
＊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。

施策を取り巻く現状

【１．改正薬機法の円滑な運用】
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
・海外で使用されている医薬品、医療機器が日本で上市又は開発されておらず使用できないという、いわゆるドラッグ・ラグやデバイス・ラグの問題については、かつては国内での承認審査に長期間を要していたこと等により生じていたが、独立
行政法人医薬品医療機器総合機構による承認審査の迅速化や国際共同治験の推進等により、これらの問題の解消を図っている。国民のニーズに応える優れた医薬品、医療機器等を、より一層、安全・迅速・効率的に提供するため、令和元年
に薬機法改正し、先駆的医薬品等指定制度や条件付き承認制度を導入した。
③　医療機器の特性に応じた承認制度の導入
・疾病の治療等に用いるプログラム医療機器については、薬事規制の枠組みを継続的に整備しており、国内で研究開発が活発に行われている。このような状況を踏まえ、令和3年4月より、
　　薬事・食品衛生審議会にプログラム医療機器の審議・検討を行う調査会
　　厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課及びPMDAにそれぞれプログラム医療機器の審査に係る専門部署
を新設して行政側の体制強化を図っている。また、一般的に、プログラム医療機器は、重篤な疾病を対象としない、医師の治療・診断を補助・支援するといった特性を有することから、既存の先駆的医療機器指定制度における指定要件（対象疾
患の重篤性、対象疾患に対する極めて高い有効性又は安全性等）を満たすことが難しいという課題があったため、プログラム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目を指定し、優先的な相談・審査、コンシェルジュ対応等を令和4年9月から
試行的に実施している。さらに、「規制改革推進に関する中間答申（規制改革推進会議）」（令和4年12月22日付）に基づき、プログラム医療機器を早期に臨床現場に導入するため、二段階承認の考え方を含め、プログラム医療機器の特性に
合った薬事承認制度の在り方を整理した。

【２．医薬品等の申請・届出手続のオンライン化の推進】
医薬品等の許認可に係る申請手続・審査事務を迅速に行うため、厚生労働省、地方厚生局、都道府県及び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「医薬品等申請・審査システム」を構築し、その運用を行ってきたところ
（約8,000社が利用、総手続き件数は年間約20万件）。「情報通信技術を活用した行政の推進等に関する法律」（平成14年法律第151号）及び「厚生労働省の所管する法令に係る行政手続等における情報通信の技術の利用に関する法律施行規
則」（平成15 年厚生労働省令第40号）に基づき、さらなる申請者等の利便性向上及び行政事務の効率化を図るため、各種申請・届出手続きのオンライン提出を令和３年度から一部で開始し、令和４年度（令和５年１月）には全ての手続きで開始
した。令和４年度末時点のオンライン提出システムのユーザー登録者数は約2,800人で対前年同月比で2倍、オンラインでの提出件数は約29,000件で、手続き全体の14％。全ての手続きのオンライン提出が可能となってからわずかな期間しか
経っていないため、今後さらなる利用拡大が見込まれる。

【３．医薬品等の規制の国際調和等の推進による国際化への対応】
医薬品、医療機器等の国際調和等は、多国間及び二国間の規制調和活動の組み合わせで行う必要がある。多国間の規制調和は、ICH（医薬品規制調和国際会議）、ICMRAサミット（薬事規制当局サミット）、IMDRF(国際医療機器規制当局
フォーラム)等の場を通じて、医薬品、医療機器等の国際的な規制基盤を整備し、規制調和・規制協力・情報共有を進めている。また、二国間の規制調和は、先進国とは守秘情報の交換に関する取り決めをもとにした情報交換・規制協力、開発
途上国とは協力覚書（MOC）や二国間シンポジウム・規制当局間会合による対話・協力を行っている。更に、PMDAのアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターを通じ、アジア等の各国規制当局職員を対象としたトレーニング・セミナーを日本
国内及び現地で実施することで、各国当局職員の規制能力の向上や国際的な規制基盤であるICH、IMDRFなどのガイドラインの普及を行っており、これらの組み合わせにより、規制調和が進められているところである。

施策の概要

○　本施策は、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により、優れた医薬品、医療機器等の安全・迅速・効率的な提供を行うことを目的としているもの。

【１．「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等の一部を改正する法律」（令和元年法律第63号。以下「改正薬機法」という。）の円滑な運用】
○　改正薬機法のうち、患者アクセスの迅速化に資する承認審査制度の合理化を図るための①～③の改正が令和２年９月１日に施行されており、これらの円滑な運用を通じて、有効性・安全性の確保を前提とした上で、イノベーションの推進、
製品の早期実用化を推進している。

　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
　　・　平成27年から通知により運用されていた「先駆け審査指定制度」を法制化するもの。世界に先駆けて開発され早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を厚生労働大臣が指定し、優先審査等の対象とする仕組み。
　　・　小児の用法・用量が設定されていない医薬品等、医療上のニーズが著しく充足されていない医薬品等を「特定用途医薬品等」として厚生労働大臣が指定し、優先審査等の対象とする仕組み。

　②　条件付き早期承認制度の法制化
　　・　平成29年から通知により運用されていた「条件付き早期承認制度」を法制化するもの。重篤で有効な治療方法が乏しい疾患の医薬品等で、患者数が少ない等の理由で検証的臨床研究の実施が困難なものや、長期間を要するものについ
て、承認申請時に検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度の有効性・安全性を確認した上で、製造販売後に有効性・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条件により付与することにより、重篤な疾患に対し
て、医療上の有効性が高い医薬品の速やかな患者アクセスの確保を図る仕組み。
　　・　承認後に実施される調査等の結果を再審査を待たずにタイムリーに評価し、安全対策等に反映させることとしている。

　③　医療機器の特性に応じた承認制度の導入
　　・　ＡＩを活用した医療機器のように市販後に恒常的に性能等が変化する医療機器について、変更計画を審査過程で確認し、計画された範囲内の迅速な承認事項の一部変更を認めることにより、継続した改良を可能とする仕組み。

【２．医薬品等の申請・届出手続のオンライン化の推進】
○　現状では、医薬品等の申請・届出は、審査に必要な膨大な資料が紙媒体等により提出されてきたことから、行政手続きの簡素化・迅速化、事業者の負担軽減を図るため、企業が行う医薬品・医療機器等の申請・届出手続きを完全にオンラ
イン化することに取り組み、医薬品等に関する届出については令和３年度、申請については令和４年度からオンラインによる書類提出を開始。

【３．医薬品等の規制の国際調和等の推進による国際化への対応】
○　医薬品、医療機器、再生医療等製品等が、国、地域を越えて世界規模で開発開発・製造・流通される中で、日本国民が革新的な製品にいち早くアクセスできるようにするために、各国における規制の国際調和及び国際協力が一層重要と
なっており、欧米・アジア諸国等との規制調和、ＷＨＯ等の国際機関との協働などの国際的な薬事規制調和に向けた取組を進めている。

令和５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－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

担当
部局名

医薬局 作成責任者名
医薬品審査管理課長　中井　清人
医療機器審査管理課長　中山　智紀

（厚生労働省５（Ⅰ－７－１））



目標１

（課題１）

基準年度
令和元年

度
令和２年

度
令和３年

度
令和４年

度
令和５年

度

9か月
（80％）

9ヶ月
（80％）

9ヶ月
（80％）

9ヶ月
（80％）

9ヶ月
（80％）

8.7か月
（80％）

9.0か月
（80％）

8.5か月
（80％）

8.9か月
（80％）

12か月
（80％）

12ヶ月
（80％）

12ヶ月
（80％）

12ヶ月
（80％）

12ヶ月
（80％）

11.8か月
（80％）

11.9か月
（80％）

11.7か月
（80％）

11.7か月
（80％）

10か月
（80％）

10か月
（80％）

10か月
（80％）

10か月
（80％）

10ヶ月
(80%)

7.3か月
（80％）

8.4か月
（80％）

8.9か月
（80％）

8.8ヶ月
(80%)

14か月
（80％）

14か月
（80％）

14か月
（80％）

14か月
（80％）

14ヶ月
（８０%）

11.1か月
（80％）

10.8か月
（80％）

11.9か月
（80％）

12ヶ月
（80％）

- - - 100.0% 100.0%

- ­ - 100%

­ ­ 40% 40% 40%

­ ­ 9% 14%

令和元年
度

令和２年
度

令和３年
度

令和４年
度

令和５年
度

7 5品目 4品目 1品目 4品目

8 3品目 0品目 0品目 0品目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。

「デジタル・ガバメント実行計画」においてKPIとしていることから指標とし
て選定

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における申請電子データのオ
ンライン提出にかかる初年度利用率等を踏まえ、目標を40％とした。
オンラインによる申請・届出件数割合：（オンラインで提出された申請・
届出の件数）/（薬機法及び関係法令に基づき行政機関に提出される
各種手続きの総数）

(参考指標) 選定理由

先駆け審査指定制度　指定医薬品品目数 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。

6
オンラインによる申請・届出件数割
合
（アウトプット）

- - 40% 令和５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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における第４期中期計画（平
成31年度～令和５年度）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

5
RS戦略相談（医薬品等）の実施率
（アウトカム）

- - 100.0% 令和５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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における第４期中期計画（平
成31年度～令和５年度）等を踏まえ、目標を100%とした。
RS戦略相談（医薬品等）の実施率：（RS戦略相談件数）/（RS戦略相談
申込件数）×100
（参考）令和4年度実績：454件/454件×100＝100％

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）

6.3か月
（50％）

平成25年
度

14か月
（80％）

令和５年度

令和５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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における第４期中期計画（平
成31年度～令和５年度）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

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）

9.0か月
（50％）

平成25年
度

10か月
（80％）

令和５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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における第４期中期計画（平
成31年度～令和５年度）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

目標値（水準・目標年度）の設定の根拠年度ごとの実績値

目標年度

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

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

基準値 目標値

年度ごとの目標値（参考値）

測定指標の選定理由

令和５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

独立行政法人医薬品医療機器総合機構における第４期中期計画（平
成31年度～令和５年度）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

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）

11.3か月
（50％）

平成25年
度

12か月
（80％）

各課題に対応した達成目標

達成目標/課題との対応関係 達成目標の設定理由

審査業務の迅速かつ適切な実施
・　「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。
・　改正薬機法により法制化された「先駆け審査指定制度」等の活用による革新的医薬品等の早期実用化を図ることや、必要な医薬
品等への患者アクセスの向上が期待されるため。

達成目標１について

施策実現のための課題 1

・　ＰＭＤＡの人員強化、相談業務の拡充、審査体制の強化等により、ドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグについては、開発ラグ（※１）は年によってばらつきがあるものの、審査ラグ（※２）はほぼ解消されているが、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を図る必要がある。
　※１　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
　※２　当該年度（米国においては暦年）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
・　また、改正薬機法に基づき法制化された、先駆け審査指定制度、条件付早期承認制度など審査迅速化に向けた対応を強化することで、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必要がある。
・　加えて、行政の事務効率化を図るとともに、事業者負担の軽減を図るため、薬事に関する申請・届出のオンライン化を進める必要がある。

・　このほか、近年では、医療機器プログラム（ＳａＭＤ）の実用化に関して承認数に国内外差が広がりつつある状況にある。この差を解消し、デジタル技術を活用した最先端の医療機器の開発・導入を促進するための取組みを進める
必要がある。



令和３年度 令和４年度

予算額 予算額

執行額 執行額

0.23億円 0.22億円

0.3億円 0.22億円

2.71億円 2.38億円

2.23億円 2.07億円

2.52億円 1.93億円

2.43億円 1.18億円

2.63億円 2.87億円

1.19億円 1.48億円

1.08億円 1.05億円

0.87億円 1.04億円

2.29億円 2.19億円

1.985億円 2.04億円

(6)
医療機器審査体制基盤強化費
（平成17年度）

2.52億円 ３、４

○　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。
　・　独立行政法人医薬品医療機器総合機構職員による、規格審議国際会議等への積極的参加を促進。
　・　「研究用試薬」等の迅速な性能評価を可能にする体制の構築、認証・届出への移行が見込まれる体外診断用医薬品の性能を担保するための較正用標準物質の
開発・作製及び性能評価ガイドライン原案を作成。

○　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。

2023-厚労-22-0281

(5)
再審査・再評価調査事業
（平成15年度）

1億円 １、２

・　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。】

2023-厚労-22-0279

(4)
医薬品等国際化対策事業
（平成15年度）

2.84億円 １、２

・　薬事規制の調和に向け、諸外国における最新の薬事規制に関する情報等を収集・分析するための調査を行う。

・　国際会議（ＩＣＨ、ICMRA）等への出席や各国とのシンポジウム・バイ会合の開催を通じ、世界的な規制調和や、承認審査や市販後安全対策に関する各国との情報
共有等を促進する。

・　ＰＭＤＡアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターにおいて、アジア諸国等の規制当局担当者を対象とした薬事規制にかかる研修等を実施し、我が国の薬事制
度に対する理解・信頼を高めるとともに、アジア諸国の規制調和を推進する。また、途上国等で調達される医薬品等を審査するＷＨＯの事前認証制度において、ＰＭ
ＤＡの審査結果が活用されるよう、ＰＭＤＡとＷＨＯの協働関係の構築を進める。

○　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。

2023-厚労-22-0278

(3)
申請・審査システム電子化経費
（平成15年度）

1.63億円 １、２、５

・　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。なお、令和元年度より、行政手続の電子化の観点から、オンライン
申請・届出が可能となるよう必要な改修を行っており、届出については令和３年度、申請については令和４年度からオンラインによる書類提出を開始。

・　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。

2023-厚労-22-0276

(2)
医薬品等承認審査費
（平成10年度）

2.82億円 １、２、４

・　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。】

2023-厚労-22-0277

(1)
日本薬局方調査事業
（昭和24年度）

0.2億円 １、２

○　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、日本薬局方の作成及び
　・　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実施。
　・　令和２年度は、第十八改正日本薬局方の作成及び第十七改正日本薬局方第二追補の英文版の作成を行う。
　・　令和３年度は、第十八改正日本薬局方の邦文版及び英文版の作成、第十九改正日本薬局方に向けた調査研究の実施。
　・　令和４年度は、第十八改正日本薬局方第一追補の作成及び同英文版の作成を行う。

○　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。
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達成手段１
（開始年度）

令和５年度
予算額

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 令和５年度行政事業レビュー事業番号



1.11億円 1.18億円

0.827億円 0.67億円

0.01億円 0.01億円

0.0002億円 0.0001億円

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）

施政方針演説等の名称 年月日 関係部分（概要・記載箇所）

­ ­ ­

施策の予算額（千円）
令和３年度 令和４年度 令和５年度

政策評価実施予定
時期

令和４年度1,258,420 931,248 1,270,309

施策の執行額（千円） 983,044 858,535

(8)
第三者認証制度等適正推進費
（平成17年度）

0.01億円 ３、４

○　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。
・　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。

2023-厚労-22-0280

(7)
医療機器審査体制基盤強化費（審査
事業）
（平成17年度）

1.14億円 ３、４

○　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。

　・　次世代医療機器の性能及び安全性に関する検討会の開催や評価指標ガイドラインを作成。
　・　医療現場のニーズを調査・把握し、早期承認に向けた施策を検討するための検討会を開催。
　・　関係学会の協力の下、事前に新医療機器の使用条件等に係る基準を策定。
　・　日米二国間協議を通じた医療機器同時開発・審査・承認のため、検討会や打合せを実施。
　・　医療機器国際規制調和のため、国際会議出席、情報収集。
　・　一部の体外診断用医薬品について、海外の規制の実態を考慮し、我が国における承認の必要性について検討。
　・　中小・ベンチャー企業等が開発を行う新医療機器等に係る相談・承認申請手数料を軽減。
　・　軽微変更届出を適切かつ円滑に確認するための人員をPMDAに設置。
　・　日米間での小児用医療機器国際共同治験を進めるため、開発の課題や論点をまとめる調査を実施。
　・　小児用医療機器にかかる承認申請手数料を軽減。

○　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。

2023-厚労-22-0282


