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改良医療機器の承認審査に係る審査概要の作成及び公開について 

 

平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）の審査等業務

に対し、ご理解、ご協力をいただき、ありがとうございます。 

医療機器の承認品目に関する情報については、これまで医療機器の承認品目一覧として

機構ホームページにて情報提供を行ってきたところです。 

今般、機構の第５期中期計画及び「医療機器規制と審査の最適化のための協働計画 2024」

に基づき、医療機器の実用化促進及び日本で承認された医療機器の国際展開支援の観点か

ら、改良医療機器等の承認審査に係る審査概要（和文及び英文）を下記の内容にて作成し、

機構ホームページにて情報提供を行うこととしました。 

つきましては、審査概要の作成及び公開に際して各企業の皆様のご協力が得られるよう、

貴会会員への周知方よろしくお願いいたします。 

 

記 

 

1. 作成の対象範囲 

令和 7 年 4 月 1 日以後に製造販売承認申請及び製造販売承認事項一部変更申請され

る改良医療機器・臨床あり相当以上の品目（医療機器・体外診断薬部会での審議のため

に審査報告書が作成された品目を除く。） 

 

2. 作成内容 

品目情報、提出された資料（開発の経緯等、非臨床データ、臨床データ）、審査結果

について簡潔に記載する。提出された資料の内容は、「新医療機器の承認審査に係る情

報の公表に関する取り扱いについて」（平成 21 年 2 月 6 日 薬機発第 0206007 号）の

「別紙 1 審査報告書のマスキング案作成における留意事項」に準じ、申請者と調整し

た公開可能な情報に基づき記載する。 

 

3. 作成及び公開時期 

各申請の承認後に作成を開始、3 か月を目処に終了し、速やかに公開する。 

 

以上 
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