
独立行政法人医薬品医療機器総合機構

平成２０年３月

http://www.pmda.go.jp/

平成２０年１月末までの主な事業の実施状況

資料４



1

Ⅰ．健康被害救済業務

１．副作用救済給付
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【副作用救済給付業務に係る中期計画の目標】
請求から支給・不支給決定までの標準的事務処理期間を８ヶ月とし、中期計画
終了時（平成２０年度）までに、全請求件数の６０％以上を達成することとする。

１．副作用救済給付

6.6月

65.3％

624件

676件

169件

0件

845件

788件

18年度

6.3月11.2月12.4月処理期間（中央値）

75.8％12.7％14.5％達 成 率**

665件681件956件処理中件数*

608件

100件

2件

836件

195件

4件

513件

119件

1件

支 給 決 定

不 支 給 決 定

取 下 げ 件 数

710件1,035件633件決 定 件 数

751件760件769件請 求 件 数

19年度
（20年1月末）

17年度16年度年 度

Ⅰ．健康被害救済業務

＊ 「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
＊＊「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。
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２．感染救済給付

Ⅰ．健康被害救済業務

3.8月

100.0％

1件

7件

0件

0件

7件

6件

18年度

3.8月5.6月3.0月処理期間（中央値）

100.0％50.0％100.0％達 成 率**

4件2件3件処理中件数*

3件

2件

0件

3件

3件

0件

2件

0件

0件

支 給 決 定

不 支 給 決 定

取 下 げ 件 数

5件6件2件決 定 件 数

8件5件5件請 求 件 数

19年度

（20年1月末）
17年度16年度年 度

【感染救済給付業務に係る中期計画の目標】

請求から支給・不支給決定までの標準的事務処理期間を８ヶ月とし、中期計画

終了時（平成２０年度）までに、全請求件数の６０％以上を達成することとする。

＊ 「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
＊＊「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。
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Ⅱ．審査等業務

１．新医薬品の承認審査

＜ドラッグラグ解消方策の着実な実施＞

総合科学技術会議の意見具申等を受けた中期計画の変更を踏まえ、平成

23年度までに、いわゆるドラッグラグを2.5年（開発期間1.5年と承認審査期間

1.0年）短縮。その主たる具体策として、①人員拡大、②研修の充実、③相談の

大幅拡充等による開発期間の短縮、④審査の進捗管理の強化・透明化、⑤国

際共同治験や最先端技術等への対応及び⑥審査基準の明確化を実施。

① 人員拡大

【内容】平成21年度までの３年間で236名を増員。
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採用募集活動について（平成２０年1月現在）
• 業務説明会

６月 東京で２回（参加者計１３１人）
９月 東京で２回、大阪で１回（参加者計２７３人）
１２月 東京で２回、大阪で１回（参加者計１７５人）

• 役職員による大学・病院への直接訪問や学会の機会を利用した働きかけの強化
学会への働きかけ：小児科関連学会、日本リウマチ学会、日本糖尿病学会、日本薬学会、統計関連学会連合

大会、国立病院総合医学会
ナショナルセンター、国立病院機構、治験中核病院への職員派遣のお願い、国公私立大学医学部長会議で説明、大学訪問・講義等

• 採用ツール
採用パンフレット：大学医学部、大学病院等医療機関、大学薬学部、病院薬剤部、生物統計学・獣医学等関係

学部、研究所等、約９００機関に送付したほか、業務説明会等で活用
ＨＰ採用サイトリニューアル、機構紹介ＤＶＤ作成予定
採用ポスター：大学医学部（８０箇所）へ送付のほか、個別配付や他ツールと併用予定

• 就職情報サイトへの募集情報の掲載（企画競争により、日経ナビ及び日経キャリアネットへの掲載を決定）
０８年新卒求人サイト（日経ナビ2008）掲載
０９年新卒求人サイトプレサイト（『日経ナビ2009 医薬品・ＢＩＯ業界特集』）掲載
０９年新卒求人サイト（ 『日経ナビ2009』）掲載予定
転職サイト（『日経キャリアＮＥＴ』）掲載（9月7日から1ヶ月間、12月7日から1ヶ月間）

• 学会誌等への募集広告の掲載
日本生化学会（学会ＨＰ）、日本薬理学会（学会ＨＰ）、日本薬剤学会（薬剤学誌予定）、
日本薬物動態学会（学会ＨＰ）、日本臨床薬理学会（臨床薬学）、日本トキシコロジー学会（学会ＨＰ）、
日本薬学会（ファルマシア）、日本病院薬剤師会誌、日本医事新報、日経メディカル、
製薬・ＢＩＯ業界徹底研究（薬学院生向け就職情報誌）、 統計関連学会連合大会（講演報告集）、医療薬学誌、
ネイチャー、日本薬学会第１２８年会（展示広告、予定）

・学会ブース展示
第６１回国立病院総合医学会、日本薬学会第１２８年会（予定）

Ⅱ．審査等業務
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平成19年度の公募による採用状況等（平成20年２月29日現在）
（平成20年度以降の採用内定者を含む。）

１)技術系職員［公募４回］
応募者数 約1,070人
採用内定者数（採用者18人含む） 152人

２)事務系職員［公募２回］
応募者数 約190人
採用内定者数（採用者７人含む） 14人

３)嘱 託［公募４回］
応募者数 約70人
採用内定者数（採用者14人含む） 32人

Ⅱ．審査等業務
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５７人

２０６人

３４１人

１９年
４月１日

４９人

１９７人

３１９人

１８年
４月１日

－５６人４３人２９人
うち
安全部門

－２２２人１７８人１５４人
うち
審査部門

４８４人３５７人２９１人２５６人
機構全体
（役員を含む）

予定数（中期計画）
期末（２０年度末）

２０年
２月１日

１７年
４月１日

１６年
４月１日

Ⅱ．審査等業務

機構の常勤役職員数

※

※ 今後、20年４月迄の採用予定者総数は、79人である（別に、退職者、出向者による増減がある） 。

注１）審査部門とは、審査センター長、上席審議役、審査センター次長、審議役、審査管理部、新薬審査第一～四

部、生物系審査第一・二部、優先審査調整役、一般薬等審査部、医療機器審査部及び信頼性保証部をいう。

（平成19年７月１日に新薬審査第四部を新設するとともに、同年10月１日に生物系審査部を二部制とした。）

注２）安全部門とは、安全管理監、安全部及び品質管理部をいう。
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② 研修の充実
【内容】平成19年度下期から、FDAを参考にした研修プログラムを導入。

平成19年４月から、新薬審査部門を中心にケーススタディ等を盛り込ん
だ新研修プログラムの試行を開始するとともに、同年10月から、試行の結
果を踏まえた新研修プログラムを本格実施。また、業務コーチングのため
のメンター制度を創設し、同年10月から試行を開始。

③ 相談の大幅拡充等による開発期間の短縮
【内容】平成20年度に新たな相談・審査体制に向けたガイダンスを整備す
るとともに、相談可能件数枠の大幅増加、申し込み待ち時間の短縮等を実
現。また、相談メニューの拡充、申請内容の事前評価も含めた相談・審査
体制を平成21年度から導入し、平成23年度には、相談総件数を1,200件ま
で増加。

平成19年度の相談の実施目標件数は280件のところ、平成20年1月末ま
でにおける実施件数は246件、取り下げは18件。また、同年１月末までに申
請された品目に係る一成分あたりの相談件数の平均は、1.9件。

Ⅱ．審査等業務
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Ⅱ．審査等業務

日本製薬工業協会、PhRMA、EFPIAと治験相談の技術的事項に関する
WGを設置し、申し込み待ち時間の短縮に向けたポイント制の廃止や相談
メニューの拡充等、相談の大幅拡充に向けた方策について検討を開始。

④ 審査の進捗管理の強化・透明化
【内容】平成23年度には、平成16年度以降新成分についての通常品目に
係る総審査期間の中央値が12ヶ月（行政９ヶ月、申請者３ヶ月）、優先審査
品目に係る総審査期間の中央値が９ヶ月（行政６ヶ月、申請者３ヶ月）とす
る。

日本製薬工業協会、PhRMA、EFPIAと審査の技術的事項に関するWGを
設置し、審査プロセスの標準化等について検討を開始。

平成20年１月末における承認された新医薬品の承認審査等の状況は、
以下のとおり。
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新医薬品の承認状況

通
常
品
目

優
先
審
査

品
目

新
医
薬
品

全
体

46件54件29件53件15件42件27件承認件数

12.9月
［46％］

14.5月
［39％］*

12.8月
［41％］

15.5月
［23％］*

10.3月
［73％］

14.2月
［41％］*

12.3月
［41％］*

審査事務処理期間
（中央値）

18件18件20件24件9件18件22件承認件数

5.1月
［61％］

5.1月
［61％］*

6.4月
［50％］

7.3月
［42％］*

2.8月
［56％］

8.9月
［28％］*

2.8月
［8.6％］*

審査事務処理期間
（中央値）

64件72件49件77件24件60件49件承認件数

10.2月
［59％］

11.6月
［53％］*

10.5月
［59％］

13.7月
［39％］*

8.6月
［83％］

12.0月
［50％］*

8.6月
［65％］*

審査事務処理期間
（中央値）

19.3月20.5月19.2月21.7月16.2月22.4月13.5月総審査期間（中央値）

20.3月

13.7月

うち16年度以降
申請分**

27.4月

15.6月

18年度

21.4月22.6月18.1月22.4月23.4月総審査期間（中央値）

12.3月12.3月4.9月20.4月4.5月総審査期間（中央値）

うち16年度以降
申請分**

うち16年度以降
申請分**

19年度（20年１月末）17年度
16年度

*）中期計画目標の対象外である16年度３月以前の申請分も含んだ割合。
**）17年度、18年度及び19年度（20年１月末）のうち、16年４月以降の申請分を対象としたものの再掲。
注１）［ ］内の％は、「新医薬品全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請から６ヶ月以内に審査を終

了した件数の割合（達成率）。
注２）平成19年度の承認件数については、平成20年１月末までの10ヶ月で、既に平成18年度の件数（77件）の９割の件数（72件）に達しているところで
ある。

【新医薬品に係る中期計画の目標】

１６年４月以降の申請分について

・ １６年度から１９年度までの各年度を通じて、審査事務処理期間１２ヶ月を７０％

・ 中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間１２ヶ月を８０％

（優先審査は、中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間６ヶ月を５０％）

Ⅱ．審査等業務
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Ⅱ．審査等業務

新医薬品の承認件数及び総審査期間（中央値）

7.4

5.1

12.3

18

8.1

12.9

21.4

46

19年度
（20年１月末）

うち申請者側審査期間

うち行政側審査期間

うち申請者側審査期間

うち行政側審査期間

66.02.2

66.42.8

1213.74.9総審査期間（月）

209件数（件）
優
先
審
査
品
目

86.97.2

1312.810.3

2120.318.1総審査期間（月）

2915件数（件）

通
常
品
目

参考
19年度目標値

18年度17年度

注１）平成16年以降申請分を対象とする。

注２）平成18年度と比較して、通常品目については期間が長期化している。これは、平成18年度においては、平成15年度以前

申請分のいわゆる「滞貨品目」の処理を精力的に行い、おおむね処理に目処をつめることができた反面、平成19年度に

おいては、機構発足当初（平成16年度）に申請された品目の処理を重点的に行い、これら品目の処理にほぼ目処をつめ

ることができたことによるものである。なお、平成19年度の承認件数については、前頁（新医薬品の承認状況）のとおり、

平成20年１月末までの10ヶ月間で、既に平成18年度の件数（77件）の９割強の件数（72件）に達しているところである。
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Ⅱ．審査等業務

通常審査の行政ＴＣメトリクス（中央値）

2.4月
45件

6.1月
39件

0.6月
38件

2.3月
35件

19年度
（20年１月末）

専門協議から承認
重要事項照会
から専門協議

初回面談から
重要事項照会

申請から初回面談

新医薬品の各審査プロセスごとの処理件数及びそれに要した総審査期間

49件
25.0日

56件
44.5日

54件
397.5日

79件
83.0日

処理件数と
総審査期間（中央値）

18年度

64件
61.5日

60件
22.5日

55件
390.0日

52件
86.0日

処理件数と
総審査期間（中央値）

19年度
（20年１月末）

24件
4.5日

25件
23.0日

22件
407.0日

58件
80.0日

処理件数と
総審査期間（中央値）

17年度

４．審査結果通知
から承認

３．専門協議から
審査結果通知

２．初回面談から
専門協議

１．受付から初
回面談

審査プロセス

注１：16年４月以降申請分の集計

注２：各審査プロセスの日数は、総審査期間（行政側TC＋申請者側TCの合計）の中央値。
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Ⅱ．審査等業務

[△38]59(  5)5(30)36(△3) **10018年度

[△9]155(7)43(72)258(70)456計

[71]710(  2)2(73)7319年度（20年１月末）

[△20]13(  1)5(19)395717年度

[△13]1(  0)9(13)778716年度

[△9]11(  1)24( 8)10413916年３月31日以前

審査中取下げ承認済件数*申請年度

*）件数とは、部会審議品目及び報告品目の審査報告書の予定数。

**）18年度の件数は、同一成分の２申請をまとめて１件としたものが３件あり、その３件を削除した。

注１：( )の数値は、19年度（20年１月末）における処理件数（内数）

注２：[ ]の数値は、18年度からの増減

新医薬品の審査状況
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Ⅱ．審査等業務

⑤ 国際共同治験や最先端技術等への対応

「国際共同治験に関する基本的考え方」をとりまとめ、パブリックコメントを

経て、平成19年９月28日付で厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知と

して発出。

⑥ 審査基準の明確化

総合機構改革本部の下に設置された審査等業務改革WGにおいて、審

査の基本的考え方の初期案をとりまとめた上、各審査チームにおいて、当

該基本的考え方の初期案に個別の審査品目を適用させ、同案の妥当性を

検証し、必要な改訂を実施。
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①新医療機器の承認状況

通
常
品
目

優
先
審
査

品
目

新
医
療
機
器

全
体

14件15件14件22件5件11件6件承認件数

8.7月
［86％］

9.5月
［80％］*

3.2月
［100％］

6.3月
［82％］*

1.8月
［100％］

7.7月
［82％］*

15.0月
［33％］*

審査事務処理期間
（中央値）

3件3件1件1件0件0件2件承認件数

8.9月
［67％］

8.9月
［67％］*

5.7月
［100％］

5.7月
［100％］*

－
－

－
－

9.3月
［50％］*

審査事務処理期間
（中央値）

17件18件15件23件5件11件8件承認件数

8.9月
［82％］

9.2月
［78％］*

3.4月
［100％］

6.0月
［83％］*

1.8月
［100％］

7.7月
［82％］*

12.7月
［50％］*

審査事務処理期間
（中央値）

15.1月17.6月15.3月19.7月10.3月22.4月35.8月総審査期間（中央値）

15.7月

14.2月

うち16年度以降
申請分**

19.8月

14.2月

18年度

17.6月20.0月10.3月22.4月43.3月総審査期間（中央値）

15.1月15.1月－－24.0月総審査期間（中央値）

うち16年度以降
申請分**

うち16年度以降
申請分**

19年度（20年１月末）17年度

16年度

注）［ ］内の％は、「新医療機器全体」及び「通常品目」については申請から12ヶ月以内に、「優先審査品目」については申請か
ら９ヶ月以内に審査を終了した件数の割合（達成率）。
*）中期計画目標の対象外である16年度３月以前申請分も含んだ割合。
**）17年度、18年度及び19年度（20年1月末）のうち、16年４月以降申請分を対象としたものの再掲。

Ⅱ．審査等業務

【新医療機器に係る中期計画の目標】
１６年４月以降の申請分について
・ １７年度及び１８年度には、審査事務処理期間１２ヶ月を８０％
・ １９年度及び中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間１２ヶ月を９０％
（優先審査は、中期目標期間終了時の２０年度には、審査事務処理期間９ヶ月を７０％）

２．新医療機器の承認審査
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Ⅱ．審査等業務

②新医療機器の各審査プロセスごとの処理件数及びそれに要した総審査期間

15件
9.0日

10件
101.0日

17件
484.0日

14件
46.5日

処理件数と
総審査期間（中央値）

18年度

17件
11.0日

14件
151.0日

16件
402.0日

8件
53.0日

処理件数と
総審査期間（中央値）

19年度
（20年１月末）

5件
12.0日

2件
262.0日

7件
294.0日

31件
57.0日

処理件数と
総審査期間（中央値）

17年度

４．審査結果通知
から承認

３．専門協議から
審査結果通知

２．初回面談から
専門協議

１．受付から
初回面談

審査プロセス

注１：16年４月以降申請分の集計

注２：各審査プロセスの日数は、総審査期間（行政側TC＋申請者側TCの合計）の中央値。

[△ 8]13 (0)1(  8)102418年度

[△ 5]62(2)91(29)**92(26)245計

[   25]25      (1)10(26)2619年度（20年１月末）

[△ 2]2(0)0(  2)5717年度

[△13]12(0)16(13)285616年度

[△ 7]10(1)73(  6)4913216年３月31日以前

審査中取下げ承認済件数*申請年度

③新医療機器の審査状況

*）件数とは、新医療機器として申請された品目の数。

**）改良医療機器等で承認されたものを含む。

注１：( )の数値は、19年度（20年１月末）における処理件数（内数）。

注２：[ ]の数値は、18年度からの増減。
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①治験相談の実施状況（新医薬品）

* （ ）は、同一の案件が選定漏れにより、複数回数申し込まれた場合の件数を１件とした場合の

実申込み件数。

295

7

288

473
(327)*

18年度

264232216206実施・取下げ合計

181423－取下げ件数

246218193206治験相談実施件数

349
(260) *

339
(243)*334185治験相談申込件数

19年度
（20年１月末）17年度16年度15年度

Ⅱ．審査等業務

３．治験相談

【新医薬品に係る１９年度計画の目標】

約２８０件の処理能力の確保
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Ⅱ．審査等業務

1

29

30

0

0

0

1

29

30

1

32

33

17年度

132体外診断用医薬品

59396医療機器

60428実施・取下げ合計

000体外診断用医薬品

000医療機器

000取下げ件数

132体外診断用医薬品

59396医療機器

60428治験相談実施件数

332体外診断用医薬品

75437医療機器

78469治験相談申込件数

19年度
（20年１月末）

18年度16年度

②治験相談の実施状況（医療機器・体外診断用医薬品）
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・ 感度及び特異度の分析の実施により、シグナル検出手法の精度評価を行い、シグナル検出
手法の指標値の相関関係から、今後検討を進めるシグナル検出手法の絞り込みなど、手法
を確立

18年度

・ 確立した手法の高度化（層別、併用薬等）についてさらに検討するとともに、安全性分析業務
担当者へのアンケート調査結果も踏まえつつ、シグナルの検出結果を効率的に活用できるよ
う安全性分析業務のフローを見直し、システム開発の仕様書を作成
・ 日本の副作用報告データに対する各手法の適性や組み合わせについて検討を行った結果、
６つの手法のうち３つの手法を用いることを、暫定的に確定
・ シグナル検出の結果の活用に関する今後の検証方針の変更について、20年１月開催のデー
タマイニングの専門家等から構成される検討会において了承

19年度
（20年１月末）

・ FDA、MHRA、WHO等のシグナル検出手法を調査
・ 海外で用いられている手法に日本のデータを適用し、手法の適合性を検討17年度

・ 手法の内容について、シグナル検出手法を中心に検討
・ 20年度までの開発計画を策定16年度

主な実施事業

導入に向けてのこれまでの実施状況

Ⅲ．安全対策業務

１．データマイニング手法の導入
複数の企業から収集した副作用等情報を用いて、副作用を早期に発見
し、その未然防止策を講ずるため、これまでの検討をもとにデータマイニン
グ手法に係る具体的なシステム開発を実施。
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Ⅲ．安全対策業務

２．拠点医療機関ネットワークの構築
①抗がん剤併用療法の実態調査
実態把握調査を終了し、評価・解析を実施。

・ 17年度に引き続き、実態把握調査を継続
・ 18年３月末までのデータについて中間集計を実施・公表
・ 実施医療機関等に対し、当該ネットワーク構築に向けた改善点についてのアンケート調査
を実施

18年度

・ 19年６月末に実態把握調査が終了
・ 19年12月末に最終解析終了
・最終報告書を作成中

19年度
（20年１月末）

・ 調査対象の抗がん剤併用療法22療法について、使用実績や副作用の実態把握のための
調査を実施
参加施設：７５施設（18年３月末）
登録患者：約3,000人（18年３月末）
・ 18年３月末までに延べ456件の副作用報告を受けるが、特に早期に対応すべきものはなし

17年度

・ 抗がん剤の併用療法に関する実態把握調査（調査対象：22療法）の実施に向け、厚生労働
省と協力して参加予定医療機関への説明会、関係学会及び業界との調整等を実施

16年度

主な実施事業

抗がん剤併用療法実態調査の実施状況
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Ⅲ．安全対策業務

②小児薬物療法の安全性情報の収集
拠点となる医療機関からの安全性情報の収集等の調査を引き続き行い、
調査を終了したものから順に評価・解析を実施。

・ 小児に対する「維持液投与後の低ナトリウム血症発生に関する電子媒体を用いた
遡及的調査」を実施（３施設、1,291症例）

18年度

・データ解析結果に基づき、電子カルテからのデータ抽出等の際の問題点を含む当
該調査の総括報告書を作成中
19年９月第一版作成
20年１月第四版改訂中

19年度
（20年１月末）

・ 対象医薬品の安全性に関する調査を実施するにあたり、厚生労働省と協力して協
力を依頼する小児専門病院など拠点となる29医療機関に対する説明会、関係学会
及び業界との調整等を実施

17年度

主な実施事業

小児薬物療法の安全性情報の収集状況
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３．医療機器不具合に係る評価
① 埋め込み型ポート等の情報収集及び評価方法の検討の推進
医療機器の特性から一定割合で発生する「構造上の欠陥とは言えな
い不具合」の発生率の把握に努め、科学的な評価を実施するため、埋
め込み型ポート及び冠動脈ステントについて、引き続きデータの収集を
実施し、評価方法の検討を推進。

Ⅲ．安全対策業務

・ 埋め込み型ポート及びカテーテルについて、前向きコホート調査を実施（12施設、113症例）。
・ 冠動脈ステント分科会を開催し、冠動脈ステントに関する調査目的及び方法を検討するとともに、
関係企業に対するヒアリングを実施。分科会での意見等を踏まえ、調査実施計画書を作成し、調査
票回収等業務を委託する業者選定作業に着手。

18年度

・ ポート分科会（19年10月開催）における前向きコホート調査結果に関する検討結果（中間集計結果
に基づく不具合情報の収集及び評価方法）を取りまとめた。
・ ステント分科会において検討した調査方法等に基づき、冠動脈ステントに関する調査（目標1万症
例、5年間追跡）を業者に委託。また、委託業者と医療機関の間において調査の臨床研究契約を締
結し、データの収集を開始した。

19年度
（20年１月末）

・ 埋め込み型ポート分科会を設置・開催。実施要項の作成及び調査参加施設を確定。
・ 冠動脈ステント分科会の委員の選定について、関係学会と調整。17年度

・ 検討委員会を開催し、パイロットスタディー対象品目として、埋め込み型ポート及び冠動脈ステント
を選定、今後の作業スケジュールを作成。

16年度

主な実施事業

これまでの主な実施状況
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② トラッキング医療機器に係るデータの収集・評価を行うシステムの構築
ペースメーカーなどの埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機
器について、経時的な不具合発生率等、医療機器の稼働状況に係る
データを収集・評価するシステムの構築のため、具体的な調査方法を
検討するとともに、システム構築に着手。

Ⅲ．安全対策業務

• データの多大な数量及び収集方法等実行可能性の観点から、トラッキング医療機器
を対象とした調査について、研究者及び関連企業の関係者に対するヒアリングを実施
し、トラッキングの現状、医療現場及び製造販売業者のニーズ等について再検討を実
施し、対象品目について

18年度

・ 専門家等から構成される補助人工心臓のトラッキングシステム構築を当面の目標とし
た「トラッキング医療機器のデータ収集評価システム構築に関する検討会」会議の開
催準備中（その後、２０年２月に開催）。

19年度
（20年１月末）

・ １６年度に引き続き、厚生労働科学研究班会議及び同WGに出席し、情報収集。
・ ペースメーカーに接続する植込み型リードを対象とした経時的な不具合発生率等のデ
ータ収集に向け、実施要項の作成並びに分科会設置のため、委員の選定に着手。

17年度

・ 厚生労働科学研究班会議及び同WGに出席し、情報収集。
・ 不具合DBからペースメーカー等対象医療機器の不具合名を分類し、対象医療機器の
不具合名一覧表及び不具合分類一覧表を作成

16年度

主な実施事業

これまでの主な実施状況



24

４．情報提供の充実
① 副作用報告等のラインリストによる公開の充実
副作用報告及び不具合報告について、報告受理後概ね６ヶ月でのラ
インリストによる公開を実施。
（平成20年1月末現在、報告受理後７ヶ月で掲載）

医薬品副作用／感染症症例報告数の経年変化

54,423

65,316

77,346 76,624

23,27326,56024,75125,448

3,2763,6693,9924,681

0

10,000

20,000

30,000

40,000

50,000

60,000

70,000

80,000

90,000

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度　　　

(H19.４～H20.1）

企業報告（国内）

企業報告（外国）

医療機関報告

Ⅲ．安全対策業務

（参考）

医療機器不具合症例報告数の経年変化

6,222

11,851

622 445 424

11,515

9,310

2,407
2,880

5,012
4,210

364

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000

12,000

14,000

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度　　　
(H19.4～H20.1）

企業報告（国内）

企業報告（外国）

医療機関報告
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② プッシュ型メールの提供先の拡充
希望する医療機関等に緊急安全性情報、クラス１回収情報等の安
全性情報をメールで提供する「医薬品医療機器情報配信サービス」の
提供先を拡充。

③ 患者向医薬品ガイドに係る情報提供
添付文書に警告欄があり患者に特に注意喚起すべき新医薬品につ
いて、引き続き、患者向医薬品ガイドの作成を支援するとともに、医薬
品医療機器情報提供ホームページでの情報提供を実施。

Ⅲ．安全対策業務

２３７成分
１，２４０品目

18年度

２６４成分
１，５４２品目

２３成分
１５０品目

掲載件数

19年度（20年1月末）17年度

患者向け医薬品ガイドの掲載状況

６，７６２件

９３件

18年度

７６件９２件配信件数

１１，０８８件２，８９２件配信先登録数

19年度（20年1月末）17年度

医薬品医療機器情報配信サービス状況


