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13．感染救済給付業務（平成16年度～平成30年度）(表) ······························ １８８ 

14．副作用拠出金及び感染拠出金収納状況（昭和54年度～平成30年度）(表) ············ １８９ 

15．救済制度に係る相談件数の推移（昭和55年度～平成30年度）(表)  ················· １９０ 

16．受託支払事業 支払状況（昭和54年度～平成30年度）(表)  ······················· １９１ 

17．調査研究事業に係る申請件数・支給額等（平成5年度～平成30年度）(表)  ·········· １９２ 

18．健康管理支援事業に係る請求件数・支給額等（平成8年度～平成30年度）(表)  ······ １９３ 

19．受託給付事業に係る種類別請求件数・支給額等（昭和63年度～平成30年度）(表)  ··· １９４ 

20．受託給付業務に係る相談件数の推移（昭和63年度～平成30年度）(表)  ············· １９５ 

21．特定救済業務に係る受給者等の推移（平成19年度～平成30年度）（表） ············· １９６ 

第２ 審査等業務及び安全対策業務関係 

１．医薬品等承認審査業務 ························································ １９７ 

２．医療機器・体外診断用医薬品承認審査業務 

(1) これまでの申請区分の変遷 ·················································· ２００ 

 (2) 体外診断用医薬品の承認審査事業 

① 体外診断用医薬品の承認状況・審査状況について ···························· ２０２

② これまでの申請区分の変遷 ················································ ２０３

３．その他の審査関連業務 

(1) 治験計画届調査等事業 ······················································ ２０３ 

(2) 治験中の副作用等報告調査事業 ·············································· ２０４ 

(3) 原薬等登録原簿（マスターファイル）登録事業 ································ ２０５ 

＜各種表＞ 

１．医薬品等申請品目数及び承認品目数（平成26年度～平成30年度）(表）  ············· ２０６ 

２．医療機器申請品目数及び承認品目数（平成26年度～平成30年度）(表）  ············ ２０７ 

３．再生医療等製品申請品目数及び承認品目数（平成26年度～平成30年度）(表）  ······ ２０８ 

４．治験相談等の実績 

(1)  新医薬品に関する治験相談終了件数(表） ···································· ２０９ 

(2)  医療機器・体外診断用医薬品に関する治験相談終了件数(表） ·················· ２１０ 

(3) 再生医療等製品に関する治験相談終了件数(表)  ······························ ２１１ 

(4) 医薬品・医療機器・再生医療等製品に関する戦略相談終了件数(表)  ············ ２１１ 

(5)  後発医薬品・一般用医薬品に関する治験相談終了件数(表） ···················· ２１１ 

(6)  後発医療用医薬品等に関する簡易相談終了件数(表） ·························· ２１１ 

(7)  医療機器・体外診断用医薬品に関する簡易相談終了件数(表） ·················· ２１２ 

(8)  新医薬品に関する簡易相談終了件数(表） ···································· ２１２ 

(9)  再生医療等製品に関する簡易相談終了件数(表） ······························ ２１２ 



(10) GMP・QMS・GCTPに関する簡易相談終了件数(表） ······························ ２１２ 

(11) GCP・GLP・GPSPに関する簡易相談終了件数（表） ····························· ２１２ 

(12) 新医薬品に関する事前面談件数(表） ········································ ２１２ 

(13) 新医薬品に関する対面助言事後相談件数(表） ································ ２１２ 

(14) 医療機器・体外診断用医薬品に関する事前面談件数(表） ······················ ２１２ 

(15) 医療機器・体外診断用医薬品に関する全般相談 

・同時申請相談・フォローアップ面談件数(表） ····· ２１３ 

(16) 再生医療等製品に関する事前面談件数(表） ·································· ２１３ 

(17) 再生医療等製品に関する対面助言事後相談件数(表） ·························· ２１３ 

(18) 治験計画届調査(表） ······················································ ２１３ 

(19) 輸出証明確認調査(表） ···················································· ２１３ 

(20) 承認審査資料適合性書面調査(表） ·········································· ２１３ 

(21) 再審査・使用成績評価適合性書面調査・GPSP実地調査(表） ···················· ２１４ 

(22) 後発医療用医薬品適合性調査(表） ·········································· ２１４ 

(23) 再評価資料適合性書面調査・GPSP実地調査(表） ······························ ２１４ 

(24) GLP調査(表） ····························································· ２１４ 

(25) GCP実地調査(表） ························································· ２１４ 

５．平成30年度承認品目一覧（新医薬品） ·········································· ２１５ 

６．平成30年度承認品目一覧（新医療機器） ········································ ２２１ 

７．平成30年度承認品目一覧（改良医療機器（臨床あり）） ··························· ２２７ 

８．平成30年度承認品目一覧（再生医療製品） ······································ ２３６ 

９．副作用・不具合の報告件数の推移(表)  ········································· ２３７ 

10．厚生労働省が平成30年度に実施した医薬品等に係る 

「使用上の注意」の改訂等 平成30年度 指示分(表)  ···· ２３８ 

11．PMDAの報告を基に実施した医療機器に係る 

「使用上の注意」の改訂等 平成30年度 指示分 (表)  ··· ２４１ 

12．平成30年度 医薬品・医療機器等安全性情報（No.352-361）(表)  ·················· ２４１ 

13．PMDA医療安全情報（表）平成30年度 ············································ ２４３ 

14．安全対策等拠出金収納状況（表） ·············································· ２４３ 

15．医薬品相談の内容  ··························································· ２４４ 

16．医薬品の薬効分類別相談件数割合（平成30年度）  ······························· ２４５ 

17．平成30年度の医薬品相談者内訳（職業等）  ····································· ２４６ 

18．平成30年度の医薬品相談者内訳（年齢・性別）  ································· ２４６ 

19．医療機器相談の内容  ························································· ２４７ 

20．医療機器の品目別相談件数割合 ················································ ２４７ 

21．平成30年度の医療機器相談者内訳（年齢・性別）  ······························· ２４８ 

22．手数料一覧表（表）  ························································· ２４９ 

第３ その他 

○ 中期目標【第３期】 ·························································· ２７５

○ 中期計画【第３期】 ·························································· ２８４

○ 中期目標・中期計画・平成29年度計画・平成30年度計画対比表 ···················· ３２０

○ 第３期中期計画実行基本方針  ················································· ３８２



○ 運営評議会設置規程  ························································· ３８４

○ 運営評議会運営規程  ························································· ３８７

○ 運営評議会委員名簿  ························································· ３８８

○ 平成30年度財務諸表（法人単位） ·············································· ３９１




