
 

  医薬機審発 0821 第 1 号 

令 和 ６ 年 ８ 月 ２ ３ 日  

 

 

各都道府県衛生主管部（ 局） 長 殿 

 

 

 厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 療 機 器 審 査 管 理 課 長 

（   公   印   省   略   ）  

 

 

プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の試行的実施（ 第三回） について 

 

 

令和４ 年度に「 プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の試行的実施につい

て」 （ 令和４ 年９ 月２ 日薬生機審発 0902 第２ 号厚生労働省医薬・ 生活衛生局医療

機器審査管理課長通知） 及び令和５ 年度に「 プログラ ム医療機器に係る優先的な審

査等の試行的実施（ 第二回） について」 （ 令和 5 年 6 月 30 日薬生機審発 0630 第 2

号厚生労働省医薬・ 生活衛生局医療機器審査管理課長通知） のと おり 、 プログラ ム

医療機器に係る優先的な審査等の試行的実施を 進めてき たと こ ろ ですが、 本年度に

おいても 、 下記のと おり 、 プログラ ム医療機器の特性を踏まえた要件設定を 行っ た

上で、 プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目を 指定し 、 優先的な相

談・ 審査、 コ ンシェ ルジュ 対応等を 試行的に実施するこ と と し たので、 貴管下関係

団体、 関係事業者等に周知方お願いし ます。  

 

記 

 

１ ． 指定の要件 

  優先的な審査等の指定を 受けるプログラ ム医療機器は、 以下の３ つのすべての

要件を 満たすこ と 。  

なお、 ３ つのすべての要件を 満たす場合であっ ても 、 当該プログラ ム医療機器

と 同等の原理に基づく 使用目的又は効果を 有する他の医療機器が既に承認さ れて

いる場合には原則と し て指定し ない。  

 

（ １ ） 指定要件１ ： 治療法、 診断法又は予防法の画期性 

原則と し て、 プログラ ム医療機器と し ての原理が、 既存の医療機器（ プログラ

ム医療機器を 含む。 以下同じ 。 ） 、 又は標準的な治療法、 診断法若し く は予防法

と 比べて明ら かに異なるも のであり 、 その治療法、 診断法又は予防法が画期的で

あるこ と 。  

 

（ ２ ） 指定要件２ ： 対象疾患に係る医療上の有用性 

以下のいずれかに該当するも のであるこ と 。  

ア 根治療法と なり 得る既存の治療法がない、 又は既存の予防法若し く は診断法

がない疾患において、 臨床上の必要性が高く 、 臨床試験等（ 公的な競争的資金



 

により 実施さ れた臨床研究を 含む。 以下同じ 。 ） において有効性及び安全性が

見込まれるこ と 。  

 

イ  臨床試験等において、 既存の治療法、 予防法若し く は診断法に比べて高い有

効性及び安全性が見込まれるこ と 。  

 

ウ 臨床試験等において、 既存の治療法、 予防法若し く は診断法に比べて同等以

上の有効性及び安全性が見込まれているこ と に加え、 患者の肉体的・ 精神的な

負担等の観点から 、 既存の治療法、 予防法又は診断法と 比べて医療上特に有用

であると 見込まれるこ と 。  

 

例えば、 以下のよう な例が挙げら れる。  

・ 根治率の向上や合併症の軽減等を可能と する疾病治療用プログラ ム 

・ 重篤な疾病の早期発見を 可能と する疾病診断用プログラ ム 

・ 発作の兆候を 検知し て転倒等を 回避するための行動を 促す疾病診断用プロ

グラ ム 

・ 既存の診断法と 比較し て明ら かに高い診断性能により 従来の診療フ ローの

改善が可能な疾病診断用プログラ ム 

・ 難治性疾患における治療薬の減量・ 休薬等が可能な疾病治療用プログラ ム 

・ 既存の侵襲性が高い検査・ 診断法と 同等の検査・ 診断を侵襲なく 実施でき

る疾病診断用プログラ ム 

  

（ ３ ） 指定要件３ ： 世界に先駆けて日本で早期開発及び承認申請する意思並びに体

制 

日本における 早期開発を 重視し 、 世界に先駆けて又は同時に日本で承認申請

さ れる （ 最初の国の承認申請を 起算日と し 、 同日から ３ か月以内の申請は同時

申請と みなす。 ただし 、 申請日と 申請受理日が存在する 国においては、 申請受

理日を 起算日と する 。 ） 予定のも のである こ と 。 それに加え、 独立行政法人医

薬品医療機器総合機構( 以下「 総合機構」 と いう 。 ） で実施さ れている 先駆け

総合評価相談を 活用し 承認申請でき る 体制及び迅速な承認審査に対応でき る 体

制を 有し ている こ と 。 なお、 指定を 希望する 品目と 同様の原理によ る類似製品

が世界において既に流通し ている場合は、 指定の対象と なら ない。  

 

２ ． 指定の手続き  

（ １ ） 品目の公募（ 指定希望品目の登録申込み）  

プロ グラ ム医療機器に係る優先的な審査等の対象品目への指定を 希望する場合

は、 当該候補品目について、 令和６ 年９ 月２ 日から 同年９ 月 30 日までの公募期

間を 設定するので、 所定期間内に様式１ （ プロ グラ ム医療機器に係る 優先的な審

査等の指定希望品目登録申込書） （ 別紙含む） により 、 厚生労働省医薬局医療機

器審査管理課（ 以下「 医療機器審査管理課」 と いう 。 ） に登録の申し 込みを する

こ と 。 様式１ （ 別紙含む） は、 電子メ ール（ 令和６ 年９ 月 30 日 17: 00 まで） にて

ki ki sai sei @mhl w. go. j p まで提出するこ と 。  

  

（ ２ ） ヒ アリ ングと 応募資料の様式確認 
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 （ １ ） により 申込みが行われた登録申込品目について、 原則、 登録申込日の１ 週

間後から 令和６ 年 10 月 18 日までの期間に医療機器審査管理課においてヒ アリ ン

グを 実施する。 ヒ アリ ングは様式１ （ プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等

の指定希望品目登録申込書） （ 別紙含む） 及びその根拠資料に基づき 実施するの

で、 根拠資料の電子媒体を ヒ アリ ング実施予定日の１ 週間前までに電子メ ール又

は郵送にて提出するこ と 。  

 （ 電子メ ールの場合）  

   ki ki sai sei @mhl w. go. j p 

（ 郵送の場合）  

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１ －２ －２  

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課宛て 

 

（ ３ ） 予備的審査 

医療機器審査管理課において明ら かに指定要件に該当し ないと 判断さ れる品目

を ふるいにかける「 予備的審査」 を 行う 。 令和６ 年 11 月８ 日までに、 医療機器

審査管理課より 、 予備的審査を 行っ た場合にはその結果を 登録申込者に連絡し 、

予備的審査を 行わない場合には当該登録申込者にその旨を 連絡する。  

 

（ ４ ） 指定の申請、 評価及び指定 

予備的審査を通過し た候補品目の登録申込者又は予備的審査を 実施し なかっ た

旨の連絡を 受けた登録申込者は、 令和６ 年 11 月 18 日までに、 様式２ （ プログラ

ム医療機器に係る優先的な審査等の指定申請書） （ 別紙を 含む） 及びその根拠資

料の電子媒体を郵送又は持参により 提出するこ と 。 提出先については、 ２ （ ２ ）

を 参照するこ と 。  

医療機器審査管理課で指定申請書を受理し た後、 総合機構における評価を 踏ま

え、 指定の可否について最終的な審査を 行う 。 分野ごと に指定基準への該当性を

確認し た上で、 特に優れていると 判断さ れたも のを 選定し 、 その結果について薬

事審議会に報告し た上で公表する。  

 

３ ． 指定さ れたプログラ ム医療機器の優先的な取扱い及び留意事項 

（ １ ） 優先相談 

総合機構で実施さ れている対面助言等で、 他の医療機器等に優先し た取扱いを

受けるこ と ができ るので、 実施時期等について総合機構に相談するこ と 。  

 

（ ２ ） 事前評価の充実 

承認申請から 承認までの期間を短縮さ せるため（ すべて申請区分において６ か

月以内） 、 後述するコ ンシェ ルジュ に相談し 、 指定を 受けた後から 承認申請まで

に、 原則、 総合機構で実施さ れている先駆け総合評価相談を利用するこ と 。  

なお、 上記の事前評価が十分でない場合（ 評価に必要なデータ が揃わない場合

や総合機構の助言内容等に充分な対応が行われていない場合を 含む。 ） 、 承認申

請から 承認までの期間を 評価の状況を踏まえて個別に設定するこ と がある。  

 

（ ３ ） 優先審査 

指定品目はその内容に鑑み、 医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の
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確保等に関する法律（ 昭和 35 年法律第 145 号） 第 23 条の２ の５ 第 10 項に規定

する「 医療上特にその必要性が高いと 認めら れるも の」 に該当すると 考えら れる

ため、 対象品目への指定をも っ て優先審査の取扱いを 行う こ と と する。  

 

（ ４ ） コ ンシェ ルジュ  

厚生労働省及び総合機構の連絡調整を 行う こ と ができ る適当な者と し て、 総合

機構において指名さ れる者（ 以下「 コ ンシェ ルジュ 」 と いう 。 ） が、 当該対象品

目の開発の進捗管理の相談、 承認申請者及び承認審査関係部署と の調整を行う 。

指定後早期に当該対象品目に係るコ ンシェ ルジュ については、 当該対象品目につ

いて指定を 受けた者（ 以下「 指定者」 と いう 。 ） に連絡する。  

 

４ ． 指定の取消し  

  指定の取消し は１ ． の指定の要件のいずれかに該当し ないこ と 、 指定後に実施

さ れた試験等の結果により 指定要件２ で想定し た程度の極めて高い有用性が見込

まれないこ と 又は指定後に有効性又は安全性に係る大幅なプログラ ムの変更を 行

っ たこ と 又はプログラ ムの変更が必要であるこ と が明確になっ た時点で、 厚生労

働省は指定の取消し を 行う こ と ができ るも のと する。 指定者は、 指定の要件を 充

足し ないこ と 等が判明し た時点でコ ンシェ ルジュ を 通じ て医療機器審査管理課に

報告するこ と と し 、 医療機器審査管理課はその後速やかに薬事審議会に報告す

る。  

なお、 医療機器審査管理課に指定要件を 充足し ない旨の報告がさ れた日又は医

療機器審査管理課が指定要件を 充足し ないと 判断し た日を も っ て、 ３ ． に掲げる

優先的な取扱いは停止するこ と と し 、 薬事審議会への報告日を も っ て指定を 取消

すも のと する。  

 

５ ． その他 

（ １ ） プログラ ムが医療機器の総体と し て主たる役割を有し ているが、 使用に際

し 必須の構成品が存在する等の理由から プログラ ム医療機器及び併用機器（ 有

体物の医療機器） で構成さ れる製品については、 併用機器が承認さ れていない

場合には、 当該プログラ ム医療機器優先審査指定を も っ て指定品目に準じ た取

り 扱いと する可能性がある。  

 

（ ２ ） 令和７ 年度以降の運用等については、 本プログラ ム医療機器に係る優先的

な審査等の試行的実施の状況を踏まえ、 別途示すこ と と する。  

  



 

様式１  

 

プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の指定希望品目登録申込書 

 

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課御中 

 

下記の品目について、 プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の指定希望品目の登録

を申し 込みます。  

 

令和 年 月 日 

記 

 

申請者名  

承認番号※１   

名称 一般的名称※２   

販売名※３   

予定さ れる使用目的又は効果※４   

形状、 構造及び原理  

予定さ れる使用方法※５   

指定要件への該当性※６  

指定要件１  治療法、 診断法又は

予防法の画期性 

 

指定要件２  対象疾患に係る医療

上の有用性 

 

指定要件３  世界に先駆けて日本

で早期開発・ 申請す

る意思・ 体制 

 

ヒ アリ ング希

望日※７  

第１ 希望  

第２ 希望  

第３ 希望  

第４ 希望  

第５ 希望  

担当者連絡先 氏名  

部署名  

電話番号  

FAX 番号  

E-mai l   

特記事項※８   

 
注： A4 １ 枚に収まるよう に記載する。 本様式に収まら ない場合は別紙に添付する旨を記載し た上で、 指定し た別紙にて記載

するこ と で可。  

※１ ： 既に承認を取得し ている場合に記載、 未承認の場合には「 ―」 と 記載。  

※２ ： 一般的名称が決まっ ていない場合には「 新設」 と 記載。  

※３ ： 既に決まっ ている場合に記載。 販売名の名称が決まっ ていない場合には「 開発記号等」 又は仮称を記載するこ と 。  

※４ ： 申請時点で予定し ている使用目的又は効果を記載。  

※５ ： 申請時点で予定し ている使用方法を記載。  

※６ ： 指定基準への該当性について、 端的に根拠に基づいて記載。 根拠と なる臨床又は非臨床試験成績の概要は別紙に添付

するこ と で可。  

※７ ： ヒ アリ ング希望日時については、 １ 時間を１ コ マと し て「 ○月○日○時～○時」 と 記載する。  

※８ ： 併用医療機器がある場合、 その詳細を特記事項欄へ記載するこ と 。  
  

  



 

（ 別紙）  

 

プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の指定要件該当性に関する概要 

 

申請者名  

名称 
一般的名称※１   

販売名※２   

指定 

要件１  

治療法、 診断法又は

予防法の画期性 ※ ３

（ すべて該当するこ と ）  

□ 原則と し て、 プログラ ム医療機器と し ての原理が、 既存の医療機

器（ プログラ ム医療機器を含む。）、 又は標準的な治療法、 診断法若

し く は予防法と 比べて明ら かに異なるも のであり 、 その治療法、 診

断法又は予防法が画期的であるこ と 。  

（ 上記要件に該当すると 判断し た要旨）  

 

 

指定 

要件２  

対象疾患に係る 医療

上の有用性※３  

（ いずれかに該当するこ と ）  

□ ア根治療法と なり 得る既存の治療法がない、 又は既存の予防法若

し く は診断法がない疾患において、 臨床上の必要性が高く 、 臨床

試験等（ 公的な競争的資金により 実施さ れた臨床研究を含む。 以

下同じ 。） において有効性及び安全性が見込まれるこ と 。  

□ イ  臨床試験等（ 公的な競争的資金により 実施さ れた臨床研究を

含む。） において、 既存の治療法、 予防法若し く は診断法に比べて

高い有効性及び安全性が見込まれるこ と 。  

□ ウ 臨床試験等（ 公的な競争的資金により 実施さ れた臨床研究を

含む。） において、 既存の治療法、 予防法若し く は診断法に比べて

同等以上の有効性及び安全性が見込まれているこ と に加え、 患者

の肉体的・ 精神的な負担等の観点から 、 既存の治療法、 予防法又

は診断法と 比べて医療上特に有用であると 見込まれるこ と 。  

（ 上記要件に該当すると 判断し た要旨）  

 

 

指定 

要件３  

世界に先駆けて日本

で 早期開発・ 申請す

る意思・ 体制 
※３ （ すべて該当するこ と ）  

□ 日本における早期開発を重視し 、 世界に先駆けて又は同時に日本

で承認申請さ れる予定のも のであるこ と 。  

□ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構で実施さ れている先駆け総

合評価相談を活用し 承認申請でき る体制及び迅速な承認審査に対応

でき る体制を有し ているこ と 。  

承認申請予定時期  

（ 開発に関する進捗状況・ 予定の概況※４ ）  

 

 
 

※１ ： 一般的名称が決まっ ていない場合には「 新設」 と 記載。  

※２ ： 既に決まっ ている場合に記載。 販売名の名称が決まっ ていない場合には「 未定」 若し く は仮称を記載するこ と 。  

※３ ： 該当する□を塗り つぶすこ と 。  

※４ ： 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の先駆け総合評価相談の活用予定時期を含めて、 記載するこ と 。  

 

（ その他留意事項）  

 １  様式は A４ 判と するこ と 。  

 ２  詳細についてさ ら に説明を要する場合には、 別添と し て添付するこ と は差し 支えない。  

 ３  公表資料と し て用いるこ と を前提に作成するこ と 。  

  



 

様式２  

 

プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の指定申請書 

 

申請者名  

承認番号※１   

名称 一般的名称※２   

販売名※３   

予定さ れる使用目的又は効果※４   

形状、 構造及び原理  

予定さ れる使用方法※５   

指定要件への該当性※６  

指定要件１  治療法、 診断法又は

予防法の画期性 

 

指定要件２  対象疾患に係る医療

上の有用性 

 

指定要件３  世界に先駆けて日本

で早期開発・ 申請す

る意思・ 体制 

 

担当者連絡先 氏名  

部署名  

電話番号  

FAX 番号  

E-mai l   

特記事項※７   

上記によ り 、 プロ グラ ム医療機器に係る優先的な審査等の指定を 申請し ます。  

令和○年○月○日 

住所 法人にあっ ては主たる 事務所の所在地 

氏名 法人にあっ ては名称及び代表者の氏名 

 

厚生労働大臣殿 

 
注： A4 １ 枚に収まるよう に記載する。 本様式に収まら ない場合は別紙に添付する旨を記載し た上で、 指定し た別紙にて記載

するこ と で可。  

※１ ： 既に承認を取得し ている場合に記載、 未承認の場合には「 ―」 と 記載。  

※２ ： 一般的名称が決まっ ていない場合には「 新設」 と 記載。  

※３ ： 既に決まっ ている場合に記載。 販売名の名称が決まっ ていない場合には「 開発記号等」 又は仮称を記載するこ と 。  

※４ ： 申請時点で予定し ている使用目的又は効果を記載。  

※５ ： 申請時点で予定し ている使用方法を記載。  

※６ ： 指定基準への該当性について、 端的に根拠に基づいて記載。 根拠と なる臨床又は非臨床試験成績の概要は別紙に添付

するこ と で可。  

※７ ： 併用医療機器がある場合、 その詳細を特記事項欄へ記載するこ と 。   



 

（ 別紙）  

 

プログラ ム医療機器に係る優先的な審査等の指定要件該当性に関する概要 

 

申請者名  

名称 
一般的名称※１   

販売名※２   

指定 

要件１  

治療法、 診断法又は

予防法の画期性※３  

（ すべて該当するこ と ）  

□ 原則と し て、 プログラ ム医療機器と し ての原理が、 既存の医療機器

（ プログラ ム医療機器を含む。）、 又は標準的な治療法、 診断法若し

く は予防法と 比べて明ら かに異なるも のであり 、 その治療法、 診断

法又は予防法が画期的であるこ と 。  

（ 上記要件に該当する と 判断し た要旨）  

 

 

指定 

要件２  

対象疾患に係る医療

上の有用性※３  

（ いずれかに該当するこ と ）  

□ ア 根治療法と なり 得る既存の治療法がない、 又は既存の予防法若

し く は診断法がない疾患において、 臨床上の必要性が高く 、 臨床試

験等（ 公的な競争的資金により 実施さ れた臨床研究を含む。 以下同

じ 。） において有効性及び安全性が見込まれるこ と 。  

□ イ  臨床試験等（ 公的な競争的資金により 実施さ れた臨床研究を含

む。） において、 既存の治療法、 予防法若し く は診断法に比べて高

い有効性及び安全性が見込まれるこ と 。  

□ ウ 臨床試験等（ 公的な競争的資金により 実施さ れた臨床研究を含

む。） において、 既存の治療法、 予防法若し く は診断法に比べて同

等以上の有効性及び安全性が見込まれているこ と に加え、 患者の肉

体的・ 精神的な負担等の観点から 、 既存の治療法、 予防法又は診断

法と 比べて医療上特に有用であると 見込まれるこ と 。  

（ 上記要件に該当する と 判断し た要旨）  

 

 

指定 

要件３  

世界に先駆けて日本

で早期開発・ 申請す

る意思・ 体制※３  

（ すべて該当するこ と ）  

□ 日本における早期開発を重視し 、 世界に先駆けて又は同時に日本で

承認申請さ れる予定のも のであるこ と 。  

□ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構で実施さ れている先駆け総合

評価相談を活用し 承認申請でき る体制及び迅速な承認審査に対応で

き る体制を有し ているこ と 。  

承認申請予定時期  

（ 開発に関する進捗状況・ 予定の概況※４ ）  

 

 
 

※１ ： 一般的名称が決まっ ていない場合には「 新設」 と 記載。  

※２ ： 既に決まっ ている場合に記載。 販売名の名称が決まっ ていない場合には「 開発記号等」 又は仮称を記載するこ と 。  

※３ ： 該当する□を塗り つぶすこ と 。  

※４ ： 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の先駆け総合評価相談の活用予定時期を含めて記載するこ と 。  

 

（ その他留意事項）  

 １  様式は A４ 判と するこ と 。  

 ２  詳細についてさ ら に説明を要する場合には、 別添と し て添付するこ と は差し 支えない。  

 ３  公表資料と し て用いるこ と を前提に作成するこ と 。  



様式１

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の指定希望品目登録申込書

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課御中

下記の品目について、プログラム医療機器に係る優先的な審査等の指定希望品目の登録

を申し込みます。

令和 年 月 日

記

注：A4 １枚に収まるように記載する。本様式に収まらない場合は別紙に添付する旨を記載した上で、指定した別紙にて記載

することで可。

※１：既に承認を取得している場合に記載、未承認の場合には「―」と記載。

※２：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。

※３：既に決まっている場合に記載。販売名の名称が決まっていない場合には「開発記号等」又は仮称を記載すること。

※４：申請時点で予定している使用目的又は効果を記載。

※５：申請時点で予定している使用方法を記載。

※６：指定基準への該当性について、端的に根拠に基づいて記載。根拠となる臨床又は非臨床試験成績の概要は別紙に添付

することで可。

※７：ヒアリング希望日時については、１時間を１コマとして「○月○日○時～○時」と記載する。

※８：併用医療機器がある場合、その詳細を特記事項欄へ記載すること。

申請者名

承認番号※１

名称 一般的名称※２

販売名※３

予定される使用目的又は効果※４

形状、構造及び原理

予定される使用方法※５

指定要件への該当性※６

指定要件１ 治療法、診断法又は

予防法の画期性

指定要件２ 対象疾患に係る医療

上の有用性

指定要件３ 世界に先駆けて日本

で早期開発・申請す

る意思・体制

ヒアリング希

望日※７

第１希望

第２希望

第３希望

第４希望

第５希望

担当者連絡先 氏名

部署名

電話番号

FAX 番号

E-mail

特記事項※８



（別紙）

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の指定要件該当性に関する概要

※１：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。

※２：既に決まっている場合に記載。販売名の名称が決まっていない場合には「未定」若しくは仮称を記載すること。

※３：該当する□を塗りつぶすこと。

※４：独立行政法人医薬品医療機器総合機構の先駆け総合評価相談の活用予定時期を含めて、記載すること。

（その他留意事項）

１ 様式は A４判とすること。

２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。

３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。

申請者名

名称
一般的名称※１

販売名※２

指定

要件１

治療法、診断法又は

予防法の画期性※ ３

（すべて該当すること）

□ 原則として、プログラム医療機器としての原理が、既存の医療機

器（プログラム医療機器を含む。）、又は標準的な治療法、診断法若

しくは予防法と比べて明らかに異なるものであり、その治療法、診

断法又は予防法が画期的であること。

（上記要件に該当すると判断した要旨）

指定

要件２

対象疾患に係る医療

上の有用性※３

（いずれかに該当すること）

□ ア根治療法となり得る既存の治療法がない、又は既存の予防法若

しくは診断法がない疾患において、臨床上の必要性が高く、臨床

試験等（公的な競争的資金により実施された臨床研究を含む。以

下同じ。）において有効性及び安全性が見込まれること。

□ イ 臨床試験等（公的な競争的資金により実施された臨床研究を

含む。）において、既存の治療法、予防法若しくは診断法に比べて

高い有効性及び安全性が見込まれること。

□ ウ 臨床試験等（公的な競争的資金により実施された臨床研究を

含む。）において、既存の治療法、予防法若しくは診断法に比べて

同等以上の有効性及び安全性が見込まれていることに加え、患者

の肉体的・精神的な負担等の観点から、既存の治療法、予防法又

は診断法と比べて医療上特に有用であると見込まれること。

（上記要件に該当すると判断した要旨）

指定

要件３

世界に先駆けて日本

で早期開発・申請す

る意思・体制
※３（すべて該当すること）

□ 日本における早期開発を重視し、世界に先駆けて又は同時に日本

で承認申請される予定のものであること。

□ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構で実施されている先駆け総

合評価相談を活用し承認申請できる体制及び迅速な承認審査に対応

できる体制を有していること。

承認申請予定時期

（開発に関する進捗状況・予定の概況※４）



様式２

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の指定申請書

上記により、プログラム医療機器に係る優先的な審査等の指定を申請します。

令和○年○月○日

住所 法人にあっては主たる事務所の所在地

氏名 法人にあっては名称及び代表者の氏名

厚生労働大臣殿

注：A4 １枚に収まるように記載する。本様式に収まらない場合は別紙に添付する旨を記載した上で、指定した別紙にて記載

することで可。

※１：既に承認を取得している場合に記載、未承認の場合には「―」と記載。

※２：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。

※３：既に決まっている場合に記載。販売名の名称が決まっていない場合には「開発記号等」又は仮称を記載すること。

※４：申請時点で予定している使用目的又は効果を記載。

※５：申請時点で予定している使用方法を記載。

※６：指定基準への該当性について、端的に根拠に基づいて記載。根拠となる臨床又は非臨床試験成績の概要は別紙に添付

することで可。

※７：併用医療機器がある場合、その詳細を特記事項欄へ記載すること。

申請者名

承認番号※１

名称 一般的名称※２

販売名※３

予定される使用目的又は効果※４

形状、構造及び原理

予定される使用方法※５

指定要件への該当性※６

指定要件１ 治療法、診断法又は

予防法の画期性

指定要件２ 対象疾患に係る医療

上の有用性

指定要件３ 世界に先駆けて日本

で早期開発・申請す

る意思・体制

担当者連絡先 氏名

部署名

電話番号

FAX 番号

E-mail

特記事項※７



（別紙）

プログラム医療機器に係る優先的な審査等の指定要件該当性に関する概要

※１：一般的名称が決まっていない場合には「新設」と記載。

※２：既に決まっている場合に記載。販売名の名称が決まっていない場合には「開発記号等」又は仮称を記載すること。

※３：該当する□を塗りつぶすこと。

※４：独立行政法人医薬品医療機器総合機構の先駆け総合評価相談の活用予定時期を含めて記載すること。

（その他留意事項）

１ 様式は A４判とすること。

２ 詳細についてさらに説明を要する場合には、別添として添付することは差し支えない。

３ 公表資料として用いることを前提に作成すること。

申請者名

名称
一般的名称※１

販売名※２

指定

要件１

治療法、診断法又は

予防法の画期性※３

（すべて該当すること）

□ 原則として、プログラム医療機器としての原理が、既存の医療機器

（プログラム医療機器を含む。）、又は標準的な治療法、診断法若し

くは予防法と比べて明らかに異なるものであり、その治療法、診断

法又は予防法が画期的であること。

（上記要件に該当すると判断した要旨）

指定

要件２

対象疾患に係る医療

上の有用性※３

（いずれかに該当すること）

□ ア 根治療法となり得る既存の治療法がない、又は既存の予防法若

しくは診断法がない疾患において、臨床上の必要性が高く、臨床試

験等（公的な競争的資金により実施された臨床研究を含む。以下同

じ。）において有効性及び安全性が見込まれること。

□ イ 臨床試験等（公的な競争的資金により実施された臨床研究を含

む。）において、既存の治療法、予防法若しくは診断法に比べて高

い有効性及び安全性が見込まれること。

□ ウ 臨床試験等（公的な競争的資金により実施された臨床研究を含

む。）において、既存の治療法、予防法若しくは診断法に比べて同

等以上の有効性及び安全性が見込まれていることに加え、患者の肉

体的・精神的な負担等の観点から、既存の治療法、予防法又は診断

法と比べて医療上特に有用であると見込まれること。

（上記要件に該当すると判断した要旨）

指定

要件３

世界に先駆けて日本

で早期開発・申請す

る意思・体制※３

（すべて該当すること）

□ 日本における早期開発を重視し、世界に先駆けて又は同時に日本で

承認申請される予定のものであること。

□ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構で実施されている先駆け総合

評価相談を活用し承認申請できる体制及び迅速な承認審査に対応で

きる体制を有していること。

承認申請予定時期

（開発に関する進捗状況・予定の概況※４）


