
審査スキーム試行的運用案の公開にあたって

平成20年12月11日に「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」が策定され、行政側と申
請者側双方の努力のもと、医療機器の審査迅速化をはじめとする医療機器の承認までの期間
の短縮を図る、とされています。
この取組みの中には、“標準的審査期間の設定”と、この目標達成のための“進捗管理の徹

底”が示されています。
この進捗管理に資するため、合同作業部会ＷＧ３で標準的な審査スキームの検討が開始され

ておりましたが、今般、ＷＧ８において、第一段階の資料として審査スキーム試行的運用案をと
りまとめました。

この試行的運用案の公表により、各審査区分ごとの標準的な審査プロセスについて、申請者
側、審査側双方が共有することによって、例えば、以下の改善が期待されています。

１）申請者、審査側、双方において、申請中品目の審査の進行度合いを確認することが出来る
ようになり、承認時期の予測性を高めることができる。

２）審査の各ステージの目的を共有することにより、問題意識等の共有が図られ、審査の合理
化につながる。

３）審査スキームの標準化が推進され、分野間の手順のばらつきが減少する。

今後、この試行的運用案に則った運用を通じ、問題点の抽出、及び実際の処理期間の実測値
について検証し、実際のタイムクロックの設定を含む最終運用版の作成を行う予定です。
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改良医療機器のうち専門協議を行わない品目の進行管理
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審査スキーム案（新医療機器 等 専門協議品目）

申請後早期に主要な論点を明確化し、承認への道筋をつけることを念頭において審査手順を定める。

承認申請

回答方針（面会/TEL）

確認事項

主要照会事項・照会事項

専門委員との
意見交換

品目説明

回答受理

整備事項

①申請者の品目説明会（従来の初回プレゼンテーション）により、
品目の把握を行う。

②主要照会事項及び照会事項を提示するための情報を収集す
る必要がある場合、又は審査方針に関する意見交換会（専門委
員と実施）を開催するために必要な資料がある場合は、申請者
に確認事項を送付する。送付時には、確認事項の意図、回答方
針、回答提出時期の確認を行う。

③確認事項の回答は、回答案の段階で確認し、回答案を預か
る場合には、すみやかに受理できるか回答する。申請者は、回
答受理の連絡後、速やかに正式回答を準備し、回答を提出する。

④確認事項の回答を踏まえ、審査方針を決定し、主要照会事項
及び照会事項を送付する。主要照会事項・照会事項送付時にも
必要に応じ、面会の上、予定提出時期、回答方針、照会意図の
確認を行う。

⑤整備事項については、準備が出来次第、主要照会事項送付
及び照会事項送付とは関係なく適宜送付し、資料整備を進める。回答方針（面会/TEL）

審査側 申請者側
ステージ１



主要照会事項・照会事項

専門協議関連照会事項

回答受理

整備事項

主要照会事項に対する回答、及び承認の可
否を決める専門協議に必要な事項を効率よ
く収集し、承認の可否を速やかに決定する。

回答受理専門協議

差換え指示

回答受理

審査終了

差換え

承認

専門協議終了後、承認までに行う整備、
調整を回答受理と並行して行い、差換
え準備を行う。

審査スキーム案（新医療機器 等 専門協議品目）

回答方針（面会/TEL）

＊照会事項に対する回答については、適宜面会の上、回答方針、回答案の確認を行ったのち、正式回答の提出を行う。

＊

＊

審査側 申請者側

回答受理 ＊

薬事食品衛生審議会
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申請後早期に主要な論点を明確化し、承認への道筋をつけることを念頭において審査手順を定める。

承認申請

確認事項

主要照会事項・照会事項

品目説明

回答受理

整備事項

審査スキーム案（改良医療機器 専門協議なし品目）

回答受理

差換え指示

審査終了

差換え

承認

回答方針（面会/TEL）

回答方針（面会/TEL）

＊照会事項に対する回答については、適宜面会の上、回答方針、回答案の確認を行ったのち、正式回答の提出を行う。

＊

＊

審査側 申請者側

回答受理＊

①申請者の品目説明会（必要に応じ）により、品
目の確認・把握を行う。

②主要照会事項及び照会事項を提示するため
の情報を収集するために必要な情報がある場
合は、申請者に確認事項を送付する。送付時に
は、確認事項の意図を説明し、回答方針・提出
時期の確認を行う。

③確認事項の回答を踏まえ、審査方針を決定し、
主要照会事項及び照会事項を送付する。主要
照会事項・照会事項送付時にも、照会事項の意
図を説明し、回答方針・提出時期の確認を行う。

④整備事項については、確認事項、照会事項と
切り離して別途送付し、適宜資料整備を進める。

回答案について、回答内容に不足がないか速
やかに確認し、回答内容が十分であった場合に
は、正式な回答として送付するよう連絡する。
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申請後早期に主要な論点を明確化し、承認への道筋をつけることを念頭において審査手順を定める。

承認申請

確認照会

主要照会事項・照会事項

品目説明

ファイリング

整備事項

審査スキーム案（後発医療機器）

回答受理

差換え指示

審査終了

差換え

承認

回答方針（面会/TEL）

＊照会事項に対する回答については、適宜面会の上、回答方針、回答案の確認を行ったのち、正式回答の提出を行う。

＊

審査側 申請者側

回答受理＊

回答案について、回答内容に不足がないか速
やかに確認し、回答内容が十分であった場合に
は、正式な回答として送付するよう連絡する。

①申請者の品目説明会（必要に応じ）により、
品目の確認・把握を行う。

②後発医療機器として審査を実施する上で必
要な資料が提出されていない場合は、申請者
に確認照会を送付する。送付時には照会内容
について説明し、回答方針について相談する。

③確認照会の回答を踏まえ、審査資料の確定
を行う（ファイリング）

④審査方針を決定し、主要照会事項及び照会
事項を送付する。主要照会事項・照会事項送付
時にも、照会事項の意図を説明し、回答方針・
提出時期の確認を行う。

⑤整備事項については、照会事項と切り離して
別途送付し、適宜資料整備を進める。 ステージ１

ステージ２

ステージ３


