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「クーデックエイミーPCA」の欧州展開に向けた 

MDR（欧州医療機器規則）の申請承認状況について 

 

当社は、海外市場における「クーデックエイミーPCA」の販売に関して、欧州での展開を最優先事項と

して体制整備に努めております。その体制整備の一環として、欧州販売にあたっては、MDR（欧州医療機

器規則）を認証取得する必要があり、現在も認証機関とのやり取りが続いております。 

MDR の認証取得の進捗状況につきましては、投資家様から多数お問い合わせをいただいていることを踏

まえ、現在の進捗状況と今後の対応方針についてお知らせいたします。 

 

記 

 
 
１. MDR の認証取得の進捗状況について 

新しい欧州の医療機器規則である MDR は、制度移行のため認証申請数が大幅に増加しており、全体

的に審査が遅延しております。当社の「クーデックエイミーPCA」についても、当初認証機関から伝え

られていたスケジュールから大幅に遅延している状況にあります。 

現在、技術文書、生物学的安全性、無菌性保証については審査が終了しており、臨床評価の審査のみ

が残っている状況にありますが、「クーデックエイミーPCA」は、当社が独自に開発した新商品であり、

発売間もないことからも、臨床データ等の不足が指摘されております。 

よって、当初認証取得時期と想定していた 2024 年度内から遅延し、認証に向けて相当程度の期間を

要するものと判断しております。 

 

 

２．今後の対応について 

「クーデックエイミーPCA」は、日本国内において急速に普及が進んでおり、臨床使用例が着実に増

えてきております。このような背景も踏まえ、海外の医療機器開発支援企業のサポートを受けながら認

証機関とも密接に連携を行い、引き続き認証取得を目指してまいります。 

さらには、エイミーの海外ビジネス展開の遅れを取り戻すべく、米国等の諸外国進出も並行して進め

ることを検討し、会社の成長エンジンとして事業の育成に努めてまいります。 

 

 



- 2 - 
 

３．今後の見通しについて 

  2025 年３月期通期業績予想における影響は軽微と見込んでおります。今後開示すべき事象が発生し

た場合は、速やかにお知らせいたします。 

 

以上 


