
＊厚生労働省では、基本目標＞施策大目標＞施策目標を設定して、政策を実施しています。

目標１

（課題１）

目標２

（課題２）

基準年度
平成29年

度
平成30年

度
令和元年

度
令和２年

度
令和３年

度

9か月
（70％）

9か月
（80％）

9か月
（80％）

－ －

8.9か月
（70％）

8.6か月
（80％）

12か月
（80％）

12か月
（80％）

12か月
（80％）

－ －

11.8か月
（80％）

11.9か月
（80％）

10か月
（70％）

10か月
（80％）

10か月
（80％）

－ －

8.3か月
（70％）

8.3か月
（80％）

14か月
（70％）

14か月
（80％）

14か月
（80％）

－ －

11.9か月
（70％）

12か月
（80％）

平成29年
度

平成30年
度

(1)
日本薬局方調査事業
（昭和24年度）

0.19億円
（0.28億

円）

0.20億円
（0.28億

円）
0.20億円 １、２ 213

(2)
申請・審査システム電子化経費
（平成15年度）

0.58億円
（0.57億

円）

0.54億円
（0.54億

円）
0.54億円 １、２ 214

6.3か月
（50％）

令和元年行政事業レビュー事業番号

達成目標１について

測定指標の選定理由及び目標値（水準・目標年度）の設定の根拠

2

「日本再興戦略」等において更なる審査の迅速化と質の向上を図ることとされていることから指標として選定し、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構における第３期中期計画等を踏まえ、目標を10か月（80％）とした。
(参考)平成26年度実績：8.8か月、平成27年度実績：7.9か月、平成28年度実績：８か月

4
新医療機器（通常審査品目）の
総審査期間（タイル値）
（アウトカム）

3

　欧米で承認されている医薬品又は医療機器が我が国では未承認であるため国民に提供されないことを指すドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの早期解消が喫緊の課題となっている。
　このドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの早期解消のため経済財政改革の基本方針2007（平成19年６月19日閣議決定）において、医薬品・医療機器産業の「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」（平成19年４月26日）に基づ
き、審査の迅速化等を行うこととされ、また「新成長戦略」（平成22年６月18日閣議決定）においても、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消は喫緊の課題であることとされている。これ以外にも、平成24年６月30日の政府･与党社会保障
改革検討本部第６回成案決定会合において、「社会保障・税一体改革成案」が示され、ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの早期解消等について、諸改革を行うこととされている。さらに、「社会保障・税一体改革素案」（平成24年１月６日政
府・与党社会保障改革本部決定）、「社会保障・税一体改革大綱」（平成24年２月17日閣議決定）、においても、審査等の迅速化・高度化等を促進することとされている。
　さらに、健康寿命の延伸に寄与する観点から革新的医薬品等の早期実用化を図るため、平成25年６月14日には、「日本再興戦略」が閣議決定され、「更なる審査の迅速化と質の向上を図る。具体的には、2020 年までの医薬品・医
療機器の審査ラグ「０」の実現を目指すとともに、審査の質の向上等に必要な体制強化を行う。」「薬事戦略相談を拡充する。」とされている。また、同日、「健康・医療戦略」（平成25年６月14日関係大臣申し合わせ）が策定され、「薬事
戦略相談の拡充、審査・安全対策の充実等のPMDA強化等」を行うこととされている。

「日本再興戦略」等において、2020年までの審査ラグ「０」の実現を目指すこととされているため。

総審査期間の短縮

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消

目標値

「日本再興戦略」等において更なる審査の迅速化と質の向上を図ることとされていることから指標として選定し、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構における第３期中期計画等を踏まえ、目標を12か月（80％）とした。
(参考)平成26年度実績：11.9か月、平成27年度実績：11.3か月、平成28年度実績：11.6か月

10か月
（80％）

令和元年度

平成25年
度

14か月
（80％）

令和元年度
「日本再興戦略」等において更なる審査の迅速化と質の向上を図ることとされていることから指標として選定し、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構における第３期中期計画等を踏まえ、目標を14か月（80％）とした。
(参考)平成26年度実績：5.6か月、平成27年度実績：10.1か月、平成28年度実績：12か月

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）

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）

7.2か月
（50％）

平成25年
度

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）

11.3か月
（50％）

平成25年
度

年度ごとの実績値

「日本再興戦略」等において更なる審査の迅速化と質の向上を図ることとされていることから指標として選定し、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構における第３期中期計画等を踏まえ、目標を９か月（80％）とした。
なお、タイル値とは、データを小さい順に並べたとき、初めから数えて全体の100α％に位置する値を100αパーセンタイルと言う(≦α≦1)。
(参考)平成26年度実績：8.8か月、平成27年度実績：8.7か月、平成28年度実績：8.8か月

年度ごとの目標値

目標年度

令和元年度

本施策は、有効性・安全性の高い新医薬品等の迅速な承認審査を推進するために、申請・届出の効率化、未承認薬の各国の承認状況等の情報収集等を実施している。

第十七改正日本薬局方作成基本方針（平成23年7月22日薬事・食品衛生審議会答申）に基づき、
・平成26年度は、第十六改正日本薬局方の追補版作成及び第十七改正日本薬局方に向けた調査研究を実施。
・平成27年度は、第十七改正日本薬局方に向けた調査研究及び第十七改正日本薬局方の作成を実施。
・平成28年度は、第十七改正日本薬局方英文版の作成及び第十八改正日本薬局方に向けた調査研究を実施。
・平成29年度は、第十七改正日本薬局方の追補版作成及び第十七改正日本薬局方の追補版の英文版の作成、第十八改正日本薬局方に向けた調査研究を実施。
・平成30年度は、第十七改正日本薬局方の第二追補版作成、第十八改正日本薬局方に向けた調査研究を実施。
・令和元年度は、第十七改正日本薬局方の第二追補版の英文版の作成、第十八改正日本薬局方に向けた調査研究を行う。
医薬品医療機器法第41条に規定する日本薬局方は、医療上重要な医薬品を収載し、医薬品の性状及び品質の適正化を図るための公的な規範書であり、日本薬局
方の全面改正及び追補版作成により、医薬品の性状及び品質の適正化を図ることができると見込んでいる。

達成手段の概要、施策目標達成への寄与の内容等

・医薬品等の許認可に係る各種申請・届出の受付、審査等の事務処理を迅速に行うための厚生労働省、地方厚生局、都道府県、独立行政法人医薬品医療機器総合
機構を専用回線でつないだ「医薬品医療機器申請・審査システム」の運用及び保守管理を行う。
・承認原義の委託倉庫における保管・管理、出入庫・配送業務及び保存期間が満了した承認原義の廃棄業務を行う。
医薬品等の申請手続、審査事務等を迅速的及び効率的に実施するための電子化事業であり、かかる手続等の迅速化及び効率化を図ることにより、医薬品等を国民
により早く提供することができると見込んでいる。

12か月
（80％）

令和元年度

9.0か月
（50％）

平成25年
度

1

施策の概要

施策実現のための背景・課題

基準値

９か月
（80％）

測定指標（アウトカム、アウトプット）
※数字に○を付した指標は主要な指標

達成目標の設定理由

各課題に対応した達成目標

達成目標/課題との対応関係

「日本再興戦略」等において更なる審査の迅速化と質の向上を図ることとされているため。

令和元年度実施施策に係る政策評価の事前分析表

施策目標名（政策体系上の位置付け）

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（施策目標Ⅰ－６－１）
　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６：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

担当
部局名

医薬・生活衛生局 作成責任者名
医薬品審査管理課長　山本　史
医療機器審査管理課長　中井　清人

達成手段１
補正後予算額（執行額） 令和元年

度当初
予算額

関連する
指標番号

（厚生労働省１（Ⅰ－６－１））



(3)

医薬品等承認審査費
（平成10年度）
【新経済・財政再生計画関連：社会保
障分野13】

2.71億円
（0.86億

円）

3.02億円
（0.92億

円）
2.25億円 １、２ 215

(4)
医薬品等国際化対策事業
（平成15年度）

2.02億円
（1.88億

円）

2.02億円
（1.78億

円）
2.34億円 １、２ 216

(5)

再審査・再評価調査事業
（平成15年度）
【新経済・財政再生計画関係：社会保
障分野49】

0.99億円
（0.81億

円）

1.04億円
（0.88億

円）
1.04億円 １、２ 217

(6)
医療機器審査体制基盤強化費
（平成17年度）

1.56億円
（1.34億

円）

2.17億円
（1.91億

円）
2.09億円 ３、４ 219

(7)
医療機器審査体制基盤強化費（審査
事業）
（平成17年度）

1.10億円
（0.67億

円）

1.04億円
（0.64億

円）
1.38億円 ３、４ 220

(8)
第三者認証制度等適正推進費
（平成17年度）

0.01億円
（0.001億

円）

0.01億円
（0.001億

円）
0.01億円 ３、４ 218

第三者認証制度を適正に運用するためには、認証機関の認証行為レベルを一定水準以上に維持させるとともに、各認証機関との間で認証行為の質に格差が生じな
い環境を整備する必要があるため、以下の事業を実施する。
・認証行為を行うために必要な制度等に関する研修を実施することにより、適正な認証の実施を推進する。
・認証機関の調査・分析・評価等を行うとともに、改正工業標準化法に基づく第三者認証機関に対する登録時の調査や研修を実施する。
・医療機器製造施設への訪問調査及び第三者認証制度に関する意見交換を行う。
登録基準が作成され、認証対象品目が拡大されることにより、申請者としても申請のための負担が軽減されることとなる。
さらにＰＭＤＡにおいても革新的な医療機器の審査に専心できるようになるため、革新的な医療機器が迅速に世に送り出されることにつながる。

有効性・安全性の高い新医療機器の迅速な承認審査に寄与し、有効で安全な医療機器をより早く医療の現場に提供するため、以下の事業を実施する。
・医療機器規制のあり方に関する検討及び調査。
・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４２条基準及び承認基準の作成・見直し。承認不要範囲の拡大、承認手続きの簡素化、臨床
試験データのあり方等の検討。ＪＩＳ規格の見直し。
・体外診断薬の承認手続き等の検討、診断の誤りが生命及び健康に影響を及ぼす恐れのある感染症についての標準血清パネルの作成等。
・使用成績評価に関するガイドラインの作成及び検討等。
・世界に先駆けた革新的医療機器等の評価方法を策定・確立するとともに、評価方法の国際標準化を図る。
・医療機器の品質確保に関して国際協力を行うMDSAP Pilot（民間調査機関の実施した医療機器の製造・品質管理に係る調査の結果を各国が活用する試行的な取
組）へ参加する体制を整備。
これらの取組を行うことにより、審査の迅速化・高度化等の促進を図ることができると見込んでいる。

医療機器審査体制の基盤の強化に寄与し、有効で安全な医療機器をより早く医療の現場に提供するため、以下の事業を実施する。
・最先端の技術を用いた医療機器の製品開発効率化・審査迅速化のため、審査時に用いる技術評価指標を作成。
・学会等の要望に基づき、医療ニーズの高い医療機器等について企業への開発要請など早期承認に向けて多面的に検討。
・使用に当たり医師や施設の要件が必要となる革新的な医療機器については、承認前に関係学会へ使用要件等の作成を依頼。
・医療機器の規制に関する国際的調和推進に向けた取組や、日米間の協力による医療機器の同時開発・同時承認等に向けた取組を検討。
・中小・ベンチャー企業等が行う革新的医療機器等に係る相談・申請手数料を減免。
・軽微変更届出を適切かつ円滑に確認するための体制整備。
これらの取組を行うことにより、審査の迅速化・高度化等の促進を図ることができると見込んでいる。

・欧米規制当局における治験相談体制についての実情調査を行うとともに、日米欧の三極で同時に治験に関する相談が実施できる体制の構築に向けた意見交換を
実施する。
・国内製薬企業の国際共同治験に対する動向や問題点に関する調査を実施するとともに、専門家を交えた国内委員会を開催し、国際共同治験の円滑な実施のため
の諸条件について検討を行い、三極共同治験相談の試行に向けた準備を行う。
・国際会議（ＩＣＨ）等への出席や日中韓薬事関係局長会合ワーキンググループの開催・出席する。
・アジア諸国規制当局担当者を対象とした薬事規制にかかる人材の育成機関を設置し、国内及び海外において研修等を実施する。
医薬品等の承認審査に係る国際整合化の動き及び規制調和に対応するためのものであり、より有効で安全な医薬品等を欧米先進国に遅れることなく国民に提供する
ことができると見込んでいる。

・再審査に関するＧＬＰ査察、申請品目について審議会で調査審議するための資料の整備、結果の公示、申請企業への通知等を行う。
・ＧＰＳＰ基準の遵守状況の調査及び再審査・再評価申請資料等の信頼性を確保するため、ＧＰＳＰ査察を実施する。
・後発医薬品に関して、（独）医薬品医療機器総合機構の相談窓口に寄せられた意見等について、国立医薬品食品衛生研究所において検討会を開催し検討を行う。
また、国立医薬品食品衛生研究所等において、後発医薬品に関する試験検査を実施し、試験結果について検討会において検討し、その結果を公表する。
医薬品医療機器法に基づく再審査、再評価は、医薬品の品質、安全性、有効性等を確保するためのものであり、有効で安全な医薬品を国民に提供することができると
見込んでいる。
【新経済・財政再生計画　改革工程表どおり、後発医薬品の信頼性向上のため、有効成分ごとに品質情報を体系的にまとめた情報等の公表を行う。】

・一般用医薬品の承認基準作成、スイッチＯＴＣ化の推進、血液製剤・ワクチン類等について承認前実施検査を実施する。
・国内未承認薬・適応外医薬品の解消のため、「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」を開催、運営するとともに、新医薬品の迅速な承認のため、必
要な海外情報を収集・把握し、承認審査に向けて整理する。
・日本発シーズの実用化に向け、大学・ベンチャー等を対象に、治験に至るまでに必要な試験や有効性・安全性の評価法等に関する相談に応じるほか、産学官からな
る懇談会を設置する。
これらの取組を行うことにより、審査の迅速化・高度化等の促進を図ることができると見込んでいる。
【新経済・財政再生計画　改革工程表どおり、スイッチOTC化が適当と考えられる候補品目の選定等について、多様な主体で構成する評価検討会議を設置し、新しい
評価スキームの運用を行う。】



基準年度
平成29年

度
平成30年

度
令和元年

度
令和２年

度
令和３年

度

－ － － 0か月 －

2.4か月
集計中

（元年末）

－ － － 0か月 －

0か月
集計中

（元年末）

平成29年
度

平成30年
度

令和元年
度

令和２年
度

令和３年
度

(9) 11品目 0品目

(10) 2品目 0品目

平成29年
度

平成30年
度

－ ­ ­ - ­ ­

未来投資戦略2018に革新的医薬品等について早期承認に向けた審査体制の整備を進めるという主旨の記載があるため。

先駆け審査指定制度　指定医療機器品目数 未来投資戦略2018に革新的医薬品等について早期承認に向けた審査体制の整備を進めるという主旨の記載があるため。

(参考)指標 測定指標の選定理由及び目標値（水準・目標年度）の設定の根拠

測定指標（アウトカム、アウトプット） 基準値 年度ごとの実績値目標値

－

年度ごとの目標値

令和元年行政事業レビュー事業番号

5
ドラッグ・ラグ（うち審査ラグ）の解消
（アウトカム）

「日本再興戦略」等において、2020年までの医療機器の審査ラグ「０」の実現を目指すこととされており、これを踏まえ指標として選定し目標を０
か月とした。
なお、デバイス・ラグとは、開発ラグ（当該年度に国内で新規承認申請された新医療機器について、米国における申請時期との差の中央値）と審
査ラグ（当該年度（米国は暦年）における日米間の新医療機器の新規承認の総審査期間（中央値）の差）の和の比較である。
このため、本指標に係る予算措置は講じていない（独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、医薬品・医療機器等の承認審査業務を
行っており、もっぱら同法人の評価の適切な実施等を通じて目標達成を図ることとしている。）。
(参考)平成24年度実績：0年、平成25年度実績：0年、平成26年度実績：0年、平成27年度実績：0年、平成28年度実績：0年

6
デバイス・ラグ（うち審査ラグ）の解消
（アウトカム）

23ヶ月
平成23年

度末
０か月 令和２年度

６ヶ月

「日本再興戦略」等において、2020年までの医薬品の審査ラグ「０」の実現を目指すこととされており、これを踏まえ指標として選定し目標を０か
月とした。
なお、ドラッグ・ラグとは、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）と審査ラグ
（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）の和の比較である。
このため、本指標に係る予算措置は講じていない（独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、医薬品・医療機器等の承認審査業務を
行っており、もっぱら同法人の評価の適切な実施等を通じて目標達成を図ることとしている。）。
(参考)平成24年度実績：0年、平成25年度実績：0.1年、平成26年度実績：0年、平成27年度実績：0年、平成28年度実績：0年

繰越し等(c)

令和２年度

目標年度

平成23年
度末

０か月

先駆け審査指定制度　指定医薬品品目数

合計(d=a+b+c) 1,004,685

令和２年度要求額

達成目標２について

0

0

補正後予算額（執行額） 令和元年
度当初
予算額

測定指標の選定理由及び目標値（水準・目標年度）の設定の根拠

施策に関係する内閣の重要施策
（施政方針演説等のうち主なもの）

達成手段２

平成30年度

関連する
指標番号

達成手段の概要、施策目標達成への寄与の内容等

関係部分（概要・記載箇所）

814,186

政策評価実施予定
時期(評価予定表）

平成29年度

令和元年度

983,979

0

0

983,979

­­

執行額(千円、e)

予算の状
況

（千円）

当初予算(a)

補正予算(b)

­

­

施政方針演説等の名称 年月日

関連税制

69.2%

814,186

695,173

1,004,685

執行率(％、e/d）

施策の予算額・執行額

区分


