ ₅₁₀（K）
クラスⅡ PMA（クラスⅢ） 新医療機器 改良 後発 

臨床なし 臨床あり 臨床なし 

・[承認]
₉₀日

・[事前検討]
₆₀日 

PMA ₁₈₀ Day 
Supplements

Real Time 
Supplements 優先 普通 臨床あり 臨床なし 

₄ 月
₆₅日 ₈₀日 ₃₀日 

・[承認]
₃２₀日

（委員会あり）
₁₈₀日

（委員会なし）
・[事前検討]

₉₀日 

[承認]
₁₈₀日

[事前検討]
₉₀日 

[承認]
₉₀日 ₁₀月 ₁₄月 ₁₀月 ₆ 月
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元化された制度を運営している．
　クラスⅡにおいて 韓・米・日は共に第三者委託機関
の審査制度を運営しているが，米国は韓・日と違って第
三者委託機関の審査制度が活性化されていない．その原
因は第三者委託機関の審査後に米FDAで再び承認・審査
することなどにより，利用実績が少ないと思われる．
　臨床結果の提出を通じて承認した件数は米国が一番多
い．米国の方が医療機器市場及び技術が共に世界一で革
新医療機器の承認審査が多かったと思われる．
　臨床試験資料の提出を必要としないクラスⅡ，Ⅲの承
認件数（一変を含む）は韓国が多く，その次が米国，日
本の順番であった．韓国はGMPなどの市販後の管理シ
ステムに関する規制を改革して一変を減らす取り組みが
求められる．
　新規医療機器の承認審査の手数料を比較すると米国が
圧倒的に高く，その半分位が日本である．韓国の場合は，
それに比較するとかなり低い．低い手数料は開発費用の
節約にもなり，産業界の競争力に役に立つと思われる．
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