
第2 辛査等業務及び安全対策業務関係  

1．医薬品等承琶儀壕業務   

（1）医薬品の再審査・再評価事業  

新たに承認された新医薬品については、承認後一定期間（通常6年）が経過した後、その間に製造販売  

業者等が実施した使用成績等に関する資料等に基づき、有効性及び安全性を確認する再書査を実施してい  

る。  

また、既に承認された医薬品については、厚生労働大臣が対義とする医薬品を指定し、該当企業より提  

出された資料に基づき、現時点の医学・薬学の学問水準から有効性及び安全性を確認する再評価を実施し  

ている。  

平成18年度における再書査件数は152件、薬効再評価品目数は0品目、品質再評価品目数は70品目であっ  

た。  

平 成   平 成   平 成   平 成   平 成   平 成  
13年度   14年度   15年度   16年度   17年度   柑年度   

再♯査件数  84   160   143   114   28   152   

再  80   ○   626   606   0   0  

評  
価   826   3朝   857   387   206   70   

2．医療機馨・体外診断用臣藁晶承野暮査業務  

（1）匿■臓の承正春査■業  

平成17年4月の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を臨床の有無・承認基準の有無に基づく区分  

に変更している。なお、低リスクの医療僻であって認証基準を策定したものは、厚生労働大臣承認から  

第三者認証制度に移行している。  

（平成17年3月までの区分）  （平成17年4月より）  

認証機関  

注：ローマ数字のⅡ、Ⅱ、Ⅳは、リスクによる医療機器の分類であり、不具合が生じた   

場合において、クラスⅡは人体へのリスクが比較的低いもの、クラスⅢは人体への   

リスクが比較的高いもの、クラスⅣは生命の危険に直唐する恐れがあるもの。   

平成17年4月より施行されている薬事法上の医療機器の分類では、Ⅱが管理医療機器、Ⅱ及びⅣが高度  

管理医療僻として分類されている。  
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平成13年虔  平成14年度  平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年虔   

医療機拳  2，8糾件   2，557件   3，306件   3，309件   1，827件   1，342件   

うち優先書査品目  5件   4件   4件   2件   0件   1件   

新医療機＃   38件   3件   13件   8件   11件   23件  

承諾基準なし、  
臨床織あり  

0件   5件  

承組基準なし、  
榊なし  

16件   189件  

承組基準あり、  
再  

3件   444件  

弗  
（承葬基渾及認  

鉦基準なし、臨床  
1件   146件  

繊なぃ  

改良医療機拳   100件   112件   307件   154件   283件   136件  

後発医療機券   2，662件   2，442件   2，986件   3，147件   1，633件   3！粉件   

（》 新医棚の承紘・書査状況について   

（亜ページ「Ⅱ－第3－2－（1）一⑳－イ新医療機器の承認審査」及び55ページ「Ⅱ一幕3－2－（1）－◎－イ綿   

査期Ⅶの導入に向けた柵み」さ照）  

② 新匿棚以外の医■臓の雷査状況について   

ア 輪中書分（■度の発足が平成1丁年4月）  

l）平成17年庚申精分  

申請区分   申 請   承諾済   取下げ   ♯査中   

承認基準なし、  
…あり   

14   4（4）   1（1）   9【△5］   

手取基準なし、  
臨床棚なし   

206   110（98）   22（20）   74［△116］   

承認基準あり、  
牡床棚なし   

80   49（42）   8（4）   23［△4＄］   

管理医療機器（稚  
基準及爾阻基準なし、  55   29（28）   8（8）   18［△36］   
臨床糾■なU  

計   355   192（172）   39（33）   124［△203］   

注1：（）の数饉は、平成18年虔に処理した件数（内数）  
注2：【］の数値は、平成17年廉からの増減  
注3：受付日、申請時の区分で集計。  
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2）平成18年庚申請分  

中計区分   申 請   承諷済   取下げ   事査中   

承粗基準なし、  

臨床棚あり   
20   0   19   

承艶基準なし、  

捌なし   
579   103   3   473   

承組基準あり、  

臨床試♯なし   
847   351   3   493   

管理医ま機鷹＝承隠  

基輯致読取基準なし、  き35   82   4   24g   

榊なU  
計   1，781   537   10   1，234   

注1：受付日、申請時の区分で集計。  

イ 旧法申♯分   

1）改良医療機器  

申 請   承爾滴   取下げ   書査中   

平成16年3月31日  
876   

以前申請のもの  
357（56）   378（80）   141（△116）   

平成16年虎   337（4）   169（73）   104（30）   糾（△99）   

計   1，213（4）   526（129）   482（90）   205（△215）   

「改良医療機器」lま、平成17年3月31日まで存在した申請区分  
数せ丑、平成柑年度の中計時の区分で集計  
カツコ内の数鎮は、平成18年度件数（内数）  
平成18年度の申請件数については、審査の段階において他の申請区分から、改良医療機単に  
申請区分が変更となった4件が増加  

注1  
注2  
注3  
注4  

2）後発医療機器  

申 請   承認済   取下げ   辛査中   

平成16年3月31日  

以前申請のもの   
1，889   1，444（9）   297（28）   148 （△37）   

平成16年虔   4，339   3，椙5（390）   375（189）   329 （△579）   

計   6，22さ   5，079（3閲）   672（217）   477 （△616）  

注1：「後発医療機筆」lま、平成17年3月31日まで存在した申計区分  
注2：歎すは、平成18年虔の申請時の区分で集計  
注3：カツコ内の赦せは、平成18年虔件数（内数）  

注4：同一性瀾査制度が導入された平成7年7月1日以降の申請で整理（現行の承認申請管理システ  
ムに保存されている数饉を活用）   

⑳ 新F曲事以外の匿棚の承■状況について   

ア 新法申■分（■よの発足が平成1丁年■月）  

l）医臓器（承諾基準なし、榊あり）  

相中譜された本申請区分の医療機器（再審査の対象となるほどの新規性はないが、顔承需  

品及び既罷証晶と構造、原理、使用方法、効能・効果、性能等が実耳的に異なる医棚）に  

ついて、承罷審査を実施している。  

平成18年度の承諾品目は5品目。審査期間（行政側）の中央せは3．3月であり、総審査期間の  
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中央値は15．3月であった。  

平成14年虔  平成15年度  平成16年度  平成17年度  平成18年虔   

承粗件数  0件   5件   

書査期間（中央せ）  （－）  （－）  （一）  （－）  （3．3月）  

［－］■  ［80％］●  

酬（中央鹸）  （一）  （－）  （一）  （－）  （16．3月）   

＊）［］内のIは、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の経緯を踏まえ、12ケ月以内に審査   
を終了した件数の割合を糊）。  

2）医療機媚（承認基準なし、l諷榊なし）  

承諾申請された本申請区分の医療機器（織基準が作成されておらず、かつ、臨床評価を要   

さない医療機縁）について、承諾書査を実施している。  

平成18年度の承諾品目は1脚品目。審査期間（行政側）の中央値は3．8月であり、紳査期間   

の中央値は6．8月であった。  

平成14年度  平成18年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度   

承掴  16件   189件   

審査期間（中央せ）  （－）  （－）  （一）  （3．1月）  （3．8月）  

［100％］■  【99％］■  

絶餉印間（中央綽）  （－）  （－）  （－）  （3．9月）  （6．8月）   

●）［］内のIは、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の経緯を踏まえ、12ケ月以内に書査   
を終了した件数の割合を琳）。  

3）医綿器（承認基準あり、臨床珊なし）  

珊申請された本申請区分の医療機器（承認基準への適合性を椒することにより承紳査   

を行う対象の医療機器）について、承認審査を実施している。  

平成18年度の承認品目は4現品目。審査期間（行政側）の中央値は2．6月であり、総審査期間   

の中央胞ま3．6月であった。  

平成14年度  平成16年度  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

承闊件数  3件   444件   

♯査期間（中央値）  （－）  （－）  （－）  （3．2月）  （2．6月）  

［100％］■  ［88％］＊  

縄鴇適期闘（中央鋳）  （－）  （－）  （一）  （4．7月）  （3．6月）   

●）［］内の≠は、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の経緯を踏まえ、4ケ月以内に審査   
を終了した件数の割合を輔）。  

なお、現行の医療機器の渦中滑管理システムでは、承諾審査の進捗状況とq応の申請・進捗   
状況を管理できないため、承誤審査が実質的に終了した後の経過期間（例：q6調査中計までに   
要した期間、（継；闊圭期間、q応の是正に要した期間等）は、すべて行政側の事務処理期日耶こ繰   
り入れられている。  

この承払申請管理システムは、平成19年庚申に改修に着手する予定。  

ー107一   
























































































