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（ドラッグラグ、デバイスラグの更なる解消） 
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厚生労働省医薬食品局 

資料１① 



ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの推移について 

現状 

● 最近の実績 

※米国の平成18年度以降の総審査期間のデータが公表されていないため、平成17年度（14.5月）と同等と仮定して比較 

● 最近の実績 医薬品 

医療機器 

（米国との差） 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度 

ドラッグ・ラグ（月） 28 41 28 24 14 

申請ラグ（月） 14 29 19 18 12 

審査ラグ（月） 14 12 9 6 2※ 

※デバイス・ラグの数値については、新医薬品と比較して新医療機器として承認される品目数が少なく増減が多くなること、ま
た、世界で先行して承認されている未承認医療機器の掘り起こし（申請の促進）による申請ラグの顕在化（長期化する傾向が
あること）に留意が必要。 

※米国の平成22年の総審査期間が公表されていないため、米国の総審査期間を平成21年と同じ13.0ヶ月と仮定して算出 

（米国との差） 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度 

デバイス・ラグ（月） 17 14 23 36 22 

申請ラグ（月） 12 12 18 36 16 

審査ラグ（月）※ 5 2 5 0 6 

新しい医薬品・医療機器が世界で初めて発売されてから、自国で発売されるまでにか
かる時間について、我が国は、最も短い米国に比べ、比較的長いとの指摘がある。 
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１．世界に先駆けた 
  革新的医薬品等創出 

２．世界で先行している 
  未承認薬等への対応 

３．医療機器審査の 
  合理化 

        H23年7月から実施 

継続実施 
● 医療上の必要性の高い 
未承認薬・適応外薬検討会議 

● 薬事戦略相談の創設 

医薬品 

医薬品・医療機器 

アカデミア・ベンチャー等による優れたシーズを実用化につなげるための新た
な相談体制を開始。 

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬について、製薬企業に開発要請を行うこと等に
より早期承認につなげる。 

継続実施 
● 医療ニーズの高い医療機器
等の早期導入に関する検討会 

医療機器 

医療ニーズの高い未承認医療機器等について、企業に開発要請を行うこと等により早期承
認につなげる。 

平成23年度から実施 ●  ３トラック審査制の導入 

新規性の程度によって審査プロセスを明確にした上で、新医療機器、改良医療機器、後発
医療機器の区分ごとに専門の審査チームを設ける３トラック審査制を導入する。 

医療機器 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 
       （平成20年12月厚生労働省策定） 

取組 

平成22年8月末から実施 ● 公知申請における保険上の取扱い 

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において検討され、薬事・食品衛生審議会にお
いて、公知申請で差し支えないとされた適応外薬の効能等について、承認を待たず、保険適用とする。 

医薬品 

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消による革新的医薬品の創出等について 

（２－１）．早期申請による早期承認 

（２－２）．早期保険適用 

申
請
ラ
グ
短
縮 

保
険
適
用 

承
認
前 

審
査
ラ
グ
短
縮 

（PMDA） 

（医政局・医薬食品局） 

（医政局・医薬食品局） 

（PMDA） 
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その他のドラッグ・ラグ、デバイス・ラグ対策について 
（基盤となる事項について） 

継続実施 ● 審査人員の増員 

医薬品：目標：348人（236名の増） 
医療機器：目標：104人（69名の増） 

継続実施 ● 事前評価相談制度の導入 

医薬品：承認申請前に申請資料の評価を行う事前評価相談制度の導入 
医療機器：治験終了前に非臨床試験部分の評価を行う事前評価制度の導入 

継続実施 ● 審査基準の明確化 

ガイドラインの策定など 

継続実施 ● 治験相談等の体制整備 

すべての治験相談にタイムリーに対応できる体制整備 

継続実施 ● 国際連携の強化  

FDA等海外規制当局との連携強化、ICH（日米EU医薬品規制調和国際会議）・
GHTF（医療機器規制国際整合化会議）による国際調和の取組等 

医薬品・医療機器 

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略（平成19年4月関係府省申し合わせ）） 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 

継続実施 ● クラスⅡ医療機器の第三
者認証制度への移行   

すべてのクラスⅡ医療機器について基準を定めて、第三者認証制度（民間の審査
機関による認証制度）へ移行し、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といったハイリスク品目に 
対するPMDAの審査の重点化に努める。（クラスⅠ医療機器は届出） 

医薬品・医療機器 

医薬品・医療機器 

医薬品・医療機器 

医薬品・医療機器 

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 

医療機器 

その他の取組 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム（平成20年12月厚生労働省策定）） 

継続実施 ● 国際共同治験の推進 

臨床研究・治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コストの低下を
図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を整備 

医薬品・医療機器 

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略） 

・医薬品 
平成21年度
から試行 
・医療機器 
平成22年度 
から試行 

・医薬品 
平成20年度 
から 
・医療機器 
平成21年度 
から 

・医薬品 
平成19年度 
から 
・医療機器 
平成21年度 
から 

平成19年度 
から 

平成19年度 
から 

平成21年度 
から 
順次実施 

平成19年度 
から 
・ICHは 
平成2年から 
・GHTFは 
平成4年から 
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採用1年目 採用2年目 採用3年目以降 管理職 

一
般
体
系
コ
ー
ス 

一般研修（コンプライアンス、語学等） 

専
門
体
系
コ
ー
ス 

平成19年に研修規程を改正し、これまで実施してきた研修について、職員が各プログラムを体系的に受講

できるよう「一般体系コース」と「専門体系コース」の２コースに再編。 

さらに、審査迅速化に資するよう、職員の専門知識、英語対応能力の向上を図る研修を強化。 

専門研修（ケーススタディ、 
メディカルライティング） 

新任者研修 中堅職員研修 管理職研修 
（マネジメントスキル等） 

実地研修（治験実施医療機関、 
      医薬品製造現場等） 

      メンター制度 
（ＦＤＡのオリエンテーション・メンタリング・ 
プログラム参考） 

特別研修（国内外の専門家を招聘し、最新の科学トピックスを議論） 
国内外の学会への積極的な参加、発表 

国内派遣研修（医療機関・研究機関等） 
海外長期派遣研修（海外審査機関等） 

国際会議（ＩＣＨ，ＧＨＴＦ）等への参画、議論 
大学への講師派遣 

PMDAの研修・人材育成について 

4 



早期実施事項 
（2010年度に実施する事項） 

 健康大国戦略 

2011年度に 

実施すべき事項 

2013年度までに 

実施すべき事項 

2020年までに 

実現すべき成果目標 

「治験活性化5ヵ年計画」の
評価 新治験活性化計画の実施  

早期臨床試験の強化やグ
ローバル臨床研究拠点の整
備を含む「ポスト治験活性化5

カ年計画」の策定 

• 医薬品医療機器総合機
構の人員増強、アカデミ
ア・企業等との人材交流 

• 臨床評価ガイドライン等
の各種ガイドラインの策定 

• アジア各国の審査機関
への技術協力の検討 

革新的医薬品・医療機器を評
価するための償還価格制度の
見直し検討 償還価格制度の見直し 

人員750名 

医療データ活用のための
個人情報の保護に関する
指針の整備 

未承認薬・機器を提供する
医療機関の選定とネット
ワーク化 

先進医療の評価・確認手続の
簡素化 

米国並みの審査期間（医薬12ヶ月、
機器14ヶ月）達成 

未承認医療機器の臨床研
究に係る薬事法適用範囲
の明確化 医療機器の開発・製造に係る法的論点の整理と解決 

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消 

・既存データベースの活用 
・大規模医療情報データ
ベースの構築・医薬品等安全
対策への活用 

「日本発シーズの実用化に向
けた薬事戦略相談（仮称）」の
創設 

 

 

 

 

 

ドラッグラグ、
デバイスラグ
の解消 

成長戦略実行計画工程表（抜粋） 
「新成長戦略」 
平成２２年６月 
閣議決定 抜粋 
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薬事戦略相談について（事業の概要等） 

日本発の革新的な医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研究機関、
ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を実
施するものとして、平成２３年７月１日より開始した。 

 
疑
問
点
の
例 
 

基礎研究から実用化に向けては様々な課題があり、課題解決に向けた審査当局との早期相談が重
要である。 
例えば、品質のデータや毒性データ等を適切に実施していない場合、臨床試験の実施が出来なく
なるというケース、 
また、革新的な医薬品・医療機器で、品質、安全性、有効性の評価方法が確立していない場合、
開発者等で検討した評価方法のまま臨床試験等を実施しても、品質、安全性、有効性が十分に確
保ができているか否かはっきりしないことから、承認審査が迅速に行えないケース、等々のおそ
れがある。 

実用化 

革新的医薬品・ 
医療機器 

基礎研究 

日本発の 
創薬・機器シーズ 

非臨床試験 臨床試験 品質試験 

再生医療等に用いる細胞・組織
やバイオ医薬品に関する品質・
毒性試験法に関する疑問。 

初期段階での評価項目
の決定や必要な被験者
数に疑問。 

着実な開発に向けては、こ
のような疑問を放置せず、
できるだけ早い段階から

PMDAと相談し、確認してお
くことが重要である。 
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薬事法等制度改正についてのとりまとめの概要（H2４.1） 
（厚生科学審議会 医薬品等制度改正検討部会（部会長：永井良三東京大学大学院医学系研究科教授）において議論） 

 
 
Ⅰ 医薬品・医療機器等関係者の安全対策への取
組の促進について 

 ○ 薬事法の目的規定等の見直し  

  ・医薬品・医療機器等に係る関係者の安全対策への取

組について理念及び責務を新たに設ける。  

 ○ 市販後安全対策の充実強化 

  ・承認後においても条件又は期限を追加することを可

能とする。 

  ・医薬品・医療機器等の副作用報告先について、

（独）医薬品医療機器総合機構に一元化する。 

 ○ 添付文書の位置付け等の見直し 

  ・製造販売業者に対し、添付文書に関しての届出義務

等を新たに設ける。 

 ○ 医薬品等監視・評価組織の設置 

 ○ 回収報告の範囲拡大 

  ・医薬品・医療機器等の自主回収の際に、回収の状況

等についても報告を行う仕組みを新たに設ける。 

 ○ 患者とのリスクコミュニケーションの推進 

 ○ ＧＭＰ調査の体制強化 

 ○ 苦情解決機関 

 

  

Ⅱ 医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速
な承認等について 

 ○ 希少疾病用医薬品・医療機器への開発支援  

  ・患者数が特に少ない希少疾病用医薬品・医療機器を新 

  たに規定する。 

 ○ 医療上必要性が高い未承認医薬品・医療機器へのｱｸｾｽ 

 ○ 優先審査権の付与 

 ○ 医療機器の特性を踏まえた制度の創設  

  ・ｿﾌﾄｳｪｱを医療機器として評価する仕組みを新たに設け  

  ることや、医薬品と医療機器を組み合わせた製品の取扱 

  いを明確化する。 

  ・医療機器については、引き続き議論を進め、当面の薬 

  事法改正のみならず、必要な法制度について検討する。  

 ○ 再生医療製品など先端的技術を用いた製品への対応 

 ○ ＰＭＤＡ等の体制の充実 

 ○ 臨床研究等 

Ⅲ 医薬品等監視の強化について 
 ○ 個人輸入等への対応強化 

 ○ 指定薬物の取締りの強化 

  ・麻薬取締官（員）の職務範囲に、薬事法に規定されて

いる指定薬物への取締りについて追加する。  

 
はじめに 
 ○ この医薬品等制度改正検討部会は、「最終提言」（※）を踏まえて、医薬品・医療機器等の安全対策の強化への対 
  応とともに、医療上必要性の高い医薬品・医療機器等を速やかに使用できるようにするための対応について、必要な 
  制度改正等の議論を行うために設置。 
       （※）「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」で取りまとめられた提言（平成22年４月公表） 

 
 ○ この取りまとめ案を踏まえ、厚生労働省は、制度改正にとどまらず、運用の改善も含めた検討を進めて行くべき。 
 ○ 開催経過：平成２３年３月から平成２３年１２月まで計１０回開催。 
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