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医薬品・医療機器の規制の目的

医薬品・医療機器の開発や使用に関する膨大な経験

と、その時点の科学的知見に基づき、品質・有効性・安
全性のセーフティーガードを維持しながら、開発を効率
的に進めるための仕組み。

○ 薬事法の目的

第一条

この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器

の品質、有効性及び安全性の確保のために必要な規制を
行うとともに，指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、
医療上特にその必要性が高い医薬品及び医療機器の研究
開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、保健
衛生の向上を図ることを目的とする。
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審査・安全・救済業務の流れ

非臨床試験 臨床試験 承認申請 市販研究開発

（独）医薬品医療機器総合機構(PMDA)

厚生労働大臣

報告

承認、添付文書
の改訂指示等

薬事・食品衛生審議会

申請者（企業）

救 済

答申 諮問

照会・回答

承認申請
救済判定
結果通知

救済判定
申出

健康被害者

給付給付請求

審査（治験相談等を含む）

市販後安全対策
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医薬品・医療機器に係る業務の流れ

治 験 相 談 審査

非臨床試験 臨床試験 承認申請 市販研究開発

市販後安全対策研究開発振興

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
（平成１６年４月発足）

独立行政法人医薬基盤研究所
（平成１７年４月発足）

厚生労働大臣
（医薬食品局）

厚生労働省医政局

審査報告 承認 回収命令等

救済

GLP調査 GCP調査 GPSP/GVP調査

GLP=非臨床試験実施基準
GCP=臨床試験実施基準
QMS=製造品質管理基準
GQP=製造販売品質保証基準
GPSP=製造販売後調査・試験実施基準
GVP=製造販売後安全管理基準 薬事・食品衛生審議会

医薬品・医療機器(一般医療機器、指定管理医療機器を除く。)を製
造販売をしようとする者は、品目ごとに厚生労働大臣の承認を受け
なければならない。(薬事法第１４条第１項)

GMP・QMS/GQP調査
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• 申請された医薬品について

• 十分な科学的データが得られていて

• 厳密な薬効評価が行われた結果

• 適切な使用対象（効能・効果）と使用方法（用
法・用量等）が決められ

• 疾病の治療や診断への貢献が確認されてい
る

以上を申請資料で再検証するのが審査

医薬品の審査とは
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① 実施された試験や提出された資料の信頼性が担保
されていること

② 適切にデザインされた臨床試験結果から、対象集
団における有効性がプラセボよりも優れていると考え
られること

③ 得られた結果に臨床的意義があると判断できること

④ ベネフィットと比較して、許容できないリスクが認め
られていないこと

⑤ 品質確保の観点から、一定の有効性及び安全性を
有する医薬品を恒常的に供給可能であること
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新医薬品承認審査実務に関わる審査員のための
留意事項 (平成20年4月17日公表）

英語版 http://www.pmda.go.jp/english/services/reviews/file/points.pdf

日本版（正式） http://www.pmda.go.jp/topics/file/h200417kohyo.pdf



CTD（承認申請書）の構成 ICH M4

第３部

品質

第４部
非臨床

試験報告書

第５部
臨床
試験報告書

第１部

各極の

行政情報

品質

概括資料

第２部

非臨床

概括評価

概要

臨床

概括評価

概要

CTD：Common Technical Document

試験報告書

起原 等

規格・安定性

毒 性

薬 理

薬物動態

臨 床

資料概要

添付資料

非CTD部分

CTD
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新医薬品承認審査のプロセス

申請者 医薬品医療機器総合機構 外部
専門家

薬事・食品
衛生審議会

厚生労働省

審査チーム

審査報告（１）

審査報告（２）

主要問題点

審査報告書

GMP
調査結果

適合性
調査報告

GCP,GLP

専門協議

面 談

照会／回答

審査報告
等の公表

(http://www.
Info.pmda.go.

jp/info/
syounin_

index.html)

承 認
諮問／
答申
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総合機構
製造販売
業者

企業ヒアリング

副作用等情報の受理

データ収集・分析・評価

安全対策の実行

整理・調査結果

検討内容の伝達・意見交換

専門家との協議

広く情報提供

添付文書の改訂指示・製品改善指導・
回収指示等

医学的な意義等の
判断が困難な事例

副作用等情報の
収集

分析・評価

安全対策検討

海外規制情報・文献情報等

ヒアリング

必要に応じ
安全対策の
更なる検討

安全対策措置の実施

安全対策の企画・立案

国民に重大な被害を与える
可能性のある案件は即時対応

薬事・食品
衛生審議会

厚生労働省

全ての情報の共有

報告

随時、報告・打合せ

毎週、報告・打合せ

概ね５週毎にと
りまとめ報告

インターネットを
介して広報

医薬関係者

報告
データベー
ス

安全対策業務の流れ
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