
施策目標Ⅰ－７－１

有効性・安全性の高い新医薬品等を迅速に提供できるようにすること

概要（実績評価書のポイント）

（資料１－２）



確認すべき主な事項（実績評価書）

１

測定指標について

１
各測定指標の目標達成状況の判断は適切か。

（注１）当該年度の実績値が集計中の場合は、過年度の実績値の推移や当該年度の実績値の速報値等から合理的に達成状況を判断する。

有効性の評価について

２ 目標未達となった指標について、その要因が記載されているか。

３ 目標を大幅に超過して達成した指標について、その要因が記載されているか。また、当初設定した目標値は妥当であったか。

４ 外部要因等の影響について、適切に分析されているか。

効率性の評価について

５
目標未達となった指標に関連する事業の執行額の推移や実施方法は妥当であったか。

（注２）複数年度にわたり、目標未達が続いている場合には、当該指標に関連する予算額や実施方法に何らかの見直しが必要か。

６ 施策目標全体としての執行率が低調な場合には、その理由と改善方策は記載されているか。

７
目標値を達成していることにより、直ちに効率的に施策が実施されているとは言えず、同水準のアウトプット又はアウトカムを達成する上で、
効率的な手段で実施されたかについて説明が記載されているか。

現状分析について

８ 各測定指標の達成状況、有効性及び効率性の評価の結果を踏まえ、施策目標の進捗状況の評価結果や今後の課題は記載されているか。

次期目標等への反映の方向性（施策及び測定指標の見直し）について

９ 目標未達となった指標について、今後の具体的な改善策が記載されているか。

１０ 過年度の実績値の推移等から、既に役割を終えたと判断される測定指標はあるか。該当がある場合には、新たな測定指標をどうするか。

１１ 現状分析で記載した課題等に対応して、どのように対応していくのか。また、新たに測定指標等の設定の必要があるか。

１２ 各指標の目標値の設定水準は、同様の考え方や水準を維持してよいか。



○ 厚生労働省における政策評価実施要領 別紙１－４ 実績評価書様式の記載要領

各行政機関共通区分 要 件

①目標超過達成 全ての測定指標の達成状況欄が「○」で、かつ主要な指標が目標を大幅に上回るもの

②目標達成 全ての測定指標の達成状況が「○」で、かつ主要な指標が目標を大幅に上回っていないもの

③相当程度進展あり

・ 全ての測定指標の達成状況が「○」又は「△」（①もしくは②に該当する場合を除く）、

もしくは、

・ 主要な測定指標以外の一部の測定指標の達成状況が「×」となったが、主要な測定指標の半数以上が「○」で、現行

の取組を継続した場合、相当な期間を要さずに目標達成が可能であるもの

④進展が大きくない
主要な測定指標以外の一部の測定指標の達成状況が「×」となり、かつ主要な測定指標の達成状況の「○」が半数未満

で、現行の取組を継続した場合、目標達成に相当な期間を要すると考えられるもの

⑤目標に向かっていない
主要な測定指標の達成状況の全部又は一部が「×」となり、施策としても目標達成に向けて進展していたとは認められ

ず、現行の取組を継続しても目標を達成する見込みがないもの

全ての指標が○

主要な指標：◎

Yes

No

① 目標超過達成

② 目標達成

Yes

No

全ての指標が○or△
（×はない）（※１）

③ 相当程度進展あり

主要な指標に
×が１項目以上ある

Yes

No Yes

No

⑤ 目標に向かっていない

主要な指標の半数
以上が○

（×は主要な指標以外の指標）

Yes

No

④ 進展が大きくない

③ 相当程度進展あり

※１ ただし、全ての指標が◎or○の場合は①or②となる。

【記号の意味】

◎：目標を大幅に上回る（120% ≦目標値に対する達成度合い）

○：目標を達成（100% ≦目標値に対する達成度合い＜ 120% ）

△：目標を概ね達成（80%≦目標値に対する達成度合い＜100%）

×：目標未達（目標値に対する達成度合い＜80%）

２

【目標達成度合いの測定結果の判定フロー】

厚生労働省における施策目標の評価区分（目標達成度合いの測定結果）



○ 厚生労働省における政策評価実施要領 別紙１－４ 実績評価書様式の記載要領

厚生労働省における施策目標の評価区分（総合判定）

【総合判定の区分】

総合判定区分 要 件

A 目標達成

測定結果が①又は②に区分されるもの

測定結果が③に区分されるもので、その他外部要因等を加えて総合的に判断し、目標を達成し
ていると判断できるもの

B 達成に向けて進展あり
測定結果が③に区分されるもの（「目標達成」と判定されたものを除く。）

測定結果が④に区分されるもの

C 達成に向けて進展がない 測定結果が⑤に区分されるもの

（参考１） 主要な指標の選定要件

○ 達成目標ごとに１つ以上主要な指標を選定しなければならない。

○ 主要な指標の選定基準は、以下のいずれかに当てはまると思料

される指標から選定する。

① 当該指標の達成に向けて、多くの予算・人員等が投入されてい
るもの

② 当該指標について、国民の関心が高く行政上も課題となったもの

③ その他、目標達成に向けて重要性が高いと判断するもの

（参考２） 参考指標

○ 当該施策目標の実績評価に当たって、達成すべき水準（目標値）

を定める測定指標としては適さないが、施策の実施状況や、施策を

取り巻く状況の変化を把握するために有益であると思われる指標。

（参考３） 有効性の評価、効率性の評価、現状分析

○ 有効性の評価及び効率性の評価の結果を踏まえ、施策目標につい
ての総合的な評価や明らかになった課題を記載する。

○ 目標を達成している場合には、主として施策のどのような点が有効性
を高めるのに寄与したのかを分析・解明する。

○ 目標を達成できなかった場合には、その理由として以下の①～④等
の観点から要因を分析・解明する。

① 目標数値の水準設定の妥当性
② 事前の想定と施策実施時期における客観情勢の乖離
③ 施策の具体的な仕組上の問題点
④ 予算執行面における問題点

○ アウトプットに対してインプットが適切なものになっているか（コストパ
フォーマンスの観点）の分析。

○ 事前に想定した政策効果が得られたとしても、それに要するコスト（予
算執行額や要した時間など行政として投入した全ての資源）が課題であ
れは、効率性は低いと評価され、改善が必要となる。

【有
効
性
の
評
価
】

【
効
率
性
の
評
価
】
【現
状
分
析
】 ３



③ 新医療機器の審査ラグは０だが、開発ラグは品
目ごとのばらつきが大きく年度により中央値の変
動が大きい傾向（●頁参照）。

〔医療機器〕 目標６ヶ月
Ｒ元年度：２品目（5.1ヶ月、5.1ヶ月）
Ｒ２年度：－（承認品目なし）

【概要】令和３年度の実績評価書（施策目標Ⅰ-７-１）

基本目標Ⅰ： 安心・信頼してかかれる医療の確保と国民の健康づくりを推進すること

施策大目標７： 品質・有効性・安全性の高い医薬品・医療機器・再生医療等製品を国民が適切に利用できるようにすること

施策目標１： 有効性・安全性の高い新医薬品等を迅速に提供できるようにすること

現状（背景）

【測定指標】太字・下線が主要な指標

１. 医薬品等の審査期間の現状

① 新有効成分の審査期間（中央値及び25-75％タ
イル値）の観点から見た場合、PMDAにおける審
査は世界最速レベルの審査期間を堅持するととも
に、審査期間の25％タイル値と75％タイル値に大
きな差がなく、予見性を持った審査を継続している。

② 新たな技術を用いた医薬品等の開発が進む中、
引き続き有効性・安全性の高い新医薬品等の迅
速な承認審査の堅持と質の向上を図る必要があ
る。

２. 患者アクセスの迅速化に資する取組

① 改正薬機法によりＲ２年９月から、１）～３）の
取組が開始されている。

１） 先駆け審査指定制度の法制化、特定用途
医薬品等の優先審査等の法制化

２） 条件付き早期承認制度の法制化

３） 医療機器の特性に応じた承認制度

② 先駆け審査指定制度に基づく総審査期間
〔医薬品〕 目標６ヶ月
Ｒ元年度：４品目（6.0ヶ月、6.0ヶ月、5.4ヶ月、4.5ヶ月）
Ｒ２年度：４品目（6.0ヶ月、5.0ヶ月、11.9ヶ月、5.8ヶ月）

３. 医薬品等の申請・届出手続のオンライン化

① 行政事務の効率化、事業者負担の軽減の
ため、薬事に関する申請・届出のオンライン
化を進めており、届出はＲ３年７月からオンラ
イン利用を開始、申請はＲ４年度中の開始を
予定。

４. 医薬品等の規制の国際調和の推進

① 国・地域を越え世界規模で医薬品等の開
発・製造・流通が行われる中で、医薬品等へ
の迅速なアクセスを可能にするため、薬事規
制の国際調和を推進している。

① 引き続き有効性・安全性の高い新医薬品等の迅速な承認審査の堅持と一層の質の向上

② 改正薬機法に基づき法制化された仕組みなど、審査迅速に向けた対応を強化し、必要な医薬品等への患者アクセスの一層の迅速化を図る

課 題 １

③ 薬事に関する申請・届出手続きのオンライン化 ④ プログラム医療機器の早期実用化（いわゆる「ＳａMＤラグ」の解消）

達成目標１ 審査業務の迅速かつ適切な実施

１ 新医薬品（優先審査品目）の総審査期間（タイル値）（アウトカム）

２ 新医薬品（通常審査品目）の総審査期間（タイル値）（アウトカム）

３ 新医療機器（優先審査品目）の総審査期間（タイル値）（アウトカム）

４ 新医療機器（通常審査品目）総審査期間（タイル値）（アウトカム）

５ 条件付き承認品目該当性相談（医薬品）に関する相談のうち、相談資料提出から
評価結果報告書確定までが40勤務日以内の割合（アウトカム）

６ オンラインによる届出件数割合（アウトプット）

７・８ 先駆け審査指定制度 指定医薬品品目数／指定医療機器品目数

【参考指標】
４



○ 新医薬品等の総審査期間は、引き続き、世界トップレベルの迅速な承認審査を堅持するとともに、一層の質の向上を図る。
○ ＲＳ戦略相談等により、開発段階での治験相談において、最先端の科学的知見に基づく的確な助言を行う。
○ 薬機法等改正法による、緊急時の薬事承認の制度を円滑に実施していく。

【先駆的医薬品等指定制度や条件付早期承認制度】
○ ＰＭＤＡでは、条件付承認品目該当性の相談だけ

でなく、多種多様な相談事業を並行して行っており、
本件該当性相談がなくても、効率的な資源活用が維
持されている。

【先駆的医薬品等指定制度や条件付早期承認制度】

○ Ｒ３年度は、条件付承認品目該当性の相談申
込みがなされなかったため、実績値なし。

○ 先駆け総合評価相談は、申込み全件に対応
（医薬品：４件、医療機器：３件、再生医療等製
品：４件）

【概要】令和３年度の実績評価書（施策目標Ⅰ-７-１）

５

総合判定

次期目標等への反映の方向性（施策及び測定指標の見直しについて）

【指標１】新医薬品（優先審査品目）の総審査期間（アウトカム） 【目標達成度合いの測定結果】
③（相当程度進展あり）

【総合判定】
Ａ（目標達成）

目標達成率118％ ⇒「○」

赤字は主要な指標

【指標２】新医薬品（通常審査品目）の総審査期間）（アウトカム） 目標達成率121％ ⇒「◎」

【指標３】新医療機器（優先審査品目）の総審査期間（アウトカム）

施策の分析（有効性の評価）

○ 新型コロナウイルス感染症の影響を受ける中、
審査・調査業務の一部をリモートで行うなど柔軟
に対応し、指標１～４は目標達成。安定的に承認
時期の予見可能性を高めることに寄与。

施策の分析（効率性の評価）

（判定理由）
・ 主要な指標を含む指標１～４は目標を大きく超え
て達成している。

・ 一方、指標６は「×」だが、これは事業者側の外部
要因である。

・ 上記を総合的に判断した結果、Ａ（目標達成）と判
断した。

【医薬品等の審査業務の迅速かつ的確な実施】

【医薬品等の申請・届出手続きのオンライン化】

○ オンラインによる届出割合（指標６）は目標未
達だが、月単位では、届出手続きのオンライン化
を開始したＲ３年７月の２％からＲ４年３月の13％
と上昇しており、オンライン化推進策は有効に機
能。

【医薬品等の審査業務の迅速かつ的確な実施】

○ 医療上のニーズに応じた優先的な資源配分、審
査・調査業務の一部リモート化による効率的な審査を
実施。

【医薬品等の申請・届出手続きのオンライン化】

○ 開始初年度であり、ユーザー登録等の初期設定の
支援に工数が割かれたため、提出された案件に係る
運用コストは４千円/件だが、今後、低減見込み。

【執行率の推移】
○ 執行率が７～８割程度で推移している。国庫債務

負担行為の案件の契約額に合わせた要求額に見直
した一方で、新型コロナの影響で国際関係業務をは
じめ旅費の執行が困難であったこと等が要因。

施策の分析（現状分析）

【医薬品等の審査業務の迅速かつ的確な実施】

○ 新型コロナウイルス感染症医薬品等の特例
承認の対応を含め、迅速に審査を実施。継続
的に目標値を達成しており、世界トップレベル
の審査期間を維持している。

○ 審査迅速化のため、PMDAでは申請前から
の各種相談にも的確に対応している。

○ 今後も現状の審査期間を堅持しつつ、イノ
ベーションに対応した有効性・安全性評価を実
施するため、開発段階からの相談対応により
申請品目の理解や問題点の把握に努めるこ
とやレギュラトリーサイエンスの推進により、審
査の質の向上を図る必要がある。

【医薬品等の申請・届出手続きのオンライン化】

○ 開始初年度につき事業者側の準備が整わ
ず目標未達となった。今後は、ヘルプデスクの
拡充や積極的な広報活動により改善を図る。

【指標４】新医療機器（通常審査品目）の総審査期間（アウトカム）

【指標５】条件付承認品目該当性相談に関し、申込み全件への対
応、相談資料提出から評価結果報告書の確定までが40
勤務日以内の割合（アウトカム）

【指標６】オンラインによる届出割合（アウトプット）

目標達成率121％ ⇒「◎」

目標達成率125％ ⇒「◎」

申込がなかったため実績値なし
⇒ 「－」

目標達成率40％⇒「×」



新薬（優先品目）
（参考）
2018年度

2019年度
(H31/R1)

2020年度
(R2)

2021年度
(R3)

2022年度
(R4)

2023年度
(R5)

目標 タイル値 80% 80% 80% 80% 80% 80%

総審査期間 ９ヶ月 ９ヶ月 ９ヶ月 ９ヶ月 ９ヶ月 ９ヶ月

実績 総審査期間 8.6ヶ月 8.7ヶ月 9.0ヶ月 8.5ヶ月

件数 47 40 39 56

新薬（通常品目）
（参考）
2018年度

2019年度
(H31/R1)

2020年度
(R2)

2021年度
(R3)

2022年度
(R4)

2023年度
(R5)

目標 タイル値 80% 80% 80% 80% 80% 80%

総審査期間 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月

実績 総審査期間 11.9ヶ月 11.8ヶ月 11.9ヶ月 11.7ヶ月

件数 66 86 84 88

【参考】１. 医薬品等の審査期間の現状

審査期間の目標の達成 (第四期中期計画(2019-2023))（施策目標Ⅰ-７-１）

６



新医療機器
（優先品目）

（参考）
2018年度

2019年度
(H31/R1)

2020年度
(R2)

2021年度
(R3)

2022年度
(R4)

2023年度
(R5)

目標 タイル値 80% 80% 80% 80% 80% 80%

総審査期間 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月

実績 総審査期間 8.3ヶ月 7.3ヶ月 8.4ヶ月 8.9ヶ月

件数 2 3 2 1

新医療機器
（通常品目）

（参考）
2018年度

2019年度
(H31/R1)

2020年度
(R2)

2021年度
(R3)

2022年度
(R4)

2023年度
(R5)

目標 タイル値 80% 80% 80% 80% 80% 80%

総審査期間 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月

実績 総審査期間 12ヶ月 11.1ヶ月 10.8ヶ月 11.9ヶ月

件数 36 27 19 33

【参考】１. 医薬品等の審査期間の現状

審査期間の目標の達成 (第四期中期計画(2019-2023))（施策目標Ⅰ-７-１）
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○PMDAでは、令和２年度におけるドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの実態を把握するため、企業に対しドラッグ・ラグ、デバイス・ラグ
に関するアンケート調査等を実施した。
○新有効成分含有医薬品のドラック・ラグは、審査ラグはほぼ解消されているが、開発ラグが０．５年間生じている。
○新医療機器のデバイス・ラグは、審査ラグは認められないものの、開発ラグが2.3年生じている。
○世界で同時に開発が行われるよう国際共同治験による開発の推進や世界に先駆けての承認を目指し、相談業務の拡充を図る。

開発ラグ ： 当該年度に国内で新規承認申請された新薬について、米国における申請時期との差の中央値
審査ラグ ： 当該年度（米国は暦年）における日米間の新薬の新規承認された総審査期間（中央値）の差

FDAのNew Molecular Entity (NME) Drug and New Biologic Approvalsに掲載されている品目から総審査期間（中央値）を算出した値を使用

ドラッグ・ラグ ： 開発ラグと審査ラグの和

（注）

（ ）の数値は、厚生労働省において開催された「医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議」における検討結果を受けて申請された品目を除い
た場合の値を参考までに示したもの。

【新有効成分含有医薬品】

平成28年度 平成29年度 平成30年度 令和元年度 令和２年度

開発ラグ
１．０年

(０．９ 年)
０．２年
(０．３年)

０．７年
(０．７年)

０．５年
(０．４年)

０．５年
(０．５年)

審査ラグ ０年 ０．２年 ０．２年 ０．１年 ０．２年

ドラッグ・ラグ １．０年 ０．４年 ０．９年 ０．６年 ０．７年

平成28年度 平成29年度 平成30年度 令和元年度 令和２年度

開発ラグ １．９年 ２．６年 １．４年 ０．６年 ２．３年

審査ラグ ０年 ０年 ０年 ０年 ０年

デバイス・ラグ １．９年 ２．６年 １．４年 ０．６年 ２．３年

【新医療機器】

【参考】１. 医薬品等の審査期間の現状

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの試算 （施策目標Ⅰ-７-１）
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○ 重篤で有効な治療方法に乏しい疾患の医薬品で、患者数が少ない等の理由で検証的臨床試験の実施が困難なものや、長期

間を要するものについて、検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度の有効性及び安全性を確認した上で、製販後に有効性・
安全性の再確認等のために必要な調査等を実施すること等を承認時に条件として付すことにより、医療上特に必要性が高い医薬品
への速やかな患者アクセスの確保を図る。

○ あわせて、条件を付した製造販売後調査等の結果が得られた時点で速やかに評価し、安全対策等に反映させる仕組みを導入。

探索的
臨床試験※１等

副作用報告等
製造販売後調査

検証的
臨床試験※２

探索的
臨床試験※１等

承認申請
審査

承
認

通常の承認審査

承認申請
審査

承
認

条件付き承認制度

・検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度の
有効性及び安全性を確認し、早期申請

・優先審査品目として総審査期間を短縮

※１ 少数の患者に医薬品を投与・使用し、医薬品の有効性、安全性を検討し、用法・用量等を設定するための試験
※２ 多数の患者に医薬品を投与・使用し、設定した用法・用量等での医薬品の有効性・安全性を検証する試験

再
審
査

再
審
査

■承認時に得られているデータ等を踏ま
え、品目毎に条件を付す
・製販後の有効性・安全性の再確認
のためのデータ収集
（リアルワールドデータ活用含む）
・使用施設や医師等に関する要件の
設定 等

製造販売後調査等 評価
副作用
報告等

※ リアルワールドデータとは、臨床試験とは異なり、実臨床の環境において
収集された各種データを指す。

■再審査期間中の製造販売後調査の結
果等をもとに、品質、有効性、安全性に関
する評価を行う。

■評価結果に応じて、条件の変更や安全
対策等の実施を命令。

承認の条件

【参考】２. 患者アクセスの迅速化に資する取組

医薬品の条件付き承認制度について（施策目標Ⅰ-７-１）
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市販・使用承
認

臨床データ収集 市販・使用承
認

長期化

臨床データ収集

一部変更
承認申請
(適応拡大等)

・製造販売後リスク管理措置の実施
・使用成績、長期成績等の確認のためのデータ収集

関連する学会と連携

通常の承認審査 患者数が少ないなどの場合、臨床試験の実施が難しく、臨床開発が長期化

承認申請

審査

承認申請

審査

製造販売後
リスク管理
計画案

製造販売後リスク管理の検討

関連する学会と
連携

条件付き早期承認制度 製造販売後のリスク管理を条件に、新たな治験を実施
することなく早期の承認申請を認める

原理上期待された長期有用性等が
明らかになった場合など

当該制度の主旨

○ 重篤で有効な治療方法に乏しい疾患の医療機器で、評価のための一定の臨床データはあるが患者数が少

ない等の理由で新たな臨床試験の実施が困難なものについて、関連学会と連携して製造販売後のリスク管

理措置を実施すること等を承認時に条件として付すことにより、医療上特に必要性が高い医療機器への速や

かな患者アクセスの確保を図る。

＊ 申請段階で、関連する学会と連携の上で、製造販売後のリスク管理（適正使用基準（実施医、実施
施設等の要件等）の実施、市販後のデータ収集・評価等）を計画し、「製造販売後リスク管理計画案」と
して申請資料に添付

＊ 製造販売後リスク管理措置を適切に実施することを条件として、新たな治験を実施することなく、当該医
療機器の安全性、有効性等を確認し、承認

【参考】２. 患者アクセスの迅速化に資する取組

医療機器の条件付き承認制度について①（施策目標Ⅰ-７-１）
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焼灼、遮蔽等の身体に物理的影響を与えることを目的。

特定の疾病領域にかかる臨床データ等があり、他領域にも外挿可能。

関連学会と連携して適正使用基準の作成および市販後計画等の提示が可能。

機能から他領域に応用が検討される機器

臨床データ収集
（A効能）

市販・使用承
認

条件の解除

・A効能には通常の提供

・B効能への製造販売後リスク管理措置の
実施

・B効能への適用する施設・術者の限定

承認申請審査

製造販売後
リスク管理
計画案

・B効能適用への蓋然性
・B効能への製造販売後
リスク管理の検討

関連する学会と連携

■ 施設や術者等の限定や市販後安全対策の充実強化により、機器のもつ機能に
着目した他臓器や部位への迅速な適用追加を実現

関連する学会と連携

（例）アブレーション向け循環器用カテーテル
【製品概要】
高周波電流による心筋焼灼術を実施する際に使用する心筋焼灼用のカテーテル

【初回適応範囲】 持続性又は再発性Ⅰ型心房粗動の治療（平成29年３月承認）
【追加適応範囲】 薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作性心房細動の治療（平成30年
１月承認）
【追加の治験実施期間】 平成24年～平成29年

2021/04/28 BC勉強会

【参考】２. 患者アクセスの迅速化に資する取組

医療機器の条件付き承認制度について②（施策目標Ⅰ-７-１）
（機器の機能に着目した他臓器・部位への適応追加の場合）
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「先駆的医薬品の指定に関する取扱いについて」
令和２年８月31日付け薬生薬審発第６号

１．治療薬の画期性：原則として、既承認薬と異なる新作用機序であること、既承認薬と同じ作用機序で
あっても開発対象とする疾患への適応は初めてであること、又は革新的な薬物送達システムを用い
ていること。

２．対象疾患の重篤性：生命に重大な影響がある重篤な疾患又は根治療法がなく症状（社会生活が困難な
状態）が継続している疾患。

３．対象疾患に係る極めて高い有効性：既存の治療法が存在しない、又は既存の治療薬／治療法に比べて
大幅な改善が見込まれること（著しい安全性の向上が見込まれる場合も含む）

４．世界に先駆けて日本で早期開発・申請する意思（同時申請も含む。）

上記４つのすべての要件を満たす場合であっても、過去に先駆け審査指定制度の対象品目若しくは先駆的
医薬品として指定 された医薬品に対する当該医薬品と同一の作用機序による効能若しくは効果の追加、
又は当該医薬品と同一の作用機序を有する医薬品に対する当該作用機序による効能若しくは効果の指定は、
原則として行わない。

指定基準

指定された医薬品の優先的な取扱い等

①優先相談 〔２か月 → １か月〕
○ 優先対面助言。随時募集対応とすること

で事実上1ヶ月で実施。

④審査パートナー制度 〔PMDA版コンシェルジュ 〕
○ 専任の担当部長級職員をコンシェルジュとして指定。節目毎に進捗確認の面会、督促指示等
を行い、必要な部署との連絡調整を行うことにより、円滑な開発を促進する。

⑤製造販売後の安全対策充実
〔使用成績評価期間／再審査期間〕

○ 法律の範囲内で合理的に設定。

：承認取得までの期間の短縮に関するもの

：その他開発促進に関する取組

②事前評価の充実
〔実質的な審査の前倒し〕

○ 事前の相談制度を活用。

③優先審査 〔12か月 → ６か月〕
○ 審査、 QMS／GCTP調査、信頼性調査のスケ
ジュールを厳密に管理することで、総審査期間
の目標を６か月に。

指定する品目の募集等  期限を決めずに募集を行う。
 指定は年に2回（概ね4月と10月）。
 ただし保健衛生上必要な場合には、臨時の指定も行う。

医療機器についても同様に先駆的医療機器指定制度が法制化されている

【参考】２. 患者アクセスの迅速化に資する取組

先駆的医薬品について（施策目標Ⅰ-７-１）
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③電子媒体を
システムに投入し
データ取り込み

Pegasusシステム 【ＰＭＤＡ保有】

①事業者が所有する
PCで申請等データを
作成

FD申請ウェブサイト【厚生労働省保有】
利用者は、ウェブサイトから
電子申請ソフトを事業者
のPCへダウンロード

薬事手続きを
行う事業者

④Pegasusシステムで
申請等情報を受理 ②紙媒体と電子媒体を

郵送もしくは持参

PMDA

厚生局

都道府県

行政機関窓口

※紙媒体は各行政機関が保管

【各システムの機能説明
・FD申請ウェブサイト ⇒ FD申請様式の申請等データの作成支援ソフトを提供

・Pegasusシステム ⇒ FD申請様式等の申請等データの受付、保管を行う
・ゲートウェイシステム ⇒ FD申請様式等の申請等データをオンラインでPegasusシステムに送信するためのシステム

②事業者がゲートウェイシステムを利用し
オンラインで申請・届出データを送信

③ Pegasusシステムで
申請等情報を受理

従来・紙媒体

ゲートウェイシステム 【ＰＭＤＡ保有】

オンライン
（電子ファイル）

③ 他システム等で
申請等情報を受理

【参考】３. 医薬品等の申請・届出手続のオンライン化

従来の申請・届出とオンライン提出（施策目標Ⅰ-７-１）
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