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本論文は、２０００年初頭、社会的に認識されることとなったデバイスラ

グ に 対 す る 政 策 であ る 、「 医 療 ニ ー ズの 高 い 医 療 機 器 等の 早 期 導 入 に 関 する

検討会」（ニーズ制度）について、その制度がデバイスラグの原因となる申請

ラグと審議ラグにどのように作用したのかを環境の経時的変化も考慮したう

えで明らかにすることで、今後のより効果的な制度設計の在り方を提言する

ことを目的としている。  

 まず、日本の医療機器の審査に関係する様々な医療機器の早期導入を目的

とする制度に着目し、それらの制度の目的、具体的な申請から採択までの仕

組みを整理し、過去の申請状況も含めて明らかにしている。また「医療機器

の審査迅速化アクションプログラム」（ AP）について審査期間の短縮と工数

分析を行い、 AP は審査員の増員によって審査期間を短縮したこと を明らか

にした。また、ニーズ制度による優先審査がどう作用したかを調べるために、

AP 前の時期、及び AP 後の時期における優先審査適用と不適用のケースを比

較した。その結果、ニーズ制度は、審査ラグの短縮に有効ではなかったが、

申請ラグの改善に有効であったことを明らかにした。  

 さらにニーズ制度の検討会の議事録内容に着目し、ニーズ制度のダイナミ

ズムを「質的研究」の技法により調査した。その結果、ニーズ制度の検討会

では制度自身の在り方が継続的に議論されていることが明らかになった。ま

た、医療経済性やビジネスの視点での検討も時期を追ってなされていること

が明らかになった。これらの結果より、「ニーズ制度に採択されることによっ

て申請が促された」という現象はどのようにして生じたのかを調べることで、

医療現場での需要のみならず企業のニーズ検討も実質的になされていること

が申請を促す要因となったことを導いている。  

 以上、本研究は、医療機器の日本への早期導入を達成するための制度がど

のように作用したのかを、多角的に定量的分析と定性的分析を合わせ検討し

た初めての研究である。日本の医療現場への最新の医療機器の円滑な導入の

みならず、医療機器の産業育成にもつながる今後の制度設計およびその評価

手法として医療機器開発の進展にも寄与するレギュラトリサイエンスの評価

科学分野に大きく貢献するものであり、博士（生命医科学）の学位論文とし

て十分に価値あるものと認める。  
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