
現行の承認審査の流れ

医薬品の承認審査 医療機器の承認審査

開発 開発
既承認品目との

申請資料の 同一性調査

信頼性確認等 （後発医療機器のみ）治験 治験

医薬品機構 医療機器センター
承認申請 承認申請

審査センター審査センター
（委員がチーム審査 （委員がチーム審査

治験から市販後に にも参画） 治験から市販後に にも参画）

至る一貫した審査 至る一貫した審査

薬事 ･食品衛生審議会 薬事 ･食品衛生審議会(チーム審査方式 ) （チーム審査方式）

審査報告書の作成 諮問 ･答申 審査報告書の作成 諮問・答申

（新医薬品のみ） (新医療機器のみ )

承認の最終判断 承認の最終判断厚生労働本省 厚生労働本省

承認 承認

注）

販売 販売再審査：承認後にも新医薬品、新
医療機器の使用成績等を調査し、

副作用 安全性等を再確認する制度。

報告 再評価：科学技術の進歩等に応じ、 副作用報告市販後調査 市販後調査
当初承認された有効性、安全性に
ついて見直しを行う制度。

再審査 ･再評価 再審査 ･再評価


