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新医療機器及び改良医療機器の承認審査の進捗状況に係る情報共有について 

 

 平素より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の審査等業務に対し、ご理解、ご協力を

いただき、誠にありがとうございます。 

新医療機器及び改良医療機器の承認審査の進捗状況に係る情報共有の方法については、

「新医療機器及び改良医療機器の承認審査の進捗状況に係る情報共有について」（平成 26 年

5 月 30 日付け薬機発第 0530001 号独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長通知。以下

「旧通知」という。）により示しているところです。 

今般、「医療機器規制と審査の迅速化のための協働計画 2024」に基づき、申請者側と審査

側双方とが連携して旧通知の見直しを行い、より実効性のある進捗状況に係る情報共有の

在り方を別紙のとおりまとめました。 

医療機器の承認審査については、申請者側と審査側双方が協働して適正かつ円滑に実施

していくことが重要ですので、今後とも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。 

本通知は、令和 8 年 4月 1 日から適用し、旧通知は本通知の適用に伴い廃止します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

（別紙） 

 

新医療機器及び改良医療機器の承認審査の進捗状況にかかる情報共有について 

 

 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）が実施する新医療機器及

び改良医療機器の承認審査について、申請受付から承認施行までを３つのステージに分類

し、各ステージにおける申請者及び審査担当者に求められる取組みや情報共有の在り方等

を以下に示す。なお、別添は承認審査の流れを整理したものであり、申請時の資料の充足性

や照会回答の内容により承認審査の進み方や承認審査に要する期間が異なることを概念的

に示したものである。申請者及び審査担当者の間で承認審査の進捗状況を共通理解するた

めに活用されたい。 

 

1. 審査開始判断ステージ 

 機構が申請受付から審査開始の可否を決定するまでの期間であり、原則として申請受付

後１ヶ月以内とする。機構は、申請資料の編纂や充足性を形式的に確認し、明らかな資料不

足が認められる場合には、申請者に次のステージに進むことが困難である旨を伝達する。 

機構は申請内容を理解するために、申請者に品目説明会の実施を依頼することがある。品

目説明会では、品目の概要、新規性・改良点、有効性及び安全性の評価概要等の品目自体に

関する情報並びに臨床的な観点からの品目の位置づけ、使用方法、既存治療に対する影響等

を申請者が説明し、審査チームとの質疑応答を行う。なお、申請者が品目説明会の実施を希

望することも可能である。 

 

2. 審査ステージ 

申請資料について機構による審査が行われ、照会及び回答が繰り返された後、申請者が最

終的な申請資料への差換えを完了するまでの期間である。 

機構は、初回照会を原則として申請受付後２ヶ月以内に送付する。審査開始判断ステージ

における申請内容の検討結果や審査チームにおける申請数等の状況により２ヶ月を超える

可能性が高いと判断された場合には、審査担当者より申請者に速やかに連絡し、その時点で

想定される審査スケジュールを伝達する。 

 

 照会の種類は以下のとおりである。 

 ・主要照会事項：照会事項の中でも承認可否の判断が困難な疑義又は解決できない場合に

審査の継続が困難となる疑義について、申請者に説明を求めるために指

摘する事項 

 ・照会事項：解決できない場合に承認の可否に係る疑義について、申請者に説明を求める

ために指摘する事項 



 
 

・確認事項：審査するために必要な情報の不足がある場合や、申請資料の記載内容が不明 

である場合に、申請者に当該不足点・不明点の説明を求めるために指摘する

事項 

 ・整備事項：誤記、誤字、脱字、申請資料内での齟齬、不適切な表記、通知に基づいてい

ない記載などを改正するために指摘する事項 

 

 機構は、初回照会を送付するとともに、審査開始判断ステージにおける申請内容の検討

結果を説明する。 

別添のとおり、初回照会に対する回答受理以後の審査ステージに要する期間は、申請内容、

照会に対する回答内容や対応期間等により異なる。審査担当者は、原則として回答受理後

１ヶ月以内に当該回答に基づき審査上の論点が解消したか検討する。その後、回答の内容、

申請日、申請区分、回答受理日、審査チーム全体の申請品目数及び各品目の状況を勘案して、

対応の順番を決定する。 

初回照会回答の内容を踏まえ、機構は２回目以後の照会を送付する。回答により論点が解

消されるまで照会送付と回答受理が繰り返される。照会内容が整備事項のみであり、かつ適

合性調査等に対する対応が不要な場合は、機構は回答受理後速やかに対応することとする。

また、主要照会事項に対する回答が不十分である場合又は照会に係る回答期間が標準審査

期間注）以上累積した場合には、機構は申請者に申請の取下げを依頼する。 

機構は、審査上の論点や市販後の対策について機構の専門委員の意見聴取が必要と判断

した場合には、専門協議を実施する。専門協議の要否については、原則として初回の照会送

付時に伝達するが、回答の内容やその検討結果から必要と判断される場合もあることに留

意すること。専門協議の実施時期については、審査ステージにおいて一定の論点整理が行わ

れた時点で、審査担当者から申請者に伝達する。 

 

照会送付及び回答に際しては、以下に留意されたい。 

・機構は、照会を送付する際に回答期限を提示する。申請者は回答提出が期限を過ぎる場

合には、その旨及び回答予定日を速やかに連絡すること。 

・機構は、照会に確認事項や主要照会事項が含まれる場合には、その背景と内容を説明す

る。申請者は、照会（確認事項や主要照会事項に限らない。）の内容や説明に不明点が

ある場合には、照会送付日から１週間以内を目安に審査担当者に問い合わせること。 

・機構は、照会回答に不足・不備がある場合には、回答提出後１週間以内を目安に、回答の

差換え・再提出を指示する。不足・不備が無いと判断された場合に回答受理の扱いとなる。 

・各回の照会は、複数の照会事項をまとめて送付することが原則である。ただし、照会に確

 
注） 新医療機器（通常）：12 ヶ月、新医療機器（優先）：9ヶ月、改良医療機器（臨床あり）：9ヶ月、改

良医療機器（臨床なし）：7ヶ月とする。 



 
 

認事項や主要照会事項が含まれる場合や多数の照会事項が含まれる等、回答に時間を要

すると考えられる場合、又は申請者より希望があった場合等には、事前に申請者と合意の

上で分割して送付することがある。 

 

3. 施行処理ステージ 

 承認申請書の差換えが完了してから承認施行までの期間であり、10 日以内を目安とする

（一般的名称の新設を伴う品目、部会審議品目等は除く。）。なお、何等かの理由で目安期間

を大幅に超える場合には審査担当者から申請者に連絡する。 

 

なお、本通知に記載している期日については、年末年始や大型連休を挟む場合には、この

限りではない。 

 

以上 

  



承認審査の概念的フロー（新医療機器・改良医療機器）

審査開始不可の連絡

0-A 0-B 0-X

申請受付から
1ヶ月以内

差換え完了から10日以内に承認施行③施行処理ステージ

①審査開始判断
ステージ

②審査ステージ

0-C 0-D 0-E

1-A
1-B

1-C
1-D

1-A

1-B
1-C

1-D

1-B

1-C
1-D

1-E

1-B

1-C

1-D
1-E

2回目照会送付（回答内容を踏まえた、Aに収束させるための照会）

資料に明らかな不足
が認められる資料は満たされてい

るようだが、承認の
ためにクリアすべき

論点がある

資料は満たされている
ようだが、いくつか説
明が必要な点がある

資料は形式的には満た
されているようだが、
申請内容に不明な点が
ある。論点を整理でき
ないand/or評価不足の

可能性がある

申請内容に問題なし

資料は満たされてい
るようだが、承認の
可否に係る大きな論
点（評価の不足、使
用目的の大幅な変更

等）がある

申請受付から
2ヶ月以内 初回照会送付 初回照会送付 初回照会（主要照

会事項含む）送付
初回照会（確認事
項含む）送付

回答受理後1ヶ月以内を目安に判断
（進みやすさはA>B>C>D>Eの順）

n回（n≥2）照会送付時期は
品目により異なる

審査チームの見解

A 特に問題はない

B 大きな問題はないが、
いくつか説明が必要
な点がある

C 承認のためにクリア
すべき論点がある

D 承認の可否に係る大
きな論点がある

E 申請内容に不明な点
がある（今後さらに
論点を整理する必要
がある）注1: 位置づけの円の大きさは各ケースでの申請内容に対する割合を審査部門の主観で示している。

注2: n-1回と比較してn回で位置づけが落
ちる事例の多くは、検討が必要な新たな
情報が照会回答で得られたケースである。

別添

1-A

照会なし
初回照会（整備事項のみ）送付

n回目照会送付（以後、Aに収束するまでｎ回の照会と回答を繰り返す）

Aに収束したら、記載整備・申請資料の差換え

申請
    取下げ

n-D

※ 数字-記号：照会n回目ー審査チーム見解

n-E

※ ※ ※ ※ ※ ※
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一般社団法人日本医療機器産業連合会会長 

一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長 

欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会委員長 

医薬品医療機器等法登録認証機関協議会代表幹事 

日本製薬工業協会会長 

ＡＩ医療機器協議会会長 

日本デジタルヘルス・アライアンス会長 

一般社団法人日本医療ベンチャー協会理事長 
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