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医療機器の審査迅速化アクションプログラムの�
紹介とJIRAの対応（1）�

医療機器の審査迅速化アクションプログラム�
　より有効でより安全な医療機器をより早く医療の現場に提供すること、また再生医療等の新しい医療技術に速やか
に対応することは、国民保健の向上にとって極めて重要である。�
　このため、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保を前提に、申請者側の負担にも配慮しつつ、以下の各取組を
通じて、医療機器審査・相談体制の拡充を図るとともに、行政側と申請者側双方の努力のもと、科学的で、合理的な対
策に積極的に取り組むことにより、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。�

1．審査員の増員と研修の充実による質の向上�

2．新医療機器・改良医療機器・後発医療機器�
　3トラック審査制の導入等�
　（1）3トラック審査制の導入�
　（2）新医療機器等への事前評価制度の導入�
　（3）相談業務の拡充�
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3．審査基準の明確化等�
　（1）審査基準の明確化�
　（2）標準的審査期間の設定、進捗管理の徹底�

4．その他�
　（1）情報公開の充実�
　（2）クラスⅡ品目の第三者認証制度への完全移行�
　（3）進捗状況のレビュー�

医療機器の審査迅速化に向けた工程表�
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JIRAとしての取り組み�
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注記 数値は行政側期間、申請者側期間及び総審査期間�

 総審査期間は行政側期間、申請者側期間の和と一部相違が相違ある�

 申請者側期間は、行政側及び申請者側の努力と責任によるものである。�
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　審査員の大幅な増員は、審査料の増加を伴い申請者側の負担で行われるものであり、当工業会としても目標が確実に達成されるよ

う確認してく必要があります。また、迅速化アクションプランの策定においても当工業会製品の特性に基づいた意見を提出してきまし

たが、今後も次の点に重点を置き継続し取組んでいきます。�

�

1．業務全体の迅速化への取り組み�

　医療機器を上市するためには、製造所の許可（外国：認定）、品目ごとの承認等（認証、製販届を含む）及び輸入届（輸入品の場合）の

手続きが必要であり、これら医療機器の上市までに必要な全ての手続きについて、全体（本省、機構、都道府県、地方厚生局）の業務フ

ロー等も含め、部分最適ではなく全体最適となる改善を要望していきます。�

�

2．一変要否・軽微変更届の明確化�

　承認事項一部変更承認申請又は承認事項軽微変更届の要否判断は医療機器の特性を踏まえておこなうべきことを主張してきました。

今後も、画像診断機器の特性を踏まえた判断基準を提案し、開発された医療機器が速やかに医療機関へ提供できるよう推進していきま

す。なお、当工業会の大多数の品目は第三者認証移行が行われていることから、認証の手続きの特徴を踏まえた対応していきます。�

�

3．品質マネジメントシステム等の導入による継続的改善について�

　審査においても申請された医療機器のリスクに応じた適切な審査が行われるよう、手順書の整備、教育、審査員の力量ベースのもと、

各審査の標準審査時間（期間ではなく、実際に書類を審査する時間）の設定を行う必要もあると考えます。�

　このため、機構としても、審査において「品質マネジメントシステム」を導入し、各審査トラック及び分野における審査の手順書の作

成や、標準的審査時間の設定などを行い、内部監査に基づくマネジメントレビューの実施を経て、継続的改善を自ら行う体制にしてい

ただけるよう提案していきます。�

�

単位：月�
上段：申請者側�
下段：行政側�


