
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20年度における再審査件数は235件、薬効再評件数は０件、品質再評価件数は89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 

平 成

20年度 

再審査件数 114 28 152 95 235 

薬効再評価品目数 606 0 0 0 0 
再評価 

品質再評価品目数 387 206 70 434 89 

 

 

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。 

（平成17年３月までの区分） （平成17年４月より） 

 

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 
機  構 

Ⅱ

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20年度の承認件数は31件。審査期間（行政側）の中央値は8.4月であり、総審査期間の中 

央値は14.1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 平成20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) 

31件 

(8.4月) 

 ［87％］* 

(14.1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 11 (1) 3 (1) 0 [△2] 

平成 18年度 20     14 (6)     2 (0)   4 [△6] 

平成 19年度 34     14 (12) 0   20 [△12] 

平成 20年度 28      6 (6) 0 (0)  22 [22] 

計 96 (28) 45 (25)     5 (1)  46 [2] 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注１：( )の数値は、平成20年度における件数（内数）。 
注２：[ ]の数値は、平成19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20年度の承認件数は563件。審査期間（行政側）の中央値は7.6月であり、総審査期間の

中央値は11.7月であった。 
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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 平成20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) 

 563件 

(7.6月)  

［88％］* 

(11.7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  163 (8) 26 (0) 17 [△8] 

平成 18年度 579 488 (81) 46 (6) 45 [△87]

平成 19年度     954 539 (362) 17 (9) 398 [△371]

平成 20年度     705  92 (92) 5 (5) 608 [608] 

計   2,444 (705) 1,282 (543) 94 (20) 1,068 [142] 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

 
 

注１：( )の数値は、平成20年度における件数（内数）。 
注２：[ ]の数値は、平成19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20年度の承認件数は1,512件。審査期間（行政側）の中央値は4.7月であり、総審査期間

の中央値は5.8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 平成20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) 

1,512件 

(4.7月)  

［25％］* 

(5.8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。
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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 (0) 13 (0) 2 [0] 

平成 18年度 848 836 (9)   10 (2)   2 [△9] 

平成 19年度 3,502 (43)* 2,274 (1,507) 56 (33) 1,172 [△1,497]

平成 20年度     124    34 (34)  3 (3) 87 [87] 

計 4,554 (167) 3,209 (1,550) 82 (38) 1,263 [△1,419]

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

注１：( )の数値は、平成20年度における件数（内数）。 
注２：[ ]の数値は、平成19年度からの増減。 
注３：受付日、申請時の区分で集計。 
*：平成20年度に申請があった品目で、平成19年度に受付すべきものが43件判明したため、追加。 

 

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20年度の承認件数は286件。審査期間（行政側）の中央値は5.0月であり、総審査期間の

中央値は7.7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 平成20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) 

286件 

(5.0月)  

［93％］* 

(7.7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）。 
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2) 審査状況 
 
 

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     43 (3)    10 (0)  1 [△3] 

平成 18年度    335   267 (24) 15 (3) 53 [△ 27]

平成 19年度   457   314 (169) 14 (13) 129 [△182]

平成 20年度    361     72 (72) 11 (11) 278 [278) 

計 1,207 (361)   696 (268) 50 (27) 461 [66] 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

注１：( )の数値は、平成20年度における件数（内数）。 
注２：[ ]の数値は、平成19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20年度の承認件数は31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14.6月であり、総審査期間の中央値は74.7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20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** 

 

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) 

31件 

(14.6月)

［23％］*

(74.7月)

9件 

(17.5月)

［0％］*

(43.9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、平成20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。 
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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  410 (21) 404  (11) 62  (△32) 

平成 16年度 338   213 (10) 114  (4) 11  (△14) 

計 1,214  623  (31) 518  (15) 73  (△46) 

注１：「改良医療機器」は、平成12年４月１日から平成17年３月31日までの間、存続した申請
区分。 

注２：数値は、平成20年度の申請時の区分で集計 
注３：（ ）の数値は、平成20年度における処理件数（内数）であり、他の区分で承認された

ものも含む。 
注４：［ ］の数値は、平成19年度からの増減。 

 

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。 

平成20年度の承認件数は、20件（新規13件、一変７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8.5月、一変（平成12年４月

１日以降申請された170件が対象）で13.2月であった。総審査期間の中央値は、新規40.9月、

一変42.5月であった。 

平成20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

23％（13件中３件）であり、一変（２ヶ月）については０％（７件中０件）であった。 

 

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20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** 

    

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) 

13件 

(8.5月)

［23％］*

(40.9月)

10件 

(5.6月)

［30％］*

(40.0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、平成20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。 
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平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20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) 

 7件 

(13.2月)

［0％］*

(42.5月)

7件 

(13.2月)

［0％］*

(42.5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、平成20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 1,450(3) 330(8) 109(△11) 

平成 16年度 4,339 3,725(17) 517(28) 97(△45) 

計 6,228 5,175(20) 847(36) 206(△56) 

注１：「後発医療機器」は、平成12年４月１日から平成17年３月31日までの間、存続した申請区分。 
注２：数値は、平成20年度の申請時の区分で集計。 
注３：（ ）の数値は、平成20年度における処理件数（内数）。 
注４：［ ］の数値は、平成19年度からの増減。 

 

 

 

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 平成20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) 

28 

(2) 

国内の臨床試験成績の

みを使用した品目 
8 16 18 24 14 

注１：( )の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数（内数） 

注２：当該品目数は、新医療機器、旧法上の改良医療機器及び新法上の臨床あり医療機器をまとめたもの。 

 

 (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20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、72％（112

件中81件）であった。 
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【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20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

** 

 

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) 

112件

(4.7月)

［72％］*

(7.1月)

110件 

(4.6月) 

［74％］*

(7.0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、平成20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 
    327 222 (2) 74 (0) 31 [△2] 

平成 16年度     615 594 (1) 15 (1) 6 [△2] 

平成 17年度      69 64 (0) 4 (0) 1 [0] 

平成 18年度     180  167 (14) 3 (1) 10 [△15] 

平成 19年度     197  139 (51) 0 (0) 58 [△51] 

平成 20年度    170   44 (44) 1 (1) 125 [125] 

計  1,558 1,230 (112) 97 (3) 231 [55] 

注１：( )の数値は、平成20年度に処理した件数（内数） 
注２：[ ]の数値は、平成19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） 

 

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20年度の申請品目数は、169件であった。 
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（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 

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 診断情報リスクが比較的高い品目 

区分２－Ｂ 

新規品目（新規項目の検出・測定）

 

 

 

 

 

(3) 医療機器承認基準及び認証基準一覧（平成20年度）（表） 

医療機器認証基準（制定 17、改正１基準） 

発出年月日 基   準   名 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 超電導磁石式全身用ＭＲ装置等 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロンＣＴ装置 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 ポジトロンＣＴ組合せ型ＳＰＥＣＴ装置 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 人体開口部用超音波プローブカバー等 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 超音波プローブ穿刺用キット 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 ホルタ解析装置 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 バルーン拡張式血管形成術向けカテーテル用コネクタ 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 超音波プローブ用穿刺針装着器具 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 除染・滅菌用洗浄器 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 組合せ理学療法機器 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 歯科用吸引装置等 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 歯科用多目的グラスポリアルケノエートセメント 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 歯科用暫間修復向けグラスポリアルケノエート系レジンセメント 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 歯科用色調遮蔽材料 

厚生労働省告示第 373 号:平成 20 年 7 月 9 日 歯科技工用接着材料 

厚生労働省告示第 528 号平成 20 年 11 月 27 日 単回使用人工心肺用熱交換器 

厚生労働省告示第 528 号平成 20 年 11 月 27 日 電位治療器 

厚生労働省告示第 528 号平成 20 年 11 月 27 日 電位治療器・赤外線治療器組合せ理学療法機器 
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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20年度の調査終了件数は、91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 平成20年度 

再審査資料適合性調査 34 96 123 119 91 

 

(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20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、０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 平成20年度 

再評価資料適合性調査 76 206 145 31 0 

 

 

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20年度の薬物の初回治験計画届出件数は128件、調査終了件数は116件、取下げ件数は7件であった。 

 

②  平成20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396件、

変更届は3,394件、終了届は477件、中止届は30件、開発中止届は80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 平成20年度

初回治験計画届 76 112 112 129 128 

ｎ回治験計画届 330 422 387 379 396 

変  更  届 2,575 2,697 3,200 3,569 3,394 

終  了  届 348 365 429 400 477 

中  止  届 38 31 32 28 30 

開 発 中 止 届 58 41 40 57 80 

計 3,425 3,668 4,200 4,562 4,505 

 

③  平成20年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は19件、調査終了件数は16件。取下げ件数は１件で

あった。 

 

④ 平成20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128件、終了届は

９件、中止届は２件、開発中止届は４件であった。 
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【機械器具等の治験計画届件数】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 

初回治験計画届 20 19 15 19 

ｎ回治験計画届 2 7 2 2 

変  更  届 129 116 114 128 

終  了  届 23 29 17 9 

中  止  届 1 3 4 2 

開 発 中 止 届 0 0 1 4 

計 175 174 153 164 

 

 

 

 (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20年度の薬物の治験副作用等報告数は47,886件であり、このうち国内起源の報告数は、426件であっ

た。 

 

【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 平成20年度 

治験中の副作用等報告数 37,100 38,853 38,706 43,910 47,886 

（国内） 235 276 288 356 426 

（国外） 36,865 38,577 38,418 43,554 47,460 

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20年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、209件である。 

 

【治験中の不具合等報告件数】 

 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 

治験中の不具合等報告数 159 124 355 209 

 

 

 

(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
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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 平成 20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 申請数 終了数

細胞・組織 1 0 0 1 1 0 2 2 1 0

遺伝子治療 1 1(1) 0 0 1 0 0 2 0 0

カルタヘナ 

第一種使用等 
0 0 0 0 0 0 1 1 0 0

カルタヘナ 

第二種使用等 
109 57 8 22 8 12 13 8 1 24

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20年度の登録等申請件数は1,307件であり、登録件数は407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 平成20年度 

登録等申請件数 2,043件 1,443件 1,214件 1,307件 

登録件数 1,766件 1,207件 606件 407件 

      注１：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。 

       注２：登録件数は、登録又は変更登録件数の合計である。また、前年度までの申請による繰越分の
処理を含む。 
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(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 20年度 計 

フランス 1 4 6 5 16 

デンマーク 0 2 3 2 7 

アイルランド 1 2 2 5 10 

英国 0 0 4 1 5 

オランダ 0 3 1 1 5 

スペイン 0 0 3 1 4 

イタリア 0 0 2 5 7 

ベルギー 0 0 1 2 3 

オーストリア 0 1 0 2 3 

フィンランド 0 1 0 0 1 

ドイツ 0 0 0 3 3 

スウェーデン 0 0 0 1 1 

ルーマニア 0 0 0 1 1 

スロベニア 0 0 0 2 2 

ヨ
ー
ロ
ッ
パ 

小 計 2 13 22 31 68 

米国 6 20 22 14 62 

カナダ 1 0 0 2 3 

メキシコ 0 0 0 1 1 

バハマ 1 0 0 0 1 

アルゼンチン 0 0 0 2 2 

北
米
・
中
南
米 

小 計 8 20 22 19 69 

中国 0 0 5 11 16 

インド 1 0 1 12 14 

シンガポール 0 0 2 4 6 

韓国 1 1 0 3 5 

インドネシア 0 1 0 0 1 

台湾 0 0 0 2 2 

ア
ジ
ア 

小 計 2 2 8 32 44 

南アフリカ 0 1 0 0 1 ア
フ

リ
カ小 計 0 1 0 0 1 

総 計 12 36 52 82 182 

（注１）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。 

（注２）プエルトリコは米国に加えた。 
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【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 20年度 計 

アイルランド 0 3 0 6 9 

英国 0 0 0 1 1 

イタリア 0 0 0 2 2 

オランダ 0 0 0 1 1 

スイス 1 2 0 1 4 

スペイン 0 0 0 1 1 

フランス 0 0 1 1 2 

ヨ
ー
ロ
ッ
パ 

小 計 1 5 1 13 20 

米国 1 10 10 16 37 

メキシコ 0 0 0 1 1 

北
米
・
中

南
米 

小 計 1 10 10 17 38 

総 計 2 15 11 30 58 

（注１）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。 

（注２）プエルトリコは米国に加えた。 
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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 4,594 84,465 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

平成20年度 32,306 116,622 3,816 152,744 855

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

平成20年度 4,301 2,014 444 6,759 10

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20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20年度 指示分(表) 

○厚生労働省が平成20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 151 4 

「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載 20 6 

＊  医療機器に関する自主点検通知発出も含む。 
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○医薬品に係る「使用上の注意」の改訂 平成20年度 指示分 

 

 

年 月 日      

 

医 薬 品 名               

 

 

平成20年４月25日 

 

 

 

 

 

平成20年５月30日 

 

平成20年６月16日 

 

 

平成20年７月４日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. カルバマゼピン  

2. メシル酸ブロモクリプチン  

3. カルバミン酸クロルフェネシン  

4. ドリペネム水和物  

 

1. 塩酸ベプリジル 

 

1. 塩酸イリノテカン 

 

1. 臭化チオトロピウム水和物   

2. ブシラミン 

3. ダルナビルエタノール付加物  

4. 酒石酸バレニクリン  

5. 一般用医薬品 

臭化水素酸デキストロメトルファン又は 

フェノールフタリン酸デキストロメトルファンを含有する製

剤  

6. 一般用医薬品 

かぜ薬（内用） 

 ［２歳未満の用法を有する製剤 

  （１歳未満の用法を有する製剤）〕 

鎮咳去痰薬（内用） 

 ［２歳未満の用法を有する製剤 

  （１歳未満の用法を有する製剤）〕 

鼻炎用内服薬 

 ［２歳未満の用法を有する製剤 

  （１歳未満の用法を有する製剤）〕  

7. 一般用医薬品 

かぜ薬（内用） 

 ［２歳未満の用法を有する製剤 

  （１歳未満の用法を有しない製剤）〕 

鎮咳去痰薬（内用） 

 ［２歳未満の用法を有する製剤 
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平成20年８月８日 

 

 

平成20年８月８日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成20年９月19日 

 

 

 

  （１歳未満の用法を有しない製剤）〕 

鼻炎用内服薬 

 ［２歳未満の用法を有する製剤 

  （１歳未満の用法を有しない製剤）〕  

 

1. ゲフィチニブ  

 

1. ペグインターフェロンアルファ－２ａ（遺伝子組換え）  

2. 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  

3. アラセプリル 

塩酸イミダプリル 

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 

塩酸デラプリル 

トランドラプリル 

ペリンドプリルエルブミン 

リシノプリル  

4. マレイン酸エナラプリル  

5. 塩酸ベナゼプリル  

6. タクロリムス水和物（成人用軟膏剤）  

7. タクロリムス水和物（小児用軟膏剤）  

8. アモキシシリン水和物  

9. ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイ

シン  

10. メシル酸ガレノキサシン水和物  

11. インターフェロンアルファ（BALL-1） 

インターフェロンアルファ（NAMALWA） 

インターフェロンアルファ－２ｂ（遺伝子組換え） 

インターフェロンアルファコン－１（遺伝子組換え） 

インターフェロンベータ 

ペグインターフェロンアルファ－２ｂ（遺伝子組換え）  

 

1. メシル酸ブロモクリプチン  

2. アゼルニジピン  

3. メシル酸ジヒドロエルゴトキシン  
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平成20年10月24日 

 

 

 

 

平成20年11月17日 

 

 

 

平成20年11月28日 

 

 

 

 

 

 

4. 酸化マグネシウム  

5. カベルゴリン  

6. 塩酸タリペキソール 

塩酸プラミペキソール水和物 

レボドパ 

レボドパ・カルビドパ 

レボドパ・塩酸ベンセラジド 

塩酸ロピニロール  

7. メシル酸ペルゴリド  

8. モダフィニル  

9. カルベジロール  

10. エストラジオール製剤（経口剤、注射剤） 

（更年期障害の効能を有する製剤） 

エストリオール製剤（更年期障害の効能を有する製剤） 

男性ホルモン・卵胞ホルモン混合製剤  

11. エストラジオール製剤（外用剤） 

（更年期障害の効能を有する製剤）  

12. 結合型エストロゲン  

13. ボルテゾミブ  

14. クラリスロマイシン  

15. アムホテリシンＢ（注射剤）  

16. ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・クラリスロマイ

シン  

 

1. 塩酸アマンタジン  

2. エベロリムス  

3. シクロスポリン（経口剤、注射剤）  

 

1. インスリンキット製剤、インスリンペン型注入器の構造の一

部を有するインスリンカートリッジ製剤 

 

1. ロルノキシカム  

2. エレンタール 

エレンタールＰ 

ツインライン  

3. エンシュア・Ｈ 

エンシュア・リキッド 

ハーモニック－Ｆ 
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平成20年12月19日 

 

 

平成21年１月９日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ハーモニック－Ｍ 

ラコール  

4. 酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン 

酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン・ 

イソプロピルアンチピリン 

メシル酸ジヒドロエルゴタミン  

5. アセタゾラミド 

アセタゾラミドナトリウム  

6. 塩酸ジルチアゼム（経口剤）  

7. エンテルード  

8. 塩酸エタンブトール  

9. オクトコグアルファ（遺伝子組換え）  

10. 乾燥濃縮人血液凝固第VIII 因子 

ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）  

11. 乾燥濃縮人血液凝固第IX因子 

乾燥人血液凝固第IX因子複合体  

 

1. ソラフェニブトシル酸塩   

 

1. エタネルセプト（遺伝子組換え）  

2. テモゾロミド  

3. リツキシマブ（遺伝子組換え）  

4. アリピプラゾール  

5. オキシペルチン 

塩酸ピパンペロン  

6. オランザピン  

7. 塩酸カルピプラミン 

マレイン酸カルピプラミン 

塩酸クロカプラミン 

塩酸クロルプロマジン 

塩酸クロルプロマジン・塩酸プロメタジン・フェノバルビタ

ール 

ヒベンズ酸クロルプロマジン 

フェノールフタリン酸クロルプロマジン 

スピペロン 

塩酸スルトプリド 

スルピリド 

ゾテピン 

チミペロン 
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平成21年２月13日 

 

 

 

平成21年３月19日 

 

 

 

マレイン酸トリフロペラジン 

ネモナプリド 

ハロペリドール 

ピモジド 

デカン酸フルフェナジン 

マレイン酸フルフェナジン 

マレイン酸プロクロルペラジン 

メシル酸プロクロルペラジン 

プロペリシアジン 

ブロムペリドール 

ペルフェナジン 

塩酸ペルフェナジン 

フェンジゾ酸ペルフェナジン 

マレイン酸ペルフェナジン 

塩酸モサプラミン 

塩酸モペロン 

塩酸レボメプロマジン 

マレイン酸レボメプロマジン  

8. フマル酸クエチアピン  

9. デカン酸ハロペリドール  

10. ブロナンセリン  

11. 塩酸ペロスピロン  

12. リスペリドン  

13. インフリキシマブ（遺伝子組換え）  

14. ジエノゲスト  

15. メシル酸ガレノキサシン水和物  

16. エファビレンツ  

17. 一般用医薬品 

酸化マグネシウム  

 

1. トシリズマブ（遺伝子組換え）  

2. 塩酸ヒドロキシジン（注射剤）  

 

1. ナプロキセン  

2. ブコローム  

3. エンタカポン  

4. テルミサルタン  

5. ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド  
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6. エキセメスタン  

7. ボリコナゾール  

8. エンテカビル水和物  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＊詳細はPMDA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20年度 指示分及び 

自主点検通知 平成20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20年度） 

年 月 日 表題 
 
平成20年10月６日 
 
 
平成20年11月17日 
 
 

 
尿管ステントに係る添付文書の改訂指示等について 
 
インスリンペン型注入器等と注入用針の組合せ使用に
係る「使用上の注意」の改訂等について 
 

＊詳細はPMDA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20年度 指示分

年 月 日 表題 
 
平成20年９月11日 
 
 
平成20年10月31日 
 
 

 
人工呼吸器回路における人工鼻と加温加湿器の併用に
係る添付文書の自主点検等について 
 
自己血糖測定器における測定範囲を超えた場合の表示
等に係る自主点検等について 
 

＊詳細はPMDA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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 14．平成20年度 医薬品・医療機器等安全性情報(No.246-256)(表) 

 No． 

 

目          次 

 

平成20年５月22日 246 

1. 使用上の注意の改訂について（その１９６） 

(1) 酢酸デスモプレシン（夜尿症の効能を有する製剤）他（４件） 

(2) 薬剤溶出型冠動脈ステント  

2. 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. 「妊娠と薬情報センター」事業における協力病院の拡大について  

平成20年６月26日 247 

1. 使用上の注意の改訂について（その１９７） 

(1) カルバマゼピン他（３件） 

2. 市販直後調査の対象品目一覧  

（参考資料） 

1. ヘパリンナトリウム製剤等について  

平成20年７月23日 248 

1. 使用上の注意の改訂について（その１９８） 

(1) 塩酸ベプリジル他（１件） 

2. 市販直後調査の対象品目一覧  

平成20年８月28日 249 

1. 重要な副作用等に関する情報 

【1】 臭化チオトロピウム水和物 

2. 使用上の注意の改訂について（その１９９） 

(1) ブシラミン他（５件） 

3. 市販直後調査の対象品目一覧  

平成20年９月25日 250 

1. インターフェロン製剤（「C型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善」の

効能効果を有する製剤）による間質性肺炎について 

2. 使用上の注意の改訂について（その２００） 

(1) ゲフィチニブ他（９件） 

3. 市販直後調査の対象品目一覧   

（参考資料） 

1. ゲフィチニブに係る国内第III相試験等の結果及びゲフィチニブの使用

等に関する意見 

年 月 日 

165



 

年 月 日 

 

No． 

 

目          次 

 

平成20年10月30日 251 

1. 医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度について 

2. 加温加湿器の併用による人工鼻の閉塞について 

3. 市販直後調査の対象品目一覧    

（参考資料） 

1. 平成19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 

（ワクチン副反応検討会の結果） 

平成20年11月27日 252 

1. 酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症について 

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】 アゼルニジピン 

3. 使用上の注意の改訂について（その２０１） 

(1) メシル酸ブロモクリプチン他（13件） 

(2) 尿管ステント 

4. 市販直後調査の対象品目一覧  

平成20年12月18日 253 

1.  使用上の注意の改訂について（その２０２） 

(1)塩酸アマンタジン他（３件） 

(2)インスリンペン型注入器 

2. 市販直後調査の対象品目一覧  

平成21年１月29日 254 

1.  「医薬品医療機器情報配信サービス」について  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】経腸成分栄養剤（エレンタール，エレンタールP，エンシュア・H，

エンシュア・リキッド，エンテルード，ツインライン，ハーモニック-F，

ハーモニック-M，ラコール） 

【2】ロルノキシカム  

3. 使用上の注意の改訂について（その２０３） 

酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン他（６件）  

4. 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21年２月26日 255 

1. 重要な副作用等に関する情報 

【1】ソラフェニブトシル酸塩 

【2】エタネルセプト（遺伝子組換え） 

【3】テモゾロミド 

【4】リツキシマブ（遺伝子組換え）  

2. 使用上の注意の改訂について（その２０４） 

アリピプラゾール他（13件）  

3. 市販直後調査の対象品目一覧     

（参考資料） 

1. インフルエンザ罹患時の異常行動に対する注意 

平成21年３月26日 256 

1. 塩酸ヒドロキシジン（注射剤）による注射部位の壊死・皮膚潰瘍等につ

いて  

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】トシリズマブ（遺伝子組換え）  

3. 市販直後調査の対象品目一覧  

＊詳細はPMDA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．ＰＭＤＡ医療安全情報（表） 

 

№ 発行年月 
タ イ ト ル 

 

１ 平成20年６月 

 

在宅酸素療法時の喫煙などの火気取扱いの注意について 

２ 平成20年６月 

 

微量採血のための穿刺器具の取扱いについて 

３ 平成20年10月 

 

抗リウマチ剤メトトレキサート製剤の誤投与（過剰投与）について 

 ４ 
平成21年１月 

 

人工呼吸器の取扱い時の注意について（その１） 

 

５ 平成21年２月 
インスリンペン型注入器とその注射針（Ａ型専用注射針）の組み合わせ使

用について 

６ 平成21年２月 ジャクソンリース回路の回収について 

＊詳細はPMDA 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 
平成 20 年度  3,053 1,284 8,013 8 1,292 0.11 
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