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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機法」

という。）における医療機器とは、「人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に

使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが

目的とされている機械器具等であって、政令で定めるもの（第 2 条第 4 項）」に該当す

るものであり、その製品が医療機器の定義に該当する場合、薬機法の規制を受けること

になる。平成 26 年の薬機法改正において、上述の定義に該当するソフトウェアも医療

機器（プログラム医療機器）として規制対象となった。本邦における薬事規制を見越し

た臨床開発という点においては、本邦は産官学ともにプログラム医療機器の開発の経験

は浅く、合理的な開発・規制の在り方については検討課題が多い印象である。また、プ

ログラム医療機器は、従来の医療機器と比べて開発環境の整備等が容易であり、新たに

医療機器の開発に取り組む企業等が多く見受けられる。 

本講演では、プログラム医療機器が速やかに臨床現場に導入されるための規制当局の

取り組み、PMDA の業務の紹介を行った上でプログラム医療機器の開発における

PMDA の考え方を紹介する。また、規制当局から見える病理診断支援におけるプログ

ラム医療機器開発の課題を概説する。 


