
⑤医療機器の審査迅速化アクションプログラム

医療機器の審査迅速化アクションプログラムに基づき、新医療機器につ

いては平成25年度までに承認までの期間を19ヶ月短縮すること等を目指

して各種施策を実施する。

第２期中期計画（案）

審査等業務の充実
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承認審査期間開発期間

新医療機器の承認までの期間を１９か月（開発期間と審査期間をそれぞれ１２か月、
７か月）短縮することを目指す（平成２１年度から５年間）

● 治験相談体制の拡充強化
－人員の拡充・研修

・医療機器の審査・相談人員を５年間
で６９名増

－治験相談の質・量の向上
・開発期間等の改善を促す助言
・相談区分の見直し 等

● 審査基準等の明確化
・加速安定性試験適用の明確化
・臨床試験の必要な範囲の明確化 等

● 審査体制の拡充強化
－人員の拡充・研修

（同左）

－審査業務の充実・改善
・新・改良・後発の3トラック審査制の導入
・短期審査方式の導入
・事前評価制度の導入 等

－審査の重点化
・原則、全てのクラスⅡ医療機器を
第三者認証制度へ移行

開発から申請までの期間を
12か月短縮

申請から承認までの期間を
7か月短縮

医療機器の承認審査体制の拡充強化等

承認申請

対策対策

目標目標
（（平成平成2525年度年度

達成）達成）

承認

審査等業務の充実

［新医療機器］
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相
談
・審
査
の
質
・量
向
上
に
関
す
る
目
標

機
構
の
体
制
整
備

に
関
す
る
目
標

最終パフォーマ
ンス目標
(平成２５年度)

中央値

申請前
新医療機器
１２か月短縮

申請後
総審査期間

新医療機器
通常

１４か月

優先
１０か月

改良医療機器
臨床あり

１０か月

臨床なし
６か月

後発医療機器
４か月

人員拡大

平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度 平成２５年度

申請内容の
事前評価
及び相談の
大幅拡充

研修の充実

クラスⅡ品目の
第三者認証へ
の移行

研修の更なる充実、内外の大学、研究所との交流の推進、審査手順の標準化

実施の推進

４８名（１３名増） ６２名（１４名増） ７６名（１４名増） ９０名（１４名増） １０４名（１４名増）

事前評価ガイダ
ンス整備

事前評価制度
の導入

順次実施

原則、平成２３年度末までに移行

治験相談を含む相談の大幅拡充

審査基準
の明確化
など

一変不要範囲、軽微変
更届出範囲の明確化

承認基準、審査ガイドラインの策定（順次実施）

３トラック審
査制の導入

３トラック制の
導入 順次実施

実施の推進

新たな研修プロ
グラムの策定

（機器）

改・後区分の明確化
改・後の申請資料の合理化

審査プロセスの明確化
後発同等審査方式の導入

導入展開

加速安定性試験適用の
明確化

短期審査方式の
一部実施

（日本版ﾘｱﾙﾀｲﾑ審査）

短期審査方式の
本格実施

（日本版ﾘｱﾙﾀｲﾑ審査） 実施の推進

一品目の範囲の明確化、類似変更の手続きの明確化の検討、実施

相談区分の見直し

臨床試験の必要な範囲
の明確化

実施の推進

審査等業務の充実

医療機器の審査迅速化に向けた工程表
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⑥デバイス・ラグ解消に向けた目標設定

総審査期間における数値目標を設定し、デバイス・ラグの解消に向けて、
より実効的な目標設定とするとともに、目標とする審査期間についても大
幅な削減を目指す。

審査等業務の充実

１６年４月以降の申請分について

・ １６年度は、審査事務処理期間１２か月を７０％、１７年度、１８年度は、審査事務処

理期間１２か月を８０％

・ １９年度及び２０年度には、審査事務処理期間１２か月を９０％

（優先審査は、中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間９か月を７０％）

新医療機器に係る第１期中期計画の目標

第２期中期計画（案）
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注：[ ]内の％は、「全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請から９ヶ月
以内に審査を終了した件数の割合。
*：中期計画の目標の対象外である平成16年３月以前申請分も含んだ数値。

**：平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち、平成16年４月以降の申請分を対象としたものの再掲。

通
常
品
目

優
先
審
査

品
目

新
医
療
機
器

全
体

１９件２２件１４件２２件５件１１件６件承認件数

７．７月
［８４％］

８．７月
［７３％］*

３．２月
［１００％］

６．３月
［８２％］*

１．８月
［１００％］

７．７月
［８２％］*

１５．０月
［３３％］*

審査事務処理期間
（中央値）

４件４件１件１件０件０件２件承認件数

８．６月
［７５％］

８．６月
［７５％］*

５．７月
［１００％］

５．７月
［１００％］*

９．３月
［５０％］*

審査事務処理期間
（中央値）

２３件２６件１５件２３件５件１１件８件承認件数

８．２月
［８３％］

８．６月
［７３％］*

３．４月
［１００％］

６．０月
［８３％］*

１．８月
［１００％］

７．７月
［８２％］*

１２．７月
［５０％］*

審査事務処理期間
（中央値）

１５．１月１７．１月１５．３月１９．７月１０．３月２２．４月３５．８月総審査期間（中央値）

１５．７月

１４．２月

うち16年度以
降申請分**

１９．８月

15.6月

18年度

１５．１月１８．９月１０．３月２２．４月４３．３月
総審査期間（中央値）

１５．７月１５．７月２４．０月総審査期間（中央値）

うち16年度以
降申請分**

うち16年度以
降申請分**

19年度17年度

16年度

新医療機器の承認状況

審査等業務の充実
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審査等業務の充実

○新医療機器（優先品目）の審査期間

○新医療機器（通常品目）の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

医療機器に係る新たな数値目標医療機器に係る新たな数値目標

４ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２５年度

６ヶ月７ヶ月１３ヶ月平成２４年度

８ヶ月７ヶ月１５ヶ月平成２３年度

９ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２２年度

９ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度

７ヶ月７ヶ月１４ヶ月平成２５年度

１０ヶ月７ヶ月１７ヶ月平成２４年度

１２ヶ月８ヶ月２０ヶ月平成２３年度

１４ヶ月８ヶ月２１ヶ月平成２２年度

１４ヶ月８ヶ月２１ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度
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審査等業務の充実

○改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間

○改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

４ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２５年度

５ヶ月７ヶ月１２ヶ月平成２４年度

６ヶ月７ヶ月１４ヶ月平成２３年度

７ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２２年度

７ヶ月８ヶ月１６ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度

２ヶ月４ヶ月６ヶ月平成２５年度

４ヶ月５ヶ月９ヶ月平成２４年度

５ヶ月６ヶ月１０ヶ月平成２３年度

５ヶ月６ヶ月１１ヶ月平成２２年度

５ヶ月６ヶ月１１ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度
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審査等業務の充実

○後発医療機器の審査期間

※ 達成目標については、それぞれ５０％（中央値）

１ヶ月３ヶ月４ヶ月平成２５年度

１ヶ月３ヶ月４ヶ月平成２４年度

１ヶ月４ヶ月５ヶ月平成２３年度

２ヶ月４ヶ月６ヶ月平成２２年度

３ヶ月５ヶ月８ヶ月平成２１年度

申請者側期間行政側期間総審査期間年 度
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⑦信頼性適合性調査等に係る具体的な目標設定

○新医薬品の信頼性適合性調査
企業訪問型書面調査について、平成２５年度までに調査件数の５０％

以上を同方式により実施

○ＧＭＰ／ＱＭＳ調査
・厚生労働大臣許可施設：概ね２年に一度
・都道府県知事許可施設（機構調査品目の製造施設に限る。）：概ね５年に一度
・国外の施設（機構調査品目の製造施設に限る。また、ＭＲＡ等の対象品目の製

造施設を除く。）：過去の調査歴等を踏まえ、適切に実施

審査等業務の充実

※ 第１期中期計画においては、信頼性適合性調査及びＧＭＰ調査等に
関しては、数値目標をはじめ具体的な目標は特段設けられていない。

第２期中期計画（案）
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