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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 

【医薬品等承認品目数】 

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成 26年度

医療用医薬品 3,137  3,592  3,898 4,003 3,944

要指導・一般用医薬品 1,008 1,031 881 916 844

体外診断用医薬品 191  173  147 166 109

医薬部外品 1,976  1,938  1,968 2,028 1,779

化  粧  品 0  0  0 0 0

計 6,312  6,734  6,894 7,113 6,676

【新医薬品の承認件数】 

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

新医薬品（件数）     114件 130件 134件 138件 118件

うち優先審査品目（件数）     21件 50件 53件 42件 44件

＜参 考  １＞【新医薬品の承認状況（平成26年度）】 

平成26年度 

うち 
平成16年度以
降申請分 

【全  体】 
承認件数 
総審査期間 
（60%タイル値）
行政側期間 
（60%タイル値）
申請者側期間 
（60%タイル値）

118件 

10.8月 

5.5月 

5.2月 

117件 

10.7月 

5.4月 

5.2月 

注：第３期中期計画の目標の対象外である平成 16 年３月以前申請分も含んだ数値。 
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＜参 考 ２＞【新医薬品の承認状況（新有効成分含有医薬品のみ）】 

 

【新医薬品（優先品目）の総審査期間】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度 

タイル値 50% 50% 50% 50% 60% 

総審査期間     12.3月      9.7月      9.0月      9.1月 9.1月 

件      数 8 11 17 15 24 

 

（参考） 

行政側期間      5.5月      3.6月      3.3月      3.4月 3.8月 

申請者側期間      7.7月      5.3月      4.6月      5.3月 5.4月 

注：平成16年度以降に申請され承認された品目（新有効成分含有医薬品）が対象。 
 

【新医薬品（通常品目）の総審査期間】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度 

タイル値 50% 50% 50% 50% 60% 

総審査期間 18.6月 12.2月 11.2月 11.9月 12.1月 

件      数 31 30 27 24 28 

 

（参考） 

行政側期間  9.1月      5.8月     5.5月     6.2月 6.5月 

申請者側期間  8.5月      6.7月     5.6月     5.4月 6.5月 

注：平成16年度以降に申請され承認された品目（新有効成分含有医薬品）が対象。 
 

＜参 考 ３＞【第３期中期計画の目標】 

＜優先品目＞ 

年  度 平成26年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 

総審査期間 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 9ヶ月 

タイル値 60% 60% 70% 70% 80% 

 

＜通常品目＞ 

年  度 平成26年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 

総審査期間 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 12ヶ月 

タイル値 60% 70% 70% 80% 80% 
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【要指導・一般用医薬品及び医薬部外品の申請区分別申請・承認状況】 

 

（要指導・一般用医薬品） 

 

 

 

 

 

 

注１：要指導・一般用医薬品の申請区分は、平成21年１月１日より改定された。表中の「旧申請区分」欄中の１、
２、３、４の１、４の２については、改定前の旧申請区分にあたる。 

注２：各申請区分は次のとおり。 
（要指導・一般用医薬品） 

＜旧申請区分＞ １：新有効成分含有医薬品（ダイレクトOTC）  
２：新一般用有効成分含有医薬品（スイッチOTC）  
３：「１」及び「２」以外の比較的新規性の高いもの 

４の１：その他の医薬品（比較的新規性の低いもの） 
４の２：その他の医薬品（新規性のないもの） 

＜新申請区分＞ １：新有効成分含有医薬品（ダイレクトOTC） 
２：新投与経路医薬品 

３の１：新効能医薬品 
３の２：新剤形医薬品 
３の３：新用量医薬品 

４：要指導（一般用）新有効成分含有医薬品（スイッチOTC） 
５の１：要指導（一般用）新投与経路医薬品  
５の２：要指導（一般用）新効能医薬品 
５の３：一般用（要指導）新剤形医薬品 
５の４：一般用（要指導）新用量医薬品 

６：一般用（要指導）新配合剤 
７の１：類似処方一般用配合剤 
７の２：類似剤形一般用医薬品 

８：その他の医薬品（比較的新規性の低いもの及び新規性のないもの） 
 

 

 

 

 

注３：防除用医薬品の申請区分は、平成26年11月25日より改定された。ただし以前の殺虫剤・殺菌消毒剤の申請区分

と同様であるため、まとめて表示している。 

  

新申請 
区 分 

１ ２ 
３の

１ 
３の

２ 
３の

３ 
４

５の

１ 
５の

２ 
５の

３ 
５の

４ 
６

７の

１ 
７の

２ 
８ 合計

平成 26 年度 
申請品目数 

1 0 1 0 0 3 0 10 2 6 6 68 16 747 860

平成 26 年度 
承認品目数 

2 0 0 0 3 2 0 2 3 5 5 56 19 678 775

旧申請区分 １ ２ ３ ４の１ ４の２ 一般用検査薬 合計 

平成 26 年度承認品目数 0 3 0 0 38 0 41 

申請区分 防除用医薬品 合計 

平成 26 年度申請品目数 22 22 

平成 26 年度承認品目数 28 28 
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（医薬部外品） 

新申請区分 １ 
２の

１ 
２の

２ 
２の

３ 
２の

４ 
２の

５ ３ ４ 
５の

１ 
５の

２ 
５の

３ 
合計 

平成 26 年度

申請品目数 
0 0 0 0 2 4 8 124 511 15 15 679 

平成 26 年度

承認品目数 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

 

 

 

 

 

 

 

注４：医薬部外品の申請区分は、平成26年11月25日より改定された。表中の「旧申請区分」欄中の１、３及び２については、改

定前の旧申請区分にあたる。 

注５：各申請区分は次のとおり。 

(医 薬 部 外 品)  

＜旧申請区分＞  １：新たな有効成分を含むもの 

２：新規性のないもの 

３：「１」以外の新規性のあるもの 

＜新申請区分＞   １：新有効成分含有医薬部外品 

２の１：新効能医薬部外品 

２の２：新剤形医薬部外品 

２の３：新含量医薬部外品 

２の４：新配合医薬部外品 

２の５：新用法医薬部外品 

３：新添加物含有医薬部外品 

４：類似医薬部外品 

５の１：同一医薬部外品 

５の２：新指定医薬部外品 

５の３：新範囲医薬部外品 

 

注６：申請品目数については申請時の区分で集計。 

注７：承認品目数については承認時の区分で集計。 

注８：医薬部外品の旧申請区分の品目数には、医薬部外品で申請された防除用医薬部外品を含む。 

 

 

 

 

 

注９：防除用医薬部外品の申請区分は、平成26年11月25日より新設された。 

  

旧申請区分 １、３ ２ 合計 

平成 26 年度申請品目数 47 1,084 1,131 

平成 26 年度承認品目数 75 1,704 1,779 

申請区分 防除用医薬部外品 合計 

平成 26 年度申請品目数 18 18 

平成 26 年度承認品目数 0 0 
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２．医療機器・体外診断用医薬品承認審査業務 

(1) 医療機器の法改正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。 

  

 

 

 

 

改良医療機器（承認基準なし・臨床あり）
改良医療機器 （臨床有） 

〃    （臨床無）

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 

（平成 17 年 4 月から 21 年 3 月まで）

新医療機器 

後発医療機器 

（平成 17 年 3 月までの区分）

認証基準なし・臨床なし 

認証基準あり・臨床なし 

新医療機器 

改良医療機器（承認基準なし・臨床なし）

（平成 21 年 4 月から） 

後発医療機器（承認基準なし・臨床なし）

  〃   （承認基準あり・臨床なし）

認証機関（変更なし） 

クラスⅢ,Ⅳ 

クラスⅡ 

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ 



 

- 175 - 

 

【医療機器承認品目数】 

 平成 22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成 26年度

医療機器 1,634 1,227 1,535 1,347 1,235

うち優先品目      3    6     5 14 5* 

再  

掲 

新医療機器    18   33   46 94 67

改良医療機器（臨床あり） 
（平成21年度以降） 

   25    44   37 60 35

改良医療機器（臨床なし） 
（平成21年度以降） 

  102   186  218 227 213

後発医療機器 
（平成21年度以降) 

  852   874 1,191 943 917

承認基準なし、臨床試験あり    14    11    7 1 0

承認基準なし、臨床試験なし   292    42    30 17 3

承認基準あり、臨床試験なし   234     0     0 1 0

管理医療機器（承認基準及び認証

基準なし、臨床試験なし） 
   91    21     4 1 0

改良医療機器(平成16年度以前)     5    14     1 3 0

後発医療機器(平成16年度以前)     1     2     1 0 0

*うち新医療機器は5件 

 

＜参 考 １＞【新医療機器の承認状況（平成26年度）】 

 
 
 
 
 
 

平成26年度 

 うち 
平成16年度以降

申請分 
【全  体】 

承認件数 
総審査期間 
（60%タイル値）
行政側期間 
（60%タイル値）
申請者側期間 
（60%タイル値）

 
67件 
 

5.6月 
 

3.5月 
 

2.3月 
 

 
67件 
 

5.6月 
 

3.5月 
 

2.3月 
 

注：第３期中期計画の対象外である平成 16 年３月以前の申請分については、 

新医療機器について既に全品目の審査が終了しているため、 

平成 16 年度以降申請分に係る承認と同じ件数となっている。 
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＜参 考 ２＞【新医療機器の承認状況及び審査期間】 

 平成23年度 平成24年度 

全体 新規 一変 全体 新規 一変 

【新医療機器全体】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

33件 

9.5月 

[-%] 

5.0月 

[-%] 

 

14件 

16.5月 

[-%] 

7.5月 

[-%] 

 

19件 

3.7月 

[-%] 

2.9月 

[-%] 

 

46件 

12.5月 

[-%] 

5.4月 

[-%] 

 

27件 

14.9月 

[-%] 

7.8月 

[-%] 

 

19件 

3.5月 

[-%] 

1.7月 

[-%] 

【優先品目】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

6件 

4.3月 

[83%] 

2.9月 

[100%] 

 

2件 

15.0月 

[50%] 

6.2月 

[100%] 

 

4件 

2.4月 

[100%] 

1.3月 

[100%] 

 

5件 

9.3月 

[80%] 

7.2月 

[40%] 

 

2件 

33.4月 

[50%] 

10.1月 

[0%] 

 

3件 

8.8月 

[100%] 

5.4月 

[67%] 

【通常品目】 

承認件数 

総審査期間（中央値） 

達成率 

行政側期間（中央値） 

達成率 

 

27件 

9.7月 

[96%] 

5.1月 

[78%] 

 

12件 

16.8月 

[92%] 

8.2月 

[50%] 

 

15件 

4.6月 

[100%] 

3.1月 

[100%] 

 

41件 

12.7月 

[90%] 

5.4月 

[68%] 

 

25件 

14.9月 

[84%] 

7.7月 

[48%] 

 

16件 

3.4月 

[100%] 

1.7月 

[100%] 

 平成25年度 平成26年度 

全体 新規 一変 全体 新規 一変 

【新医療機器全体】 

承認件数 

総審査期間（注２） 

達成率 

行政側期間（注２） 

達成率 

 

94件 

6.7月 

[-%] 

4.8月 

[-%] 

 

51件 

13.5月 

[-%] 

6.1月 

[-%] 

 

43件 

3.3月 

[-%] 

2.0月 

[-%] 

 

67件 

5.6月 

[-%] 

3.5月 

[-%] 

 

24件 

8.9月 

[-%] 

4.8月 

[-%] 

 

43件 

4.3月 

[-%] 

2.9月 

[-%] 

【優先品目】 

承認件数 

総審査期間（注２） 

達成率 

行政側期間（注２） 

達成率 

 

14件 

9.0月 

[86%] 

5.1月 

[71%] 

 

11件 

9.6月 

[82%] 

5.5月 

[64%] 

 

3件 

5.2月 

[100%] 

4.6月 

[100%] 

 

5件 

8.8月 

[100%] 

4.0月 

[100%] 

 

2件 

8.9月 

[100%] 

5.6月 

[100%] 

 

3件 

5.4月 

[100%] 

2.8月 

[100%] 

【通常品目】 

承認件数 

総審査期間（注２） 

達成率 

行政側期間（注２） 

達成率 

 

80件 

6.3月 

[79%] 

4.0月 

[74%] 

 

40件 

13.8月 

[58%] 

6.4月 

[53%] 

 

40件 

3.2月 

[100%] 

2.0月 

[95%] 

 

62件 

5.6月 

[98%] 

3.5月 

[94%] 

 

22件 

9.1月 

[96%] 

4.8月 

[96%] 

 

40件 

4.2月 

[100%] 

2.9月 

[93%] 

注１：平成16年４月以降の申請分を対象としたもの。 
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注２：平成25年度は中央値、平成26年度は60%タイル値。 

注３：第１期中期計画の目標 

        ＜優先品目＞ 

          審査事務処理期間９ヶ月を70％について達成。 

        ＜全体及び通常品目＞ 

          審査事務処理期間12ヶ月の達成率を各年度毎に設定。 

          平成16年度・70％、平成17年度及び平成18年度・80％、平成19年度及び平成20年度・90％ 

 

第２期中期計画の目標 

＜優先品目＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 15ヶ月 13ヶ月 10ヶ月 

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 

申請者側期間 9ヶ月 9ヶ月 8ヶ月 6ヶ月 4ヶ月 

 

＜通常品目＞ 

年  度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 

総審査期間 21ヶ月 21ヶ月 20ヶ月 17ヶ月 14ヶ月 

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 

申請者側期間 14ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月 7ヶ月 

 

＜参 考 ３＞【第３期中期計画の目標】 

以下の表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標。 

＜優先品目＞ 

年  度 平成26年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 

総審査期間 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月 10ヶ月 

タイル値 60% 60% 70% 70% 80% 

 

＜通常品目＞ 

年  度 平成26年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 

総審査期間 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月 14ヶ月 

タイル値 60% 60% 70% 70% 80% 

 
＜参 考 ４＞【臨床試験成績を用いて承認した医療機器の内訳】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度 

外国の臨床試験成績を使
用した品目数 

31(2) 43(5) 26(3) 42(8) 30(2) 

国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数 

19 14 23 24 11 

注１：( )内の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数（内数）。 

注２：平成 26 年度は、この他に臨床評価報告書を用いて承認した品目が 39 件ある。 
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 (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26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、約80％

（109件中87件）であった。 

 

【体外診断用医薬品の承認状況及び審査期間】 
 
 
 
 
 
 

 
平成22 
年 度 

 
 
 

 
うち16年
度以降申
請分 
 

平成23
年 度 

 
 
 

うち16年
度以降申
請分 
 

平成24
年 度 

 
 
 

 
うち16年
度以降申
請分 

 
承認件数 
総審査期間
  (中央値) 
 
行政側期間 
（中央値） 

達成率 

 
191件 

 
8.2月 

 
 
5.8月 
[53%] 

 
190件 

  
8.1月 

 
 
5.8月 
[53%] 

 
  173件 
 
 7.4月 
 
 
 4.1月 
 [76%]

  
  173件 
 
 7.4月 
 
 
 4.1月 
 [76%]

 
  147件 
 
 6.0月 
 
 
 3.4月 
 [69%] 

 
  147件 
 
 6.0月 
 
 
 3.4月 
 [69%] 

 
 
 
 
 
 

 
平成25 
年 度 

 
 
 

 
うち16年
度以降申
請分 

 

平成26
年 度 

 
うち16年
度以降申
請分 

 
承認件数 
総審査期間
  (中央値) 
 
行政側期間 
（中央値） 

達成率 

 
  166件 
 
 5.4月 
 
 
 2.7月 
 [81%] 

 
  166件 
 
 5.4月 
 
 
 2.7月 
 [81%] 

 
109件 
 
5.3月 
 
 
2.6月 
[80%] 

 
109件 

 
5.3月 
 
 
2.6月 
[80%] 

注１：〔 〕内の％は、行政側のタイムクロック達成率（６ヶ月以内に審査が終了した件数の割合）。 
注２：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。 

 

②  申請区分の変更と申請件数 

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。 
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３．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26年度の薬物の初回治験計画届出件数は151件、調査終了件数は140件、取下げ件数は３件

であった。 

②   平成26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

450件、変更届は4,322件、終了届は497件、中止届は67件、開発中止届は117件であった。 

 

【薬物の治験計画届件数】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

初回治験計画届 159(5) 165(3) 132(13) 127[1](6) 151(20)

ｎ回治験計画届 473(6) 524(56) 424(19) 474[△1](25) 450(33)

変 更 届 3,658 4,011 4,571 4,357 4,322

終 了 届 465 483 492 445 497

中 止 届 29 46 57 61 67

開発中止届 74 80 70 78 117

計 4,858 5,309 5,746 5,542 5,604

注１：初回治験計画届、ｎ回治験計画届における( )の数値は、いわゆる医師主導治験に係る届出数を示す。 

注２：[ ]の数値は、平成 25 年度業務報告からの変更点 

 

③  平成26年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は31件、調査終了件数は26件、取下げ件数は３

件であった。 

④ 平成26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６件、変更届は240件、終了

届は33件、中止届は６件、開発中止届は２件であった。 

 

 

 

 

（平成17年３月までの区分） （平成17年４月から） 

ＰＭＤＡ 

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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【機械器具等の治験計画届件数】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

初 回 治 験 計 画 届 29(  0) 25(  3) 32(  2) 31(  4) 31(  7) 

ｎ 回 治 験 計 画 届 6(  0) 4(  0) 11(  1) 14(  0) 6(  2) 

変  更  届 198 173 227[ 3] 253 240 

終  了  届 11 31 21 30 33 

中  止  届 1 3 0 6[△6] 6 

開 発 中 止 届 1 3 0 6[ 6] 2 

計 246 239 291[ 3] 340 318 

注１：初回治験計画届、ｎ回治験計画届における(  )の数値は、いわゆる医師主導治験に係る届出数を示す。 

注２：[ ]の数値は、平成25年度業務報告からの変更点  

 

⑤  平成26年度の加工細胞等の初回治験計画届出件数は３件（いわゆる医師主導治験に係る届１件を

含む）、調査終了件数は３件、取下げ件数は０件であった。 

⑥ 平成26年度の加工細胞等の治験計画届出のうち、ｎ回治験計画届は1件（いわゆる医師主導治験

に係る届１件を含む）、変更届は２件、終了届は０件、中止届は０件、開発中止届は０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26年度の薬物の治験副作用等報告数は71,689件であり、このうち国内起源の報告数は、910件

であった。 

 

【治験中の副作用等報告件数】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

治験中の副作用等報告数 35,912 38,465 55,534 58,275 71,689 

（国内） 636 657 891 780 910 

（国外） 35,276 37,808 54,643 57,495 70,779 

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、この日以降は各社１報告としている。 

 

平成26年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、2,119件である。 

 

【治験中の不具合等報告件数】 

 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

治験中の不具合等報告数 650 861 1,055 1,518 2,119 

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26年７月１日より電子媒体の提出が求められ、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。 

 

平成26年度における加工細胞等の治験中の不具合等報告数は、０件である。 
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 (3) 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26年度の登録等申請件数（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）は2,017件であり、登録件数は443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22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度 

登録等申請件数 1,710件 1,474件 1,561件 1,918件 2,017件 

登録件数 402件 273件 341件 387件 443件 

注：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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(1) 新医薬品に関する治験相談終了件数(表） （単位：件）

379      465      411      354      423      

22        6         6         2         7         

64        67        44        30        42        

13        15        10        2         7         

44        45        32        37        34        

96        163      142      131      154      

27        49        29        30        38        

2         2         2         6         4         

1         0 0 0 0

24        17        20        21        17        

12        13        18        16        18        

42        53        49        41        34        

8         6         11        12        18        

0 0 0 0 0

0 0 0 0 0

3         3         5         2         5         

1         1         1         0 1

- 1         2         3         6         

6         4         9         2         7         

4         5         7         2         8         

5         4         9         3         6         

4         6         8         3         11        

1         0 2         0 0

- - 0 0 0

- - 0 0 0

- - 0 0 0

- 1         4         8         5         

- 1         1         2         1         

0 0 0 0 0

- 3         0 1 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

第Ⅰ相試験開始前相談、前期第Ⅱ相試験開始前相談、後期第Ⅱ相試験開始前相談、第Ⅱ相試験終了後相談、申請前相談、追加相談、

信頼性基準適合性相談はオーファン区分・オーファン以外の区分の合計件数である。

３．治験相談等の実績

年　　度 平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

治験相談終了件数（収納件数）

手 続 相 談

第 Ⅰ 相 試 験 開 始 前 相 談

前 期 第 Ⅱ 相 試 験 開 始 前 相 談

後 期 第 Ⅱ 相 試 験 開 始 前 相 談

第 Ⅱ 相 試 験 終 了 後 相 談

申 請 前 相 談

再 評 価 ・ 再 審 査 臨 床 試 験 計 画 相 談

細胞組織・利用製品資料整備相談

事 前 評 価 相 談 （ 第 Ⅰ 相 試 験 ）

事 前 評 価 相 談 （ 第 Ⅱ 相 試 験 ）

事 前 評 価 相 談 （ 第 Ⅱ 相 / 第 Ⅲ 相 試 験 ）

事 前 評 価 相 談 （ 非 臨 床 ： 毒 性 ）

事前評価相談（非臨床：薬物動態）

再 評 価 ・ 再 審 査 臨 床 試 験 終 了 時 相 談

品 質 相 談

安 全 性 相 談

追 加 相 談

生 物 学 的 同 等 性 試 験 等 相 談

信 頼 性 基 準 適 合 性 相 談

医 薬 品 優 先 審 査 品 目 該 当 性 相 談

医 薬 品 優 先 審 査 品 目 該 当 性 相 談
（ 医 薬 品 申 請 前 相 談 あ り ）

医薬品優先対面助言品目指定審査

遺伝子治療用医薬品資料整備相談

医薬品信頼性基準適合性調査相談

医 薬 品 製 造 販 売 後 臨 床 試 験 等 計 画 相 談

事 前 評 価 相 談 （ 非 臨 床 ： 薬 理 ）

事 前 評 価 相 談 （ 品 質 ）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談
（ 適 格 性 評 価 ）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談
（ 試 験 計 画 要 点 確 認 ）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談
（ 適 格 性 評 価 ）

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談
（ 試 験 計 画 要 点 確 認 ）

医薬品製造販売後臨床試験等終了時相談
（ 申 請 資 料 の 作 成 等 ）

医薬品製造販売後臨床試験等終了時相談
（ 承 認 条 件 の 見 直 し 等 ）

医薬品対面助言事後相談（記録あり）

医 薬 品 GCP/GLP/GPSP 相 談
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(2) 医療機器・体外診断用医薬品に関する治験相談終了件数(表） （単位：件）

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

治験相談終了件数（収納件数） 100 9 127 5 173 8 162 6 290 41

0 2 0 0 0 0 0 0 0 0

34 7 44 3 35 3 32 2 37 8

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

26 0 35 0 77 0 69 1 117 5

15 0 17 0 8 0 9 0 3 1

5 0 2 0 2 0 2 0 2 0

4 0 0 0 4 1 0 1 2 1

2 0 9 0 10 0 9 0 12 0

11 0 14 0 29 3 25 1 12 1

0 0 0 0 2 0 2 0 3 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1 0 0 0 1 0 3 0 1 0

2 0 5 1 4 1 6 0 2 0

0 0 0 1 0 0 0 1 0 1

0 0 1 0 1 0 5 0 1 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- - - - - - - - 91 21

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 1

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 3 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 1 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 1 0

- - - - - - - - 0 1

- - - - - - - - 1 1

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 1 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 0

- - - - - - - - 0 0
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

平成26年度

 細胞・組織利用製品資料整備相談

平成25年度平成22年度 平成23年度 平成24年度

 医療機器・体外診断用医薬品治験・申請前相談

 医療機器・体外診断用医薬品信頼性基準適合性相談

 開発前相談

 医療機器・体外診断用医薬品申請手続相談

相　　談　　区　　分

 生物系医療機器品質相談

 医療機器・体外診断用医薬品追加相談

 体外診断用医薬品基準適合性相談

 医療機器事前評価相談（非臨床）

 医療機器事前評価相談（臨床）

 医療機器事前評価相談（品質）

 医療機器安全性確認相談(生物系を除く）

 医療機器品質相談（生物系を除く）

 医療機器性能試験相談

 医療機器臨床評価相談

 医療機器探索的治験相談

 生物系医療機器安全性確認相談

プロトコル相談／探索的治験

プロトコル相談／治験

プロトコル相談／相関性

プロトコル相談／臨床性能試験

医療機器資料充足性・申請区分相談

信頼性基準適合性調査相談

医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査

対面助言準備面談

臨床試験要否相談

プロトコル相談／安全性

プロトコル相談／品質

プロトコル相談／性能

GCP/GLP/GPSP相談

コンパニオン診断薬開発前相談

コンパニオン診断薬臨床性能試験

評価相談／安全性

評価相談／品質

評価相談／性能

評価相談／探索的治験

評価相談／治験

評価相談／コンパニオン診断薬臨床性能試験
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(3) 再生医療等製品に関する治験相談終了件数(表） 　（単位：件）

-         -         -         -         4         

- - - - 1

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 1

- - - - 1

- - - - 0

- - - - 1

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

(4) 医薬品・医療機器・再生医療等製品に関する薬事戦略相談終了件数（表） 　（単位：件）

- 25 36 119 90        

- 10 14 31 31

- 13 14 54 34

- - - - 0

- 1 2 12 13

- 1 6 22 10

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 0

- - - - 1

- - - - 1

- - - - 0
　注：「薬事戦略相談」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

(5) 後発医薬品・一般用医薬品に関する治験相談終了件数（表） 　（単位：件）

21 20 13 39 47

- 0 7 15 17

- 1 3 3 8

0 0 0 1 0

2 1 1 0 1

19 18 2 20 21
　注：「治験相談終了件数」は収納件数であり、取下げ件数を含む。

(6) 後発医療用医薬品等に関する簡易相談実施件数(表） 　（単位：件）

549 543 606 742 880

282 308 336 468 574

156 123 162 142 134

107 107 97 120 107

4 5 11 12 65

平成22年度 平成23年度

探 索 的 試 験 開 始 前 相 談

探 索 的 試 験 終 了 後 相 談

事 前 評 価 相 談

申 請 前 相 談

条件及び期限付承認後臨床試験等計画相談

条件及び期限付承認後臨床試験等終了時相談

平成24年度 平成25年度 平成26年度

相談終了件数（収納件数）

手 続 相 談

開 発 前 相 談

非 臨 床 相 談 （ 効 力 ）

非 臨 床 相 談 （ 安 全 性 ）

品 質 相 談

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

相談終了件数（収納件数）

製 造 販 売 後 臨 床 試 験 等 計 画 相 談

製 造 販 売 後 臨 床 試 験 等 終 了 時 相 談

信 頼 性 基 準 適 合 性 調 査 相 談

事 前 面 談 （ 記 録 あ り ）

対 面 助 言 事 後 相 談 （ 記 録 あ り ）

再生医療等製品戦略相談（別に定める要件
を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業））

薬事開発計画等戦略相談（再生医療等製品）

平成22年度 平成23年度 平成24年度

医 薬 品 戦 略 相 談

医薬品戦略相談（別に定める要件を満たす
大 学 ・ 研 究 機 関 、 ベ ン チ ャ ー 企 業 ）

薬 事 開 発 計 画 等 戦 略 相 談 （ 医 薬 品 ）

医 療 機 器 戦 略 相 談

医療機器戦略相談（別に定める要件を満た
す 大 学 ・ 研 究 機 関 、 ベ ン チ ャ ー 企 業 ） ）

薬 事開 発計 画等 戦略 相談 （医 療機 器）

再生医療等製品の品質及び安全性に係る相談

再 生 医 療 等 製 品 の 品 質 及 び 安 全 性 に 係 る 相 談
（別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチャー企業）

再 生 医 療 等 製 品 戦 略 相 談

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

平成25年度 平成26年度

相談終了件数（収納件数）

後 発 医 薬 品 生 物 学 的 同 等 性 相 談

後 発 医 薬 品 品 質 相 談

ス イ ッ チ Ｏ Ｔ Ｃ 等 申 請 前 相 談

治 験 実 施 計 画 書 要 点 確 認 相談

新 一 般 用 医 薬 品 開 発 妥 当 性 相 談

相談件数

後 発 医 療 用 医 薬 品

一 般 用 医 薬 品

医 薬 部 外 品

殺 虫 ・ 殺 鼠 剤
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(7) 医療機器・体外診断用医薬品に関する簡易相談実施件数(表） （単位：件）

347 341 376 408 375

315 321 351 386 362

32 20 25 22 13

(8) 新医薬品記載整備等に関する簡易相談件数(表） （単位：件）

61        71        82        87        107      

(9) 再生医療等製品に関する簡易相談件数(表） （単位：件）

-         -         -         -         1         

(10) GMP・QMSに関する簡易相談件数(表） （単位：件）

41 49 43 48 92

35 43 35 45 33

6 6 8 3 59
　注： 相談件数は受付した件数である。

(11) 新医薬品に関する事前面談件数(表） （単位：件）

850      1,004    910      1,006    1,117    
　注：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

(12) 新医薬品に関する対面助言事後相談件数(表） （単位：件）

34        
　注：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

(13) 医療機器・体外診断用医薬品に関する事前面談件数(表） （単位：件）

698 826 750 884 625

623 731 649 775 540

75 94 101 109 85

0 1 0 0 0
　注１：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

　注２：その他とは、医療機器又は体外診断用医薬品に分類されないもの。

(14) 医療機器・体外診断用医薬品に関する全般相談・同時申請相談・フォローアップ面談件数(表） （単位：件）

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

相談対応件数 189 30

167 30

1

21
　注：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数（取下げを含む）。

平成24年度 平成25年度 平成26年度

相談件数

医 療 機 器

体 外 診 断 用 医 薬 品

平成22年度

平成22年度 平成23年度

平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

相談件数

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

相談件数

G M P

Q M S

平成22年度

平成26年度

相談件数

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

平成26年度

対応件数

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

対応件数

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度

平成25年度 平成26年度

対 面 助 言 準 備 面 談

対応件数

医 療 機 器

体 外 診 断 用 医 薬 品

そ の 他

相　　談　　区　　分

同 時 申 請 相 談

フ ォ ロ ー ア ッ プ 面 談

平成22年度 平成23年度 平成24年度
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（15) 再生医療等製品に関する事前面談件数(表） （単位：件）

18        
　注：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

(16) 再生医療等製品に関する対面助言事後相談件数(表） （単位：件）

1         
　注：件数は受付した対応件数であり、電話対応等を含む全ての件数。

(17) 治験計画届調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

159 165 132 126 151 142 164 123 129 140

29 25 32 31 31 24 24 34 30 26

3 3
注：治験計画届調査は、医薬品医療機器法第八十条の三に定められている機構による調査である。なお、調査終了件数は、年度内に調査が終了した件数である。

(18) 輸出証明確認調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

1,666 2,054 2,020 2,171 2,561 1,655 1,989 2,071 2,016 2,634

(19) 承認審査資料適合性書面調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

77 78 112 106 70 103 74 87 115 89

6 18 22 29 33 5 10 21 27 34

6 17 13 8 9 15 11 17 11 7

0 1 1 0 0 0 0 2 0 0

132 144 144 170 198 103 145 137 171 189

30 31 29 49 38 25 40 22 40 51

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

978 1,027 1,071 917 1,043 1,068 1,039 1,263 1,160 946

0 0 0 0 2 0 0 0 0 0

1,229 1,316 1,392 1,279 1,393 1,319 1,319 1,549 1,524 1,316

(20) 再審査資料適合性書面調査・GPSP実地調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

129 98 93 83 102 135 109 112 71 74

医療機器再審査適合性調査 10 8 21 13 11 3 2 15 9 7

医薬品GPSP調査 129 98 93 83 102 135 109 112 71 74

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

268 204 207 179 215 273 220 239 151 155
　注1：平成17年度以降の終了件数は、調査が終了した品目数である。

  注2：平成17年度から平成20年度の調査終了件数については、GPMSP調査として実施。平成21年度以降については、GPMSP調査またはGPSP調査として実施。

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

対応件数

平成22年度 平成23年度 平成24年度 平成25年度 平成26年度

加工細胞等

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請件数（品目数） 終了件数（品目数）

輸出証明確認調査

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

対応件数

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

届出件数 調査終了件数

薬物

機器

医療用医薬品（一変）（同一性調査対象外）

医療機器適合性調査

再生医療等製品適合性調査

合　　　　　計

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目）

新薬その１（オーファン以外）

新薬その１（オーファン）

新薬その２（同一性調査対象）

新薬その２（同一性調査対象外、オーファン）

新薬その２（一変）（同一性調査対象）

新薬その２（一変）（同一性調査対象外、オーファン）

調査終了件数（品目）

医薬品再審査適合性調査

医療機器GPSP実地調査

合　　　　　計
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(21) 後発医療用医薬品適合性調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

808 797 637 738 710 674 746 750 641 681

366 338 416 358 440 366 372 438 445 399

1,174 1,135 1,053 1,096 1,150 1,040 1,118 1,188 1,086 1,080

(22) 再評価資料適合性調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

(23) GLP調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

医薬品 32 24 17 31 22 26 23 29 18 27

医療機器 7 10 3 11 14 4 9 10 3 13

39 34 20 42 36 30 32 39 21 40
　注1：医療機器については、平成17年度以降の申請分

(24) GCP実地調査(表） （単位：件）

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

平 成 22
年 度

平 成 23
年 度

平 成 24
年 度

平 成 25
年 度

平 成 26
年 度

163 165 213 213 214 158 140 187 222 221

10 10 9 12 15 10 8 9 15 10

医療機器 4 1 0 1 5 3 1 1 5 5

再生医療等製品 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0

177 176 222 226 236 171 149 197 242 236
　注1：新医薬品・後発医療用医薬品の調査終了件数は、調査が終了した品目数であり、医療機器の調査終了件数は、審査が終了した品目数である。

　注2：医療機器については、平成17年度以降の申請分

新　　規

一　　変

合　　　　　計

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数（品目） 調査終了件数（品目）

新医薬品

後発医療用医薬品

合　　　　　計

医薬品再評価信頼性調査

医療用内服薬再評価信頼性調査

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　度
　区　分

申請受付件数 調査終了件数

合　　　　　計
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第１ H26.7.4 1 ドボベット軟膏
(レオファーマ㈱)

承　認 ①カルシポトリオール
水和物/
②ベタメタゾンジプロ
ピオン酸エステル

尋常性乾癬を効能・効果とする新医療用配合剤

第１ H26.8.29 2 リツキサン注10mg/mL
(全薬工業㈱)

一　変 リツキシマブ（遺伝子
組換え）

難治性ネフローゼ症候群（頻回再発型あるいはス
テロイド依存性を示す場合）の効能・効果を追加
とする新効能・新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

第１ H26.9.19 3 サイモグロブリン点滴静注用25mg
(サノフィ㈱)

一　変 抗ヒト胸腺細胞ウサギ
免疫グロブリン

肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植後の
急性拒絶反応の治療を効能・効果とする新効能・
新用量医薬品

第１ H26.9.26 4 ホメピゾール点滴静注1.5g「タケダ」
(武田薬品工業㈱)

承　認 ホメピゾール エチレングリコール中毒、メタノール中毒を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品

第１ H26.12.26 5 パリエット錠5mg
　　  同   錠10mg
(エーザイ㈱)

承　認
一　変

ラベプラゾールナトリ
ウム

低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二
指腸潰瘍の再発抑制の効能・効果を追加とする新
効能・新用量・剤型追加に係る医薬品

第１ H26.12.26 6 タケキャブ錠10mg
　　　同　　錠20mg
(武田薬品工業㈱)

承　認
承　認

ボノプラザンフマル酸
塩

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、逆流性食道炎、低用量ア
スピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰瘍
の再発抑制、非ステロイド性抗炎症薬投与時にお
ける胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、胃潰
瘍・十二指腸潰瘍・胃ＭＡＬＴリンパ腫・特発性
血小板減少性紫斑病・早期胃癌に対する内視鏡的
治療後胃・ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎にお
けるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品

第１ H26.12.26 7 メチレンブルー静注50 mg「第一三共」
(第一三共㈱)

承　認 メチルチオニニウム塩
化物水和物

中毒性メトヘモグロビン血症を効能・効果とする
新有効成分含有医薬品

第１ H26.12.26 8 ベピオゲル2.5%
(マルホ㈱)

承　認 過酸化ベンゾイル 尋常性ざ瘡を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品

第２ H26.7.4 9 スタレボ配合錠L50
　  同　 配合錠L100
(ノバルティスファーマ㈱)

承　認
承　認

レボドパ/カルビドパ
水和物/エンタカポン

パーキンソン病［レボドパ・カルビドパ投与にお
いて症状の日内変動（wearing-off現象）が認め
られる場合］を効能・効果とする新医療用配合剤

第２ H26.9.19 10 アリセプト錠3 mg
　　同　　錠5 mg
　　同　　錠10 mg
　　同　　D錠3 mg
　　同　　D錠5 mg
　　同　　D錠10 mg
　　同　　細粒0.5%
　　同　　内服ゼリー3 mg
　　同　　内服ゼリー5 mg
　　同　　内服ゼリー10 mg
　　同　　ドライシロップ1%
(エーザイ㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

ドネペジル塩酸塩 レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑
制の効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬
品

第２ H26.9.26 11 リクシアナ錠15 mg
  　 同　   錠30 mg
  　 同　　錠60 mg
(第一三共㈱)

一　変
一　変
承　認

エドキサバントシル酸
塩水和物

非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及
び全身性塞栓症の発症抑制、静脈血栓塞栓症（深
部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症）の治療及び再発
抑制の効能・効果を追加とする新効能・新用量・
その他・剤型追加に係る医薬品

第２ H26.11.18 12 インデラル錠10mg
　　 同 　 錠20mg
(アストラゼネカ㈱)

一　変
一　変

プロプラノロール塩酸
塩

右心室流出路狭窄による低酸素発作の発症抑制の
効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第２ H27.2.20 13 アデムパス錠0.5mg
　　同　　錠1.0mg
　　同　　錠2.5mg
(バイエル薬品㈱)

一　変
一　変
一　変

リオシグアト 肺動脈性肺高血圧症の効能・効果を追加とする新
効能医薬品

第２ H27.3.26 14 オプスミット錠10 mg
(アクテリオン ファーマシューティカルズ ジャパ
ン㈱)

承　認 マシテンタン 肺動脈性肺高血圧症を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品

第３の１ H26.7.4 15 イーケプラ点滴静注500mg
(ユーシービージャパン㈱)

承　認 レベチラセタム 一時的に経口投与ができない患者における、他の
抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんか
ん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む）に
対する抗てんかん薬との併用療法に対する、レベ
チラセタム経口製剤の代替療法を効能・効果とす
る新投与経路医薬品

第３の１ H26.8.29 16 ラミクタール錠25mg
　　同　　　錠100mg
(グラクソ・スミスクライン㈱)

一　変
一　変

ラモトリギン てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含
む） 、強直間代発作に対する単剤療法の効能・効
果を追加とする新効能・新用量医薬品

第３の１ H26.9.26 17 ベルソムラ錠15mg
　　同  　 錠20ｍｇ
(MSD㈱)

承　認
承　認

スボレキサント 不眠症を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第３の１ H26.9.26 18 ミダフレッサ静注0.1%
(アルフレッサ　ファーマ㈱)

承　認 ミダゾラム てんかん重積状態の効能・効果を追加とする新効
能・新用量・剤型追加に係る医薬品

４．平成２６年度承認品目一覧（新医薬品）
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第３の１ H27.2.20 19 イーケプラ錠250 mg
　　同　　錠500 mg
　　同　　ドライシロップ50%
　　同　　点滴静注500 mg
(ユーシービージャパン㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変

レベチラセタム てんかんの部分発作（二次性全般化発作を含む）
を効能・効果とする新効能・新用量医薬品

第３の１ H27.3.20 20 ジェイゾロフト錠25 mg
　　  同 　　　錠50 mg
　　  同 　　　錠100 mg
 　　 同 　　　OD錠25 mg
 　　 同 　　　OD錠50 mg
 　　 同 　　　OD錠100 mg
(ファイザー㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

塩酸セルトラリン 外傷後ストレス障害の効能・効果を追加とする新
効能医薬品

第３の１ H27.3.26 21 エビリファイ持続性水懸筋注用300 mg
　　同　　　持続性水懸筋注用400 mg
　　同　　　持続性水懸筋注用300 mgシリンジ
　　同　　　持続性水懸筋注用400 mgシリンジ
(大塚製薬㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

アリピプラゾール水和
物

統合失調症を効能効果とする新投与経路医薬品

第３の２ H26.6.20 22 フェントステープ1 mg
　　同　　テープ2 mg
　　同　　テープ4 mg
　　同　　テープ6 mg
　　同　　テープ8 mｇ
(久光製薬㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

フェンタニルクエン酸
塩

非オピオイド鎮痛剤及び弱オピオイド鎮痛剤で治
療困難な中等度から高度の慢性疼痛における鎮痛
（ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて
使用する場合に限る。）の効能・効果を追加とす
る新効能医薬品

第３の２ H26.9.19 23 アイリーア硝子体内注射液40 mg/mL
　　同　　硝子体内注射用キット40 mg/mL
(バイエル薬品㈱)

一　変
一　変

アフリベルセプト（遺
伝子組換え）

病的近視における脈絡膜新生血管の効能・効果を
追加とする新効能医薬品

第３の２ H26.9.26 24 グラナテック点眼液0.4%
(興和㈱)

承　認 リパスジル塩酸塩水和
物

緑内障、高眼圧症で、他の緑内障治療薬が効果不
十分又は使用できない場合を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品

第３の２ H26.11.18 25 アイリーア硝子体内注射液40 mg/mL
　　 同  　硝子体内注射用キット40 mg/mL
(バイエル薬品㈱)

一　変
一　変

アフリベルセプト（遺
伝子組換え）

糖尿病黄斑浮腫の効能・効果を追加とする新効
能・新用量医薬品

第３の２ H26.12.26 26 ノピコールカプセル 2.5 µg
(東レ・メディカル㈱)

承　認 ナルフラフィン塩酸塩 慢性肝疾患患者におけるそう痒症の改善を効能・
効果とする新有効成分含有医薬品

第３の２ H27.3.26 27 ワントラム錠100mg
(日本新薬㈱)

承　認 トラマドール塩酸塩 非オピオイド鎮痛剤で治療困難な疼痛を伴う各種
癌、慢性疼痛における鎮痛を効能・効果とする新
剤型医薬品

第４ H26.5.23 28 塩酸バンコマイシン点滴静注用0.5g
(塩野義製薬㈱)

一　変 バンコマイシン塩酸塩 ①バンコマイシンに感性のメチシリン耐性コアグ
ラーゼ陰性ブドウ球菌（MRCNS）による敗血症，
感染性心内膜炎，外傷・熱傷及び手術創等の二次
感染，骨髄炎，関節炎，腹膜炎及び化膿性髄膜炎
並びに②MRSA 又はMRCNS 感染が疑われる発熱
性好中球減少症の効能・効果を追加とする新効能
医薬品
【事前評価済公知申請】

第４ H26.7.4 29 クレナフィン爪外用液10%
(科研製薬㈱)

承　認 エフィナコナゾール 皮膚糸状菌（トリコフィトン属）による爪白癬を
効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第４ H26.7.4 30 デルディバ錠50mg
(大塚製薬㈱)

承　認 デラマニド 本剤に感性の結核菌による多剤耐性肺結核を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第４ H26.7.4 31 アネメトロ点滴静注液500mg
(ファイザー㈱)

承　認 メトロニダゾール 各種嫌気性菌感染症、感染性腸炎、アメーバ赤痢
を効能・効果とする新投与経路医薬品

第４ H26.7.4 32 ダクルインザ錠60mg
(ブリストル・マイヤーズ㈱)

スンベプラカプセル100mg
(ブリストル・マイヤーズ㈱)

承　認

承　認

ダクラタスビル塩酸塩

アスナプレビル

セログループ1（ジェノタイプ1）のC型慢性肝炎
又はC型代償性肝硬変におけるインターフェロンを
含む治療法に不適格の未治療あるいは不耐容の患
者又はインターフェロンを含む治療法で無効と
なった患者のウイルス血症の改善を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品
【優先審査】

第４ H26.9.19 33 テラビック錠250mg
(田辺三菱製薬㈱)

一　変 テラプレビル セログループ2（ジェノタイプⅢ（2a）又はⅣ
（2b））のC型慢性肝炎におけるインターフェロ
ン製剤の単独療法、又はリバビリンとの併用療法
で無効又は再燃となった患者のウイルス血症の改
善の効能・効果を追加とする新効能医薬品
【優先審査】

第４ H26.9.26 34 ブイフェンド錠50mg
　　同　　　錠200mg
　   同 　　  200mg静注用
　   同　　　ドライシロップ2800mg
(ファイザー㈱)

一　変
一　変
一　変
承　認

ボリコナゾール 重症又は難治性真菌感染症を効能・効果とし、小
児の用法・用量及びドライシロップ剤を追加とす
る新用量・剤形追加に係る医薬品

第４ H26.9.26 35 バニヘップカプセル150mg
(MSD㈱)

承　認 バニプレビル セログループ1（ジェノタイプⅠ（1a）又はⅡ
（1b））のC型慢性肝炎における血中HCV RNA
量が高値の未治療患者、インターフェロンを含む
治療法で無効又は再燃となった患者のウイルス血
症の改善を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品
【優先審査】
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第４ H26.11.18 36 バルトレックス錠５００
　　　同  　　 顆粒５０％
(グラクソ・スミスクライン㈱)

一　変
一　変

バラシクロビル塩酸塩 成人及び小児の造血幹細胞移植における単純ヘル
ペスウイルス感染症（単純疱疹）の発症抑制、小
児における単純疱疹・帯状疱疹・性器ヘルペスの
再発抑制の効能・効果を追加とする新効能・新用
量医薬品

第４ H26.12.18 37 カンサイダス点滴静注用50mg
　　  同 　　点滴静注用70mg
(ＭＳＤ㈱)

一　変
一　変

カスポファンギン酢酸
塩

真菌感染が疑われる発熱性好中球減少症、カンジ
ダ属又はアスペルギルス属による食道カンジダ
症、侵襲性カンジダ症、アスペルギルス症を効能
効果とし、小児用量を追加する新用量医薬品

第４ H26.12.26 38 ロゼックスゲル0.75%
(ガルデルマ㈱)

承　認 メトロニダゾール がん性皮膚潰瘍部位の殺菌・臭気の軽減を効能・
効果とする新投与経路医薬品

第４ H27.3.20 39 ペントシリン注射用1g
　　  同 　　注射用2g
　　  同 　　静注用1gバッグ
　　  同 　　静注用2gバッグ
(富山化学工業㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変

ピペラシリンナトリウ
ム

敗血症、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢
性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、胆
嚢炎、胆管炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、子
宮付属器炎、子宮旁結合織炎、化膿性髄膜炎を効
能・効果とする新用量医薬品

第４ H27.3.20 40 ダクルインザ錠60mg
(ブリストル・マイヤーズ㈱)

スンベプラカプセル100mg
(ブリストル・マイヤーズ㈱)

一　変

一　変

ダクラタスビル塩酸塩

アスナプレビル

セログループ1（ジェノタイプ1）のC型慢性肝炎
又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善
を効能・効果とする新効能医薬品
【優先審査】

第４ H27.3.26 41 デュアック配合ゲル
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認 クリンダマイシンリン
酸エステル水和物／過
酸化ベンゾイル

尋常性ざ瘡を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品・新医療用配合剤

第４ H27.3.26 42 ソバルディ錠400mg
(ギリアド・サイエンシズ㈱)

承　認 ソホスブビル セログループ2（ジェノタイプ2）のC型慢性肝炎
又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
【優先審査】

第４ H27.3.26 43 コペガス錠200mg
(中外製薬㈱)

一　変 リバビリン ソホスブビルとの併用によるセログループ2（ジェ
ノタイプ2）のC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変
におけるウイルス血症の改善の効能・効果を追加
とする新効能・新用量医薬品
【迅速審査】

第４ H27.3.26 44 オルドレブ点滴静注用150mg
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認 コリスチンメタンスル
ホン酸ナトリウム

コリスチンに感性の大腸菌、シトロバクター属、
クレブシエラ属、エンテロバクター属、緑膿菌、
アシネトバクター属（他の抗菌薬に耐性を示した
菌株に限る）による各種感染症を効能・効果とす
る新投与経路医薬品
【希少疾病用医薬品】

第５ H26.6.20 45 ミレーナ52 mg
(バイエル薬品㈱)

一　変 レボノルゲストレル 過多月経の効能・効果を追加とする新効能医薬品
【事前評価済公知申請】

第５ H26.7.4 46 パレプラス輸液
(味の素製薬㈱)

承　認 配合剤のため該当しな
い

経口摂取不十分で，軽度の低蛋白血症又は軽度の
低栄養状態にある場合並びに手術前後のアミノ
酸，電解質，水溶性ビタミン及び水分の補給を効
能・効果とする類似処方医療用配合剤

第５ H26.9.26 47 ルティナス腟錠100mg
(フェリング・ファーマ㈱)

承　認 プロゲステロン 生殖補助医療における黄体補充を効能・効果とす
る新投与経路医薬品

第５ H26.11.18 48 ミレーナ 52 mg
(バイエル薬品㈱)

一　変 レボノルゲストレル 月経困難症の効能・効果を追加とする新効能医薬
品
【事前評価済公知申請】

第６の１ H26.7.4 49 アノーロエリプタ7吸入用
　  同　 エリプタ30吸入用
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認
承　認

①ウメクリジニウム臭
化物/②ビランテロー
ルトリフェニル酢酸塩

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の気
道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解（長時間作用
性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2 刺激剤

の併用が必要な場合）を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品・新医療用配合剤

第６の１ H26.7.4 50 ラパリムス錠1 mg
(ノーベルファーマ㈱)

承　認 シロリムス リンパ脈管筋腫症を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の１ H26.7.4 51 献血グロベニン-I静注用2500 mg
　　　 同　　　 静注用500 mg
　　　 同　　　 静注用5000 mg
(日本製薬㈱)

一　変
一　変
一　変

乾燥ポリエチレングリ
コール処理人免疫グロ
ブリン

スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表
皮壊死症（ステロイド剤の効果不十分な場合）の
効能・効果を追加とする新効能医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の１ H26.8.29 52 ソル・メドロール静注用40 mg
　　　同　　　　静注用125 mg
　　　同　　　　静注用500 mg
　　　同　　　　静注用1000 mg
(ファイザー㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変

メチルプレドニゾロン
コハク酸エステルナト
リウム

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、ヴェゲナ肉
芽腫症、結節性多発動脈炎、Churg-Strauss症候
群、大動脈炎症候群等）、全身性エリテマトーデ
ス、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合
組織病、及び難治性リウマチ性疾患の を効能・効
果を追加とする新効能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第６の１ H26.9.26 53 カロナール錠500
(昭和薬品化工㈱)

承　認 アセトアミノフェン 剤形追加に係る医薬品

注：申請時はアセトアミノフェンの用量拡大、及
び変形性関節症を効能追加とする新効能・新用
量・剤形追加に係る医薬品として申請され、新効
能・新用量は平成23年1月21日に承認されたが、
剤形追加に係る申請は継続審査とされていたも
の。
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第６の１ H26.11.18 54 スピリーバ2.5 μgレスピマット60吸入
(日本ベーリンガーインゲルハイム㈱)

一　変 チオトロピウム臭化物
水和物

気管支喘息（重症持続型の患者に限る）の気道閉
塞性障害に基づく諸症状の緩解の効能・効果を追
加とする新効能医薬品

第６の１ H26.12.26 55 治療用ダニアレルゲンエキス皮下注「トリイ」
100,000JAU/mL
　　　　　  同 　　　　　　皮下注「トリイ」
10,000JAU/mL
(鳥居薬品㈱)

承　認
承　認

コナヒョウヒダニエキ
ス10,000 AU/mL、
ヤケヒョウヒダニエキ
ス10,000 AU/mL

ダニアレルギー性鼻炎（減感作療法）、ダニアレ
ルギー性気管支喘息（減感作療法）を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品

第６の１ H26.12.26 56 コセンティクス皮下注150 mgシリンジ
　　　　　同　　　皮下注用150 mg
(ノバルティス　ファーマ㈱)

承　認
承　認

セクキヌマブ（遺伝子
組換え）

既存治療で効果不十分な尋常性乾癬，関節症性乾
癬を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第６の１ H26.12.26 57 スクラッチダニアレルゲンエキス「トリイ」
(鳥居薬品㈱)

承　認 コナヒョウヒダニエキ
ス10,000 AU/mL、
ヤケヒョウヒダニエキ
ス10,000 AU/mL

アレルギー性疾患のアレルゲンの確認を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品

第６の１ H27.3.20 58 ドプラム注射液400 mg
(キッセイ薬品工業㈱)

一　変 ドキサプラム塩酸塩水
和物

早産・低出生体重児における原発性無呼吸（未熟
児無呼吸発作）の効能・効果を追加とする新効
能・新用量医薬品

第６の１ H27.3.26 59 エクリラ400μgジェヌエア30吸入用
　　同　400μgジェヌエア60吸入用
(杏林製薬㈱)

承　認
承　認

アクリジニウム臭化物 慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎，肺気腫）の気
道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品

第６の１ H27.3.26 60 アシテアダニ舌下錠100単位（IR）
       同        舌下錠300単位（IR）
(塩野義製薬㈱)

承　認
承　認

コナヒョウヒダニエキ
ス原末、ヤケヒョウヒ
ダニエキス原末

ダニ抗原によるアレルギー性鼻炎に対する減感作
療法を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

第６の１ H27.3.26 61 エンクラッセ62.5μgエリプタ7吸入用
　　   同   　62.5μgエリプタ30吸入用
(グラクソ・スミスクライン㈱)

承　認
承　認

ウメクリジニウム臭化
物

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の気
道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解を効能・効果
とする新用量・その他の医薬品

第６の２ H26.5.23 62 ジャヌビア錠12.5mg
　　同　　錠25mg
　　同　　錠50mg
　　同　　錠100mg
(MSD㈱)

グラクティブ錠12.5mg
　　  同 　　錠25mg
　　  同 　　錠50mg
　　  同 　　錠100mg
(小野薬品工業㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変

一　変
一　変
一　変
一　変

シタグリプチンリン酸
塩水和物

2型糖尿病を効能・効果とする新効能医薬品

第６の２ H26.5.23 63 ネシーナ錠6.25mg
　　同　錠12.5mg
　　同　錠25mg
(武田薬品工業㈱)

一　変
一　変
一　変

アログリプチン安息香
酸塩

2型糖尿病を効能・効果とする新効能医薬品

第６の２ H26.5.23 64 アレディア点滴静注用15mg
　　同　　点滴静注用30mg
(ノバルティスファーマ㈱)

一　変
一　変

パミドロン酸二ナトリ
ウム水和物

骨形成不全症の効能・効果を追加とする新効能・
新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第６の２ H26.7.4 65 カナグル錠100mg
(田辺三菱製薬㈱)

承　認 カナグリフロジン水和
物

２型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品

第６の２ H26.7.4 66 ビプリブ点滴静注用400単位
(シャイアー・ジャパン㈱)

承　認 ベラグルセラーゼ　ア
ルファ（遺伝子組換
え）

ゴーシェ病の諸症状（貧血、血小板減少症、肝脾
腫及び骨症状）の改善を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の２ H26.7.4 67 ニシスタゴンカプセル50mg
 　　 同 　　カプセル150mg
(マイラン製薬㈱)

承　認
承　認

システアミン酒石酸塩 腎性シスチン症を効能・効果とする新有効成分含
有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の２ H26.8.29 68 ビクトーザ皮下注18 mg
(ノボ　ノルディスク　ファーマ㈱)

一　変 リラグルチド（遺伝子
組換え）

2型糖尿病を効能・効果とする新効能医薬品

第６の２ H26.8.29 69 メトグルコ錠250mg
　　同　　錠500mg
(大日本住友製薬㈱)

一　変
一　変

メトホルミン塩酸塩 2型糖尿病 を効能・効果とする新用量医薬品(小
児）

第６の２ H26.11.18 70 シュアポスト錠0.25 mg
　　 同　　  錠0.5 mg
(大日本住友製薬㈱)

一　変
一　変

レパグリニド 2 型糖尿病を効能・効果とする新効能医薬品

第６の２ H26.12.26 71 オーファディンカプセル2mg
     　    同　     カプセル5mg
     　　  同　     カプセル10mg
(アステラス製薬㈱)

承　認
承　認
承　認

ニチシノン 高チロシン血症Ⅰ型を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品

第６の２ H26.12.26 72 ジャディアンス錠25 mg
　　     同  　　　錠10 mg
(日本べーリンガーインゲルハイム㈱)

承　認
承　認

エンパグリフロジン ２型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品

第６の２ H26.12.26 73 ビミジム点滴静注液5 mg
(BioMarin Pharmaceutical Japan㈱)

承　認 エロスルファーゼ　ア
ルファ（遺伝子組換
え）

ムコ多糖症IV A型を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第６の２ H27.3.26 74 ザファテック錠50 mg
　　　同　　　錠100 mg
(武田薬品工業㈱)

承　認
承　認

トレラグリプチンコハ
ク酸塩

２型糖尿病を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品
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販　　売　　名
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承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

第６の２ H27.3.26 75 サデルガカプセル100mg
(ジェンザイム・ジャパン㈱)

承　認 エリグルスタット酒石
酸塩

ゴーシェ病の諸症状（貧血、血小板減少症、肝脾
腫及び骨症状）の改善を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

体内診 H26.12.26 76 パッチテストパネル（S）
(佐藤製薬㈱)

承　認 パッチテスト用医薬品
のため該当せず

アレルギー性皮膚疾患のアレルゲンの確認を効
能・効果とするパッチテスト用医薬品

体内診 H27.3.26 77 ガドビスト静注1.0 mol/L 7.5 mL
　　同　　静注1.0 mol/Lシリンジ5 mL
　　同　　静注1.0 mol/Lシリンジ7.5 mL
　　同　　静注1.0 mol/Lシリンジ10 mL
(バイエル薬品㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

ガドブトロール 磁気共鳴コンピューター断層撮影における脳・脊
髄造影、躯幹部・四肢造影を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品

抗悪 H26.5.23 78 イムノマックス-γ注50
同 注100

(塩野義製薬㈱)

一　変
一　変

インターフェロン　ガ
ンマ-1a（遺伝子組換
え）

菌状息肉症、セザリー症候群の効能・効果を追加
とする新効能・新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.5.23 79 ランマーク皮下注120mg
(第一三共㈱)

一　変 デノスマブ（遺伝子組
換え）

骨巨細胞腫の効能・効果を追加とする新効能・新
用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.6.20 80 ネクサバール錠200mg
(バイエル薬品㈱)

一　変 ソラフェニブトシル酸
塩

根治切除不能な分化型甲状腺癌の効能・効果を追
加とする新効能医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.7.4 81 ザイティガ錠250mg
(ヤンセンファーマ㈱)

承　認 アビラテロン酢酸エス
テル

去勢抵抗性前立腺癌を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品
【優先審査】

抗悪 H26.7.4 82 ジェブタナ点滴静注用60mg
(サノフィ㈱)

承　認 カバジタキセル　アセ
トン付加物

前立腺癌を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品
【優先審査】

抗悪 H26.7.4 83 ジャカビ錠5mg
(ノバルティス ファーマ㈱)

承　認 ルキソリチニブリン酸
塩

骨髄線維症を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.7.4 84 アレセンサカプセル20mg
       同     カプセル40mg
(中外製薬㈱)

承　認
承　認

アレクチニブ塩酸塩 ALK融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非
小細胞肺癌を効能・効果とする新有効成分含有医
薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.7.4 85 オプジーボ点滴静注20mg
　　同　　点滴静注100mg
(小野薬品工業㈱)

承　認
承　認

ニボルマブ（遺伝子組
換え）

根治切除不能な悪性黒色腫を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.9.26 86 ジーラスタ皮下注3.6mg
(協和発酵キリン㈱)

承　認 ペグフィルグラスチム
（遺伝子組換え）

がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑
制を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

抗悪 H26.9.26 87 アグリリンカプセル0.5mg
(シャイアー・ジャパン㈱)

承　認 アナグレリド塩酸塩水
和物

本態性血小板血症を効能・効果とする新有効成分
含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.9.26 88 マブキャンパス点滴静注30mg
(サノフィ㈱)

承　認 アレムツズマブ（遺伝
子組換え）

再発又は難治性の慢性リンパ性白血病を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.9.26 89 ボシュリフ錠100mg
(ファイザー㈱)

承　認 ボスチニブ水和物 前治療薬に抵抗性又は不耐容の慢性骨髄性白血病
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.9.26 90 ザノサー点滴静注用1g
(ノーベルファーマ㈱)

承　認 ストレプトゾシン 膵・消化管神経内分泌腫瘍を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.12.18 91 ネスプ注射液5μgプラシリンジ
   同   注射液10μgプラシリンジ
   同   注射液15μgプラシリンジ
   同   注射液20μgプラシリンジ
   同   注射液30μgプラシリンジ
   同   注射液40μgプラシリンジ
   同   注射液60μgプラシリンジ
   同   注射液120μgプラシリンジ
   同   注射液180μgプラシリンジ
(協和発酵キリン㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

ダルベポエチン　アル
ファ（遺伝子組換え）

骨髄異形成症候群に伴う貧血の効能・効果を追加
とする新効能・新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H26.12.18 92 アブラキサン点滴静注用100mg
(大鵬薬品工業㈱)

一　変 パクリタキセル 治癒切除不能な膵癌の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品
【優先審査】

抗悪 H26.12.18 93 ポテリジオ点滴静注20mg
(協和発酵キリン㈱)

一　変 モガムリズマブ（遺伝
子組換え）

CCR4陽性の成人T細胞白血病リンパ腫を効能・効
果とする新効能・新用量医薬品
【迅速審査】

抗悪 H26.12.18 94 アドリアシン注用10
　　  同　　 注用50
(協和発酵キリン㈱)

一　変
一　変

ドキソルビシン塩酸塩 悪性リンパ腫の自覚的及び他覚的症状の緩解を効
能・効果とする新効能・新用量医薬品
【迅速審査】

抗悪 H26.12.18 95 ドキソルビシン塩酸塩注射用10mg「NK」
　　    　同     　　　注射用50mg「NK」
(日本化薬㈱)

一　変
一　変

ドキソルビシン塩酸塩 悪性リンパ腫の自覚的及び他覚的症状の緩解を効
能・効果とする新効能・新用量医薬品
【迅速審査】
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抗悪 H26.12.18 96 キロサイド注20mg
　　同　　注40mg
　　同　　注60mg
　　同　　注100mg
　　同　　注200mg
(日本新薬㈱)

一　変
一　変
一　変
一　変
一　変

シタラビン 急性白血病（赤白血病、慢性骨髄性白血病の急性
転化例を含む）を効能・効果とする新投与経路医
薬品
【迅速審査】

抗悪 H26.12.18 97 注射用サイメリン50mg
         同            100mg
(田辺三菱製薬㈱)

一　変
一　変

ラニムスチン 悪性リンパ腫を効能・効果とする新用量医薬品
【迅速審査】

抗悪 H26.12.26 98 ゼルボラフ錠240mg
(中外製薬㈱)

承　認 ベムラフェニブ BRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性黒色
腫を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H27.3.20 99 ロンサーフ配合錠T15
　　同　　配合錠T20
(大鵬薬品工業㈱)

一　変
一　変

(1)トリフルリジン
(2)チピラシル塩酸塩

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌を効
能・効果とする新効能医薬品
【迅速審査】

抗悪 H27.3.20 100 エルプラット点滴静注液50mg
　　　同　　点滴静注液100mg
　　　同　　点滴静注液200mg
(㈱ヤクルト本社)

一　変
一　変
一　変

オキサリプラチン 治癒切除不能な進行・再発の胃癌の効能・効果を
追加とする新効能・新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

抗悪 H27.3.26 101 レンビマカプセル4mg
    同    カプセル10mg
(エーザイ㈱)

承　認
承　認

レンバチニブメシル酸
塩

根治切除不能な甲状腺癌を効能・効果とする新有
効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H27.3.26 102 ポマリストカプセル1mg
　　同　　カプセル2mg
　　同　　カプセル3mg
　　同　　カプセル4mg
(セルジーン㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認

ポマリドミド 再発又は難治性の多発性骨髄腫を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

抗悪 H27.3.26 103 サイラムザ点滴静注液100mg
　　同　　点滴静注液500mg
(日本イーライリリー㈱)

承　認
承　認

ラムシルマブ（遺伝子
組換え）

治癒切除不能な進行・再発の胃癌を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品
【優先審査】

エイズ H26.11.18 104 コムプレラ配合錠
(ヤンセンファーマ㈱)

承　認 リルピビリン塩酸塩、
エムトリシタビン、テ
ノホビル ジソプロキ
シルフマル酸塩

ＨＩＶ-1感染症を効能・効果とする新医療用配合
剤
【希少疾病用医薬品】

エイズ H27.3.16 105 トリーメク配合錠
(ヴィーブヘルスケア㈱)

承　認 ドルテグラビルナトリ
ウム・アバカビル硫酸
塩・ラミブジン

ＨＩＶ感染症を効能・効果とする新医療用配合剤
【希少疾病用医薬品】

ワクチン H26.6.20 106 プレベナー13水性懸濁注
(ファイザー㈱)

一　変 沈降13価肺炎球菌結
合型ワクチン（無毒性
変異ジフテリア毒素結
合体）

高齢者の肺炎球菌（血清型1、3、4、5、6A、
6B、7F、9V、14、18C、19A、19F及び
23F）による感染症の予防の効能・効果を追加と
する新効能・新用量医薬品

ワクチン H26.7.4 107 メナクトラ筋注
(サノフィ㈱)

承　認 4価髄膜炎菌ワクチン
（ジフテリアトキソイ
ド結合体）

髄膜炎菌（血清型A、C、Y及びW-135）による
侵襲性髄膜炎菌感染症の予防を効能・効果とする
新有効成分含有医薬品

ワクチン H26.7.4 108 スクエアキッズ皮下注シリンジ
(北里第一三共ワクチン㈱)

承　認 沈降精製百日せきジフ
テリア破傷風不活化ポ
リオ（ソークワクチ
ン）混合ワクチン

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎
の予防を効能・効果とする新医療用配合剤

ワクチン H27.3.26 109 乳濁細胞培養インフルエンザHAワクチン（プロト
タイプ）筋注用「化血研」
(（一財）化学及血清療法研究所)

承　認 乳濁細胞培養インフル
エンザHAワクチン
（プロトタイプ）

パンデミックインフルエンザの予防を効能・効果
とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

ワクチン H27.3.26 110 シンフロリックス水性懸濁筋注
(ジャパンワクチン㈱)

承　認 沈降１０価肺炎球菌結
合型ワクチン（無莢膜
型インフルエンザ菌プ
ロテインＤ、破傷風ト
キソイド、ジフテリア
トキソイド結合体）

肺炎球菌（血清型1、4、5、6B、7F、9V、
14、18C、19F及び23F）による侵襲性感染症
及び肺炎の予防を効能・効果とする新有効成分含
有医薬品

血液 H26.6.20 111 ファイバ注射用500
　同　　注射用1000
(バクスター㈱)

一　変
一　変

乾燥人血液凝固因子抗
体迂回活性複合体

血液凝固第VIII因子又は第IX因子インヒビターを保
有する患者に対し、血漿中の血液凝固活性を補い
その出血傾向を抑制の効能・効果を追加とする新
効能・新用量医薬品

血液 H26.7.4 112 バイクロット配合静注用
(（一財）化学及血清療法研究所)

承　認 乾燥濃縮人血液凝固第
X因子加活性化第VII因
子

血液凝固第VIII因子又は第IX因子に対するインヒビ
ターを保有する患者の出血抑制を効能・効果とす
る新有効成分含有医薬品、新医療用配合剤
【希少疾病用医薬品】

血液 H26.7.4 113 オルプロリクス静注用250
　　　同　　　静注用500
　　　同　　　静注用1000
　　　同　　　静注用2000
　　　同　　　静注用3000
(バイオジェン・アイデック・ジャパン㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

エフトレノナコグ　ア
ルファ（遺伝子組換
え）

血液凝固第ＩＸ因子欠乏患者における出血傾向の
抑制を効能・効果とする新有効成分含有医薬品

血液 H26.12.26 114 リクスビス静注用250
　　同　　静注用500
　　同　　静注用1000
　　同　　静注用2000
　　同　　静注用3000
(バクスター㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

ノナコグ ガンマ（遺
伝子組換え）

血液凝固第IX因子欠乏患者における出血傾向の抑制
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
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分野 承認日 No.
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認

成  分  名
(下線:新有効成分)

備　　　考

血液 H26.12.26 115 イロクテイト静注用250
　　 同  　　静注用500
　　 同  　　静注用750
　　 同  　　静注用1000
　　 同  　　静注用1500
　　 同  　　静注用2000
　　 同  　　静注用3000
(バイオジェン・アイデック・ジャパン㈱)

承　認
承　認
承　認
承　認
承　認
承　認
承　認

エフラロクトコグ　ア
ルファ（遺伝子組換
え）

血液凝固第ＶＩＩＩ因子欠乏患者における出血傾
向の抑制を効能・効果とする新有効成分含有医薬
品

血液 H27.2.2 116 献血ヴェノグロブリンIH5%静注2.5g/50mL
(一般社団法人日本血液製剤機構)

一　変 ポリエチレングリコー
ル処理人免疫グロブリ
ン

血清IgG2値の低下を伴う、肺炎球菌又はインフル
エンザ菌を起炎菌とする急性中耳炎、急性気管支
炎又は肺炎の発症抑制（ワクチン接種による予防
及び他の適切な治療を行っても十分な効果が得ら
れず、発症を繰り返す場合に限る）を効能・効果
とする新効能・新用量医薬品

血液 H27.3.26 117 ノボサーティーン静注用2500
(ノボ ノルディスク ファーマ㈱)

承　認 カトリデカコグ（遺伝
子組換え）

先天性血液凝固第XIII因子Aサブユニット欠乏患者
における出血傾向の抑制を効能・効果とする新有
効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

バイオ H26.7.4 118 ①インフリキシマブBS点滴静注用100mg
「NK」
(日本化薬㈱)

②インフリキシマブBS点滴静注用100mg
「CTH」
(Celltrion Inc.)

承　認
承　認

インフリキシマブ（遺
伝子組換え）［インフ
リキシマブ後続1］

既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の構
造的損傷の防止を含む）、クローン病の治療及び
維持療法（中等度から重度の活動期にある患者又
は外瘻を有する患者の状態を示し、既存治療で効
果不十分な場合に限る）並びに中等症から重症の
潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場
合に限る）を効能・効果とするバイオ後続品

バイオ H26.12.26 119 インスリン　グラルギンBS注カート「リリー」
　　　　同　  　　　　 BS注ミリオペン「リ
リー」
(日本イーライリリー㈱)

承　認
承　認

インスリン　グラルギ
ン（遺伝子組換え）
［インスリン　グラル
ギン後続1］

インスリン療法が適応となる糖尿病を効能・効果
とするバイオ後続品
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７．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 

安全性情報報

告制度 
ワクチン※

平成22年度 34,677 170,021 3,656 1,153 209,507 940

平成23年度 36,741 220,455 3,388 1,843 262,427 841

平成24年度 41,413 261,862 3,304 843 307,422 884

平成25年度 38,427 266,539 4,067 1,353 310,386 962

平成26年度 49,276 300,216 4,782 1,398 355,672 1,099

※平成22年度から平成24年度までは、子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチ 

ン及びインフルエンザワクチンに係る予防接種後副反応報告件数の合計であり、平成25年度からは、 

全てのワクチンに係る予防接種副反応報告件数の合計である。 

 

 

(2) 医療機器 

(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22年度 10,444 4,367 374 15,185 27

平成23年度 8,637 7,431 385 16,453 2

平成24年度 11,242 10,992 522 22,756 3

平成25年度 12,791 12,763 489 26,043 5

平成26年度 13,994 16,624 420 31,038 20

 

 

(3) 再生医療等製品 

(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26年度＊ 12 0 0 12 0

＊平成26年11月25日の医薬品医療機器法施行後の報告件数。 

 

８．厚生労働省が平成26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26年度 指示分(表) 

○厚生労働省が平成26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 102 2 

「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載 30 1 

＊  医療機器に関する自主点検通知発出等も含む。 
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○医薬品に係る「使用上の注意」の改訂 平成26年度 指示分

年 月 日      医 薬 品 名               

平成26年4月17日 

平成26年4月23日 

平成26年6月4日 

01. パリペリドンパルミチン酸エステル

01. ペンタミジンイセチオン酸塩

01. アジルサルタン

アジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩

イルベサルタン

イルベサルタン・アムロジピンベシル酸塩

オルメサルタン メドキソミル

オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジピン

カンデサルタン シレキセチル

バルサルタン

バルサルタン・アムロジピンベシル酸塩

バルサルタン・シルニジピン

02. アラセプリル

イミダプリル塩酸塩

エナラプリルマレイン酸塩

カプトプリル

キナプリル塩酸塩

シラザプリル水和物

テモカプリル塩酸塩

デラプリル塩酸塩

トランドラプリル

ベナゼプリル塩酸塩

ペリンドプリルエルブミン

リシノプリル水和物

03. イルベサルタン・トリクロルメチアジド

04. カンデサルタン シレキセチル・アムロジピンベシル酸塩

カンデサルタン シレキセチル・ヒドロクロロチアジド

バルサルタン・ヒドロクロロチアジド

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド

05. テルミサルタン

テルミサルタン・アムロジピンベシル酸塩

06. テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド

07. ロサルタンカリウム

ロサルタンカリウム

08. ロスバスタチンカルシウム

09. イミダフェナシン
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平成26年7月9日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成26年8月6日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成26年9月16日 

 

 

平成26年10月21日 

 

 

 

 

 

平成26年10月21日 

10. ナルトグラスチム（遺伝子組換え） 

11. フィルグラスチム（遺伝子組換え） 

    フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィルグラスチム後続1］ 

フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィルグラスチム後続2］ 

フィルグラスチム（遺伝子組換え）［フィルグラスチム後続3］ 

レノグラスチム（遺伝子組換え） 

 

01. パロキセチン塩酸塩水和物 

02. テリパラチド（遺伝子組換え） 

03. ロラタジン 

04. 茵ちん蒿湯 

05. アムホテリシンＢ［非リポソーム製剤（注射剤）］ 

06. シメプレビルナトリウム 

07. イブプロフェン・塩酸プソイドエフェドリン・クロルフェニラミンマレイン酸

塩・ジヒドロコデインリン酸塩・無水カフェイン（一般用） 

イブプロフェン・塩酸プソイドエフェドリン・L-カルボシステイン・d-クロ

ルフェニラミンマレイン酸塩・ジヒドロコデインリン酸塩・無水カフェイン

（一般用） 

08. 茵ちん蒿湯（一般用） 

 

01. プラミペキソール塩酸塩水和物 

02. トルバプタン 

03. カルベジロール 

04. インフリキシマブ（遺伝子組換え） 

インフリキシマブ（遺伝子組換え）［インフリキシマブ後続1］ 

05. スガマデクスナトリウム 

06. カルボプラチン 

07. ドキシサイクリン塩酸塩水和物 

08. ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

09. リネゾリド 

10. メトロニダゾール（経口剤） 

 

01. プレガバリン 

02. イマチニブメシル酸塩 

 

01. テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物 

02. エンザルタミド 

03. バンコマイシン塩酸塩（経口剤） 

04. バンコマイシン塩酸塩（注射剤） 

 

01. アセトアミノフェン（経口剤、注射剤、坐剤） 
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平成26年10月24日 

 

平成26年11月20日 

 

平成26年12月22日 

 

平成27年1月9日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成27年2月2日 

 

平成27年2月4日 

 

平成27年2月17日 

 

 

 

 

平成27年3月24日 

 

 

 

 

 

 

 

01. シメプレビルナトリウム 

 

01. ガランタミン臭化水素酸塩  

 

01. カバジタキセルアセトン付加物 

 

01. レベチラセタム 

02. イプラグリフロジン Ｌ−プロリン 

エンパグリフロジン 

カナグリフロジン水和物 

ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物 

ルセオグリフロジン水和物 

トホグリフロジン水和物 

03. トホグリフロジン水和物 

04. リナグリプチン 

05. アモキシシリン水和物 

アモキシシリン水和物・クラブラン酸カリウム 

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 

ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン 

ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール 

06. シメプレビルナトリウム 

07. 乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 

 

01. アビラテロン酢酸エステル 

 

01. ラモトリギン 

 

01. メマンチン塩酸塩 

02. アピキサバン 

03. モンテルカストナトリウム 

04. テラプレビル 

 

01. レバミピド（点眼剤） 

02. トリアムシノロンアセトニド（筋注用・皮内用・関節腔内用注射剤） 

03. シタグリプチンリン酸塩水和物 

04. シクロホスファミド水和物 

05. パゾパニブ塩酸塩 

06. パニツムマブ（遺伝子組換え） 

＊詳細はPMDAのホームページに掲載 
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９．医療機器に係る「使用上の注意」の改訂 平成26年度 指示分（表） 

年 月 日 表 題 
 
平成26年７月28日 
 
 
 
平成26年12月９日 
 

 
薬剤溶出型冠動脈ステント及び薬剤塗布型冠血管向け
バルーン拡張式血管形成術用カテーテルに係る使用上
の注意の改訂について 
 
小腸用カプセル内視鏡に係る使用上の注意の改訂につ
いて 

＊詳細はPMDAのホームページに掲載 

 

10．平成26年度 医薬品・医療機器等安全性情報(No.312-321)(表) 

年月日 No. 目                 次 

平成26年4月30日 312 

1. ケトプロフェン（外皮用剤）の妊娠中における使用について 

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】ケトプロフェン（テープ剤） 

【2】パクリタキセル（非アルブミン懸濁型製剤） 

【3】レベチラセタム 

3. 使用上の注意の改訂について（その２５５） 

ケトプロフェン（注射剤，坐剤） 他（７件） 

4. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年5月27日 313 

1. ゼプリオン水懸筋注シリンジの使用中の死亡症例について 

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】パリペリドンパルミチン酸エステル 

3. 使用上の注意の改訂について（その２５６） 

ペンタミジンイセチオン酸塩 

4. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年7月29日 314 

1. 「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」の報告様式の変更について 

2. 使用上の注意の改訂について（その２５７） 

アジルサルタン 他（７件） 

3. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年8月26日 315 

1. 新医薬品の市販直後の安全対策について 

2. 重要な副作用等に関する情報 

【1】茵ちん蒿湯 

【2】シメプレビルナトリウム 

【3】テリパラチド（遺伝子組換え） 

【4】ロラタジン 

3. 使用上の注意の改訂について（その２５８） 

パロキセチン塩酸塩水和物 他（３件） 

4. 市販直後調査の対象品目一覧 
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平成26年9月30日 316 

1. 妊娠と薬情報センターについて 

2. ARB及びACE阻害剤の妊婦・胎児への影響について 

3. 使用上の注意の改訂について（その２５９） 

プラミペキソール塩酸塩水和物 他（９件） 

4. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年10月28日 317 

1. 医療機関における携帯電話等の使用に関する指針について 

2. 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の報告窓口の変更について 

3. 重要な副作用等に関する情報 

【1】イマチニブメシル酸塩 

【2】プレガバリン 

4. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年11月25日 318 

医薬品・医療機器等安全性情報318号 正誤表 

1. シメプレビルナトリウムによる高ビリルビン血症について 

2. 医療機関・薬局における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況に関する調査

について 

3. 平成25年シーズンのインフルエンザワクチン接種後の副反応報告について 

4. 重要な副作用等に関する情報 

【1】エンザルタミド 

【2】テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物 

【3】バンコマイシン塩酸塩（注射剤） 

【4】シメプレビルナトリウム 

5. 使用上の注意の改訂について（その260） 

アセトアミノフェン 他（１件） 

6. 市販直後調査の対象品目一覧 

平成26年12月24日 319 

1. 医薬品副作用被害救済制度の概要と医薬品の使用が適正と認められない事例につ

いて 

2. 使用上の注意の改訂について（その261） 

ガランタミン臭化水素酸塩 

3. 市販直後調査の対象品目一覧 

（参考資料）在宅酸素療法における火気の取扱いについて 

平成27年1月29日 320 

1. カバジタキセル アセトン付加物による重篤な発熱性好中球減少症について 

2. 小腸用カプセル内視鏡の小児及び高齢者への適用について 

3. 重要な副作用等に関する情報 

【1】カバジタキセル アセトン付加物 

【2】SGLT ２阻害剤 

【3】乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 

【4】レベチラセタム 

4. 使用上の注意の改訂について（その262） 

リナグリプチン 他（２件） 

5.市販直後調査の対象品目一覧 
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平成27年3月30日 321 

1. ラモトリギンによる重篤な皮膚障害について 

2. アビラテロン酢酸エステルによる低カリウム血症について 

3. MIHARI Projectについて 

4. 重要な副作用等に関する情報 

【1】アビラテロン酢酸エステル 

【2】ラモトリギン 

【3】アピキサバン 

【4】メマンチン塩酸塩 

5. 使用上の注意の改訂について（その263） 

モンテルカストナトリウム 他（１件） 

6. 市販直後調査の対象品目一覧 

（参考）医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 ～e-Govによる報告の受付を終

了します～ 

＊詳細はPMDAのホームページに掲載 

 

 

11．ＰＭＤＡ医療安全情報（表） 平成 26年度 

№ 発 行 年 月 タ イ ト ル 

44 平成26年5月 医薬品処方オーダー時の選択間違い 

45 平成26年8月 静脈留置針操作時の注意について 

＊詳細は PMDA のホームページに掲載 
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12．安全対策等拠出金収納状況（表） 

     （各年度末現在） 

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

合計金額 拠出金率 
納付者数 金  額 納付者数 金  額

  者 百万円 者 百万円 百万円       /1,000

平成 22年度 2,922 2,530 7,082 7 2,537

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 23年度 2,974 2,596 6,694 7 2,603

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 24年度 2,970 2,768 6,186 6 2,774

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 25年度 3,023 2,810 5,866 6 2,816

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

平成 26年度 3,099 2,972 5,658 6 2,977

0.22（体外診断用医薬品以外の

医薬品） 

0.11（医療機器・体外診断用 

医薬品） 

（注）拠出金額については、単位未満は四捨五入してあるので数値の合計は必ずしも一致しない。 
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