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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 

新たに承認された新医薬品については、承認後一定期間が経過した後、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審査を実施している。 

また、既に承認された医薬品については、厚生労働大臣が対象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19年度における再審査件数は95件、薬効再評件数は０件、品質再評価件数は434件であった。 

 
平 成 

16年度 

平 成 

17年度 

平 成 

18年度 

平 成 

19年度 

再審査件数 114 28 152 95 

薬効再評価品目数 606 0 0 0 
再評価 

品質再評価品目数 387 206 70 434 

 

 

２．医療機器・体外診断用医薬品承認審査業務 

(1) 医療機器の新法施行に伴う申請区分の変更と新区分による承認審査事業 

 ① 新法施行に伴う申請区分の変更 

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、低リスクの医療機器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。 

 

注:ローマ数字のⅡ、Ⅲ、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は生命の危険に直結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、Ⅲ及びⅣが高

度管理医療機器として分類されている。 

 

 

新医療機器 

改良医療機器（臨床有） 

  〃   （臨床無） 

後発医療機器 

承認基準なし・臨床あり 

承認基準なし・臨床なし 

承認基準あり・臨床なし 

認証基準なし・臨床なし 

認証基準あり・臨床なし 

Ⅲ,Ⅳ 

Ⅱ 

（平成17年３月までの区分） （平成17年４月より） 

機  構 

認証機関 
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②  新法施行後の新区分で申請された医療機器の承認状況・審査状況について（新医療機器以外） 

ア  医療機器（承認基準なし、臨床試験あり） 

1)  承認状況 

承認申請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、既承認品 

及び既認証品と構造、原理、使用方法、効能・効果、性能等が実質的に異なる医療機器）につい

て、承認審査を実施している。 

平成19年度の承認件数は14件。審査期間（行政側）の中央値は9.9月であり、総審査期間の中 

央値は15.0月であった。 

 

【医療機器（承認基準なし、臨床あり区分）の承認状況及び審査期間】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

承認件数 

審査期間(中央値) 

 

総審査期間（中央値） 

0件 

(－) 

 ［－］* 

(－) 

5件 

(3.3月) 

 ［80％］* 

(15.3月) 

14件 

(9.9月) 

 ［79％］* 

(15.0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、12ヶ月以内に審査
を終了した件数の割合を試算）。 

 

      2)  審査状況 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注１：( )の数値は、平成19年度に処理した件数（内数） 
注２：[ ]の数値は、平成18年度からの増減 

注３：受付日、申請時の区分で集計。 

 

イ  医療機器（承認基準なし、臨床試験なし） 

   1)  承認状況 

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

さない医療機器）について、承認審査を実施している。 

平成19年度の承認件数は552件。審査期間（行政側）の中央値は5.1月であり、総審査期間の

中央値は8.9月であった。 

承認基準なし 

  臨床あり 

 （申請年度） 

申 請 承認済 取下げ 審査中 

平成17年度 14 10 (6) 2 (1) 2 [△7] 

平成18年度 20    8 (7)    2 (2) 10 [△9] 

平成19年度 34    2 (2) 0 (0) 32 [32] 

計 68 (34) 20 (15)     4 (3) 44 [16] 
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 【医療機器（承認基準なし、臨床なし区分）の承認状況及び審査期間】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

承認件数 

審査期間(中央値) 

 

総審査期間（中央値） 

16件 

(3.1月) 

 ［100％］* 

(3.9月) 

190件** 

(3.8月) 

 ［99％］* 

(6.7月) 

552件 

(5.1月) 

 ［99％］* 

(8.9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、12ヶ月以内に審査
を終了した件数の割合を試算）。 

**）承認基準あり、臨床なしで承認したものを承認基準なし、臨床なしに変更した。 
 
2)  審査状況 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

注１：( )の数値は、平成19年度に処理した件数（内数） 
注２：[ ]の数値は、平成18年度からの増減 
注３：受付日、申請時の区分で集計。 

 

ウ  医療機器（承認基準あり、臨床試験なし） 

   1)  承認状況 

承認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確認することにより承認審査

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19年度の承認件数は1,141件。審査期間（行政側）の中央値は4.0月であり、総審査期間

の中央値は4.8月であった。 

 

 【医療機器（承認基準あり、臨床なし区分）の承認状況及び審査期間】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

承認件数 

審査期間(中央値) 

 

総審査期間（中央値） 

3件 

(3.2月) 

 ［100％］* 

(4.7月) 

443件** 

(2.6月) 

 ［88％］* 

(3.6月) 

1,141件 

(4.0月) 

 ［50％］* 

(4.8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ヶ月以内に審査
を終了した件数の割合を試算）。 

なお、現行の医療機器の承認申請管理システムでは、承認審査の進捗状況とQMSの申請・進捗
状況を管理できないため、承認審査が実質的に終了した後の経過期間（例：QMS調査申請までに
要した期間、QMS調査期間、QMSの是正に要した期間等）は、すべて行政側の事務処理期間に繰
り入れられている。 

**）承認基準あり、臨床なしで承認したものを承認基準なし、臨床なしに変更した。

承認基準なし 

  臨床なし 

(申請年度) 

申 請 承認済 取下げ 審査中 

平成17年度     206  155 (45) 26 (4) 25[△49]  

平成18年度 579 407 (304) 40 (37) 132[△341] 

平成19年度     954 177 (177) 8 (8) 769[769] 

計   1,739 (954)  739 (526) 74 (49) 926[379] 
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2) 審査状況 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
注１：( )の数値は、平成19年度に処理した件数（内数） 
注２：[ ]の数値は、平成18年度からの増減 
注３：受付日、申請時の区分で集計。 
*)一つの申請に対して二重の受付をしたため、１件分を削除した。 

 

エ  管理医療機器（承認基準及び認証基準なし、臨床試験なし） 

   1)  承認状況 

承認申請された本申請区分の医療機器（認証基準等が作成されておらず、かつ、アに該当し

ない医療機器）について、承認審査を実施している。 

平成19年度の承認件数は335件。審査期間（行政側）の中央値は3.4月であり、総審査期間の

中央値は6.1月であった。 

 

【管理医療機器（承認基準及び認証基準なし、臨床なし区分）の承認状況及び審査期間】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

承認件数 

審査期間(中央値) 

 

総審査期間（中央値） 

1件 

(0.8月) 

 ［100％］* 

(1.7月) 

146件 

(4.2月) 

 ［100％］* 

(7.2月) 

335件 

(3.4月) 

 ［97％］* 

(6.1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、12ヶ月以内に審査を終

了した件数の割合を試算）。 

 

   2)  審査状況 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

承認基準あり 

  臨床なし 

（申請年度） 

申 請 承認済 取下げ 審査中 

平成17年度 80 65 (16) 13 (5) 2 [△21] 

平成18年度 846(△1)* 827 (476)    8 (8)  11[△483] 

平成19年度 3,459   767 (767) 23 (23) 2,669 [2,669] 

計 4,385 (3,458) 1,659 (1,259) 44 (36) 2,682 [2,163] 

承認基準及び 

認証基準なし 

  臨床試験あり 

（申請年度） 

申 請 承認済 取下げ 審査中 

平成17年度      54(△1)*      40 (11)      10 (2)      4 [△14] 

平成18年度     335     243 (161) 12 (8)     80 [△169] 

平成19年度   457   145 (145)    1 (1) 311 [311] 

計   846(456)*   428 (317)      23 (11)    395 [128] 
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注１：( )の数値は、平成19年度に処理した件数（内数） 
注２：[ ]の数値は、平成18年度からの増減 

注３：受付日、申請時の区分で集計。 

*)医療機器に該当しない1件を削除した。 

 

③ 旧法の区分で申請された医療機器の承認状況・審査状況について 

ア  改良医療機器（平成16年度まで存在した申請区分） 

1)  承認状況 

承認申請された改良医療機器（再審査の対象となるほどの新規性はないが、構造、使用方法、

効能、効果又は性能等が既承認品目と実質的に同一とは言えない医療機器）について、承認審

査を実施している。 

平成19年度の承認件数は78件。審査期間（行政側）の中央値（平成12年４月１日以降申請さ

れた136品目が対象）は12.3月であり、総審査期間の中央値は40.2月であった。 

 

【改良医療機器の承認状況及び審査期間】 

平成17年度 平成18年度 平成19年度  
平 成 
16年度  

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度

以降申請分

** 

承認件数 

審査期間 

(中央値) 

総審査期間

（中央値） 

151件 

(12.5月) 

［46％］* 

(23.5月) 

260件 

(11.1月) 

［54％］* 

(26.3月) 

76件 

(4.1月) 

［100％］* 

(11.6月) 

136件 

(8.6月) 

［75％］* 

(25.0月) 

75件 

(6.0月) 

［89％］* 

(19.5月) 

78件 

(12.4月) 

［50％］* 

(40.2月) 

41件 

(10.1月) 

［68％］* 

(31.0月) 

*）[  ]内の%は、行政側のタイムクロック達成率（12ヶ月以内に審査を終了した件数の割合）。 
**）平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち平成16年４月以降の申請分を対象としたものの再掲。 

 

2)  審査状況 

改良機器 

 （申請年度） 
申 請 承認済 取下げ 審査中 

平成16年３月31日 

以前申請のもの 
876  389 (32) 393 (15) 94 (△47) 

平成16年度 338 (1) 203 (34) 110 (6) 25 (△39) 

計 1,214 (1) 592 (66) 503 (21) 119 (△86) 

注１：「改良医療機器」は、平成17年３月31日まで存在した申請区分 

注２：数値は、平成18年度の申請時の区分で集計 

注３：カッコ内の数値は、平成19年度件数（内数） 

注４：平成16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

療機器に申請区分が変更となった１件が増加 

 

イ  後発医療機器（平成16年度まで存在した申請区分） 

  1)  承認状況 

承認申請された後発医療機器（新医療機器及び改良医療機器以外の医療機器）について、承

認審査を実施している。 
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平成19年度の承認件数は、76件（新規48件、一変28件）であった。審査期間（行政側）の中

央値は、新規（平成12年４月１日以降申請された229件が対象）で5.6月、一変（平成12年４月

１日以降申請された170件が対象）で3.5月であった。総審査期間の中央値は、新規28.6月、一

変29.0月であった。 

平成19年度に承認した新規承認における標準事務処理期間（４ヶ月）の遵守状況については

８％（48件中４件）であり、一変（２ヶ月）については０％（28件中０件）であった。 

 

平成17年度 平成18年度 平成19年度 【新規】 

平 成 
16年度  

うち16年度

以降申請分

** 
 

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度

以 

降申請分**   

承認件数 

審査期間 

(中央値) 

総審査期間

（中央値） 

1,426件 

(4.5月) 

［39％］* 

(5.6月) 

747件 

(4.1月) 

［46％］* 

(7.4月) 

698件 

(4.0月) 

［49％］* 

(7.0月) 

229件 

(5.5月) 

［10％］* 

(16.5月) 

221件 

(5.5月) 

［10％］* 

(16.1月) 

48件 

(5.6月) 

［8％］* 

(28.6月) 

45件 

(5.1月) 

［7％］* 

(28.2月) 

*）[  ]内の%は、行政側のタイムクロック達成率（４ヶ月以内に審査を終了した件数の割合）。 
**）平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再掲。 

 

 

平成17年度 平成18年度 平成19年度 【一変】 

平 成 
16年度  

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度

以降申請分

**    

承認件数 

審査期間 

(中央値) 

総審査期間

（中央値） 

1,721件 

(3.5月) 

［13％］* 

(4.2月) 

786件 

(2.8月) 

［9％］* 

(4.7月) 

767件 

(2.8月) 

［10％］* 

(4.6月) 

170件 

(4.2月) 

［2％］* 

(18.4月) 

169件 

(4.2月) 

［2％］* 

(18.3月) 

28件 

(3.5月) 

［0％］* 

(29.0月) 

28件 

(3.5月) 

［0％］* 

(29.0月) 

*）[  ]内の%は、行政側のタイムクロック達成率（２ヶ月以内に審査を終了した件数の割合）。 
**）平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち平成16年4月以降の申請分を対象としたものの再

掲。 

 

2)  審査状況 

後発医療機器 

（申請年度） 
申 請 承認済 取下げ 審査中 

平成16年３月31日 

以 前 申 請 の も の 
1,889 1,447(3) 322(25) 120(△28) 

平成16年度 4,339 3,708(73) 489(114) 142(△187) 

計 6,228 5,155(76) 811(139) 262(△215) 

注１：「後発医療機器」は、平成17年３月31日まで存在した申請区分 
注２：数値は、平成18年度の申請時の区分で集計 
注３：カッコ内の数値は、平成19年度件数（内数） 

注４：同一性調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

テムのデータの範囲） 
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④  臨床データを用いて承認した品目数 

 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

外国の臨床試験成績を

使用した品目 

12 

(1) 

34 

(1) 

24 

(2) 

24 

(4) 

国内の臨床試験成績の

みを使用した品目 
8 16 18 24 

注：( )の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数（内数） 

 

 (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 

承認申請された体外診断用医薬品（専ら疾病の診断に使用されていることが目的とされている医薬品）

について、承認を実施している。 

平成19年度に承認した品目における標準的事務処理期間（６ヶ月）の遵守状況については、77％（196

件中151件）であった。 

 

【体外診断用医薬品の承認状況】 

平成17年度 平成18年度 平成19年度  
平 成 
16年度  

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度以

降申請分** 
 

うち16年度以

降申請分** 

承認件数 

審査期間 

（中央値） 

総審査期 

（中央値） 

501件 

(2.8月) 

［97％］* 

 (4.0月) 

281件 

(2.5月) 

［89％］* 

(4.9月) 

257件 

(2.3月) 

［94％］* 

 (4.7月) 

136件 

(2.5月) 

［78％］* 

(7.1月 

129件 

(2.4月) 

［82％］* 

(6.9月) 

196件 

(3.2月) 

［77％］* 

(6.5月) 

193件 

(3.1月) 

［78％］* 

(6.5月) 

*）[  ]内の%は、行政側のタイムクロック達成率（６ヶ月以内に審査を終了した件数の割合）。 
**）平成17年度、平成18年度、平成19年度のうち平成16年４月以降の申請分を対象としたものの再掲。 
注：承認件数については、平成14年４月１日以降に申請された品目が対象 

 

 

【体外診断用医薬品の審査状況】 

体外診断用医薬品

（申請年度） 
件数 承認済 取下げ 審査中 

平成16年３月31日 

以 前 申 請 の も の 
    327 220 (6) 74 (2)   33[△7] 

平成16年度     615 593 (4) 14 (1) 8[△5] 

 平成17年度      69 64 (13) 4 (0) 1[△13] 

平成18年度     180  153 (88) 2 (1) 25[△89] 

平成19年度     197   88 (88)  0  109[109] 

計   1,388 1,118 (199) 94 (4) 176[△6] 

注１：( )の数値は、平成19年度に処理した件数（内数） 
注２：[ ]の数値は、平成18年度からの増減 
注３：同一性調査が導入された平成６年度以降の申請で整理（現行の承認申請管理システムに

保存されている数値を活用） 
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②  申請区分の変更と新区分による申請件数 

平成17年４月の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を診断情報のリスクの高低に基づく区分に

変更している。なお、診断情報リスクが極めて低い体外診断用医薬品については、厚生労働大臣承認か

ら自己認証制度に移行している。また、診断情報リスクが低リスクの体外診断用医薬品であって認証基

準を策定したものについては、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19年度の申請品目数は、197件であった。 

 

 

 

 

 

(3) 医療機器承認基準及び認証基準一覧（平成19年度）（表） 

医療機器承認基準（10 基準） 

発出年月日 基   準   名 

薬食発第 0325013 号:平成 20 年 3 月 25 日 眼科用冷凍手術ユニット承認基準 

薬食発第 0325016 号:平成 20 年 3 月 25 日 脳動脈瘤手術用クリップ承認基準 

薬食発第 0325019 号:平成 20 年 3 月 25 日 脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準 

薬食発第 0325022 号:平成 20 年 3 月 25 日 インスリン皮下投与用注射筒等承認基準 

薬食発第 0325025 号:平成 20 年 3 月 25 日 硬膜外投与用針及び脊髄くも膜下・硬膜外針承認基準 

薬食発第 0325028 号:平成 20 年 3 月 25 日 麻酔脊髄用針承認基準 

薬食発第 0325031 号:平成 20 年 3 月 25 日 麻酔用滅菌済み穿刺針承認基準 

薬食発第 0325034 号:平成 20 年 3 月 25 日 硬膜外麻酔用カテーテル承認基準 

薬食発第 0325037 号:平成 20 年 3 月 25 日 加圧式医薬品注入器承認基準 

薬食発第 0325040 号:平成 20 年 3 月 25 日 自動腹膜灌流用装置承認基準 

  

 

 

３．信頼性調査業務 

(1) 再審査資料適合性調査事業 

新医薬品の再審査資料が申請資料の信頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるか否かについて、

書面による調査を実施している｡ 

平成19年度の調査終了件数は、119件であった。 

（平成17年３月までの区分） （平成17年４月より） 

機  構 

認証機関 

区分１ 新規品目（新規項目の検出・測定） 

診断情報リスクが低い品目 

（第三者認証） 

診断情報リスクが極めて低い品目 

（承認不要） 
自己認証 

区分２－Ａ 

区分２－Ｂ 

診断情報リスクが比較的高い品目 
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 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

再審査資料適合性調査 34 96 123 119 

 

(2) 再評価資料適合性調査事業 

医薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるか否かについて、

書面による調査を実施。 

平成19年度の医療用内服薬再評価信頼性調査（品質再評価）終了件数は、31件であった。 

 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

再評価資料適合性調査 76 206 145 31 

 

４．その他の審査関連業務 

(1) 治験計画届調査等事業 

新医薬品にあたる新有効成分等の治験計画届及び新医療機器にあたる治験計画届について、被験者の安

全性確保の観点から、調査等を実施している。なお、新医療機器の調査については、平成17年４月より実

施している。 

①  平成19年度の薬物の初回治験計画届出件数は129件、調査終了件数は118件、取下げ件数は６件であっ

た。 

 

②  平成19年度の薬物の治験計画届出（初回治験計画届出以外の届出）のうち、ｎ 回治験計画届は379件、

変更届は3569件、終了届は400件、中止届は28件、開発中止届は57件であった。 

【薬物の治験計画届件数】 

 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

初回治験計画届 76 112 112 129 

ｎ回治験計画届 330 422 387 379 

変  更  届 2,575 2,697 3,200 3569 

終  了  届 348 365 429 400 

中  止  届 38 31 32 28 

開 発 中 止 届 58 41 40 57 

計 3,425 3,668 4,200 4,562 

 

③  平成19年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は15件、調査終了件数は12件。取下げ件数は３件で

あった。 

 

④  平成19年度の機械器具等の治験計画届出のうち、ｎ 回治験計画届は２件、変更届は114件、終了届は

17件、中止届は４件、開発中止は１件であった。 

 

(2) 治験中の副作用等報告調査事業 

報告された薬物又は機械器具等の副作用等の情報について内容の確認を行い、必要な場合には、厚生労

働省を通じて、治験の中止等の検討を治験依頼者等に対し依頼することができる。 

平成19年度の薬物の治験副作用等報告数は43,910件であり、このうち国内起源の報告数は、356件であっ

た。 
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【治験中の副作用等報告件数】 

 平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

治験中の副作用等報告数 37,100 38,853 38,706 43,910 

（国内） 235 276 288 356 

（国外） 36,865 38,577 38,418 43,554 

注１：報告数は、症例報告、研究報告、措置報告等の１報目の合計である。 
注２：平成15年10月27日より電子的報告が開始され、報告方法の変更として、この日以前の報告で

この日以降の追加報告の１報目は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日
以前は関係社で11報告であったが、この日以降は各社１報告としている。 

 

平成19年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、355件である。 

 

(3) 細胞・組織利用医薬品・医療機器及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関

係業務 

臨床試験実施前の細胞・組織利用医薬品・医療機器及び遺伝子治療用医薬品について、品質と安全性が

指針に適合しているか否かについて事前審査を実施している。また、遺伝子組換え微生物の使用に関し、

カルタヘナ法第一種使用等の承認及び第二種使用等の確認を行っているか否かについて事前審査を実施し

ている。 

【事前審査の申請数及び終了数】 

平成16年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 
 

申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 申請数 終了数 

細胞・組織 1 0 0 1 1 0 2 2 

遺伝子治療 1 1(1) 0 0 1 0 0 2 

カルタヘナ 

第一種使用等 
0 0 0 0 0 0 1 1 

カルタヘナ 

第二種使用等 
109 57 8 22 8 12 13 8 

注１：（ ）は、そのうちの取下げ数。 
注２：カルタヘナ法とは、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律」の略称。なお、「第一種使用等」とは、環境中への拡散を防止しない場合をいい、「第二
種使用等」とは、それを防止する場合をいう。 

注３：平成16年度終了の1件は、平成15年度申請のものである。 

 

(4) 原薬等登録原簿（マスターファイル）登録事業 

原薬等の製造業者が登録申請した原薬等の製造情報等については、「原薬等登録原簿」に登録している（平

成17年４月から開始）。 

平成19年度の登録等申請件数は1,214件であり、登録件数は1,225件であった。 

 

【原薬等登録原簿（マスターファイル）の登録等申請件数及び登録件数】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 

登録等申請件数 2,043件 1,443件 1,214件* 

登録件数 1,766件 1,207件 1,225件** 

       *：平成19年度の登録等申請件数は、登録申請、変更登録申請、軽微変更届、登録証書書換え交
付申請、登録承継届及び登録再交付申請の合計である。 

       **：平成19年度の登録件数は、登録又は変更登録件数の合計である。 

 



- 130 - 

 

(5) 海外製造所に対する国別ＧＭＰ／ＱＭＳ実地調査施設数 

【海外医薬品製造所に対する国別ＧＭＰ実地調査施設数】 

地域 国 名 17年度 18年度 19年度 計 

フランス 1 4 6 11 

デンマーク 0 2 3 5 

アイルランド 1 2 2 5 

英国 0 0 4 4 

オランダ 0 3 1 4 

スペイン 0 0 3 3 

イタリア 0 0 2 2 

ベルギー 0 0 1 1 

オーストリア 0 1 0 1 

フィンランド 0 1 0 1 

ヨ
ー
ロ
ッ
パ 

小 計 2 13 22 37 

米国 6 20 22 48 

カナダ 1 0 0 1 

バハマ 1 0 0 1 

ア
メ
リ
カ 

小 計 8 20 22 50 

中国 0 0 5 5 

インド 1 0 1 2 

シンガポール 0 0 2 2 

韓国 1 1 0 2 

インドネシア 0 1 0 1 

ア
ジ
ア 

小 計 2 2 8 12 

南アフリカ 0 1 0 1 ア
フ

リ
カ 小 計 0 1 0 1 

総 計 12 36 52 100 

（注）薬事法第75条の4に基づく海外製造所への立入検査は含まない。 

 

【海外医療機器製造所に対する国別ＱＭＳ実地調査施設数】 

地域 国 名 17年度 18年度 19年度 計 

アイルランド 0 3 0 3 

スイス 1 2 0 3 

フランス 0 0 1 1 

ヨ
ー
ロ
ッ
パ 

小 計 1 5 1 7 

米国 1 10 10 21 ア

メ

リ
カ 小 計 1 10 10 21 

総 計 2 15 11 28 

（注）薬事法第75条の4に基づく海外製造所への立入検査は含まない。 
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11．副作用・不具合の報告件数の推移（表） 

(1) 医薬品 

(単位：件) 

年    度 
企業報告 

（国内報告分） 

企業報告 

（外国報告分） 

医薬関係者 

からの報告 

報  告  数 

合      計 

 

 

研究報告 

平成16年度 25,448 54,423 4,681 84,552 1,311 

平成17年度 24,751 65,316 3,992 94,059 971 

平成18年度 26,560 77,346 3,669 107,575 818 

平成19年度 28,257 95,036 3,891 127,184 858 

注１) 平成15年10月27日からの電子報告の実施によるシステム変更に伴い，これまで重複して報告件 

数に含まれていた追加報告は報告件数に含まない。また，これまで報告件数に含まれていた取り 

下げられた報告は報告件数に含まない。 

注２） 平成15年度までは，企業報告（外国報告分）は集計されていなかった。 

 

 

(2) 医療機器 

(単位：件) 

年    度 企業報告 
企業報告 

（外国報告分） 

医薬関係者 

からの報告 

報  告  数 

合      計 

 

 

研究報告 

平成16年度 11,515 4,210 622 16,347 157 

平成17年度 6,222 5,012 445 12,152 37 

平成18年度 9,310 2,880 424 12,614 36 

平成19年度 13,842 2,708 434 16,984 15 

注１） 平成15年度までの企業報告については、外国報告分を含む。 

 

  

 

12．厚生労働省が平成19年度に実施した安全対策上の措置及び 

医薬品等に係る「使用上の注意」の改訂 平成19年度 指示分(表) 

○厚生労働省が平成19年度に実施した安全対策上の措置  

 医 薬 品 医療機器 

使用上の注意の改訂指示 132 6 

「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載 24 5 

＊  平成19年度においては、医療機器に関する自主点検通知は発出されていない。 
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○医薬品に係る「使用上の注意」の改訂 平成19年度 指示分 

 

 

年 月 日      

 

医 薬 品 名               

 

 

平成19年4月13日 

 

平成19年4月19日 

 

 

平成19年4月27日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

平成19年6月1日 

 

 

 

 

 

 

平成19年7月6日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. リン酸オセルタミビル 

1. メシル酸ペルゴリド  

2. カベルゴリン  

 

1. リスペリドン  

2. ガドジアミド水和物  

3. アンピロキシカム  

4. ピロキシカム（経口剤、坐剤）  

5. ニソルジピン  

6. テオフィリン（徐放性経口剤） 

（小児の用法・用量を有する製剤）  

7. オキサリプラチン  

8. 三酸化ヒ素  

9. ミコナゾール  

10. イベルメクチン  

 

1. ゾピクロン  

2. 酒石酸ゾルピデム  

3. トリアゾラム  

4. ミコフェノール酸モフェチル  

5. カルボプラチン  

 

1. アルテプラーゼ（遺伝子組換え）  

2. メロペネム三水和物  

3. 塩酸オキシコドン水和物  

4. アモバルビタール 

バルビタール 

フェノバルビタール（経口剤） 

ブロムワレリル尿素 

ペントバルビタールカルシウム 

抱水クロラール（経口剤）  
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平成19年8月8日 

 

平成19年8月10日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成19年9月7日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. エスタゾラム 

ニトラゼパム 

ニメタゼパム 

ハロキサゾラム 

塩酸フルラゼパム 

ロルメタゼパム  

6. クアゼパム 

フルニトラゼパム（経口剤） 

ブロチゾラム 

塩酸リルマザホン  

7. 塩酸アンブロキソール  

8. プロピオン酸フルチカゾン（吸入剤）  

9. インフリキシマブ（遺伝子組換え）  

10. エタネルセプト（遺伝子組換え）  

11. リバビリン（錠剤） 

ペグインターフェロンアルファ－２ａ（遺伝子組換え）  

 

1. テリスロマイシン  

 

1. 乾燥甲状腺 

レボチロキシンナトリウム水和物  

2. シクロフェニル  

3. シロドシン  

4. ジスルフィラム  

5. エンテカビル水和物  

6. 組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来）  

7. 乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン  

 

1. プラリドキシムヨウ化メチル  

2. アキュチェックアビバストリップ  

3. サイクリックＧ Ｂ センサー 

Ｌ Ｆ Ｓ クイックセンサー 

アセンシアイージーフィルセンサー 

アセンシアオートディスクセンサー 

グルテストセンサー 

ダイアセンサー 

Ｇ センサー 

グルテストＮ ｅ ｏ センサー  
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平成19年9月21日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成19年10月31日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 血液検査用グルコースキット 

自己検査用グルコースキット 

（ただし、アキュチェックアビバストリップ 

サイクリックＧ Ｂ センサー 

Ｌ Ｆ Ｓ クイックセンサー 

アセンシアイージーフィルセンサー 

アセンシアオートディスクセンサー 

グルテストセンサー 

ダイアセンサー 

Ｇ センサー 

グルテストＮ ｅ ｏ センサー を除く）  

 

1. 塩酸アミオダロン（経口剤）  

2. 塩酸アミオダロン（注射剤）  

3. 塩酸メチルフェニデート  

4. 塩酸チアプリド  

5. ベルテポルフィン  

6. リオチロニンナトリウム  

7. フィナステリド  

8. リン酸ピリドキサール 

リン酸ピリドキサールカルシウム 

塩酸ピリドキシン  

9. ミグリトール  

10. エチドロン酸二ナトリウム  

11. アナストロゾール  

12. セフトリアキソンナトリウム  

 

1. 塩酸チザニジン  

2. アトルバスタチンカルシウム水和物  

3. チアマゾール  

4. 塩酸アミトリプチリン 

塩酸イミプラミン 

塩酸クロミプラミン（経口剤） 

塩酸ドスレピン 

塩酸トラゾドン 

塩酸ミアンセリン 

5. アモキサピン  

6. 塩酸クロミプラミン（注射剤）  
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平成19年11月30日 

 

 

 

 

 

 

平成19年12月26日 

 

平成19年12月26日 

 

平成20年1月10日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

7. マレイン酸セチプチリン 

マレイン酸トリミプラミン 

塩酸ノルトリプチリン 

塩酸マプロチリン 

塩酸ロフェプラミン 

8. 塩酸セルトラリン  

9. 塩酸パロキセチン水和物  

10. マレイン酸フルボキサミン  

11. 塩酸ミルナシプラン  

12. ゲメプロスト  

13. 塩酸イダルビシン  

14. ガドペンテト酸ジメグルミン  

15. アドバンテージ テストストリップS  

 

1. フルルビプロフェン（経口剤）  

2. フルルビプロフェンアキセチル  

3. Ａ型ボツリヌス毒素  

4. エベロリムス 

5. メシル酸ガレノキサシン水和物  

 

1. 塩酸アマンタジン  

 

1. ザナミビル水和物  

 

1. GEM-プレミア 3000PAK  

2. エゼチミブ  

3. Ｌ－カルボシステイン  

4. 酢酸ゴセレリン（3.6mg）  

5. 酢酸ゴセレリン（10.8mg）  

6. ドリペネム水和物  

7. リン酸オセルタミビル  

8. 塩酸テルビナフィン（経口剤）  

9. 黄熱ワクチン  

10. 一般用医薬品 

Ｌ－カルボシステインを含有する製剤  

11. 一般用医薬品 

カシュウ  
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平成20年2月12日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成20年3月21日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 塩酸プラミペキソール水和物  

2. 塩酸ロピニロール  

3. シクロホスファミド（経口剤）  

4. シクロホスファミド（注射剤）  

5. 塩酸タリペキソール  

6. ニコランジル（経口剤）  

7. 塩酸モキシフロキサシン（経口剤）  

 

1. 酢酸デスモプレシン（夜尿症の効能を有する製剤）  

2. 酢酸デスモプレシン（中枢性尿崩症の効能を有する製剤）  

3. 硫酸クロピドグレル  

4. ビアペネム  

5. メシル酸ガレノキサシン水和物  

 

 

＊詳細は機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 
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13．医療機器に係る「使用上の注意」の改訂 平成19年度 指示分及び 

自主点検通知 平成19年度 指示分(表) 

○医療機器に係る「使用上の注意」の改訂指示分（平成19年度） 

年 月 日 表題 
 
平成19年4月27日 
 
 
 
平成19年6月15日 
 
 
平成19年8月3日 
 
 
平成19年9月7日 
 
 
平成19年9月21日 
 
 
平成20年2月27日 
 
 

 
「人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた
安全教育等に関するガイドライン」の送付及び人工心
肺装置等に係る「使用上の注意」の改訂について 
 
経腸栄養用チューブ等に係る添付文書の改訂指示等に
ついて 
 
ニードルレス機器に係る「使用上の注意」の改訂指示
等について 
 
血糖測定機器に係る「使用上の注意」の改訂指示等に
ついて 
 
植込み型除細動器と抗不整脈薬との相互作用に係る
「使用上の注意」の改訂指示等について 
 
薬剤溶出型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等に
ついて 
 

＊詳細は機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 

 

○医療機器に係る「自主点検通知」平成19年度 指示分 

平成19年度においては、自主点検の指示は行われていない。 
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 14．平成19年度 医薬品・医療機器等安全性情報(No.235-245)(表) 

 No． 

 

目          次 

 

平成19年4月26日 235 

1. 輸液セット及び輸血セットの滴数の統一について  

2. 妊娠と薬情報センター事業について  

3. 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホーム

ページ」で提供している安全性情報について  

4. 市販直後調査の対象品目一覧  

（参考資料） 

１．リン酸オセルタミビルについて 

２．ファーマコゲノミクスの展望 

（ワルファリンの治療に関連する遺伝子多型） 

平成19年5月31日 236 

1.  チクロピジン塩酸塩製剤と TAXUSエクスプレス2ステントの市販後安全

対策について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

1. エダラボン  

2. 塩酸アミオダロン（経口剤） 

3. コハク酸シベンゾリン（経口剤）  

3. 使用上の注意の改訂について（その１８６） 

リン酸オセルタミビル他（11件）  

4. 市販直後調査の対象品目一覧  

平成19年6月27日 237 

1.  UHF 帯 RFID機器及び新方式携帯電話端末の心臓ペースメーカ等の植込

み型医療機器へ及ぼす影響について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

1. ガドジアミド水和物 

2. カベルゴリン 

3. メシル酸ペルゴリド 

4. リスペリドン  

3. 使用上の注意の改訂について（その１８７） 

1. アンピロキシカム他（７件） 

2. 人工心肺装置を構成する人工肺，血液ポンプ，血液回路等の医療機

器  

4. 市販直後調査の対象品目一覧 

（参考資料） 

1．重篤副作用疾患別対応マニュアルについて 

2. 人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応じた安全教育等に関するガイ

ドライン 

年 月 日 
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年 月 日 

 

No． 

 

目          次 

 

平成19年7月31日 238 

1. 重要な副作用等に関する情報 

1. 酒石酸ゾルピデム  

2. ゾピクロン 

2. 使用上の注意の改訂について（その１８８） 

1. トリアゾラム他（２件） 

2. 経腸栄養用チューブ及び胃チューブ（構成品にスタイレット及びガ

イドワイヤを含むものに限る。）他（２件） 

3. 市販直後調査の対象品目一覧 

 

平成19年8月30日 239 

1. 重要な副作用等に関する情報  

1. アルテプラーゼ（遺伝子組換え） 

2. 塩酸オキシコドン水和物 

3. メロペネム三水和物  

2. 使用上の注意の改訂について（その１８９） 

1. アモバルビタール他（７件）  

3. 市販直後調査の対象品目一覧 

 

平成19年9月27日 240 

1.  平成 18年度のインフルエンザワクチンによる副作用の報告等について  

2. 使用上の注意の改訂について（その１９０） 

1. テリスロマイシン他（７件） 

2. 内部流液管接続型ニードルレス機器他（１件）  

3. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成19年11月29日 241 

1.  医薬品医療機器総合機構ホームページに新たに掲載する「総合機構

（PMDA）医療安全情報」について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

1. 塩酸アミオダロン（経口剤），塩酸アミオダロン（注射剤）  

3. 使用上の注意の改訂について（その１９１） 

1. プラリドキシムヨウ化メチル他（13件） 

2. 自己検査用グルコース測定器他（５件）  

4. 市販直後調査の対象品目一覧  

平成19年12月26日 242 

1. 重要な副作用等に関する情報 

1. アトルバスタチンカルシウム水和物 

2. 塩酸チザニジン 

3. チアマゾール 

2. 使用上の注意の改訂について（その１９２） 

1. 塩酸アミトリプチリン他（11件）  

3. 市販直後調査の対象品目一覧  
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年 月 日 

 

No． 

 

目          次 

 

平成20年1月29日 243 

1. 使用上の注意の改訂について（その１９３） 

フルルビプロフェン（経口剤）他（６件）  

2. 市販直後調査の対象品目一覧 

（参考資料）  

1. リン酸オセルタミビル（タミフル）について 

〈安全対策調査会（平成19年12月25日開催）における検討結果等の概要〉  
 

平成20年2月28日 244 

1.  使用上の注意の改訂について（その１９４） 

GEM-プレミア 3000PAK他（10件）  

2. 市販直後調査の対象品目一覧 

  

平成20年3月27日 245 

1. インターフェロン製剤によるウイルス性肝炎治療にあたって  

2. 非麦角系ドパミンアゴニストによる突発的睡眠等について 

（自動車の運転等をさせないことの患者説明の徹底）  

3. 重要な副作用等に関する情報 

【1】 シクロホスファミド（経口剤），シクロホスファミド（注射剤）  

4. 使用上の注意の改訂について（その１９５） 

ニコランジル（経口剤）他（１件）  

5. 市販直後調査の対象品目一覧  

 

＊詳細は機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 
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15．医療安全情報（表） 

 

№ 発行年月 
タ イ ト ル 

 

１ 平成19年11月 

 

栄養チューブ閉塞時の注意点について 

２ 平成19年11月 

 

蘇生バッグの回収について 

３ 平成20年１月 

 

気管切開チューブへのスピーチバルブ等の誤接続の注意につい

て 

 
＊詳細は機構の医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載 
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16．安全対策等拠出金収納状況（表） 

           

         （各年度末現在） 

医薬品・医療機器製造販売業者 薬局医薬品製造販売業者 
年  度 

納付者数 金   額 納付者数 金  額 
合計金額 拠出金率 

  者 百万円 者 百万円 百万円       /1,000 

平成 16 年度 3,076 1,091 10,541 10 1,101 0.11  

平成 17 年度 2,982 1,143 9,987 10 1,153 0.11  

平成 18 年度 3,180 1,211 8,960 9 1,220 0.11  

平成 19 年度 3,094 1,219 8,297 8 1,227 0.11 
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17．手数料一覧表（表）（平成19年４月１日一部改正。なお、平成20年４月１日改定の比較表は、別紙のとおり） 

薬事法（昭和35年法律第145号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査等に係る手数料 

 
注) 手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。                                      (単位：円) 

手数料額 
区    分 

審査 適合性 計 

医 薬 品 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査     

  148,100 148,100 
実 地 

  16条1項1号イ  

  111,500 111,500 
新 規 業 許 可 

書 面 
  16条1項1号ロ  

  97,400 97,400 
実 地 

  16条1項2号イ  

  55,300 55,300 
区 分 変 更 ・ 追 加 

書 面 
  16条1項2号ロ  

  97,400 97,400 
実 地 

  16条1項3号イ  

  55,300 55,300 

  

業 許 可 更 新 

書 面 
  16条1項3号ロ  

医 薬 品 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査     

  133,300 ＋旅費 133,300 ＋旅費 
実 地 

  16条2項1号イ  

  58,100 58,100 
新 規 業 認 定 

書 面 
  16条2項1号ロ  

  64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費 
実 地 

  16条2項2号イ  

  39,700 39,700 
区 分 変 更 ・ 追 加 

書 面 
  16条2項2号ロ  

  64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費 
実 地 

  16条2項3号イ  

  39,700 39,700 

  

業 認 定 更 新 

書 面 
  16条2項3号ロ  

医 薬 品 審 査 ( 新 規 承 認 ）     

23,788,100 6,559,600 30,347,700 
先の申請品目 

17条１項１号イ（1） 17条2項１号イ  

2,464,000 1,639,800 4,103,800 
新医薬品（その１）（オーファン以外） 

規格違い品目 
17条１項１号イ（3） 17条2項１号ハ  

19,934,100 3,286,000 23,220,100 
先の申請品目 

17条１項１号イ（2） 17条2項１号ロ  

2,061,500 818,100 2,879,600 
新医薬品（その１）（オーファン） 

規格違い品目 
17条１項１号イ（4） 17条2項１号ニ  

11,353,100 2,463,200 13,816,300 
先の申請品目 

17条１項１号イ（5） 17条2項１号ホ  

1,174,300 615,900 1,790,200 
新医薬品（その２）（オーファン以外） 

規格違い品目 
17条１項１号イ（6） 17条2項１号ヘ  

9,345,700 1,232,500 10,578,200 
先の申請品目 

17条１項１号イ（7） 17条2項１号ト  

1,004,100 310,100 1,314,200 
新医薬品（その２）（オーファン） 

規格違い品目 
17条１項１号イ（8） 17条2項１号チ  

412,100 214,000 626,100 
後 発 医 療 用 医 薬 品 （ 適 合 性 調 査 あ り ） 

17条１項１号イ（9） 17条2項１号リ  

110,300  110,300 
一 般 用 医 薬 品 

17条１項１号イ（10）   

584,100  584,100 
体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ） 

17条１項１号イ（13）   

282,900  282,900 
基 本 

17条１項１号イ（12）   

60,300  60,300 

  

体外診断用医薬品（承認基準あり） 

シリーズ追加 
17条１項１号イ（11）    
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手数料額 
区    分 

審査 適合性 計 

63,500  63,500 
医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品 

17条１項１号ロ、ハ   

35,600  35,600 
 

販 売 名 変 更 代 替 新 規 申 請 
17条１項１号ホ   

医 薬 品 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）    

10,190,500 2,463,200 12,653,700 
先の申請品目 

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ  

1,057,400 615,900 1,673,300 

効能・効果等の

変更 
規格違い品目 

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ  

205,100 120,700 325,800 

新医薬品（その１ )  

（ オ ー フ ァ ン 以 外 ） 

そ の 他 
17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ  

8,434,300 1,232,500 9,666,800 
先の申請品目 

17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ  

875,600 310,100 1,185,700 

効能・効果等の

変更 
規格違い品目 

17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ  

132,700 109,800 242,500 

新医薬品（その１） 

（ オ ー フ ァ ン ） 

そ の 他 
17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ  

10,190,500 2,463,200 12,653,700 
先の申請品目 

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ  

1,057,400 615,900 1,673,300 

効能・効果等の

変更 
規格違い品目 

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ  

205,100 120,700 325,800 

新医薬品（その２） 

（ オ ー フ ァ ン 以 外 ） 

そ の 他 
17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ  

8,434,300 1,232,500 9,666,800 
先の申請品目 

17条１項2号イ（4） 17条2項2号ニ  

875,600 310,100 1,185,700 

効能・効果等の

変更 
規格違い品目 

17条１項2号イ（5） 17条2項2号ホ  

132,700 109,800 242,500 

新医薬品（その２） 

（ オ ー フ ァ ン ） 

そ の 他 
17条１項2号イ（6） 17条2項2号ヘ  

10,190,500 2,463,200 12,653,700 
先の申請品目 

17条１項2号イ(1) 17条2項2号イ  

1,057,400 615,900 1,673,300 

効能・効果等の

変更 
規格違い品目 

17条１項2号イ(2) 17条2項2号ロ  

205,100 120,700 325,800 

後 発 医 療 用 医 薬 品             

（適合性調査あり） 

そ の 他 
17条１項2号イ(3) 17条2項2号ハ  

56,400  56,400 
一 般 用 医 薬 品 

17条１項2号イ（7）   

295,800  295,800 
体 外 診 断 用 医 薬 品 （ 承 認 基 準 な し ） 

17条１項2号イ（10）   

143,500  143,500 
基 本 

17条１項2号イ（9）   

31,900  31,900 
体外診断用医薬品（承認基準あり） 

シリーズ追加 
17条１項2号イ（8）   

35,600  35,600 

  

   

   

   

   

医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品 
17条１項2号ロ、ハ   
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手数料額 

区    分 
審査 適合性 計 

医 薬 品 Ｇ Ｍ Ｐ 適 合 性 調 査    

 739,800 739,800 
国 内 

 17条4項1号ロ(1)  

 933,500 ＋旅費 933,500 ＋旅費 
新 医 薬 品 

海 外 
 17条4項1号ロ(2)  

 666,100 666,100 
国 内 

 17条4項1号イ(1)  

 844,400 ＋旅費 844,400 ＋旅費 
生物由来医薬品・放射性医薬品等 

海 外 
 17条4項1号イ(2)  

 201,300 201,300 
国 内 

 17条4項1号ハ(1)  

 229,800 ＋旅費 229,800 ＋旅費 
滅菌医薬品・滅菌医薬部外品 

海 外 
 17条4項1号ハ(2)  

 141,200 141,200 
国 内 

 17条4項1号ニ(1)  

 155,400 ＋旅費 155,400 ＋旅費 
上記以外の医薬品・医薬部外品 

海 外 
 17条4項1号ニ(2)  

 63,800 63,800 
国 内 

 17条4項2号イ、5項1号イ  

 84,800 ＋旅費 84,800 ＋旅費 

  

承

認

一

変

輸

出

用

製

造 

 

包装・表示・保管、外部試験検査等 

海 外 
 17条4項2号ロ、5項1号ロ  

 436,000 436,000 
国 内 

 17条4項3号イ(1)  

 554,200 ＋旅費 554,200 ＋旅費 
基 本 

海     外 
 17条4項3号イ(2)  

 30,500 30,500 
国 内 

 17条4項3号イ(1)  

 30,500 30,500 

生物由来医薬品・ 

放射性医薬品 等 

品 目 追 加 

海 外 
 17条4項3号イ(2)  

 380,000 380,000 
国 内 

 17条4項3号ロ(1)  

 480,000 ＋旅費 480,000 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号ロ(2)  

 12,400 12,400 
国 内 

 17条4項3号ロ(1)  

 12,400 12,400 

滅 菌 医 薬 品 ・ 

滅菌医薬部外品 

品 目 追 加 

海 外 
 17条4項3号ロ(2)  

 336,500 336,500 
国 内 

 17条4項3号ハ(1)  

 409,400 ＋旅費 409,400 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号ハ(2)  

 9,600 9,600 
国 内 

 17条4項3号ハ(1)  

 9,600 9,600 

上記以外の医薬品・ 

医 薬 部 外 品 

品 目 追 加 

海 外 
 17条4項3号ハ(2)  

 258,500 258,500 
国 内 

 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ  

 338,100 ＋旅費 338,100 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ  

 6,700 6,700 
国 内 

 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ  

 6,700 6,700 

 

品

目

承

認

更

新

輸

出

用

更

新 

包装・表示・保管、 

外部試験検査等 

品 目 追 加 

海 外 
 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ  
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手数料額 

区    分 
審査 適合性 計 

医 薬 品 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査    

 2,062,400 2,062,400 
国 内 

 17条3項1号イ・9項2号イ(1)  

 2,282,600 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費 
  Ｇ Ｌ Ｐ 

海 外 
 17条3項1号ロ・9項2号イ(2)  

医 薬 品 臨 床 基 準 適 合 性 調 査    

 2,723,200 2,723,200 
国 内 

 17条3項2号イ  

 3,011,900 ＋旅費 3,011,900 ＋旅費 
先の申請品目 

海 外 
 17条3項2号ロ  

 720,800 720,800 
国 内 

 17条3項2号ハ  

 751,800 ＋旅費 751,800 ＋旅費 

新 Ｇ Ｃ Ｐ 

規格違い品目 

海 外 
 17条3項2号ニ  

 645,200 645,200 
国 内 

 17条3項2号ホ  

 950,200 ＋旅費 950,200 ＋旅費 

  

後 発 Ｇ Ｃ Ｐ 

海 外 
 17条3項2号ヘ  

医 薬 品 再 審 査    

806,600 2,673,700 3,480,300 
先 の 申 請 品 目 

17条8項1号イ 17条9項1号イ  

271,500 892,100 1,163,600 
確 認 ・ 調 査 

規 格 違 い 等 品 目 
17条8項1号ロ 17条9項1号ロ  

 2,193,300 2,193,300 
国 内 

 17条9項2号ロ(1)  

 2,409,600 ＋旅費 2,409,600 ＋旅費 
先の申請品目 

海 外 
 17条9項2号ロ(2)  

 752,600 752,600 
国 内 

 17条9項2号ロ(3)  

 772,300 ＋旅費 772,300 ＋旅費 

  

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 

規格違い等品目 

海 外 
 17条9項2号ロ(4)  
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薬事法（昭和35年法律第145号）に基づく医療機器の審査等に係る手数料 

 

注) 手数料額欄の下段は、薬事法関係手数料令の条項を表したものである。                           （単位：円） 

手数料額 
区    分 

審査 適合性 計 

医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査    

 148,100 148,100 
実 地 

 16条1項1号イ  

 111,500 111,500 
新 規 業 許 可 

書 面 
 16条1項1号ロ  

 97,400 97,400 
実 地 

 16条1項2号イ  

 55,300 55,300 
区 分 変 更 ・ 追 加 

書 面 
 16条1項2号ロ  

 97,400 97,400 
実 地 

 16条1項3号イ  

 55,300 55,300 

  

業 許 可 更 新 

書 面 
 16条1項3号ロ  

医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査    

 133,300 ＋旅費 133,300 ＋旅費 
実 地 

 16条2項1号イ  

 58,100 58,100 
新 規 業 認 定 

書 面 
 16条2項1号ロ  

 64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費 
実 地 

 16条2項2号イ  

 39,700 39,700 
区 分 変 更 ・ 追 加 

書 面 
 16条2項2号ロ  

 64,600 ＋旅費 64,600 ＋旅費 
実 地 

 16条2項3号イ  

 39,700 39,700 

  

業 認 定 更 新 

書 面 
 16条2項3号ロ  

医 療 機 器 審 査 ( 新 規 承 認 ）     

3,077,000 664,500 3,741,500 
医 療機器承 認（承 認基準な し、臨 床あり） 

17条１項１号ニ（1） 17条2項１号ヌ  

1,164,300 68,500 1,232,800 
医 療機器承 認（承 認基準な し、臨 床なし） 

17条１項１号ニ（3） 17条2項１号ヲ  

282,900 68,500 351,400 
高度管理医療機器承認（承認基準あり、臨床なし） 

17条１項１号ニ（2） 17条2項１号ル  

282,900  282,900 
管理医療機器承認（認証基準あり、臨床なし） 

17条１項１号ニ（2）   

35,600  35,600 

 

販 売 名 変 更 
17条１項１号ホ   

医 療 機 器 審 査 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）     

1,538,000 664,500 2,202,500 
医 療機器承 認（承 認基準な し、臨 床あり） 

17条１項2号ニ（1） 17条2項2号ト  

584,100 37,100 621,200 
医 療機器承 認（承 認基準な し、臨 床なし） 

17条１項2号ニ（3） 17条2項2号リ  

143,500 37,100 180,600 
高度管理医療機器承認（承認基準あり、臨床なし） 

17条１項2号ニ（2） 17条2項2号チ  

143,500  143,500 

 

管理医療機器承認（認証基準あり、臨床なし） 
17条１項2号ニ（2）   
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手数料額 

区    分 
審査 適合性 計 

医 療 機 器 Ｑ Ｍ Ｓ 適 合 性 調 査    

 739,800 739,800 
国 内 

 17条4項1号ロ(1)  

 933,500 ＋旅費 933,500 ＋旅費 
新 医 療 機 器 

海 外 
 17条4項1号ロ(2)  

 666,100 666,100 
国 内 

 17条4項1号イ(1)  

 844,400 ＋旅費 844,400 ＋旅費 

生 物 由 来 医 療 機 器 ・ 

高度管理医療機器（クラスⅣ）等 
海 外 

 17条4項1号イ(2)  

 201,300 201,300 
国 内 

 17条4項1号ハ(1)  

 229,800 ＋旅費 229,800 ＋旅費 
滅 菌 医 療 機 器 

海 外 
 17条4項1号ハ(2)  

 141,200 141,200 
国 内 

 17条4項1号ニ(1)  

 155,400 ＋旅費 155,400 ＋旅費 
上 記 以 外 の 医 療 機 器 

海 外 
 17条4項1号ニ(2)  

 63,800 63,800 
国 内 

 17条4項2号イ、5項1号イ  

 84,800 ＋旅費 84,800 ＋旅費 

承
認
一
変
輸
出
用
製
造 

包装・表示・保管、外部試験検査等 

海 外 
 17条4項2号ロ、5項1号ロ  

 436,000 436,000 
国 内 

 17条4項3号イ(1)  

 554,200 ＋旅費 554,200 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号イ(2)  

 30,500 30,500 
国 内 

 17条4項3号イ(1)  

 30,500 30,500 

生物由来医療機器、 

高度管理医療機器 

（クラスⅣ）等 

品目追加 

海 外 
 17条4項3号イ(2)  

 380,000 380,000 
国 内 

 17条4項3号ロ(1)  

 480,000 ＋旅費 480,000 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号ロ(2)  

 12,400 12,400 
国 内 

 17条4項3号ロ(1)  

 12,400 12,400 

滅 菌 医 療 機 器 

品目追加 

海 外 
 17条4項3号ロ(2)  

 336,500 336,500 
国 内 

 17条4項3号ハ(1)  

 409,400 ＋旅費 409,400 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号ハ(2)  

 9,600 9,600 
国 内 

 17条4項3号ハ(1)  

 9,600 9,600 

上記以外の医療機器 

品目追加 

海 外 
 17条4項3号ハ(2)  

 258,500 258,500 
国 内 

 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ  

 338,100 ＋旅費 338,100 ＋旅費 
基 本 

海 外 
 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ  

 6,700 6,700 
国 内 

 17条4項3号ニ(1)、5項2号イ  

 6,700 6,700 

 

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新 

包装・表示・保管、 

外部試験検査等 

品目追加 

海 外 
 17条4項3号ニ(2)、5項2号ロ  
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手数料額 
区    分 

審査 適合性 計 

医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査    

 2,062,400 2,062,400 
国 内 

 17条3項1号イ・9項2号イ(1)  

 2,282,600 ＋旅費 2,282,600 ＋旅費 
 Ｇ  Ｌ  Ｐ 

海 外 
 17条3項1号ロ・9項2号イ(2)  

医 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 調 査    

 635,300 635,300 
国 内 

 17条3項3号イ  

 918,400 ＋旅費 918,400 ＋旅費 
 Ｇ Ｃ Ｐ 

海 外 
 17条3項3号ロ  

医 療 機 器 再 審 査    

502,600 624,600 1,127,200 
新 医 療 機 器 

17条8項2号ｲ 17条9項1号ハ  

51,600  51,600 
新 医 療 機 器 以 外 

17条8項2号ﾛ   

 610,700 610,700 
国 内 

 17条9項2号ロ(5)  

 949,000 ＋旅費 949,000 ＋旅費 

 

Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ 

海 外 
 17条9項2号ロ(6)  

 



 

 －166－ 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査等業務関係業務方法書実施細則第３条で定める手数料区分 

                                                                                  （単位：円） 

区    分 手 数 料 額 納付時期 

対 面 助 言       

医薬品信頼性基準適合性相談 １相談当たり 2,875,500円 

医薬品手続相談 １相談当たり 139,800円 

医薬品生物学的同等性試験等相談 １相談当たり 556,000円 

医薬品品質相談 １相談当たり 1,478,300円 

医薬品安全性相談 １相談当たり 1,782,800円 

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談 １相談当たり 4,239,400円 

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談 １相談当たり 1,623,000円 

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談 １相談当たり 3,028,400円 

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談 １相談当たり 6,011,500円 

医薬品申請前相談 １相談当たり 6,011,400円 

医薬品追加相談 １相談当たり 2,675,600円 

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談 １相談当たり 3,320,600円 

医薬品再評価・再審査臨床試験終了時相談 １相談当たり 3,319,400円 

医
薬
品 

新一般用医薬品申請前相談 １相談当たり 445,100円 

医療機器・体外診断用医薬品治験・申請前相談 １相談当たり 1,594,700円 

医療機器・信頼性基準適合性相談 １相談当たり 650,300円 

医療機器開発前相談 １相談当たり 135,200円 

医療機器安全性確認相談（生物系を除く） １相談当たり 675,100円 

生物系医療機器安全性確認相談 １相談当たり 754,400円 

医療機器品質相談（生物系を除く） １相談当たり 650,500円 

生物系医療機器品質相談 １相談当たり 753,500円 

医療機器性能試験相談 １相談当たり 690,900円 

医療機器臨床評価相談 １相談当たり 854,100円 

医療機器探索的治験相談 １相談当たり 903,700円 

医療機器・体外診断用医薬品申請手続相談 １相談当たり 135,200円 

機
器
・
体
診 

医療機器・体外診断用医薬品追加相談 １相談当たり 927,500円 

治 

験 

相 

談 

細胞・組織利用製品資料整備相談 １相談当たり 223,500円 

後発医療用医薬品簡易相談 １相談当たり 21,000円 

一般用医薬品簡易相談 １相談当たり 21,000円 

医薬部外品簡易相談（殺虫・殺そ剤を含む。） １相談当たり 21,000円 

医療機器･体外診断用医薬品簡易相談 １相談当たり 34,300円 

新医薬品記載整備等簡易相談 １相談当たり 21,000円 

簡
易
相
談 

GMP/QMS調査簡易相談 １相談当たり 24,700円 

対面助言実施日の 

日程調整後、 

申込までに納付 

優 先 対 面 助 言 品 目 指 定 審 査       

医薬品優先対面助言品目指定審査 １申請当たり 818,800円 

医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査 １申請当たり 818,800円 

予め納付してから 

機構に依頼 

安 全 性 試 験 調 査       

全 試 験 項 目 （ 医 薬 品 及 び 医 療 機 器 ） １施設につき 3,023,800円 

国   内 １施設につき 2,062,400円 
全試験項目（医薬品または医療機器） 

海   外 １施設につき 2,282,600円+旅費 

試 験 項 目 限 定 １施設につき 995,200円 

追 加 適 合 認 定 １施設につき 932,600円 

予め納付してから 

機構に依頼 

医 薬 品 等 証 明 確 認 調 査       

医 薬 品 製 剤 証 明 １品目につき 15,100円 

そ の 他 の 証 明 １品目１事項につき 8,400円 

予め納付してから 

機構に依頼 

資 料 保 管 室 の 使 用       
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 １個室につき１日当たり 3,000円 

使用期間終了後、 

機構からの請求に

より納付 

 

  



別紙

（単位　：　円）

1,291,600

17条1項1号イ(10)

110,300 110,300

17条1項1号イ(10) 17条1項1号イ(11)

10,190,500 10,190,500

17条1項2号イ(1) 17条1項2号イ(1)

1,057,400 1,057,400

17条1項2号イ(2) 17条1項2号イ(2)

35,600

17条1項2号イ(7)

205,100 205,100

17条1項2号イ(3) 17条1項2号イ(3)

10,190,500 10,190,500

17条1項2号イ(1) 17条1項2号イ(1)

1,057,400 1,057,400

17条1項2号イ(2) 17条1項2号イ(2)

35,600

17条1項2号イ(7)

56,400 56,400

17条1項2号イ(7) 17条1項2号イ(7)

後発医療用医薬品

効能・効果
等の変更
（既承認医薬
品と異なる）

先の申請品目

規格違い

ガイドラインに基づくもの

その他

一般用医薬品

効能・効果
等の変更
（ﾀﾞｲﾚｸﾄOTC

等)

先の申請品目

規格違い

その他

ガイドラインに基づくもの

医 薬 品 審 査 ( 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 ）

平成20年４月１日改定の比較表

【改定後】手数料額区分 【改定前】手数料額

医 薬 品 審 査 ( 新 規 承 認 ）

一般用医薬品

スイッチOTC等

その他
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