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● ● ● ● ● ● ● ● 第 1 部 ● ● ● ● ● ● ● ● 

感 想 

座長のことば 

 

 

 

 

 

 

(公財)日本国際医学協会 理事 

炭山  和毅  

 

このたびの第 471 回例会は「デジタル医療」と題し、医療のデジタル化に伴う本邦

の医療環境の変化と課題について議論を進める前提として、医薬品医療機器総合機構で

実際にプログラム医療機器の審査に携わっておられる小池和央様にご講演いただきま

した。講演では、開発者やユーザーからは見えにくいプログラム医療機器という新しい

分野の承認プロセスや基準について、その本質から具体的な事例まで、分かりやすくご

解説いただきました。特に、「承認の基準は PMDA が決めるのではなく、開発者が製品

を誰に、どう使ってほしいかという臨床的位置づけを明確にすることから始まる」とい

うお話は、研究開発や診療と共通するものであり、多くの参加者にとって直感的に理解

が深まったのではないかと思います。 

また、プログラム医療機器の人体への直接的リスクが低いという特性を踏まえた「二

段階承認」や「性能評価の合理化」といった柔軟な制度の紹介は、この分野の発展がさ

らに加速していくことを感じさせました。 

今回の内容は、開発者だけでなく、医療現場で機器を使用する方々にとっても、承認

された医療機器を「どこまで信じて使うべきか」を考える上で大変重要な示唆を与えて

くれました。急速に複雑・多様化するデジタルヘルス分野の最前線でご活躍される小池

様に、改めて感謝申し上げます。 
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プログラム医療機器はどうやって承認されるのか？  

 

 

 

 

 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

プログラム医療機器審査部 審査役 

小池  和央  
 

診断等に用いる単体プログラムは、平成 26 年 11 月 25 日に施行された「薬事法等

の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号）において、医療機器として製造販

売の承認・認証の対象となりました。単体プログラムが、薬事法から名称が変更された

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「医薬品医

療機器等法」という。）の規制対象になってからおよそ 10 年が経過し、600 品目程度

のプログラム医療機器が、医薬品医療機器等法の許認可を受け、医療現場で使用されて

います。 

 本講演では、平成 26年の医薬品医療機器等法改正後に規制対象となったプログラム

医療機器に関して、3 つの話題について講演したいと思います。 

 1つ目の話題は、厚生労働省と独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」

という。）が担う役割の違いを含めて、医薬品医療機器等法が改正されてから 10 年間

で変化してきた規制動向です。海外を含めプログラム医療機器の開発は盛んに行われて

います。人工知能を活用して開発されたプログラム医療機器、医療現場で実践されてい

る心理療法を開発コンセプトに持つプログラム医療機器等、多種多様なプログラム医療

機器が開発されています。一方で、有体物の医療機器とは異なり、機能アップデートの

スピードも速く、無体物であるプログラム医療機器をどのように規制するかは、各国で

議論しながら進められています。日本も同様の状況にあり、他国では見られないような

日本独自の規制や考え方で承認している製品もあります。こういった状況に至った背景

やどういった経緯で規制の在り方が議論されているかについて、ご説明させていただき

ます。 

 2 つ目の話題は、PMDA がプログラム医療機器を含む医療機器をどのような考え方

に基づいて製造販売審査をしているかについてです。多くの研究者や開発者は、日本に

おいて製造販売承認を得るためには、PMDA が実施する製造販売審査を経ることが必

要であることを認識されています。一方で、多くの方は PMDA が製造販売承認を得る

ために必要な基準を定めていると考えているようです。製造販売承認審査においてもっ

とも重要なことは、研究者や開発者が、開発した医療機器を、臨床現場で誰にどのよう

に使用してほしいかと考えているかです。研究者や開発者が想定する臨床的位置づけが

明確に整理されていることで、開発した製品にどのような性能、どのような有効性・安

全性が求められるかを整理することができます。つまり、製造販売承認の基準を PMDA
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が決めているということではなく、研究者や開発者が、何をしたいかを明確にすること

で整理されることになります。 

 こういった考え方を、研究者や開発者が知ることはとても重要ですが、実際に医療現

場で医療機器を使う使用者が、製造販売承認審査の考え方を知ることも重要です。つま

り、製造販売承認審査で何が評価されているかを知ることで、使用を検討している医療

機器をどのように使うか、どこまで信じて使うかをより深く検討いただくことにもつな

がると考えるからです。 

 最後の話題として、日本独自の規制や製造販売承認審査の考え方について、2 つの事

例をご紹介させていただきたいと思います。 

 1 つ目は、疾病治療用プログラム医療機器に関する事例です。プログラム医療機器が、

人体への直接的な侵襲がないことを踏まえた二段階承認の考え方です。探索的治験にお

いて、特定の症状緩和又は状態改善等が確認できる場合、確認できた範囲に限定した使

用目的又は効果により製造販売承認できることが、厚生労働省の通知により明確化され

ています。一方で、治療法としてのエビデンスが十分に得られているわけではないため、

市販後に得られる治療成績を収集し、必要に応じて使用目的又は効果を変更することも

可能としています。なお、疾病診断用プログラム医療機器については、同様の考え方が

平成 29 年より運用されているため、本講演では疾病治療用プログラム医療機器を中心

にご説明させていただきます。 

 2 つ目は、疾病診断用プログラム医療機器の性能評価方法についてです。診断用医療

機器については、性能評価試験を治験で実施する事例がありました。令和 3 年以降、一

定の条件下で実施される性能評価試験については、治験として取り扱わないことが厚生

労働省の通知により明確化されています。こういった状況もあり、現在は、多くの新た

な研究者や開発者がプログラム医療機器の開発を手掛けるようになりました。 

 製造販売承認審査に関する PMDA の考え方を知っていただき、本講演を、日々の業

務の中で使用されるプログラム医療機器を含む医療機器について改めて考えるための

きっかけにしていただきたいと思います。 

 

                                        

 

● ● ● ● ● ● ● ● 第２部 ● ● ● ● ● ● ● ● 

デジタル医療   
 

座長のことば 

(公財)日本国際医学協会 理事 

炭山  和毅  

 

講演では、SaMD の社会実装の現況として、東京慈恵会医科大学 総合医科学研究セ

ンター 先端医療情報技術研究部の竹下康平先生と、神戸大学医学部附属病院 臨床研究
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推進センター橋渡し研究部門／医療機器シーズ創出育成ユニットの小畑大輔先生に、そ

れぞれ地域包括ケアにおけるデジタル医療の活用や、SaMD の本邦における保険適用

の状況についてご説明いただきました。竹下先生の講演では、医療のみならず介護にお

ける ICT／DX に対する社会的ニーズが、加速する高齢化と人手不足という厳しい現状

の中で、ますます増大していることを改めて認識させられました。一方で、財政的には

DX に伴う初期投資を行うことは容易ではなく、核心的な変革へと結びつきにくいとい

う課題も明らかになりました。小畑先生の講演では、薬事承認を経て保険収載に至った

様々な領域の SaMD の実例を示しながら、有効性や安全性に加え、SaMD 導入による

医療提供者側の経済的利点についても詳細に解説いただきました。  

講演後の討論では、各演者の先生方とともに、公的財源が逼迫する中で医療費の増大

を求めることが難しい現状において、DX の財源を確保し、患者、医療提供者、保険組

合など全てのステークホルダーにとってメリットのある DX を実施することが可能か

など、我が国の医療が抱える課題について包括的に議論しました。財政面での不安は残

るものの、医療業界外では自由競争による社会の DX が急速に進んでおり、いずれ医療

業界にも必ず恩恵が及ぶことが期待されます。しかし、人手不足や業務効率化は医療・

介護領域にとってこそ喫緊の課題であり、今後ともこのような官民一体となった社会改

革に向けた取り組みが必要とされるものと考えます。 

講演Ⅰ 

日本式 ICT地域包括ケアモデルの構築  

 

 

 

 

 

 

 

 

東京慈恵会医科大学 総合医科学研究センター 

先端医療情報技術研究部 講師 

竹下 康平 

 

高齢化先進国である我が国は超高齢社会に直面しており、高齢化率が約 35%に達す

ると推計される 2040 年に向けて、医療・介護の需要は増大の一途をたどると予測さ
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れている。国は要介護状態となっても住み慣れた地域で自分らしい暮らしを人生の最後

まで続けることができるよう、「地域包括ケアシステム」の構築を推進してきた。一方

で、生産年齢人口の減少と、それに伴う現役世代の業務負担の増大は深刻さを増してお

り、従来の人力に依存した医療・介護の提供体制は限界を迎えつつある。 

日本式 ICT 地域包括ケアモデルは、地域包括ケアシステムでやり取りされる情報を

もとに、予防的介入やタスクの自動化を通じて従前に比べて少ない人的リソースでケア

システムを維持する概念を説明するための語として用いている。この日本式 ICT 地域

包括ケアモデルを目指し、IoT デバイスや医療機器、介護記録等から得られる多様なデ

ータを連携・収集すること、及び遠隔医療や AI 等の技術を用いることを通じてコンソ

ーシアムで技術開発を行ってきた。開発技術には、神経心理検査の結果や MRI 画像等

を解析し、認知症の客観的な治療指標を作成するもの、介護サービス利用者の服薬情報

と日々の介護記録を分析し、転倒骨折や多剤服用による副作用のリスクなどを検出する

ものなどがある。これらの技術の導入効果に対する評価としてシミュレーションを行い、

認知機能の改善やポリファーマシーの是正が進むことで、ケアを行う上で必要とされる

介護士の人数差等を試算した。 

本例会のテーマであるデジタル医療、及び私の発表する地域包括ケアは、Healthcare 

Provider としての能力向上が求められているという点で似ている。さらに両者をかけ

合わせれば、本人の求めに応じて住まいで高度な医療を提供するといったスコープも見

えてくる。将来を見据えた場合には、在宅環境での情報取得や適切な介入、人の判断が

介在しない部分でのオートメーション化は不可欠である。 

介護分野では、DX や ICT の市場投入製品が多く購買側の目に触れるようになってお

り、厚生労働省からは「介護サービス事業所における ICT 機器・ソフトウェア導入に関

する手引き」など、デジタルを推進する動きが見える。令和 3 年度の介護報酬改定で

は、実証実験の結果などを踏まえ、見守り機器やインカム、スマートフォン、介護記録

ソフト等の ICT 等のテクノロジー機器を活用する場合の評価が導入された。人材不足

の事業者ニーズがあるところに対し、介護報酬での後押しがあったことで市場が拡大し

たものと考えられる。医療においても、遠隔画像診断、遠隔モニタリング、オンライン

診療など ICT を活用した報酬は存在するものの、投入リソースに対しての実費の償還

の側面が強く、効率化に対するインセンティブの色は無い。厚生労働科学研究事業とし

て実施した「医療現場における医療 AI の導入状況の把握、及び導入に向けた課題の解

決策の検討のための研究」において、AI の医療機関導入率は製品カテゴリに応じて 0

～26%であった。導入しない理由として、「困っていない」、「導入・維持コストが高い」、

「診療報酬がついていない」などが上げられ、AI 普及による生産性向上を大局的に目
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指すには、診療報酬による誘導と費用補填が一案として考えられた。 

別の視点として、医療機関における製品導入プロセスについてもスポットを当てる。

デジタル化や DX を進める場合に、ボトムアップ型とトップダウン型が考えられる。医

療機関経営が厳しい現状を考えると、一定以上の初期導入コストのかかる DX はボトム

アップで通すことが難しく、変革の像を描いたうえで経営側から判断されることが多数

派と推察される。この構造では、現場から出る業務変革の芽が花開くケースが限定的と

なり組織の活力が失われる可能性がある。最も重要なのは、現場主導で変革を生み出す

文化を醸成することである。本学では、「IT や業務改善で困ったことがあれば、まず相

談できる」という窓口を試験的に設け、現場の小さな「困りごと」からボトムアップで

解決策を探るアプローチを模索している。シフト作成の自動化や、院内データの集計・

可視化といった身近な課題解決から始めることで、現場はテクノロジー活用の成功体験

を積み重ね、より大きな業務改革へと繋げていくことができる。このような現場からの

自発的な「カイゼン」の動きを経営層が適切に評価し、波及効果を見極めて投資判断を

行うというサイクルを確立することが、持続的な変革には不可欠であると考える。 

 ほぼ確実な未来として訪れる生産年齢人口の減少に対し、我々は医療・介護サービ

スの質を維持・向上させるという困難な課題に直面している。この課題を乗り越えるた

めには、もはや従来の人力に依存した体制を維持することは不可能であり、テクノロジ

ーを積極的に活用し、業務のあり方そのものを変革していくことが唯一の道である。

個々の医療機関や介護事業所の努力に委ねるのではなく、社会全体として、人口減少社

会に適応するための「チャレンジをする現場を増やし、支える」という強い意志と環境

整備が今、まさに求められている。 
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講演Ⅱ 

プログラム医療機器の保険適応の現況   

 

 

 

 

 

 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推進センター 

副センター長 特命准教授 

小畑 大輔 
 

近年、ソフトウェア単体で医療機器として機能する「プログラム医療機器（SaMD: 

Software as a Medical Device）」が急速に普及している。従来のハードウェア中心

の医療機器と異なり、汎用 PC やスマートフォン、タブレットにインストールすること

で診断や治療を支援する点に特徴があり、その開発、薬事承認、保険適用の枠組みは新

たな課題を生んでいる。薬事承認を得ても必ずしも保険収載されるとは限らず、医療経

済や社会実装における重要な論点となってきた。本発表では、我が国における SaMD

の保険適応の現況を概観し、主要事例の紹介を通じて、2024 年度診療報酬改定で示さ

れた新制度の意義と今後の展望を論じる。 

 

これまでに保険適応が認められた代表的 SaMD として、汎用画像診断装置用プログラ

ム「Join」、冠動脈 CT を解析して血流予備量比を算出する「HeartFlow FFRCT」、ニ

コチン依存症治療アプリ「CureApp SC」、高血圧治療補助アプリ「CureApp HT」、

AI 搭載咽頭内視鏡システム「nodoca」、視線解析による認知症診断補助プログラム「ミ

レボ」、放射線領域の AI 画像診断補助ソフトウェア、大腸内視鏡における病変検出支援

AI が挙げられる。これらはいずれも薬事承認後、臨床的有用性や医療経済的インパク

トが評価され、中医協の議論を経て診療報酬点数化されたものである。 

 

一方で、不眠障害用アプリ（サスメド CBT-i）のように、薬事承認を得ながらも保険収

載に至らない事例もある。その背景には、対面認知行動療法自体の診療報酬化が見送ら

れたこと、医療費抑制の観点、専門医配置基準との整合性といった制度的・社会的要因

が影響している。 

 

制度面では、2024 年度診療報酬改定において、プログラム医療機器の保険適応に関す

る評価基準が初めて明確に整理された。具体的には、①検査・治療支援型、②検査実施

必須型、③治療機器制御型、④患者自身が使用する型の 4 類型に区分し、それぞれ技術

料加算、特定保険医療材料、新規技術料など評価の枠組みが示された。さらに、既存機

器のアップデートに応じた再評価制度、プログラム医療機器等指導管理料の新設、評価
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療養・選定療養の仕組み導入などが整備され、SaMD の位置づけは大きく明確化され

た。これにより、開発企業や医療現場にとって保険収載の予見性が向上し、経済的な見

通しを立てやすくなった点は大きな進展といえる。 

 

中医協の議論においては、SaMD の臨床的有効性・安全性に加え、医療従事者の働き方

改革や医療経済的効果が重要な評価視点とされてきた。HeartFlow FFRCT による検

査・治療件数の減少と医療費削減、CureApp SC による禁煙治療支援効果はその典型

である。また、大腸内視鏡 AI の導入では病変検出率（ADR）の改善という明確なエビ

デンスが評価され、学会要望を背景に新たな加算が設けられた。 

 

今後は、質的診断（CADx）や疾患活動性評価など、従来の評価枠組みでは十分に対応

できない分野におけるエビデンス創出が課題となる。これらは評価療養や選定療養を通

じて段階的に制度化される可能性が高い。また、アップデートに応じた柔軟な再評価制

度が整備されたことにより、SaMD の特性である継続的改善をどのように診療報酬上

に反映させるかが鍵となる。 

 

結論として、プログラム医療機器の薬事承認と保険収載をいかに制度的に接続するかは、

社会実装の成否を左右する。2024 年度改定で示された新基準は、SaMD 開発の促進

と持続可能な医療制度の両立に向けた重要な一歩であり、今後も臨床的有効性・医療経

済性・社会的受容性を統合的に評価することが求められる。 
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Digital Medicine 

■Introductory Message from the Chair 

K. Sumiyama, MD, PhD, IMSJ 

                                                                              

Discourse 

How is SaMD approved? 

 
Kazuhisa Koike, Ph.D. 

Review Director 

Office of Software as a Medical Device 

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

 

 Under the Act to Partially Amend the Pharmaceutical Affairs Act (Act No. 84, 

2013), which came into effect on November 25, 2014, the non-consolidated 

program used for diagnostics, etc., is subject to approval and certification for 

manufacturing and marketing as medical devices. Approximately 10 years have 

passed since the single program became subject to regulation under the 

Pharmaceuticals and Medical Devices Act, of which name was changed from 

the Pharmaceutical Affairs Act to the Pharmaceuticals and Medical Devices Act. 

Approximately 600 software as a Medical Device (SaMD) have been approved 

and used in clinical practice. 

 In this lecture, I would like to talk about three topics related to SaMD that were 

regulated after the revision of the Pharmaceuticals and Medical Devices Act in 

2014. 

 The first topic is regulatory trends that have changed over the past 10 years 

since the revision of the Pharmaceuticals and Medical Devices Act, including 

differences in the roles played by the MHLW and the Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency (PMDA). SaMD are being developed extensively in 

Japan and overseas. A wide variety of SaMD have been developed, including 

SaMD developed using artificial intelligence and SaMD with the concept of 

developing psychotherapy practiced in clinical practice. On the other hand, 

unlike medical devices that are tangible, the speed of functional updates is fast, 

and how to regulate intangible, SaMD is being discussed in each country. Japan 

is in a similar situation, and some products are approved based on Japan's own 
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regulations and concepts, which are not seen in other countries. I would like to 

explain the background of this situation and how the regulations have been 

discussed. 

 The second topic is the review concept of medical devices, including SaMD. 

Many researchers and developers are aware that in order to obtain a marketing 

approval in Japan, it is necessary to undergo a marketing review conducted by 

the PMDA. On the other hand, many people seem to believe that PMDA has 

established the criteria necessary for obtaining marketing approval. The most 

important aspect of the review process for marketing authorization is when 

researchers and developers think about who should use and how the developed 

medical devices should be used in the clinical setting. By clarifying the clinical 

purpose assumed by researchers and developers, it is possible to sort out the 

performance and safety requirements of the developed product. In other words, 

it does not mean that PMDA has established the standards for marketing 

approval; it is needed to be organized by clarifying what researchers and 

developers wish to do. 

 It is very important for researchers and developers to know these concepts, but 

it is also important for users who actually use medical devices in medical practice 

to know the review concept. In other words, knowing what is evaluated in the 

review concept will lead to in-depth consideration of how to use the medical 

device that you are considering using and to what extent you will use it. 

 As a final topic, I would like to introduce two examples of Japan's own 

regulations and the review concept. 

 The first is an example of a SaMD for the treatment of diseases. This case is a 

two-step approval system based on the fact that SaMD do not directly invade 

the human body. The Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) has clarified 

in a notice if a specific symptom relief or condition improvement can be 

confirmed in an exploratory clinical trial, the marketing approval can be granted 

based on the purpose of use or effect limited to the confirmed range of use. On 

the other hand, there is insufficient evidence for treatment, so it is possible to 

collect treatment results obtained after marketing and change the intended use 

or effect as needed. This lecture focuses on SaMD for the treatment, since the 

same concept has been in operation since 2017. 

 The second is the method for evaluating the performance of SaMD for diagnosis 

of diseases. As for diagnostic medical devices, there were cases in which 

performance evaluation tests were conducted in clinical trials. MHLW has 

notified that performance evaluation tests conducted under certain conditions 
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since 2021 will not be handled as clinical trials. Under these circumstances, many 

new researchers and developers are now engaged in the development of SaMD. 

 I would like you to understand PMDA's concept on the review of marketing 

authorization and use this lecture as an opportunity to reconsider the medical 

device including SaMD used in your daily work. 

                                                                        

LectureⅠ 

Construction of a Japanese ICT-Based Community Integrated 

Care Model  
Kohei Takeshita, PhD 

Lecturer  
Division of Innovation for Medical Information Technology, 

The Jikei University School of Medicine 

 

Japan is entering a super-aged society. By 2025, the baby boomer generation 

will be 75 or older, and by 2040 nearly 35% of the population is expected to be 

elderly. This demographic shift will sharply increase demand for medical and 

long-term care. To enable people to live with dignity in familiar communities even 

when highly dependent, the government has advanced the “Community 

Integrated Care System.” At the same time, a declining workforce and heavier 

burdens on the working-age population are exposing the limits of labor-intensive 

care models. As a leading aging society, Japan must establish efficient systems 

that reduce staff workload while preserving care quality. Drawing on my 

research, this paper outlines essential directions. 

 

The “Japanese ICT-Based Community Integrated Care Model” describes a 

framework in which information exchanged within community care is leveraged 

for preventive interventions and task automation, sustaining services with fewer 

human resources. To pursue this model, consortia have developed technologies 

that integrate data from wearable IoT devices, medical equipment, and care 

records, combined with telemedicine et AI. Examples include systems analyzing 

neuropsychological tests and MRI data to generate objective diagnostic 

indicators for dementia, and platforms linking medication data with care records 

to detect risks such as falls or adverse effects from polypharmacy. Simulation 

studies evaluated potential impacts, upon estimating reductions in caregiver 

requirements through improved cognition and optimized medication 

management. 
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Digital health aims to transform services using data, achieving system-wide and 

individualized optimization. Community-based care faces a parallel challenge: 

raising productivity and effectiveness despite workforce constraints. Both require 

providers to enhance capabilities. Together, these perspectives suggest new 

possibilities, such as delivering advanced medical care in patients’ homes. For 

the future, home-based data collection, timely interventions, and automation of 

non-clinical processes will be indispensable. 

 

In long-term care, many ICT products have entered the market, supported by 

MHLW initiatives such as guidelines for ICT adoption. The 2021 revision of the long-

term care fee schedule introduced reimbursement for technologies including 

monitoring devices, smartphones, and digital record systems. This policy, 

coupled with staff shortages, expanded the market. In healthcare, 

reimbursements exist for tele-radiology, remote monitoring, and online 

consultations, but primarily cover direct costs rather than incentivize efficiency. 

An MHLW-funded study on AI adoption showed its rates ranging from 0–26% 

depending on product category. Reported barriers included lack of immediate 

need, high introduction costs, and absence of reimbursement. Broader diffusion 

of AI will require incentives and financial support. 

 

Attention must also be given to adoption processes. Digital transformation in 

healthcare can be driven bottom-up or top-down. Given financial constraints, 

costly DX projects rarely will advance from the bottom up; most decisions are 

management-led. Yet this risks stifling innovation from the frontline. The crucial 

task is to foster a culture where staff can drive change. At our institution, we 

piloted a consultation desk for IT and workflow concerns, exploring bottom-up 

solutions to small problems such as shift scheduling automation and in-hospital 

data visualization. These successes build experience and trust in technology, 

paving the way to larger reforms. Sustainable transformation requires a cycle in 

which management evaluates grassroots initiatives, assesses their broader 

impact, and makes informed investment decisions. 

 

Japan’s shrinking workforce is unavoidable, and maintaining or improving 

healthcare quality under such conditions is a formidable challenge. Traditional 

labor-intensive systems are unsustainable. The only viable path is active utilization 

of technology to redesign service delivery. Success cannot depend solely on 

individual institutions; society as a whole must commit to creating and supporting 
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“challenge-ready” workplaces. Building environments that encourage 

experimentation and reward innovation is now urgently required. 

                                          

 

LectureⅡ 

Current Status of Insurance Coverage for Software as a 

Medical Device (SaMD) in Japan  
Daisuke Obata MD, PhD 

Associate Director, Project Associate Professor 
Clinical & Translational Research Center, Kobe University Hospital 

 

In recent years, software that functions as stand-alone medical devices, so-

called Software as a Medical Device (SaMD), has been rapidly expanding. 

Unlike conventional hardware-based medical devices, these programs 

operate when installed on general-purpose PCs, smartphones, or tablets, 

providing diagnostic or therapeutic support in diverse clinical settings. While 

their regulatory approval has steadily progressed, the linkage to 

reimbursement under the health insurance system has raised new challenges. 

Unlike pharmaceuticals, which are automatically assigned reimbursement 

prices once approved, medical devices—including SaMD—are not 

necessarily covered by insurance, and their economic evaluation and social 

implementation remain as critical issues. 

 

This presentation provides an overview of the current status of SaMD 

reimbursement in Japan, introducing key examples and discussing the 

significance of the 2024 reimbursement reform and its future perspectives. 

 

Representative SaMD that have achieved reimbursement include the 

general-purpose image diagnostic program “Join,” which enables cloud-

based sharing of radiological images; “HeartFlow FFRCT,” which calculates 

fractional flow reserve from coronary CT images using computational fluid 

dynamics; “CureApp SC,” the first nicotine dependence treatment 

application; “CureApp HT,” a digital therapeutics program for hypertension; 

“nodoca,” an AI-based pharyngeal endoscopy system supporting influenza 

diagnosis; “Milevo, ”  which uses gaze tracking to support dementia 

assessment; AI-based image analysis tools in radiology; and AI-assisted 

colonoscopy systems for lesion detection. Each of these programs underwent 
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regulatory approval followed by evaluation of their clinical utility and 

economic impact, leading to coverage decisions by the Central Social 

Insurance Medical Council (Chuikyo). 

 

On the other hand, not all approved SaMD have achieved reimbursement. 

A typical case is the CBT-i application for insomnia developed by Susmed, 

which was approved as a new medical device but excluded from 

reimbursement. The reasons included the decision not to reimburse face-to-

face cognitive behavioral therapy for insomnia, concerns about healthcare 

cost expansion, and questions about consistency with facility and personnel 

requirements. This case highlights the influence of systemic and societal 

factors beyond regulatory approval alone. 

 

The most significant policy advance occurred in the 2024 revision of the 

medical fee schedule, where reimbursement criteria for SaMD were clarified 

for the first time. SaMD were classified into four categories: (1) programs 

supporting diagnosis or treatment, (2) programs indispensable for 

implementing specific procedures, (3) programs controlling therapeutic 

devices, and (4) programs used independently by patients. Each category 

was linked with specific evaluation methods, such as technical fee additions, 

special medical material reimbursement, or new technical fee establishment. 

In addition, new frameworks were introduced, including re-evaluation of 

existing SaMD following updates, the creation of a management fee for 

SaMD instruction, and the introduction of “evaluation care” and “selected 

care” categories to enable stepwise implementation. These reforms 

significantly improved predictability for both developers and healthcare 

providers, facilitating economic forecasting and planning for real-world 

adoption. 

 

Discussions within Chuikyo have consistently emphasized not only the clinical 

efficacy and safety of SaMD but also their contribution to healthcare 

workforce efficiency and cost-effectiveness. For example, HeartFlow FFRCT 

demonstrated reductions in unnecessary angiography, fewer interventions, 

and decreased costs per patient. CureApp SC showed measurable 

behavioral change and smoking cessation support. AI colonoscopy systems 

demonstrated improved adenoma detection rates (ADR), supported by 

strong evidence, leading to the introduction of a new reimbursement item 
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after academic societies submitted requests. These cases demonstrate how 

robust evidence, combined with medical economic benefit, supports 

reimbursement decisions. 

 

Future challenges include areas where current evaluation frameworks are 

insufficient, such as qualitative diagnosis (CADx) or disease activity 

assessment. For these, robust evidence generation remains a prerequisite, 

and stepwise institutionalization through evaluation or selected care is 

anticipated. Another important challenge is how to incorporate continuous 

software updates into reimbursement, given SaMD’s unique potential for 

rapid functional improvement. The newly established re-evaluation 

framework is expected to play a central role in this process. 

 

In conclusion, the alignment between regulatory approval and reimbursement 

will be decisive for the social implementation of SaMD. The 2024 reform 

represents a landmark step toward reconciling innovation with sustainability in 

healthcare. By clarifying evaluation standards, establishing categories, and 

enabling re-evaluation mechanisms, Japan has significantly advanced its 

capacity to integrate digital health into routine practice. Moving forward, the 

success of SaMD will depend on integrated evaluation across three dimensions: 

clinical efficacy, medical economics, and social acceptance. 

 


