
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。  
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4）管理医療機器（承認基準及び認証基準なし、臨床雑なし）  

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、1）に該当し   

ない医療機器）について、承諾♯査を実施している。  

平成18年度の承認品目は146品目。審査期間（行政側）の中央値は4．2月であり、綿査期間   

の中央値は7．2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年度   

承諾件数  1件   146件   

書査期間（中央饉）  （－）  （－）  （一）  （0．8月）  （4．2月）  

［100％］＊  ［100％］＊  

紬蜘押仲畑  （－）  （－）  （－）  （1．7月）  （7．2月）  

●）【］内のlは、行政側のタイムクロック達成率（法改正時の耕を踏まえ、12ケ月以内に審査  
を終了した件数の割合を試算）。  

イ 旧法申♯分   

1）改良医療機器（平成16年産まで存在した申請区分）  

承認申請された改良区棚（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罷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18年度の承認品目は136品目。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8．6月であり、紳査期間の中央値は器．0月であった。  

平成  平成  
14年度   1（；年度  

うち16年度以  うち1＄年度以  

降申請分●■  陣中精分●●   

承認件数   112件   307件   151件   260件   76件   136件   75件   

書査期間   （5．7月）  （11．1月）   （4．1月）   （8．6月）   （6．0月）   

（中央値）  ［46％］■  ［64％］■  ［1（抑％］■  ［75％］＊   ［約％］＊   

（12．1月）   （26．3月）   （1l．6月）   （25．0月）   （19．5月）   

（中央饉）  

●）［］内の≠は、行政側のタイムクロック達成率（12ケ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）後発医棚（平成16年産まで存在した申請区分）  

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   

紳査を実施している。  

平成18年虔の承諾品目は、399品目（新規229品目、一変170品目）であった。審査期間（行政   

側）の中央惜は、新規（平成12年4月1日以降申請された229品目が対象）で5．5月、一変（平   

成12年4月1日以降申許された170品目が対負）で4．2月であった。総書査期間の中央値は、新   

規16．5月、一変18．4月であった。  

平成18年虔に承親した新線剥凱こおける標準事務処理期間（4ケ月）の遵守状況については   

10％（229品目中23品目）であり、一変（2ケ月）については2％（170品目中3品目）であっ   

た。  
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【新規】   
平成  平成  
14年度   16年度  うち16年虔以  うち16年度以  

降申請分●●  陣中精分●■   

承認件数   1，042件  1，308件  1，426件   747件   698件   229件   221件   

♯査期間   （4．1月）  （4．6月）   （4．1月）   （4．0月）   （5．5月）   （5．5月）   

（中央傭）  ［39％］■  ［46％］■  ［49％］■  ［10％］＊  ［10％］＊   

（6．3月）   （5．6月）   （7．4月）   （7．0月）   （16．5月）   （18．1月）   

（中央筐）  

＊）【］内の‡は、行政側のタイムクロック達成率（4ケ月以内に審査を終了した件数の割合）。  
蝉）平成17年度、平成18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。  

【一変】   
平成  平成  
14年虔   16年虔  うち1¢年度以  うち16年度以  

陣中精分●■  陣中譜分●●   

承払件数   1，400件  1，681件  l，721件   7鉢件   767件   170件   1静件   

♯査期間   （2．3月）  （3．6月）   （2．8月）   （2．8月）   （4．2月）   （4．2月）   

（中央筐）  ［13％］■   ［9％］■   ［10％］■  ［2％］＊  ［2％］■   

（3．3月）   （4．2月）   （4．7月）   （4．6月）   （18．4月）   （18．3月）  

（中央筐）  

●）［コ内の‡は、行政側のタイムクロック達成率（2ケ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。   

④ 臨床データを用いて承紘した晶月汝  

平成13年度  平成14年虔  平成15年虔  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

外国の      を   26   9   17   12   34   24   

使用した晶眉   （4）   （0）   （3）   （2）   

国内の  の  
24   12   8   16   

みを使用した晶月  
18   

注：（）の数せは、国内の馳未棚を併用した品目数（内数）  

（公休外鯵断用匿薬品の承R■董事業  

① 体外鯵断用医薬品の承紘■董事業  

渦中請された体外診断用医薬品（書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、承諾を実施している。  

平成18年度に承隠した品目における標準的事務処理期間（6ケ月）の遵守状況については、78％（136   

品目中100品目）であった。  
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【体外診断用医薬品の承躍状況】  

平成  平成  
14年度   16年度  うち11；年度以  うち16年度以  

降申請分●●  降申請分●■   

承認件数   404   368   501件   281件   257件   136件   129件   

事査期間  （2．8月）   （2．5月）   （2．3月）   （2．5月）   （2．4月）   

（中央せ）  ［97％］■  ［89％］＊   ［94％］＊  ［78％］＊  ［82％］＊   

総書査期  （4．0月）   （4．9月）   （4．7月）   （7．1月）   （6．9月）  

（中央筐）  

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

【体外鯵断用医薬品の義査状況】  

件数■   承諾済   取下げ   審査中   

平成16年3月31日  327   
以前申請のもの  

214（7）   72（10）   41［△17］   

平成16年度   615   689（33）   13（2）   13［△35コ   

平成17年庚   69   51（31）   4（1）   14［△32］   

平成18年度   180   65（66）   l（1）   114［114］   

計   1，191（180）   919（136）   90（14）   182［30］  

注1：（）の数億は、平成18年虔に処理した件数（内数）  
注2：［］の雑は、平成17年度からの増減  
注3：同一性調査が導入された平成6年虔以降の申請で整理（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）   

⑧ 申蘭区分のt王と新区分による中腰件数   

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什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♯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罪証制度に移行している。   

平成18年度の申請品目数は、180件であった。  

（平成17年3月までの区分）  （平成17年4月より）  

）…  

恕）路証欄朋  
めて低い朋 

）自縦  

－110一   



（3）医■機器承脚及び紘証基準一夫（平成18年丘）（表）  

匡■■馨承   渥準（8基準）   

発出年月日  暮  準  名   

集土井算00脚号：平成柑年3月2日   ♯込み型  心■ペースメーカ専承脚   

藁t朱書馴号：平成10年3月2日   自己檎査  用グルコース瀾定義承貼攣   

集t発雷00皿号：平成10年3月2日   l▲：∴  用里t用カテーテル専承脚   

集t発雷∞02010号：平成10年3月2日   よ期使用  尿t用チューブステント承鮎攣   

纂t莞♯∽02012号：平成柑年3月2日   汎用檜凛  手縮ユニット承脚   

義士乗算00020川号：平成柑年3月2日   ♯皮的血  t形成縛用カテーテル承帥   

義士乗算耽0柑号：平成柑年3月2日   非中心書  寸系永久封入向け手動式ブラキセラピーさt用放射踊鮎攣   

巣食発書0002018号：平成10年き月2日   非中心徽  1慕一時甘t向け手動式ブラキセラピーさt用放棚捗攣   

匪■機器認証基準（24暮準）   

網走年月日   基  準  名   

∬生労●雀卓示書咄2号：平成18年8月1日  発作時心■活動罷職t牡旺暮攣   

∬生労■雀卓示書棚2号：平成18年8月1日  中波肘■旺暮攣   

■生労■雀卓示算峨号：平成用年8月1日  分脚t讐匪証▲攣   
♯丘血中ガス分析♯tりくルオキシメータ組合せ生体璃■監視用儀書讐罷  

■生労■雀卓示算側2号：平成用年8月1日     旺鱒   

■生労■雀卓示★峨号・平成用年8月1日  耳t批♯暮♯t書証耕   

■生労■雀告示書棚号：平成18年8月一日  分欄型レジン臼■昆旺暮攣   

■生労■雀告示算峨号：平成18年8月1日  ■冠用■可土性レジン書証暮攣   

肛生労●雀卓示書収骨：平成1か年8月＝日  ■科インプラント用上槻椰証榊   

躍生労●雀告示★収骨：平成18年8月1日  ■科勘繰■甲走用紳材料紘虹鱒   

∬生労■雀告示★峨号：平成18年8月1日  ■科用レジン黒印■材罷旺▲事   

■生労■雀卓示算2丁号：平成10年2月28日  ■回せ用たt造影用針罷胚榊   

∬生労●雀卓示第2丁号：平成10年2月28日  ■科用注柵正旺暮攣   

厚生労■雀卓示算2丁号：平成19年2月28日  造影剤注入用針匪証糾   

∬生労■雀告示算2丁号：平成19年2月之8日  血濱ガス♯体肌用注射簡匪証糾   

霹生労■雀卓示★2丁号：平成10年2月28日  ■回せ用自■ランセット洋紅墓攣   

躍生労■雀卓示算釘号：平成19年2月28日  気t・気t支用イントロデューサ蠣認証▲攣   

∬生労■雀卓示算27号：平成柑年2月28日  造影用耐圧チューブ尊認証榊   

∬生労●雀卓示書27号：平成10年2月28日  圧力モニタリング用チューブセット讐認証▲攣   

∬生労■雀卓示鶉2一号：平成10年2月28日  イントロデューサ針麓旺鱒   

∬生労■省告示算2丁号：平成11年2月28日  オブチュレータ麓証▲攣   

■生労■省告示書2丁号て平成10年2月28日  ♯鼻覚書ポンプ用消化暑用ストップコック蠣罷旺榊   

躍生労●雀卓示第2丁号：平成19年2月28日  インスリンポンプ用●濱セット瞥狂糾   

厚生労■雀卓示算2丁号：平成Ⅷ年2月之8日  繭l薫鯖蓑t脚   

厚生労■雀告示算27号：平成10年2月28日  カテーテル拡弓l響隼虹鱒   
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3．倍額性椚董業務  

（1）再審査資料i合性綱董事業  

新医薬品の再書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18年度の調査終了件数は、123品目であった。  

平成13年度  平成14年度  平成15年虔  平成16年度  平成17年虔  平成18年度   

123   132   85   34   96   123   

（2）再騨■資料適合性爛査■集   

医薬品の再評価資料が申請資料の借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18年虔の医療用内膜再評価信頼性調査（品質再評価）終了件数は、145品目であった。  

平成13年度  平成14年度  平成16年度  平成16年度  平成17年度  平成18年度   

258   234   264   76   200   145   

4．その他の審査朋連業務  

（1）治肝腎属綱暮尊書集  

新医薬品にあたる薪有効成分等の治験計画届及び新医療機掛こあたる治験計画届について、柵者の安   

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18年度の薬物の初回治験計画届出件数は112件、調査終了件数は104件、取下げ件勤ま9件であっ  

た。  

② 平成18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387件、   

変更届は3，200件、終了届は亜9件、中止届は32件、開発中止届は40件であった。  

【薬物の治験計画雇件数】  

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

初回治麟計画届   65   64   76   112   112   

n回治験計画   357   318   330   422   387   

変  更  届   2，114   2，129   2，575   2，697   3，200   

終  了  届   416   377   348   365   429   

中  止  届   2さ   32   38   31   32   

開発 中止届   88   38   58   41   40   

計   3，04さ   2，958   3，425   3，668   4，200   

③ 平成18年虔の医療機器の初回治験計画届出件数は19件、調査終了件数は14件。取下げ件数は5件であ   

った。  

④ 平成18年度の医療機器の治験計画届出のうち、n回治験計画届は7件、変更届は118件、終了届は29   

件、中止届は3件であった。  
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（2）治験中の制作用讐報告椚董事業   

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、治験の中止等の指示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18年虔の薬物の治験副作用等級皆勤性格7略件であり、このうち国内起源の報告数は、288件であっ   

た。  

【治♯中の副作用専報告件数】  

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

治験中の副作用等報告数   22，883   33，214   37，100   38，853   38，706   

（国内）   263   292   235   276   288   

（国外）   22，620   32，922   36，865   38，577   38，418  

注1：報告数とは、症例報告、研究報告、措薗報告等の1報目の合計である。  
注2：平成15年10月27日よりt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報日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lま各社1報告としている。  

平成18年虔における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、124件である。  

（3）細胞・組織利用医薬品・匪♯機馨及び遺伝子治■用医薬品並びにカルタヘナ法曹に係る事前書壬関   

係義務   

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開し、   

カルタヘナ法弟一種使用等の承認及び第二穫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。  

【事前暮暮の申請数及び♯丁数】  

平成13年度   平成14年度   平成15年度   平成16年虔   平成17年虔   平成18年度  

申請数  終丁数  申請数  終丁数  申請数  終丁数  申請数  終了数  申請数  終了数  申請数  終丁数   

細胞・組織   3   2   0   口  3（2）   0   0   0   

遺伝子治療   0   0   2  3（2）   口  1（1）   0   ○   0   0   

カルタヘナ  
第一雛用等  

0   0   0   0   0   0   

カルタヘナ  
兼二種使用等  

109   57   8   22   8   12  

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Jの略称。なお、「第一種使用等」とは、赫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。   

（4）∬藁等量隷原簿（マスターファイル）登♯事♯   

原薬等の製造業着が登録申請した原薬等の製遭情報等については、「原薬等登録簿」に登録している（平  

成17年4月から開始）。   

平成18年虔の登録申請件数は1，劇3件であり、登録件数は1，207件であった。   

原案等登録原簿（マスターファイル）登録の登録申請件数及び登録件数は、以下のとおりであった。  

平成17年度  平成柑年度  登録申請件数  2，043件  1，443件  ’；三 ■二・ノ  1，7槌件  1，207件   
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5．医薬品等中計品目数及び承認品目数（平成10年度一平成18年鹿）（表）  

（＋位：件）  

申 ■ 品 目 暮  乗 ■ 島 月 ■  

▼■l●■■  ■■ll●■  ▼■tt●■  ▼■川●■  ▼■l●●■  ■■l■●■  ▼■l■l■  ▼■lI■■  ■■l ▲t●■■  ■■ll■■  ■▲1I■▲  ▼■l■■■  ■■ll■■  ■■ll■■  ■■l■l■  ■■ll■▲  ■▲l●■   

●   
拡  1防  12●  1簿  11l  l●  Iほ  特   l12  111  l王控  川l  18  ●l  5丁  lS  t02  

■■■▲  
ぬ  1■2  l■3  2隋  t0l  加  2丁2  一迫   1償  粥l  l▲2  加丁  t■l  川○  鋤  ‖幡  l‡l  

■ト   
l●l  加丁  312  調l  12丁  2●●  洲  エー8   24丁  2丁3  2糾  3丁丑  2■●  224  21l  21l  2Il  

■   
1三和  1丁2  ■●2  817  払l  ●lさ  1．（絡丁  1．鵬  l． 根  ■きl  ●●8  糾  ●02  糾  72丁  1．仙l  1．朋6  

■■用 ■■■  
l測  l．封t  t．11†  2．き丁き  1．212  2．掴  1．1；路  T18   TOT  1．鵬  2．偵1  2．㈱  1．泊l  1．18丁  乙7●○  126  丁37  

廿   
l．0丁2  2．㈱  さ．10l  諷110  1，耕  8．㈱  2．蝉  1．12l  2． 1．川●  1．82丁  2．100  3．18l  1．1き1  2．2●き  i，4丁●  l．1日l  2．162  

●   
丁70  12l  1，1糾  l01  l樗○  1．0TS  1．捕  12S  1．   Tll  l01  l胡l  l00  lTO  …  l＝7  1．∞l  Tll  

一義■  
■●■  2●●  加  I．さ2丁  2，脚  ●2l  l．規  6一○  加   糾  描  ▲lT  き．一丁5  t．11l  l．1】l  …  川  211  

廿   
1．㈱  1．餌  t●■t  1．807  t．3丁●  2．耶防  l．％6  1．13l  1， 1．0丁3  l．tl●  1．き28  4．購  2．●伽  t．1糾  t．Tll  1．5Tl  l．1；拍  

■  義   
●J川  ●20  ●lI  42丁  24●  22●  三川丁  ヱけ  ●OT  8TO  8■丁  ●12  2｝●  1丁丑  21さ  11さ  ll  

暮  
■■用  
晶  糾  】ほ丁  鮎○  加  加  五〉2  2■l  10   油1  之2l  ま阻  2引  1略  1略  210  ‖l  ■†  

専  什   
丁▲8  15丁  …  栂  収  1測  115  ll    Tll  611  引○  llI  l0l  811l  賊  281  1旛  

も湖  2．…  2．丁21  2．TlT  2．尉2  乙：柑●  2．引1  1．11l  2．  1．1引  2．弼  2．00●  2．妨2  2．引H  2．かは  乙3一之  2．川  1．8き1  

■ ■  
●外員   21I2  さI12  乙珊  1．7鶉  引ほ  …  防丁  小7  ll  2●I  捌  調  2．11l  l．01l  060  ●00  ●0l  4朋  

針   
1仇  8．251  5．01l  l．11I  l．015  き．㈱  き．…  2．21●  2．  2．創○  2．■ll  き．湖  5．200  き．購  2．112  2．172  2．1‖l  2．2●丁  

■   
腑  引○  27丁  ○  ○  ○  ○  ○  朋○  瑚  52l  l  ○  l  ○  ○  ○  

化 義 ▲  
別ほ  2泌  l刑  ○  ○  ○  ○  ○  11l  24▲  2●ユ  ○  ○  ○  ○  ○  ○  

廿   
…  丁■6  41l  ○  ○  ○  ○  ○  700  ●†t  78l  ○  ○  l  ○  l  ○  

lill 
■．1丁き  5．調俊  6．111  ‘．02J  ■．■旧  ●．2引  l，加  8．鳩2  5．  ●，イTl  ●，●15  6．21防  ●．81●  ●，】■】  8，叫  ●．25l  ●．引11  l．2の  

■■▲■  
● 針  1，●●l  2．TlT  l．111  丁．80丁  乙8Il  8，821  8．…  1．馳1  n  l．腑  2．2さl  き．6丁6  0．71t  4．●4●  3．8日  ●．丁判  2．㈱  1．1■○  

針   
■．1】●  れ1Tl  1l．2丁2  1乙訓  l．…  ●．購  l．馴H  5．紺  l．1l  l．き〃  丁．鵬1  l．1加  11．6油  l．0」は  丁．Tl‖  8．●lT  8．桝l  5．8咽   

■千慮10年よの責付書■、●■■分は平慮11年5月8日t覆のものであり、彙付tの■分のt王讐lこより責付傭t、●■区分のt■訊か川帽．  

●●中書♯■については●■日i▲にしている．  
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6．医療機暑中請品目数及び承嘗品目数（平成10年度†平成18年鹿）（表）  

く暮せ：員■■）   

■ 書 鳥 目 ■  承 書 品 目 徽  

■■l●■■  ■■ll■■  ■■ll●■  ■■t■l■  ■■h●■暮  ■■川■■    ■■叩●■  ■■l ■t■l■  ▼■tt●■  ▼■11●1    ■■l●■▲    ●■l●●■  ■■け●■  ●■ll●  

●   
暑2  l王  瀞  ヨ比  濃  2暮  ●l  ●  j■    1l  1l  I  tO  l  丁  1l  

★■■■■  
（■虔義■あり）  芥  2l      l  ●  丁  ｝  1●    12  ll  ○  1  量  l  

I†  ll  ■■  糾  ●●  ■丁  四  6l  l  2  拓  ●l  11  ‡l  l  1l  l  m  払   

○  5  

■■●■  

（■床暮■もり）   ●  ○  

肘  
l▲  ○  t   

★  
111  11  

■■■■  
（靂t■▲事なし、  
■摩■■なし）  1t岬  胡t  6  ■  

tト  
21き  1●  11l   

■  
2暮  2  ■28  

■■暮■  
（書■暮事▲り、  

■慮Il■なし）  迫  1l  

肘  
●l  lれ  き  ■●■   

書  
tt■■■■  

」瞼  2  ○  l●  

（書■暮攣1ぴ 1■暮事なし 

、  ■I  ‖1  

■ヰ■●なし〉  
闊  

l十  

I量  1●l   

00  賀ほ  17l  15l  川          ほ丁  l00  00  6●  丁さ  13丁  ●l  

■ ■  
■●■■   丁2  5l  ●l  ●■  7i  ●l  ■l  2●  わ  jは  4l  80  

餅  
1鵬  28l  2払  11l  さ2l  l終  150  糾  ll  川l  11l  12●   

★  
○  ○  ？a  量  ○  ○  ○    l】  ○  ○  ○  

書▲  
■■●●  
（ヒト■■●）  迫  払l  鮫  2l  ●  ○  胡l  I  17●  1l  Tl  ほ  

計  
；性  王0l  笹  3l  ●  ○  80  2l  2量1  疇  7，  lt   

1．丁さl  1．≠  1．廿  t．11l  t．淋  t．●7l  乙ほl  1．●15  1．1丁さ  l．2側  1．州  l．申は  l．補  1．12l  丁●丁  抄  

t ■  
■■■●   1，●12  l．】W  1．捌  1．11●  l．榊  1．♯1  ttlI      1．榊  1．さ7l  l．重ば  l．錮●  1．▲00  l．11l  l．一之t  Tll  l神  

肘   
乱2加  11くIl  皇．●ll  ま．舶  ま．●ll  1．皿  ▲．甜      さ．02●  2．舵  1引15  111l  乙■ほ  乙Ill  111丁  1．…  きl●   

★   
1．丁00  1．膵l  †．52丁  1．琳  1．●11  1．15l  乙l葛  雄  1．I  1．pl  l．■ll  1．－  l．油1  l．1】岬  1．11l  1．耶  l0l  附  

■■●■蠣  

合 計  l．52丁  t．TIl  1．糊  l．7●l  1．叫  l．1量l  も21l  llT    1．‘6l  1．仙  l．q  1．1繍  t．●量7  t．舵  1．山  lお  dO  

廿   
l．湖  孔51l  乙110  I．才一l  ‡．51l  I．耶  l．丁量l  謝l  l」‖l  I．0Tl  2．●∝l  2．丁刑  2．100  2．滞丁  ）．∝ll  諷沖l  1．舵丁  1．糾旺   

■平虞18ヰよの先付♯t、■■■分は平■川隼5月8日書在のものであり、責付tの■分のt王讐により責付件■、申■区分の暮■があり書る．  

■■●■霹tについては■■日壬暮にしている．  
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7．治鹸相談の実績専  

n）嘉E暮且にl■ナる鎗l■18■▲   ♯■（嚢）  （▲拉‥■）   

年 よ  平成ほ年よ  平成柑年度  平成＝年度  平成15年度  平成川年度  平成け年よ  平成18年よ   

治■相暮義丁件■  2■l   21l   228   21l   川2   215   327  

’1■■■■■  2   17  

算Ⅰ相賦■用鎗蘭相■   丁8   ll   81   8l   25   12   78  

前期幕Ⅱ相賦■綱絶倒欄■  22   8   2   5  

徽期書川相拭●門始蘭相■  ■l   47   17  

算Ⅱ相賦■■丁♯相■   TO   50   42   42   21   33   lT  

申  す 蘭 相  ■   さ丁   48   糾   38   25   ■1   12  

書■■・事●暮■★暮■什▼■■  
2   2   8  

書■■・■●暮■ヰ徽■■丁●■■  

ニ丁・       ・≡    ∴  2   l   2   5   8  

安 全 性 相 書   2   2  8   5   5   l  

i  加  相  書   8l   11   18   81   81   85  

生執事的同讐性賦■書相ナ  8   ■  
僧♯性暮事王台性相■  2  

注：拝tは■1■井■であり、平■11年tにおけ   用■■分に  応した相■眉  にて暮計．また、書下け斤■書書む．   

（幻■暮■●・体外■■用匿■晶に■する治■・申■曾相暮義丁件■（♯）  

r▲位：捧）     平成11年よ  平成17年よ  平成18年虞  収■件■   き  25  ■＄    ■  ■  ■  ●  2  28  ■8   体外■書用■嘉島  口  2  2  】王：斤■は■■斤■であり、平t18事正における欄■区，Hこ＃    広した欄■区分  にて暮竹．fた、   書 下け韓■書書む．   

（3）     t墓■用IE暮且  暮lこl■  ナる    ■l自義董  勲■（■）（▲虚：■l               平成川年t  平戚1丁年よ  平成18年鷹   

相す     件■  引Il  l00   T11  

徽∵舞」匿■用  110  282   81l  

J■■信■■ト  H＝  11さ   17l  

■轟＋爛  1丁8  198   228  

殺虫・  10  1l   15   

（●）匿轟t●・体外●■用匿鼻息lこ■するt■相暮臭暮件■（♯）  

（▲位：件）     平成川年度  平成1丁年よ  平成11年度  相書件■   28l  282  1TT    ■  ●  ■  ●  218  205  1丁8   体外■断用■■晶  21  27  4   

－116 －  



注2：モの■とlよ、■■■■又は体外●書用■■晶に分暮されないもの。  

集■  7l  一柑  85    l■  78  112  1ほ  7l  12  引  70  17  10l  1糾   
■■  20  10  10  14   

申譜責付件暮（晶E）  ■董義丁件■（品目）  

T■t2  ▼■柑  T■t■  ▼■柑  ▼■1l  書■1I  ▼■1  ▼■12  ▼■け  ▼■ll  書■16  書■1l  事■tT  ▼■1l  

相モの1（オーフγン以外）   88  15  83  117  ㈹  00  17  ll  11  08  70  lO  5a  14   
相モ01（オーフ▼ン）   8  l  10  ll  14  l  20  l  l  10  20  7  10  18   

鵬モの2（■一往■量升■）   82  糾  1さ  24  10  18  12  28  34  12  14  7  7  1さ   
幡モの2（■－瞳■暮＃■外、オーフ▼ン〉   ○  2  0  4  2  ○  2  0  0  ○  0  2  0  口   
榔モの2（一t）（■一書■霊＃■）   18  1■  1l  88  Tl  15  125  川  1丁  1l  m  18  lO  120   

織モ02（一義〉（■－t■董＃暮｛．オーフナン）  1l  22  17  81  8t  12  田  1l  14  1丁  20  1■  生さ  さ5   
■■■■■▲（一義〉（■一也■暮＃■外）   8l  85  ■2  小  ■8    11  29  8  
■■●●暮●ttl暮  82l  850  1 175 

仝  】汁   201  208  l糾  2TT  202  182  1111  20l  151  1甜  1丁8  11＝  1さl  428   

暮・GPSP董：■t；暮（■）  （1拉：片）  

申蘭責付件義（品目）  tl暮書丁件■（品目）  

T■12  ▼■柑  事■l■  ■■1l  ■■1l  事■1丁  ▼■1l  事■12  ▼▲t3  事■川  ▼■用  十■1l  平■り  ▼■l  

事■董遍食世■暮   118  1a8  丁8  l■  118  11l  1小  220  128  182  85  〇l  0l  123   
QPSP彙麹Il暮   11ユ  107  15  7ら  101  ll  129  220  ＝帽  102  ll  2丁  02  103   

合  計   さ2l  240  113  11l  21l  2t2  270  440  23l  234  151  11  17l  22l   
注l：llキー鼠■の書丁書■は、■■tの1知件暮で   ある。   

触：け年よ鼠■のt暮■丁件■については、すべてQPll餅I■暮として責暮。  

（▲触：■）   

申請責付件■  ¶董♯丁件義  

▼■1I  ▼■tI  ▼■叫  ▼■柑  ▼■川  ▼■け  ▼■l  ▼■t2  ▼■1l  ▼■＝  ▼■沌  ▼11日  ■ll‖  ■■1  

円  引柑  18丁  ■7丁  ■01  引柑  4さl  l11  ●【‖  888  4糾  102  51l  ●88  410  

888  丁84  881  8さ＄  t川l  850  12l  12l  7↑l  丁7■  1．02き  5丁4  458  218  

倉  】汁   1．072  1ヱ21  1358  1ヱさ8  1．1拍  78l  1．10丁  1．02＄  1．120  1ヱ28  1．125  t．000  凱H  128   
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（▲傲：■1   

申請責付件■（品目）  Ⅵ暮纏丁件暮（品目）  

▼■け  ▼■は  平■＝  ▼■け  ▼■1●  ▼■l†  ▼■川  ▼■1I  ▼■け  ▼■1■  平■沌  ▼■1●  ▼■t7  ▼■Il  

■暮  島1  繹■膚■性  tl暮  2    85  2  0  ○  0  2    ○  24  ○  ○  0   
一暮   188  25l  さ20  21l  Tl  200  t15  1さ8  2ち8  2糾  218  7l  20l  115   

（▲拉＝■）   

中濃責付件暮（鳥目）  ■暮■丁件■（品目）  

T■12  ▼■11  ▼■tl  ▼■1l  ▼■1l  T■1丁  T■t  ▼■lt  T■1‡  ▼■t●  ▼■16  T■1l  T■1丁  ▼■1  

相島  18  37  3l  13  80  88  23  2＝l  24  10  24  20  さ7  28   

■■●■  10  5  2  8  

舎   1什   18  87  al  18  卸  ■8  2l  2a  糾  lO  2■  20  80  81   
昆1：■■■  ●について  は、平■1丁■よ鼠■の■■分   

n●）Q  GP■暮（轟）  （▲拉：■）   

申♯責付件暮（品目）  ■暮■丁件■（品目）  

▼■ほ  ▼■ta  ▼■l●  ▼■16  ▼■ll  ▼■り  ▼■1  ▼■ほ  ▼■1き  ▼■l●  ▼■1I  ▼■川  ▼■1丁  ▼■1l  

12l  12丁  108  1さ5  11l  133  11■  1t2  10a  101  132  ll  120  1さ7   

15  1丁  18  10  5  13  10  15  1丁  1丁  皿  5  ‖  12   

2  2  ○  0  

倉   鰍   148  11■  121  t■S  121  118  17l  12丁  120  11l  1■さ  78  H‖  1■l   
庄1：1  ●事t鼠■の■ttT胃tlよ、■■tの1邦書書である．   

重出：■■●■については、平■1丁事よ鼠■の■■分  

－11さ一   



8．平成柑年度承認品目一失（新医薬品）（表）  

珊   ．■沖l∃   ∴    ■   二   一■耳●   属 ガ 名   ll  号  
t 会  社  名）   一変積  下■二】折■勤l正1汁   

tl   H18．42ロ   1フェロン   一  夏  インターフェロン  C里1てt■旺l什せ饗におけるウイルス皿正のi賢  
（東レ㈱）  

ベータ   善（HC＞セ○グループ1の血中HCV－RNA  
1が轟い場合奄欄く）の効能・効果及び用法・用  
1を追加する斬効能・斬用t餅晶。  
（t先●暮品目I   

罵1   H18息15   2タケフロンカフセル15   一  翼  ランソフラソール  非ひらん性■貴■逆流虚の効一七・河井及び用  
タケフロンOD錠15  一 変  法・用1を追加する斬効能・新用暮出品．   

（式8ヰ品二義岬）  

■1   H18息15  3イムラン錠   一 変  アサチオフリン  ステロイド依存性のクローン樗の■■■入及  
（ダ労y・lミス粥イ：爛）  

ぴ■解★持並びにステロイド依存性の濃■性大  
lI炎の績解t持の効能・効♯並びに用法・用1  
を追加する新効能・斬用暮印品．  
く暮l■鶉膚帥○   

男1   H18．10．20  4アワドラサイム点1■注濃a計咽   ． rて  う「】二＝す一寸タ 一旬■   ムコ多糖庄Ⅰ型儀登雌・効贋とする新嘗効嘱  
（ジェンサイム・ジャパン（株I）  r▲ 一一；－．  分含有匿欒品。  

（糟少棚鑑■勘   

■1   H18．1020  5タグフロン■庄用30mg   

（霹田嶋品二義（株））  
事 輝  ランソフラソール  軽口投与不可l賢な出血を伴う■双■十＝掲        比熟■■性ストレス濃■及び点性■帖納憂  

を効能・効果とする斬投与軽繊医薬品．   

■1   H18．12．20  6耶ンアルファハイ覇t201帽／g   一 変  タカルシトール  濡・柳刃lら■58性の■り竜はすし、■T  

（帝人ファーマ㈱）  性範■全般を効能・効兼とする斬＃I脚晶．   

募1   H19．1．26  7コぺ万ス靴   ■■  下‡己の効盛・効果に対するコペ万スの新規事輝  
（中外■榊）  ペ ミ／スの  ・  

ベガシス皮下注gO〟g  
追加する斬効能・新用■筐■品．  一変   

ベガシス皮下注1∝〉〟g   一 変  ロシアルファー2a   ペグインターフェ0ンアルファー2aく遍伝手嶋  

（中側）  （遺伝子■洪え）          書え）との併用による以下のいすれかのC璧慎  

性肝炎におけるウイルス血虚の改善  
1．セログループ1（ジェノタイプⅠ（18）又は  
Ⅱ（1b））てWRNAlが■■の慮奮  
2．インターフェロン単独■法で汁物又はイン  
ターフエロン■独■法後胃蠣した患曽  

（許モGIFNα－28  
2．リハビリンとの併用による以下のいすれかの  
C聖書性肝炎におけるウイルス血虚の改善  
（1）セログループ1（ジェノタイプ【（1a）又  
はⅡ（1b））でHCV一印1A暮が轟■のt書  
（オインターフェロン●独■法で特効又はイン  
ターフエロン■独■法機月欄した七書  
（追加分のみ研）  
■←∴≡   

11   H19．128  8サーチイカン鍵02計ng   ■ ■  エペlコり一h■Z   心移l■における梅鴨反痴の抑胡を効能・効雫  
サーチイカシー0知  事■  とするホ有効成分舌書誹晶．  

サーチィカン鍵0．7知  需黛  （■先■鮎〉   

（ノバルティスファーマ鵬）  

■1   H19．a2   9ウルソ勒   一 賢  ウルソテオキシ  C型t性肝疾tにおける肝ttの改号の郊監  

ウルソヰ1∝鵬  
一 変  コーJl点   及び用法・用1を追加する斬効傭・斬用量匿■  

（三■ウニルファーマ開）  
品．   

鷺2  H18．420   1UニューロタンF25   一・ ！賢  ロワルタン刀リウ  
ニューロタンl全50  ム   精細性■虚の物象・瑚贋の追加．   

（■棚）   

驚2  H18726  11Ⅷ■モサ／Iフタン   事l甲  Ⅰ■■モーTJT7－9二／  ■所性抗利霹ホルモン憂生t■による椚利尿  
フィズリンt恥  事 耳  ホルモン不■台分泌虚儀群における憶チトリウ  
（大棚）  

ム血鷹の致さ（農謬治■で効兼不＋分な■合に  
限る）を効鍵及び効果とする新書効成分含蕎匿  
轟品．  
t   
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取 I一  石   糊－  月‡ガ 弓呂  1■   号  
（会  社  名）   一変別  下■：■‡1■1加正常   

事2  H18．726   1Z7下リド刀スクレロールU．5ヲ臼王2汀L   ■【l騨  耶リド刀ノール  一駅一重下丘■」肝■u符臣■■■の不翳置輝  
ポリドカスクレロール1％注2n⊥  事胃  く．）の礫化遭■を効能・蝕■とする斬投与経  

ポリドカスクレロール馳⊥  事■  ー三．二．∴   

（椚化事工業㈱）  

事2  H18．10．20  13】■事ロビニロール   事 欄  l■■■⊂＝イニ【コー・・Jし  パーキンソン胃を珊・研とする開成  

レキップ鹸02重訂帽  雷■  分含有餌品．   

レキップた1mg  雷■  
レキッフ伽  雷■  
（ダ研・ス戦野イ州射）  

方2  H18．10．20  1ヰフレミネントF   雷 ■  0サルタンカリウ  ■山一更正壱珊・】初8t亡する新町用■；古  
（1青≠■（1射）  ム・ヒドロクロロ  

チアジド   

f2  H18．10．20  18注∬用オノアクト50   －・ 】■Fランジオロー  手書攣の■環¶m下における緋性不王  
（小野暮品エ♯t粗）  ル   ■t一心胃■18、心胃鶉Il、瀾性線l即に対する繁■  

処tの効能・勤集の軋帆   

玉2  H19．126  16アンカロン江150   零 ¶  Ⅷアミオタロン  王布に珊のある不■∬（心暮■Ⅶ、血行勤  
（サ〃イ・†へ●ガイ珊）  書不安定な心霊♯拍）で■治性かつ贅■を事す  

る1合を効能・効景とする斬投与樹医■晶。  
t   

事2  H19．126  17⊃ムタンt   ∴■■∴  エーノノ9フ1鱒nノ   レポド／トカルビド／▼又なレポド／▼・t■ペ  

くノバルティス・ファーマ00）  ンセウジドとの併用による／†一手シソン轟にお  
ける■状の日内変動（w如輝璃暮）の改  
書を嬢・効彙とするホ有効成分含有叫品   

】■8   HIB■20   18肌ルトつリンファイ丁－   】■l■  Ⅰ■■T7Jしト■つlJl－l  つつ樗・つつm■、／Iニック■苫菅Ⅶ・】司  

ジ工イソロフト蜘  雷■  果とする新嘗効成分含書桝品．   

ジェイソロフト触  宇摩  
（ファイサ」叫）  

鷺3  H188．15  19ネオーラル内用】■   － t  シクロス耶リン   王■型t正脚力正（ll■I■出tの淵■にお  
ネオーうル1知力フセル  一変  いて、ステロイド銅の投与が柳不十分、又は  

ネオーラル2知力フセル  一変  ■作用により靴な1台）の槻・勤彙の遇  
加  

ネオーラル独力フセル  一 変  q山肌地咄   
（ノⅣ貯イスフPマ㈱）  

■3  H18．726  20刀パペンチンファイヴー   ■ ■  Tlハ′ヾヽl亨ヽl   他の折てんかん▼で十分な榔Ⅷめられない  
ガパペン伽   雷 ■  てんかん患讐の部分発作（＝次性全般化発作を  

ガパペン馳  含む）に対する椚てんかん♯との併用徽法を効  
雷■  鍍及び効果とする斬有効成分含有匿稟品．   

カバペン仙  雷■  
（ファイサー00）  

鷺3  H18．7．28  21ア爪ネックス房江胃シリンク80〟書   事 ■  イ1ノー9－■フTlコ（ノ  多Il性1■化覆の再，一 
ベ・－々－1魚 r 

手防を耶・効兼とする  
（yェガ仙・y†几●ッl株〉）  ；■屍  新書効成分古書閥品．  

王馳u＿   ・⊥′1－1  

事3  H18．10．20  22アルチパ■江用2m書   

アルチパ■注用5r鳩  事 耳  lノき‾フ1・ヽlノp＝Jt」■ 壇温  壬書F聞入及び■I■におけるt膚選句儒・  

（ヤンセンファーマ鵬）   
t適】■■■且I   

鷺3  H18．10．20  23オギノーム】FO．8％   事 耳  オキシコドン塩l■  中等慎知名膚凛の■雷管伴う告■tにおける  
（伽（1射）  壇水利膿   ■■を効ヰ・孤千とする槻餅晶．   

鷺3  H19．128  24キャパロンtl蓬0澗   一 変  バクロフェン   貯■一瞬■に由来する■Jの■聯■く鰐  
ギャバロン■注0β5％  一書  治■で効果不十分な場合に限る）の効能・効1  

ギヤ／Ⅶン儀注02％  一変  に対する小児用■の遁加．  
什少■■l＿仙   

（第一■剛）  

■3  H19．126  25モティオタール   ■ ■  1F・勺「フィニ」し   ナルコレフシーに伴う日中の暮霞の弔寛を効  
モディオタール錠1∝鵬  書 ■  能・効果とする新書効成分舌雷桝点．  

（アルフレッサファーマ瞞）  
・」⊥ミ・】三′｛・‾   
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珊   椰l∃   k  】t l呂   欄・   明 方 芭   一■  弓  
（会  社  名）   一変別  ■下l■：f：■嘲虚」檜   

■4   H18．4．ZU   Z6アムヒソーム扁j■■荘雇旧0喝  ■ ■  アム耶テリシシB   ンジ 
（大日本住友脚  アス′くル亨ルス■、刀タ■及びクリフト        コツカス斗による各糧舶（新地、斬用暮  

匿■品）．   

fヰ  H18．ヰ．20  27サイ耶ツクス注翳才勒   一 変  リネソリド   不用に鬱性のメチシリンIl性十色フドウ】軍書  
サイボックス馳  一 変  （㈲の靂癒■糧の効艶・勉■の追加．   

（ファイサー㈱  

兼4  H18．4．20  28フアン刀－ド点i■用2知   ■ ■  ミカファンキン丁  小児用悪・用tの遇耶亡25mgの】■聖遇  
フアンガード感触肥α帽  一変  加．   

フアンガード点鶉用7知  一変   
（アステラス鮒）  

鷺4  H18．726  29ベ万モックス点l■∬P5■絡   事 耳  1■モ事シフロキ   、■板 
（8事アル⊃ンl沖）  サシン   甲■贅、震t膿、糀■、軒■炎■         炎、角■炎（角よ濃■を含む）、疇科■瞥期の  

ホ書化■法奄効能・効景とする斬投与軸瑚  
品。   

方4  H18．726  30イトリソール内用濃1■蒐   事 耳  イトラコナソール  □l空q■カンジタ1旺、：■暮刀ンジタ正におけ  
（ヤンセンファーマ岬）  る、錮聖と用法・用tの遇加．   

】■4  H18．7．26  31パラクルードfO．知   

（ブリストル帥）  書 ■  ：rlノ芋ブ】rlしっkr】 血  肝炎ウイルスのⅥ蚕1羊うⅧの■▼        畑された8型t性肝炎におけるウイルス  

マーカー、肝機能及び肝絶■tの改書を効能・  
鋤集とするポ有効成分含有は品．  
t■舞■暮島【抄   

鷺4  H18月21  32ストロメクトール■闇汁■   一 変  イベルメクチン   折■の珂■王・効果、用茫・用1の那．  

（■青剛tl射）  伯山■■■畑   

！■4  H18息13  33パルトレックスモ500   ヘルペス■縄抑■のⅧ・，即t、用腰卜  

パルトレックス批50％  一 変  Ⅷパラシクロビ  性書  
（ダラ朴1漸巾（株））   

伽○   

募4  H18．1020  34イトリソール圧1％   
（ヤンセンファーマtI射）  靂 鮭  イトラつ丁ソール  アスペル千ルス■、カンジタ■、クリフト        コックス■プラストミセス■、ヒストプラス  

マ■による■書血癒、呼鴫欄■■虚、濃化書■  
暮虚、職責書虚、■■■■炎、識カンジタ  
虚、プラストミセス虚、ヒストプラスマ虚及び  
■書船積われる興れ性好中欝■少虚を効  
能・効tとする斬投与職印品．   

！■4  H19．128  35Jりエットtl鵬  一夏  ラベフラソール丁  ラベフラソールナトリウム、アモ羊シシリン  

（エーザイ㈱  トリウム   及びクラリスロマイシンの併用による■1■又  
パセトシンカフセル  は＋＝鵜Il兼■におけるヘリ⊃バクター・ピロ  一変  
パセトシン■粒  一変  
パセトシンヰ250  一変  
（飢■瞥工糊  
アモペ＝羊シンカプセル2∝〉  一変  
（＝フロファーマ閣）  

サウシリンカフセル  一変  
サウシリンIl徹  一変  
サウシリン艦250  ー空  
（アステラス脚）  
クラリス蜘  一変  
（大正関）  ン  
クラリシッド蜘  一変  
（アポットジャパン岬）  

貫ヰ  H19．128  36リレンサ   一 変  サブミビルポ和欄  A里又lまB型インフルエンサ隙旺の予防の  
（ダラ舛・ス覗汚イ川射）  

効能■効兼の追加．  
‘き■■■■R■一1   
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（会  社  名I   一渕  l■：】折一助威令I   

！■4  H19，1．Z6   37フアン刀－ド扁1用5Umg   ー t  ミ刀フアン干ン丁  這】mI宇■且柳t】■tlこおlTるアス′てル千ルス  

フアンガード点1用7知  一変  トリウム   虚及びカンジタ虚の予防を効艶・効景とする斬  
フアンガード点鶉用2a¶g  

効能・斬用t匿纂品．   
一変  

（アステラス剛㈱）  

羊4  H19．1．31  38オメフラールだ10   一  翼  オメフラソール  
オメフラーJ膿2P  一変  メプラソールの併用虹よる■糊又は十＝播丑  

（アストラゼネカ00）  
濃■におけるヘリコバクター・ビロリ鷹巣虚に  
係る用法・用■の董王．   

オメフラソン錠1鵬  一変  
オメフラリン伽  一変  
（三暮りエルフアーマ（絢）  

パセトシンカプセル  アモキシシリン  
パセトシン鍵250  一変  
（蜘■■エー（株））  

サウシリンカプセル  一変  
サワシリン艦250  一変  
（アステラス伸一l射）  

アモキシシリンカフセル「トーウ」  一変  
（十和膚娠川射）  

クラリス闘  クラリスロマイシ   
（大正擁tl射）  

クラリシッド伽  一変  
（アポットジャパン（l射）  

】■5   H18■．20   ；労ペさlケア禾   事 ■  コJヽ′フ■■lノりフT   

ペシケア■え如  承胃  l■j己II■贋lこおlTる犀m】E書、■胃及びⅦ  
ベシケア蜘  雷■   ニ▲・T・   

（アステラス脚）  

】■5  H18．4．20  40チトルシトールカフセル21一喝   ∴■■∴  ℡事i■トJし手【コり  丑宕¶■  におけるR書切迫疇、＃犀及び切  
デトルシトールカプセル如  書 ■  臼   追性犀失♯を効能・効果とする斬青熟成分吉事  
（ファイヴー帥）  

医書品．   

募5  H18．420  41酢■！仲川爪立月用02如l河川」   事 ■  肝■■寸7ト「】lノl」′フ  ■∬■l暮覇丁下における早発排卵の防止を効  

撤川レ仰朋用如「対席●」  事■  セ・効千とする新嘗効成分含有餌品．   

・jワニ  
セトロタイド注射用0，2知  事輝  
セトロタイド注射用如  事■   
（日本化蜘）  

】■5  H18．1020  42ル・エストロジェルOJ：〉6％   ： r∴  エストラジオール  王年期■書及び押井欠】■覆状に揮う皿一■1恥  

（q射★生堂）  神経痛状（Hot凡月h及び発汗）を効能・効景と  
する新剤型医薬品．   

！■5  H19．126  43ミレー丁52mg   ■ ■  レ耶ノルJ7ストレ  遭妊を効■‡・効果とする斬三肝与モ路蟹■晶．  

（日本シェー・リンクl｝）  
ル   （子宮内叢妊システム）   

男6  H19．126  44フォリスチムj王50   事 耳  フォリトロ‖ごン  覆床下¶一下暮体■霞■苫に伴う】冊霹l，及  
フォリスチム注75  一 変  ベータ（ヰ伝手嶋   け発揮鱒における排帽せ発を効鵬・効果とする  

（日本オルガノン岬）  
換え）  新札斬用■匿■品．   

鷺層  H19．32  45カーブ耶スター適所】■・し   ■ T  （匿】■用翳古糟の  ■≠覿口匿■用好古褐（遷析5■）．  
カーポスター遭椚糟・M  承絆  
カーポスター遭析鞘・P  雫絆   
（味の榊）  

】■8の1  H18．7ヱ8  46／Iルミ⊃一卜l牧人】■【〕25nlg   ：■ 耳  プチソニド   罵t頁■1の邪●ⅦtE二Ilす葡噸ケ月刀Ib  
パルミ⊃－ト噌入濃0．如  雷 ■  5…の紬児における斬用■及び糊匿  

（アストラゼネカ㈱）  
■品．  
（迅遭■暮晶昌〉   

！■らの1  H18．7．28  ヰ7／lタノール点■震0．1％   事 ♯  岬オロ／lタジン  アレルキー性欝■紫電！町霞及こ間tとする斬  
（白木アルコ淵  投与篭絡医事品．   
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珊   糊口   ■l 三和  石   椰・   畷 万 石   ■  号  
（会  社  名I   一変別  ■：f】■勤虚与I   

机■   H18月．15   6【〕ジェム1アール圧翳用獅  
ジェムザール注射用1g  一変   
旧本イーライリリー00   

机■   H18．7．26  61フスルフエクス魚爾■注用恥   ∴ ．r‥  フスルフアン   岡t5E皿群■鼠移tの罰檜書竜効■墓及びヨ初彙  

（■■憂紳）  とする新投与職は品．  
t■   

釈轟   H18，726  62テモタール刀フセル独   事 貯  羊1戸＼ノロ主ド   ■性Ⅶ■l■琶効＃i及び桝とする新有効戯  

テモタールカプセル1∝鵬  事 絆  分琶義眉．  

（シェリング・フラウ00）  
（■先●暮鳥目I   

机■   H18．8．10  63ティーエスワンカプセル20   一 幸  テ万フール、ギメ  ■】■の珂艦・珂先の御．  
ティーエスワンカプセル25  フシル、オ丁フシ  

（（株））   
一 変   ルカリウム配合瀾   

桝書   H18．10．20  糾ベルケイド注射用如   雷 ■  J代ル宇lノ主7   再発又はl■治性の多弁性¶t■管用・桝  

（ヤンセンファーマ（株））  
とする新書鋤成分醐■晶．  
t■少仙剛   

：1．   H18．1020  66フスルフ＝クス点爾■圧用馳   一  変  こ7スルフアン   円】■】E皿糊馴闘■の】打刃酬■、ユーインク】瑠  

（■■糊㈱）  
■ファミリー■■及び神礪軸島1における自  
ま造血幹細胞移橿の前治■を劫脆・効薫とした  
小児への用法・用■の遁加．  
t糟   

椚■   H19．1A  66アリムタ圧」F用勒   ■■  
トりqム】k】ml■   

中皮■の耶・物干に対する新書効  
旧庫イーウイリリー抑  成分舌書樹点と斬効能・新用■匿嘉島の併用  
ウンタ注  ■法．  一変  
（日本化聯）  Q姐■■■島盲I   

フリプラチン注  一変  
（7リ訃臓社）  
プラトシシ注10  一変  
プラトシン注25  一変  
プラトシン注50  一変  
（ファイヴーt｝）  

シスプラチン注「マルコ」  一変  
（マルコ帥）  
シスプラメルク注射♯0．05％  一変  
（メルク脚）  
シスプラチン注1鵬「8鑑n  一変  
シスプラチン注2知「【】筐n  一変  
シスプラチン注恥「自民工」  一変   
（8匿エ00）  

机■   H19．126  67フルタラ賢1αng   
（巳本シェーリンクt沖）  ン   事 碑  リンFフルタラヒ  低】■性l■B■月性非ホジキンリンパ■、マン         トル媚飴リンパ■を効能・勤兼とする斬投与蛙  

槽・新髄匿｛品．   

机轟   H19．1．31  68クリペック■1伽   一  変  メシJu■イマチ＝  
（ノバルティスファーマ00）  フ   血病の鼻筋を追加する斬棚・斬用■鰹■品．  

（け   

エイス  H18．9．1   田イン亡フー℡刀フセル獅   
インピラーゼ馳  一 変  メシル攣り亨丁⊂  W附菅珂罷■研こする】節用t及こl  
（中棚株式会社）   

I●   

エイズ  H18．9．1   70カレトラ錠   ル・り卜  HV■染虚を効償い梵■とす 
雷 ■  ロビアヒ   

る■i用■t■  
（アポットジャパン（I射）  品．  

偶は■濾用■■■I   

＝イス  H19．1．4  71ド事シル靴   ド事リルビシ  
事 ♯  1■ ン   

効l賢・効果とする斬  

（ヤンセンファーマ株式会社）  効能・所用t掛晶．  
t書少嚢軸仙   
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れ I一  石   
（会  社  名）   一変別  ■貫■：■i抽虚」檜   

皿覆   H18．4．20   72エ耶ミ7ン靂王アンプル75ロ   ー ！賢  エ7叩エテン ペー  ．＝ ‖′・肌≡二IJl  
エポジン注アンプル15（X〉  一変  
エポジン注アンプルm  一変  
エポジン注シリンジ750  一変  
エポジン注シリンジ15（X）  一変  
エポジン注シリンジm  一変   
（中外＃嘉（l射）  

■丁   H18．5．22  73ファイパ   一 夏  範膿人血層簑■因  「血軋掛馴■■田子または方Ⅸ良子イ北ヒ▼，－寄  

（バクスター㈱  子抗体迂日活性撫  
合体   ■いその出血を抑側する．」の効能及び効果の  

追加。   

皿，■   H1810．20  丁■注射 アナ  C2層0ひ■位  
（財団法人 化攣及血鸞■法研究所）   】刑■人活性化  先天性フロティンC欠乏正に溺  る■■  

皿滞   H18．10，20  76アドベイト注射用250   皿 屠t事に河し、血す中の  
アドベイト注射用500  

アドベイト注鮪用1000   承丹   ■ ■  」しIl：■ノ7トコノブ  珊！■t田子欠       事薗   一pルフアー■牌 鎚之L  血細募t8手を打い、モの出血■向を抑■ することを敵艦・勤兼とするホ有効成分舌雷電  
■品（既存品におけるヒト・蜘由来成分のま  

（バクスター（株〉）  用をl賢りやめたもの）．   

76＝ユーモパック■＼P   
（■書棚（t射）  び納の蠣格及び晰法並びに槻方法の変  

王■   Hlg．12ら  77アクトヒフ   事 暮  ■lt■ト羊lノイド  インフルエンサー■b里による脚圧の予防を  
（サ〃イハ●ユーl芳一ワ狩川射）  ヽノ「仙Tヽノ  

」ト●≠・1   
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9．平成18年鹿承認品目一発（新医ホ機器）（表）  

一反 It  一呂   椰・   ■別  ■   ■  
（会  社  名）   一変別   一般的名称   

ヨ■1  H18．1【）．Z5  1エ羊シマレーワ■■手サ攣tヒC－5ロqq   ー 
一株式会社ニデックI  一■ 耳  ・亡の他のレー7宇l■弓F  レワIR」腋により角■≠■菅膵云するここで、       t及びレーサコアク  

レ一夕（蓼l科用エキシ  
マレーサ事雛嚢t）   

（円斗く）及び治■的角∫切静瞥（P¶K）に、  
レーサ■■内切削形成膏（LASlく）を追加する  
ものである．   

第1  H18．1025  2メニコンライフリー、他1御名   事 繹  ハード⊃ンタクトレン  近1訊膿、遭覆れおよび無水▲停頓の二桝力1正を  

（株式会社メニ⊃ン）  ス   目的とした、鶴白隷用及び30日Ⅶまでの■義l  
算用洞能なIl禦遭遇性ハードコンタクトレン  
ズである．   

兼2  Hl∈I．1．23   3カリソルフ   ■ ■  恨tこガ■1己nない■l】■  王灰分の      トリウムの作用l＝よりt  
一株式会社ティーパック）  材料（事用切削＃助  

液）   助濃である．   

】■3  H18．7．11  4クック‘巳＝スAAAエンドハスキユつ－ク  ■ ■   の 
ラフト  その他の人工皿t（エ  ■静六】町■一書拓天や礪】R菅野ぐ臼田で、岬■I       ンドハスキュラークラ  ■への血濠の流入壱防くために便用するステン  
（株飴社メディ⊃スヒラタ）  

フト）   ト付人工血tで葛局．   

鷺3  H187．18  5マイクロドライバー⊃ロナリーステントシ  事 躍  ステント   新しい古重（MP3訓を採用し、より■い冠勤  
ステム  脆にせ用することを可能にしだ鷹川M覿胃ステン  

（8本メドトロ＝ツク株式欄  
トである．   

男3  H19．122  6エクスクルーダーY事聖ステントグラフ   ‥】  その他の人工皿t（ス  l■郡六Ⅶ■t■の拡大やl覆翳菅防ぐ8的で、W  

ト  テントクラフト）  ■への血流の流入を防くために朗するステン  

tジャパンゴアテックス株式会社〉  
ト付人工血駅ある．   

驚3  H19．123  7トリフレックス   ■ ■  古月‡■t世人工血t  2■の耶リエステル離のメリヤス1■みt状体の  
（テルモ掴柵  Ⅶに、ホ孔■■を般けた3■■遺を持つことに  

より、生軸由来材料専による自給めを不事とし  
た人工血tで複層．   

】■3  Hl⊆l息15  8C血ステント   ー t  t動臍ステント   ステント内の■釈事香防ぐ目闘でシロリムスか  
lジョンソン・エンド・ジョンソン株式柵  ⊃－ティンクされた蜘溶出型ステントであ  

る．  
（幕■暮期間中の一変）   

事3  H19－3．15  ●＝■■L ■∴二   一  人工心■用1■l■材   ■い遭■ウイヤー蚕メッシュ状に形嘱し疋】■書  
（8本ライフライン株式抽  であり、心胃中■欠損の欠れ孔を桂皮釣に闘■  

するために優用する．  
（再■暮期Ⅶ中の一変）   

！■3  H19．3．：】0  10TAXUSエクスフレス2ステント   ■ ■  】■勤鮮ステント   再研軍曹好く目的でバクリタキセルかlコーチイ  

（ボストン・サイエンティフィツクジャバ  ンクされた冠伽ステントである．   

ン株式抽  
】■4  H18．ヰ．3   11アティンOIWリード   一  L‘▲′ ▲ilりニュニ  0㈹r廿10W■01UlⅥ仰タイフのリードであり、  

旧事メドトロニック株式抽  ベースメーカリード  心▲再何期治■（CRT：C血   
●触れTh間．再心婁の心概  

によ時Ⅶ義鎮してt蝿銅撫を与え、心暮の伽  
を何期化する．）用■緋書込み璽パルス発生鴨  
であるCRT－D讐にせ用する．  
（再■1勲Ⅶ中の－ま）   

方4  H18．5．11  12ハートレ一丁   ■ ■  贋F刀スレーサ手■手  ■■な■血農地慮凛の心筋に崩して心外■■か  
（株式会社イマトロンジャパンI  t及びレーサ⊃アク  

レ一夕   けることにより、心簡の血行■暮を促し、■血  
性心痍tを治■することを8釣とするレーサ事  
＃用鵬とその付■品である．   

玉4  H18息18  13メドトロ＝ツク11S抑¢ Ⅱ マ一手ー  ■ ■  その他の閥tO蕾及び  
開遍機器（除檜醐   

（日本メドトロニック株式会社）  
付■込み型両心室ペー  
シンクパルスジェネ  
レ一夕）   

t4  H188．31  14コンタック リ＝ユーアル 4 H∈、他1  ■ T  モの他の開脚及び  CRTを巧うことので苦る■騨■込み璽パルス発  
別名  ll■■艶（砧Ill…鮭  

t8本ガイダント株式会社  
付櫨込み型爾心圭ペー  
シンクパルスジェネ  
レーク）   
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珊  ．I．：＝   ■【 I一  名   糊・   丸Ⅶ   t■  号  
（会 社  名）   一変別   一般的名称   

！■4  H18息31  15コンタックリ＝ユーアル4、伯1肌二呂  
■1■欝（静■鵬能  

旧事ガイダント株式組   付■込み聖和心事ペー  
シンクパルスジェネ  
レ一夕）   

第4  H18息31  16イージートラック 2 CSリード   ∴ r■て  モの他の心∫ペース  mタイフのリードであり、CRT用Il疇l】■込  

（日本刀イダント株式会社I  メーカ（糧込み型掴  
動場・ペースメーカ  
リード）   

先4  H18且31  17イージートラック2リード  ■ ■  その他の心l■ペース  

（日本ガイダント株式鋤  メーカ（鐘込み型榊  
勤書・ペースメーカ  
リード）   

玉ヰ  H18．9β  18メドトロニックlr師 Ⅱ   事 耳  闘Ⅲ■重なレ■込み  CRT匿巧うここのできる■郡■込み聖パルス舞  
t8キメドトロニック賊会社I  聖和心暮ペーシングバ  

ルスジェネレータ   

方4  Hl！）．126  19シンク0メツド巳＿ボンフ   一  変  フログラム式■込み型  臨■tl疾I■に由釆するtl■のt性l挿■書t雪河  
（8本メドトロ＝ツク捕食社I  ■汝ポンプ   暮に、バク0フェンセ注を根内投与するため  

に使用する■濠注入ポンプである．  
（再■暮期l■中の一変）   

！■4  Hl⊆〉2，9  20アティンOTWパイ不一ラリード   ． r∴  t込み望l撃1■動書・  0¶〟タイプの双tリードである．CRT用及び  

（日本メドト田＝ツク株式金紋  ペースメーカリード  CRT・・D用の■部■込み型パルス発生瞥と■み  
合わせて朗する．   

！■5  H18．10．19  21ムコ′ツニ7   事 ■  モの咽の円弓晃耶非■E  ⊂アルロン■丁トリウム5轡蔵の桁1■旺萱利用  

（生化攣工義株式会社  勘払t■（内禎■用粘  
暮下注入材）   位の粘鼻下■に遭1を注入することにより、轟  

蜜部位の粘■■と断■を解暮させ、その切悼ま  
たはおtの攫作を向上させることを目的とした  
内視■用粘■下注入材である．   

！■8  Hla5．1U  ZZスー／l－フィクリーフMX30   蠣 丼  二 こ二7二二：．1   ヨロ〝閂U＼イド○干シアバタイトm子亡  

lタキロン株式会社  Ⅵ1〟t％ポリーし一乳静からなる吸収性のスク  
リコーである．   

事6  H18息10  23スーパーフィクソーフMX40   ′ ＝■‥  ●兼吉用品   4ロ肌町絡ハイドロキシアパタイト払子こ  

lタキロン株式抽  矧〝t％ポリーL一軋靡からなる眼咽憤のフレー  
トである．   
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10．制作用・不よ合の報告件数の推移（表）  

（1）医薬品  

（単位：件）   

企業報告   企業報告   
年  度  

（国内報告分）  （外国報告分）  からの報告   

医薬朋儒者   

報 告 数   
研究報告  

計   

平成7年度   14，288  1，869   16，147   889   

平成8年度   1（i，83l  1，914   18，745   754   

平成9年度   17，504  3，730   21，234   806   

平成1畔度   18，466  4，882   23，348   861   

平成11年度   20，031  5，602   26，633   759   

平成12年度   22，326  5，297   27，623   1，009   

平成13年度   22，451  もOg4   26，副長   1，124   

平成14年度   24，221  4，195   28，416   1，228   

平成16年虔   28，004  6，399   33，403   1，276   

平成1畔度   26，448   64，423   4，694   84，466   1，311   

平成17年虔   2も761   65，316   3，992   9も059   g71   

平成18年虔   26，680   77，346   3，669   107，675   818   

注1）平成15年10月27日からのt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，これまで報告件掛こ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，企業報儀（外国報告分）は集計されていなかった。  

（2）医療職器  

（単位：件）  

年  度   
企業報告  

企業報告  
（外国報告分）   

医薬朋儒者  
報告数 合 計   

研究報告   

平成8年度   119  2   121   13   

平成9年度   240  66   296   17   

平成10年虔   ヰ16  76   621   10   

平成11年虔   565  88   643   13   

平成12年度   2，749  173   2，922   18   

平成13年度   8，608  166   8，774   21   

平成14年虔   6，02＄  226   6，262   54   

平成15年虔   5，013  370   6，383   38   

平成16年虔   11，515   4，210   622   18，347   157   

平成17年虔   6，222   5，012   朋癌   12，162   37   

平成18年度   9，310   2，880   424   12，614   38   

注1）平成15年虔までの企業報倭については、外国報告分を含む。  
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11．厚生労●省が平成18年度に実施した安全対策上の槽t及び  

医薬品讐に係る「使用上の注意」の改訂 平成18年正 格示分（喪）   

○厚生労働省が平成18年度に実施した安全対策上の措せ  

医 薬 品   医療機筆   

使用上の注意の改訂指示   133   

「医薬品・医療機拳等安全性情報」への情報掲載   26   3   

＊ 平成18年虔においては、医療機掛こ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18年虔 指示分  

年 月 日  医  薬  品  名  

1．アジスロマイシン水和物  

2．塩酸クレンプチロール  

ツロブテロール   

塩酸ツロブテロール   

塩酸プロカテロール（経口剤）   

フマル酸ホルモテロール   

塩酸マプテロール  

3．ミコフェノール酸モフェチル  

4．塩化ナトリウム・塩化カリウム・炭酸水素ナトリウム・無水硫酸   

ナトリウム  

1．塩酸クロルプロマジン・塩酸プロメタジン・フェノ′ヾルビタール  

2．塩酸ヒドロキシジン   

パモ酸ヒドロキシジン  

3．サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・   

メチレンジサリチル酸プロメタジン  

4．アトルバスタチンカルシウム水和物  

5．塩嶺プロメタジン   

ヒペンズ酸プロメタジン   

メチレンジサリチル酸プロメタジン  

6．牛車腎気丸  

7．塩酸バロキセチン水和物  

8．ラタノブロスト  

9．バルサルタン  

10．一般用医薬品   

牛車腎気丸  

11，生きたカルメット・ゲラン菌（BCG）・日本株  

平成18年4月28日  

平成18年8月2日  

1．ピコスルファートナトリウム（大腸検査前処置の効能を有する製   

剤）  

2．塩酸グムシタビン  

3．沈降破傷風トキソイド  

4．臭化パンクロニウム  

5．臭化ベタロニウム  

6．臭化プチルスコポラミン（経口剤、坐剤）  

7．臭化プチルスコポラミン（注射剤）  

平成18年7月7日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

8．アラセプリル   

塩酸イミグプリル  

マレイン酸エナラプリル  

カプトプリル   

塩酸キナプリル  

シラザプリル   

塩酸テモカプリル   

塩酸デラブリル   

トランドラブリル   

塩酸べナゼプリル   

ペリンドプリルエルプミン   

リシノブリル  

9．ピコスルファートナトリウム   

（大腸検査前処置の効能を有しない製剤）  

10．タかレシトール（2pg／g）  

11．タカルシトール（20pg／g）  

12．イソニアジド  

13．イソニアジドメタンスルホン酸ナトリウム  

14．ラミプジン（100mg）  

15．乾燥人フィプリノゲン  

16．一般用医薬品   

アスピリンを含有する製剤   

アスピリンアルミニウムを含有する製剤  

17．一般用医薬品   

アスピリンを含有し、アセトアミノフェンを含有しない製剤   

アスピリンアルミニウムを含有し、   

アセトアミノフェンを含有しない製剤   

1．塩酸アミオグロン  

2．シロドシン  

3．メシル酸カモスタット  

4．テリスロマイシン  

5．イトラコナゾール  

6．ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  

平成18年8月11日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

1．塩酸アマンタジン  

2．セフトリアキソンナトリウム  

3．スリンダク  

4．塩酸ピルジカイニド（経口剤）  

5．塩酸ピルジカイニド（注射剤）  

6．塩酸べプリジル  

7．カルベジロール  

8．マレイン酸トリメプチン  

9．一般用医薬品   

マレイン酸トリメプチンを含有する製剤  

10．硫酸アルミニウムカリウム・タンニン酸  

11．塩酸モキシフロキサシン  

12．乾嬢弱寺生水痘ワクチン  

13．一般用医薬品   

イブプロフェンを含有する製剤  

14．一般用医薬品   

臭化プチルスコポラミンを含有する製剤  

1．タクロリムス水和物（カプセル剤0．5mg・1mg）  

2．ゲフィチニプ  

3．ジクロフェナクナトリウム（経口剤、坐剤、注腸軟膏剤）  

4．マレイン酸フルボキサミン  

5．ウラビジル  

6．アレンドロン酸ナトリウム水和物（経口剤）   

リセドロン酸ナトリウム水和物  

7．アレンドロン酸ナトリウム水和物（注射剤）   

インカドロン酸ニナトリウム  

8．エチドロン酸ニナトリウム  

9．ゾレドロン散水和物   

バミドロン酸ニナトリウム  

10．タクロリムス水和物（カプセル剤5mg、顆粒剤、注射剤）  

11．ドセタキセル水和物  

12．メシル酸イマチニプ  

平成18年9月22日  

平成18年10月27日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

1．トシリズマプ（遺伝子組換え）  

2．ダナバロイドナトリウム  

3．メシル酸ガベキサート  

4．ジノスタチンスチマラマー   

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル（懸濁用液）  

5．ペグインターフェロンアルファー2a（遺伝子組換え）  

平成18年12月1日  

平成18年12月21日  1．リッキシマプ（辻伝子組換え）  

1．女神散  

2．塩酸セフカペンピボキシル  

3．ラペプラノールナトリウム  

4．一般用医薬品   

ネオシーダー  

5．一般用医薬品   

女神散  

1．ランソプラノール  

2．潤腸湧  

3．清肺湯  

4．ランソプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマイシン  

5．塩酸ドネペジル  

6．バクロフェン（経口剤）  

7．ポリドカノール（食道静脈癌硬化剤）  

8．塩酸ファドロゾール水和物  

9．レトロノール  

10．リバピリン  

1l．インターフェロンアルファー2b（遺伝子組換え）  

12．ペグインターフェロンアルファー2b（遺伝子組換え）  

13．一般用医薬品   

潤膿湧  

14．一般用医薬品   

清肺湯  

平成19年1月12日  

平成19年2月16日  
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年 月 日  医  薬  品  名  

平成19年3月20日  1．リン酸オセルタミビル  

平成1昨3月23日   1．ユダラボン  

2．塩酸アミオダロン（経口剤）  

3．コハタ酸シベンゾリン（経口剤）  

4．カルバマゼピン  

5．アリビプラゾール  

6．塩酸ソクロール  

7．ボセンタン水和物  

8．オキシトシン  

9．ジノブロスト  

10．ナフトビジル  

11．エンテルード  

12．アナストロノール  

ユキセメスタン  

13．シプロフロキサシン   

塩酸シプロフロキサシン  

14．硫酸インジナビルエタノール付加物  

＊詳細は桝情報提供ホームページに掲載  
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12．匡■機器lこ係る「使用上の注薫」の故打 平成18年丘 指示分及び  

自主点♯通知 平成18年丘 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18年度）  

年 月 日   表層   

平成18年さ月25日   自動体外式除細動券（AED）の小児への使用に係る  
「使用上の注意」の改訂指示等について   

＊詳細は榊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18年皮 相示分  

平成18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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1き．平成18年度 医薬品・匡■搬専安全性情報（恥．224－2叫）（喪）  

年 月 日   No．   目  次   

1．採血用穿刺器具（針の周辺部分がディスポーザブルタイプでないもの）の取  

扱いについて  

2．重要な副作用等に関する情報  

1アスピリン（腸溶錠を除く）Ull崎病の効能を有する製剤），アスピリン（腸  

溶錠を除く）Ull崎病の効能を有しない製剤），アスピリン・アスコルビン乳  

アスピリン・ダイアルミネート（33血g），アスピリン（腸溶錠），アスピリ  

ン・ダイアルミネート（81山g）  

2臭化チキジウム  

3グルテパリンナトリウム，パルナパリンナトリウム，レビパリンナトリウ  

ム，ヘパリンカルシウム，ヘパリンナトリウム（注射剤）（静脈内留置／レー  

平成18年5月25日  224  ト内の血液凝固の防止の効能を有しない製剤），ヘパリンナトリウム（注射  

剤）（静脈内留■／レート内の血液磯周の防止の効能を有する製剤）  

4トリアムシノロンアセトニド（注射剤）  

5ヨウ化メチルノルコレステノール（1さ1Ⅰ）  

6メコバラミン・葉酸・酢酸d－α－トコフェロール・塩酸フルスルチアミン・  

塩酸ビリドキシン  

3．使用上の注意の改訂について（その175）  

1塩酸ビペリドレート他（7件）  

2植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器（いわゆるスマートキー  

システムとの相互作用）  

4．市販直後調査の対象品目一覧   

1．重要な副作用等に関する情報  

1アジスロマイシン水和物  

平成18年6月22日  225  2．使用上の注意の改訂について（その176）  

塩酸クレンプチロール他（2件）  

3．市販直後調査の対象品目一覧   

1．新方式携帯t話端末による植込み型医療機器（心臓ペースメーカ及び除細動  

器）への影響について  

2．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  

平成18年7月27日  226  2牛車腎気丸  

3．使用上の注意の改訂について（その177）  

塩酸クロルプロマジン・塩酸プロメタジン・フェノ′くルビタール他（8件）  

4．市販直後調査の対象品目一覧   
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年 月 日  Ib．   目  次   

1．重要な副作用等に関する情報  

1塩崩グムシタビン  

2沈降破搬トキソイド  

3ピコスルファートナトリウム（大腸検査前処置の効能を有する製剤）  

平成18年8月24日  227  2．使用上の注意の改訂について（その178）  

3．市販直後調査の対象品目一覧  

（さ考資料）  

小児気管支喘息の薬物療法における適正使用ガイドライン   

1．平成17年虔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  

平成18年9月28日  228  2．使用上の注意の改訂について（その179）  

塩酸アミオグロン他（5件）  

3．市販直後椚査の対象品目一覧   

1．医煮事故防止等のための医療用医薬品へのバーコード表示の実施について  

2．市販直後安全性情報収集事業（定点観測事業）について）  

3．使用上の注意の改訂について（その180）  
平成18年10月28日  229  

4．市販直後¶査の対象品目一覧  

（参考資料）  

インフルエンザに伴う随伴症状の発現状況に関する調査研究について   

1．重篤副作用疾患別対応マニュアルについて  

2．重要な副作用等に関する什報  
1塩酸アマンタジン  

平成18年11月21日  230  2セフトリアキソンナトリウム  

3．使用上の注意の改訂について（その181）  

4．市販直後荊査の対魚品目一覧   

1．重要な副作用等に関する情報  

1タクロリムス水和物（カプセル剤0．5mg・1山g）  

2ゲフィチニプ  
平成18年12月別日  231  

2．使用上の注意の改訂について（その182）  

ジタロフェナクナトリウム（経口剤，坐剤，注腸軟膏剤）他（9件）  

3．市販直後調査の対集品目一覧   
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年 月 日  No．   目  次   

1．重要な副作用等に関する情報  

1トシリズマプ（遺伝子組換え）  

平成19年1月25日  2き2  2．使用上の注意の改訂について（その183）  

ダナバロイドナトリウム他（3件）  

3．市販直後綱査の対象品目一覧   

1．王事な副作用等に関する情報  

1リッキシマプ（遺伝子組換え）  

2塩酸セフカペンビボキシル  
平成19年2月22日  233  

3女神薇  

2．使用上の注意の改訂について（その184）  

ラべプラゾールナトリウム他（2件）  

3．市販直後群査の対象品目一覧   

1．注射針等カラーコードの統一について  

2．王要な副作用等に関する情報  

1潤膿湧  

2 清肺沸  

3 ランソプラノール，ランソプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマ  

イシン  

3．使用上の注意の改訂について（その185）  

臓ドネペジル他（9件）  

平成1鞠月22日  234  4．市販直後椚査の対象品日一覧  

（さ考資料）  

インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様へ  

（インフルエンザ治療開始後の注意事：質についてのお廉い）   

＊詳細は榊報捷供ホームページに棚  
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14．安全対策讐拠出金収納状況（褒）  

（各年度未現在）  

年  度   
医薬品・医療機器製造販売業者   薬局医薬品製造販売業者  

納付者数   金  額   
合計金額   拠出金率  

納付者数   金  額   

着   百万円   着   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   
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15．手数料一失褒（喪）（平成17年4月1日施行。なお、平成10年4月1日改定の比較衰lま、別紙のとおり）  

薬事法（昭和35年法♯第l偵号）に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品の審査専に係る手数料   

注）手脚の下段は、薬事法関僻事教科今の条項を表したものである。  （単位：円）  

区  分  手…  
審査   遭合性   計  

実  地  
1仏l00   148．100  

新   規   業   許   可  1喰1礪l号イ  

書  面  
111，伽0   111．醐  

16集1】■1号ロ  

二    ∴  97，400   9丁，400  

区 分 変 更 ・ 追 加  18集l初号イ  

書  面  
56，300   茄，謝  

l¢集1項2号ロ  

実  地  
97．400   97，400  

集   許   可   更   新  
1¢桑1項3サイ  

書  面  55，紺   66，300  

16集1項3キロ  

実  地  
133．300＋旅暮   133，300＋旅費  

新   規   業   闊   定  1頗1号イ  

書  面  
68，100   88，100  

1¢集2項1号ロ  

実  地  鋸，¢00＋旅★   糾，600＋旅★  

区 分 変 更 ・ 追 加  1肋骨イ  

書  面  
39，700   39，T00  

16集2す2甘ロ  

実  地  桝．㈱＋旅暮   軋800＋旅義  

稟   闊   定   更   新  16蜘3号イ  

書  面  
39，丁00   39，700  

1頗8号ロ  

9．84l．醐   6，669，600   1t；，401，100  

新医薬品（その1）（オーファン以外）   
先の申請品目           17集1礪1サイ（1）   1丁集2項1号イ  

1，639，800   も1（札8（氾  

舶い晶眉  2．484，○（氾         17集1項1号イ（3）   17集2項1号ハ  

3．公娼．（鼎）   11．637．700  

新医薬品（その1）（オーファン）   
先の申糟品目  払251．700         1丁集1項1号イ（2）   17集2項1甘口  

818，l00   乙879，600  

こ≡ ． ．〒．：  2，（略1j00         17集1項1号イ（4）   17粂頭1号エ  

も㈱，（伽   も蝿，200   丁，1¢乳200  

新医薬品（その2）（オーファン以外）   
先の申請品目           17粂1項1すイ（6）   17蜘1号ホ  

816，900   l，丁00，200  

規鶉違い品目  1．174，300         17集1項1号イ（の   17蜘1号へ  

1，232，500   6，108．6（旧  

新医薬品（その2）（オーファン）   
先の申譜品目  き．8丁6，00         17集1項1サイ（丁）   17集2項1号ト  

1，00もl00   ユ10，100   1．31も200  

蜘l晶眉           1丁集1項1号イ（8）   17柳1号チ  

214，000   628，100  
後発医兼用医薬品（i合性■査あり）  

1丁集1項1サイ（9）   

412，100  

17集2項1号リ  

一  般  用  医  薬  
110．300  

品   110．脚         17集1項1号イ（10）  
体外鯵断用医薬品（承書基攣なし）   捌，100  

軌100  

加2．00○  

体外静断用医薬品（承書基準あり）   
基  本  282，900         1丁集1覆1号イ（12）  
シリーズ追加   脚，珊  朗，300  

17集1項1号イ（11）  
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区  分  
書査   i合性   針  

爾，柵  

医 業 龍 外 晶 ・ 化 粧 品    83．脚          1丁集1■1号ロ、ハ  
販 売 名 女 王 代 讐 新 規 申 繍  

86，醐  36．800  

t216．伽   島根，加   ちlT払丁00  

効■・効集讐の   先の申糟品目            1丁集1礪2号イ（1）   1丁柳サイ  

新医業晶（その1）  交丈  818，㈱   1，OTも謝  

（オーファン以外）  紬ヽ品目  1，06丁，刷          17集1卿イ（め   17柳すロ  

そ  の  1訓．丁00   鮎妬，帥  

他   別札1（ル          17集1礪2号イ（3）   17桑畑号ハ  

1，23乳600   もー19．800  

嬢・勤集讐の   先の申★品目  乳1瞼7，100          17集1■2号イ（0   l一柳号ニ  
新医薬品（その1）  変更  810，100   1．186，丁00  

（オーファン）  紬ヽ晶F  さ丁6，¢00          17集1耶すイ（の   17柳号ホ  

モ  の  
18乙丁叩   100，帥   24ち600  

他             17条1可2号イ（の   1丁柳尊へ  
も21邑別¢   a帆200   q¢丁8．丁00  

効■・桝の   先の申惰品目            17集112号イ（1）   1丁蜘サイ  

新医薬品（その2）  変更  1，拡丁，400   016，㈱   1，¢7乳別  

（オーファン以外）  抑＼晶日            1丁集1礪2サイ（幻   17蜘甘口  

そ  の  
創札100   1釦．丁00   霊拓．紬  

他             17集1事2号イ（3）   17蜘号ハ  
も48T，100   l．貌帥   もー19バ00  

勤■・酬の   先の申1品目            lT集1事2サイ（0   1丁条；和也号ニ  

新医薬品（その2）  奴  さ1仇l00   1，1鉱．700  

（オーファン）  紬＼品目  椚，00○          1丁集1事2号イ（6）   1丁納骨ホ  

モ  の  100，800   蝕唆，600  

他   13ち700          1丁集1礪2号イ（の   1丁蜘号へ  
＆棚，200   仇OT8．丁00  

嬢・効果尊の   先の申簡晶F  t21ち600          1丁集1囁2号イ（1）   1丁柳号イ  

義発医療用医薬品  016，帥   1，8丁孔300  

q姶性■董あり）  紬ヽ品目  1，拡丁，400          1T集1桝イ捷）   1丁納骨ロ  

そ  の  
別札100   1卸．丁00   霊札劇的  

他             17集112サイ（3）   17蜘号ハ  

一  般  用  医  薬  乳4（氾  郎，柳  

品              17集1月収骨イ（乃  

♯外●■用医薬品（承書▲攣なし）  
lT集1可駿号イ（10）  

206．帥  溺，00○  

11吼伽  1札榊  

体外●析用匿嘉島（承書暮攣あり）  
墓  ♯            1丁集1可也号イ（9〉  

31，抑  31，湘  

シリーズ追加            1丁集1可2サイ（め  

86，醐  
医 業 部 外 品 ・ 化 粧 品    乳○00          1丁集1桝ロ、ハ  
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区  分  手研  
軽   遽合性   廿  

日  内  丁乳紬   丁39，800  

新  医  薬  品  
17糾1号ロ（l）  

♯  外  規，600十贈   淵，600＋贈  

1丁条l■1すロ（め  

F  内  
蝿，100   醐，100  

承   
1丁細1サイ（1）  

t  ♯  外  叫400＋簾暮   叫榔十柑  
1丁細1号イ¢）  

ま  
己1■■■h  

201，別   20l，300  

口   
1丁糾11レヽ（1）  

出  
簿  外  

2沙，00＋撫雷   2乳00○＋柑  

用  17絨l書ハ（幻  

円  内  
141，鮒   141，加  

遣  17細l号ニ（0  

灘  外  1t妬，100＋簾★   1拓，400＋簾★  

17細1号ニ（め  

F  内  
侶，800   吼800  

包嚢・濃示・榔、  
17細サイ、6礪1サイ  

柵  外  糾．00十撥   84．帥＋柑  

1丁集周駿号ロ、噂lキロ  

耳  内  棚．（伽   棚，（l00  

暮   本  1丁抽サイ（l）  

＊  列・  
軌200＋慮暮   勒謝＋撥  

生●由来医薬品・  17蜘サイ¢）  

放射性匿嘉島讐  
円  内  凱柵   恥脚  

・〒・；」■り  

17桑鼎サイ（1）  

撫  外  乳別○   恥榊  
17細サイ（め  

F  内  
蜘，（伽   軌㈱  

基   本  
l一柳号ロ（1）  

＊  外  
劇吼00＋旅費   4恥（伽＋膿暮  

晶   1丁細号ロ¢）  

日   
承  町  内  1も棚   12，朋  

鴨  品目追加  1丁細甘ロ（1）  

鷺  藩  外  1乳400   12，100  

薪  1丁柳すロ¢）  

●  F  内  
凱伽   恥600  

出  エ  本  
1†細3号ハ（1）  

♯  タト  409，400＋州   棚，400＋濃景  

用 丈  1丁細号ハ（の  

ポ  
F  内  

l，㈱   ○，00○  

晶戸＝息加  
1醐号ハ（1）  

＊  外  
9，伽   ，，l00  

l棚号ハ¢）  

首  内  2鴎．榊   268．釦  

暮  本  
17納サ；（1）、碑号イ  

糟  外  訳蛤，100＋柑   黒地．1（め＋贈  

包装・責示・保t、  1丁細サニ但）、硝甘口  

外珊■■檎査■  
田  内  も丁00   qT00  

晶章＝員加  
1丁柳号ニ（l）、閲すイ  

灘  外  亀700   ち丁00  

1丁納骨ニ（め、切払甘口  
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区  分  手研  
讐査   適合性   甘  

F  内  亀喝400   亀暇畑  

G  L  P  
17集綱11サイ・嘲2号イ（1）  

潜  外  も朗色00＋簾★   乳診2．800＋旅費  

1丁蜘1甘口・唖サイ伐〉  

円  内  ち丁乳卸   ち丁2孔200  

先の中書晶F  
17蜘号イ  

潜  外  
3．011，別0＋簾書   孔011，㈱＋膿★  

薪  G  C  P  1丁集3事2号ロ  

中  内  丁20，800   7訓．脚  

農幕違い品目  1丁肋骨ハ  

簿  外  
丁61，00＋贈   丁軋800＋簾暮  

1丁帥書ニ  

亡1■■■■且  

帆洲   鵬6，洲  

t   尭  G  （：   p  
1丁輌号ホ  

撫  外  恥200＋絨   粥0．謝＋贈  

1†蜘号へ  

先 の 中 書 品 目  こ⊥liill   ち8丁乱丁00   一：l■ll  

■ 書 ・ ■ 査  1丁納1号イ   1丁納1号イ  

＃L儀一1 い 鴨 島 F  
2Tl．600   恥100   1，1tほ，00  

1丁蜘1号唱   1丁納1号ロ  

F  内  
乳1亀，湘   ち1的，謝  

先の中嶋品目  17輌キロ（l）  

＊  外  
ち4吼伽＋旅費   ち畑．00＋柑  

G  I〉   S   P  
1丁細号ロ（め  

声  内  丁石亀l00   76亀00  

鍼い尊晶F  
17納号ロ（め  

♯  外  打ち洲＋贈   職制＋贈  

1一触甘口旬）  
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薬事法（昭和朋年法哺145号）に基づく匡■機馨の審査零に係る手数料   

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。  （半位：円）  

区  分  手脚  
審査   壬合性   甘  

実   地  
1吼100   11臥100  

新   規   稟   許   可  
11痍1項1サイ  

■   面  
111㍉00   11l，600  

16集1項1号ロ  

実   地  
97，400   97，400  

区 分 変 王 ・ 追 加  16集1囁2号イ  

書   面  
6ら300   66．300  

16集1礪2号ロ  

実   地  
9丁，400   9丁．刷  

業  許  可  丈  折  1煉1項3号イ  

書   面  
65，300   65，300  

1喰1項3号ロ  

実   地  
1ミ紐，300＋旅★   1狙，300＋糊  

新  規  乗  組  定  
16蜘lサイ  

書   面  乳100   乳100  

18柳1号ロ  

＝二     三ニ  

8l，醐＋廉★   糾，¢00＋旅★  

区 分 変 更 ・ 追 加  1頗号イ  

書   面  
39．700   89，丁00  

1廟号ロ  

実   地  
鵬．㈱＋旅費   糾．600＋旅★  

葉  書  定  王  新  1脚サイ  

書   面  
39，700   3⊆㌧700  

1朗3甘口  

叫帥   3，741，500  
医ま機器承≠（承鴨基準なし、■床あり）  

1丁集111号ニ（1）   

孔OTT．（泊○  

1丁捌1号ヌ  

蝕，伽   1，232，800  
医よ機♯ホ罷（承鴨基準なし、■床なし）  

lT集1項1号ニ（3）   

1，1糾，3（旧  

1T集2覆1号ヲ  

倒㍉00   351，400  
ホよ響理應凛欄鯛承罷（承握攣あり、■床なし）  

17集1項1号ニ（2）   

j謝礼珊  

17集2項1号ル  

t理匿よ♯響承鴨（覿鉦基準あり、■床なし）  
1丁集1項1号ニ（2）  

三治も帥  282，抑）  

販  売  名  変  36，柵  三貼，醐  

更            1丁集1礪1号ホ  

医療機書承書（承鴨墓攣なし、■床あり）  
1丁桑1礪2号ニ（1）   

1，石88川00   糾，脚   乳狗600  

17集2項2号ト  

3丁．100   621．200  
匿♯繍書承覿（承書基攣なし、■床なし）  

1丁集1囁2号ニ（8）   

糾，100  

1丁黒靴サリ  

37，100   180，醐  
高よ書換医療榔承≠（承■基準あり、■床なし）  

17条1礪2号ニ（カ   

1」岨，6（旧  

17蜘2号チ  

讐理医よ職場欄t（書経玉串あり、■床なし）  
lT集1耶号ニ（2）  

143，600  14も醐  
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区  分  手研  
■▲   遽合性   肘  

F   内  
730，㈱   7謝，800  

新  匿  ■  機  さ  
1丁掴1キロ（1）  

撫   外  捜，800＋贈   閑乳600＋臓  

1丁糊1サロQ〉  

円   内  
弼．1叩   賊，100  

生●由来匿■儀馨・  1丁相1サイ（1）  

（クラスⅣ）尊                             ＊  外  8鶴．400＋旅費   槻．刷十柑  

承 鴨  
17細1サイ（幻  

己二   ・  
201．300   却1，300  

垂 臼                                                                                                                       ♯ 書 医 ■ 機 曇  
1丁糾1号ハ（l）  

撫   外  2か，伽○＋簾★   2，，800＋簾★  

1丁相1す′、¢）  

F   内  
14l，加   141，加  

上七以外の匡♯■書  
1一条l礪1号ニ（1〉  

構   外  
1柘，棚＋撫暮   1拓，400十贈  

17細1サニQ）  

中   内  ；さ：りl   ¢．抑  

色濃・嚢示・傭t、  
17集l事2号イ、礪1号イ  

＊   外  
糾．如＋州   糾，帥＋旅費  

1丁細管ロ、頑1すロ  

声   内  
棚，（伽   喝000  

▲  木  1丁納骨イ（1）  

生●由棚、  柵   外  軌洲＋贈   脱，洲＋榊  

萬よt理匿徽●蓼  
17細サイ¢）  

（タヲスⅣ）讐  F   内  
80，鍋   恥帥  

品目追加  1丁納骨イ（1）  

♯   外  凱脚   30，柳  

1丁納骨イQ）  

円   内  軌00   別，00  

基  本  17象脚キロ（1）  

＊   外  
劇吼㈱＋簾暮   柳．㈱＋旅費  

■書医療■翳  lT納甘口（め  

さラ    ■  1乳400   12，棚  

日 承  品目追加  l御すP（1）  

撫   外  12，柳   12，棚  

1丁細キロ¢）  

円   内  黒賂．脚   訳蛤，600  

暮  本  1丁細1レ、（1）  

♯   列・  4脚，100＋贈   4脚，朋＋蘭書  

上覿以外の匿■■書  17細号′、（カ  

F   内  
乳¢0l   9，脚  

晶F追加  
17柳号ハ（l）  

簿   外  9，000   0．㈱  

1丁細3号ハ¢）  

中   内  268，糊   乳柵  

暮  本  1丁抽号ニ（1）、唖サイ  

簿   外  恥100十柑   刃札100＋柑  

包嚢・♯示・保t、  1丁魚卵号ニ（め、唖キロ  
外繍■■義董専  

ミ1■■■■h  
も700   もT00  

晶F追加  
l一柳号ニ（1）、鋼駈号イ  

＊   外  
ち丁00   も珊  

17細号ニ¢）、靴号ロ  
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区  分  手榊  
■董   遍合性   肘  

F  内  乙暇刷   ち00も棚  

G  L  P  
1丁蜘1号イ・9和書イ（1）  

＊  外  乙払2．800＋旅費   ち公栓，伽十柑  

1丁蜘1号ロ・椰サイ（め  

す  内  ∞6，300   現賂．伽  

G  C  p  
1廟号イ  

＃  外  
118．400＋贈   別鳥100＋簾蒙  

1丁納骨ロ  

♯  医  女  儀  ♯  喝㈱   吼柵   1．12丁．脚  

17細号イ   17蜘1号ハ  

薪  臣  事  ■  書  以  外  
51，¢00  ‘1．000  

1丁細号■  

町  内  
810，丁00   110，700  

G  P  S  P  
1丁純号ロ（の  

簿  外  
姻，（l00＋膿曽   91，．㈱＋旅費  

1丁柳号ロ¢）  
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独立行政法人臣薬品匡■機馨総合桝査専兼務綱係業務方法暮実施細則第3集で定める手数料区分  

（単位：円）  

区  分  手 数 料 額  納付時期  

医薬品信頼性基準適合性相談   1相談当たり  2，875，600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一拍■等相秩   1相躾当たり  556，○00円  

医薬品晶井相鉄   1相載当たり  1，47さ，300円  

医薬品安全性相談   1相横当たり  1，782，8（旧円  

医薬品第Ⅰ神職開始前相談   1相鉄当たり  2，鎚1，400円  

治  1‡巨獣当たり  845，5（旧円  

鹸  1相軟当たり  1，873，300円  

相  医薬品第Ⅱ相l的■終了後相談   1相扶当たり  

医薬品申請前相職   1棚当たり   

3，320，600円  
対面助言実施日の  

浜   3．319，刷円  

医薬品追加相鉄   1棚当たり  1，478，珊円  
沌搾乳  

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相畿   3，3礼00円  
申込までに納付  

1棚当たり  

医薬品再評価・再審査臨床賦♯終了時相談   1相談当たり  3，31乳400円  

新一般用医薬品申請前相鉄   1相談当たり  446，100円  

I  1相麟当たり  1，594，700円  

円   1相秩当たり  650，300円   

後発医療用医薬品簡易相験   1相鱗当たり  21，00円  

一般用医薬品≠易相鉄   1相鱗当たり  21，00○円  

簡 悶  
1相鉄当たり  21，000円  

浜  医療機媚・体外診断用医薬品簡易相扶   1相扶当たり  34，300円  

酬易頼秩   1相軟当たり  21，（伽円  

MF簡易相談   1相鉄当たり  21，000円  

医薬品優先対面助言品目指定書査  1申請当たり  818，8（抑円  予め納付してから   

1申請当たり  818，800円  榊に依頼   

全試験 項 日 （医 薬 品 及 び 医 療機器）  1椒につき  3，023，800円   

金柑項目（医薬品または医療機器） 
1搬につき  2，鵬2，400円  

予めしてから   
1施鋸つき   2，282，叫サト珊 

試  ■  項  目  限  定    1椒につき   縛5，200円  
榊に棚   

追  加  適  合  認  定    1施設につき  9ユ2，600円  

医  薬  品  製  剤  征  明  1品目につき  16，100円  予め納付してから   

そ  の  他  の  証  明  1晶月1事項につき  8，400円  桝に依痍  

使用期間終了後、  

1圃こつき1日当たり 3，000円  機構からの請求に  

より納付   
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別紙  
平成19年4月1日改定の比較表  

（且位：円）  

区分  【改定m手数料額  【改定後】手数料額   

医 薬 品 ≡■ 董（新 規 承】匪    u  
9．8・‖．500  

17象1項1号イ（り  
新医薬品（その1）（オーファノ以 ′  

新医薬品（その1）（オーファン）  
2脚・500  2．011．舗  

新医薬品（その2）（オーファン以外）  
1丁彙1項1号イ（5）  

新医薬品（その2）（オーファン）  

け集1礪2号イ（1）  

新医薬品（その1）  専の変  1．057．100  

（オーファン以外）   1丁彙1項2号イ（2）  17彙112号イ（2）  

その他  
205．100  205．H船  

17集1¶瞼号イ（3）  17集1可2号イ（さ）   

348TlOO  

効能・効舅  17彙1壌2号イ（ヰ）  

新医薬品（その1）  
専の変更  規格  l  

釘5・800  8丁5，8（抑  

（オーファン）  （5）  17彙1項2号イ（5）  

その他  
132，T00  132．TOO  

17彙1項2号イ（l）  ＿＿＿＿」ユ集11■ウiノJ爪  

1・05丁・ヰ00  1．05丁．4（氾  

新医薬品（その2） （オーファン以外）  効能・効果 専の変更  17射壌2号イ（か  17象1礪2号イ（2）  

205．1∝I  205J00  

17桑1項2号イ（ユ）  

さJ87．1（氾  

17象1項2号イ（4）  1丁集1項2号イ（4）  

新医薬品（その2）  875．100  875．100  

（オーファン）   1棟1項2号イ（5）  1丁彙112号イ（5）  

その他  
柑2．TOO  132．丁∞  

17集1覆2号イ（8）  1丁象1壌2号イ（8）   

■ヱ15．500  

17象1囁2号イ（1）  

後発匡膚用匡薬品  
1朋7脚  1．057．100  

1㈲項碑イ（2）  1一条112号イ（幻  

205．100  205．100  

17彙1項2号イ（8）  

●ヱ15．500  

1丁象112号イ（1）  1丁桑1礪2号イ（1）  

一般用医薬品   
l．057」00  1，057J00  

l棟1取号イ（2）  1丁集1項2号イ（2）  

その他  
印J00  5l．100  

り条1項2号イ（丁）  け集1項2号イ（丁）   
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区  分  【改定前】手数料額  【改定義】手数鶉ヰ   

医薬品信頼性基準i合性相談   1相鉄当たり   2，875，500円   2，875，500円   

医＃晶手練相談   1相談当たり   139，800円   139．800円   

医薬品生物学的同専性試験専相鰊   1相談当たり   556，000円   550，∝氾円   

医薬品晶f相談   1相談当たり   1，478．300円   1，478．300円   

医薬品安全性相談   1相談当たり   1，782．800円   1．782．800円   

医薬品第Ⅰ相試験開始前相談   1相談当たり   2＿3ヰ1＿400円   4．239．400円   

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談   1相横当たり   4 00   1．823．000円   

医薬品後期第Ⅱ相試験開始前相談   1相談当たり   1．673．300円   3．028．400円   

医薬品第Ⅱ相試験終了後相談   1相磯当たり   3．320．600円   8．011＿5（氾円   

医薬品申蘭蘭相鉄   1相談当たり   3．31乱400円   6＿011＿400円   

医薬品追加相談   1相談当たり   1＿478．300円   2．875．600円   

医薬品再辞書・再審査臨床賦鹸計画相談   1相横当たり   3，320．¢00円   3．320．¢∝I円   

医薬品胃騨傷・再■査臨床賦最終了時相磯  1相磯当たり   3，319，400円   3．31≦l，400円   

新一触用医薬品申請前相談   1相談当たり   445，100円   445，100円   

※ 下線部分が改定部分である。  
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区  分  【改定前】手■鶉■  【改走牡】手■料暮   

細胞・組★利用製品責料蔓■相談  （新設）  1相談当たり  盆辿巴  

匿ホ機響・体外診断用医薬品治鹸・申蘭前相談   1相韻当たり   1．504．700円   1，514，700円  

匡■機器・体外鯵断用医薬品償頼性基準適合性相磯   1相磯当たり   ¢50．3（氾円   850．∝氾円  

治  （新穀）  1相鱗当たり  ユ遊戯巴  

医療機書・体外鯵断用医薬品申請手練相麟   （新設）  1相磯当たり  遁邑2；迫巴  

口  （新穀）  1相磯当たり  旦三重．1！迫巴  

医療機書晶f相談（生物系を除く）  （新設）  1相磯当たり  堅塾屋迫巴  

相  （新設）  1相鱗当たり  幽巴  
匡■機書臨床群書相談  （新穀）  1相隣当たり  塾生1！迫巴  

■  （新設）  1相鉄当たり  鉱温』迫巴  

生鞠裏声膚■響安全性確紘相磯  （斬殺）  1相鱗当たり  呈出』迫巴  

生揚慕医■■手品貫相談  （新設）  1相磯当たり  辿巴  

臣ホ櫨欄・体外鯵断用医薬品追加相磯  （新穀）  1相観当たり  皇≧三越巴   

後発医療用医薬品≠易相談   1相談当たり   21．∝氾円   21．㈱円  

一般用医薬品≠よ相欄   
≠  

1相磯当たり   21．000円   21．∝氾円  

易  1相磯当たり   21．000円   21．M円  

相  
談  

1相談当たり   34．300円   糾．300円  

新医薬品たt整儀等簡易相談   1相談当たり   21．000円   21．000円  

GMP／QM＄爛暮≠あ相談  （新殻）  1相談当たり  坐』迫巴   

※ 下♯部分が新規設定部分である。  
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