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246 215 251 269 314 273 277 164 225 302

502 476 488 471 570 496 487 439 460 544

748 691 739 740 884 769 764 603 685 846

2 1 1 1 0 4 1 3 1 1

3 0 1 4 0 0 3 3 1 4

5 1 2 5 0 4 4 6 2 5

445 423 421 414 514 514 460 364 378 505

617 586 626 568 719 605 608 542 578 683

1,062 1,009 1,047 982 1,233 1,119 1,068 906 956 1,188

78 48 48 35 32 83 83 57 41 33

10 5 4 10 3 7 11 6 4 5

88 53 52 45 35 90 94 63 45 38

27 30 19 21 22 29 21 31 18 18

47 39 22 29 17 44 49 28 28 22

74 69 41 50 39 73 70 59 46 40

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

51 74 56 61 61 45 50 63 59 43

51 74 56 61 61 45 50 63 59 43

105 78 67 56 54 112 104 88 59 51

108 118 82 100 81 96 110 97 91 70

213 196 149 156 135 208 214 185 150 121

2 3 2 3 10 2 5 3 1 4

13 17 20 17 17 3 9 17 19 20

15 20 22 20 27 5 14 20 20 24
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14 14 14 14 14
80% 80% 80% 80% 80%

33 19 19 19 38

7.0 7.0 7.2 8.0 7.7
5.5 6.8 5.0 4.6 3.7

10 10 10 10
8.5 5.8 8.9 3.3
4.3 4.6 4.1 2.7
4.2 1.2 4.8 0.6

6 6 6 6 6
5.6 5.8
4.7 4.6
0.9 1.2

10 10 10 10 10
60% 60% 60% 60% 60%

43 45 33 60 53

4.8 5.6 5.8 6.5 6.0
4.2 3.1 3.8 3.7 4.5

9.0 8.9 8.9

11.9 12 11.4 11.7 11.9

8.8 8.9
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6 6 6 6 6
60% 60% 60% 60% 60%

208 202 180 196 213

3.7 3.9 3.9 4.1 4.1
2.0 2.1 2.8 2.5 2.4

4 4 4 4 4
60% 60% 60% 60% 60%

737 571 645 642 809

2.5 2.5 2.6 2.7 2.7
0.8 0.9 1.1 1.0 0.8

6.5 8.7 9.1 5.0
4 6 2 5

5.4 6.9 5.9 4.3
1.2 2.9 3.2 0.7

3.6 3.6 3.7 3.8 3.7

5.7 5.8 6.0 6.0 5.8
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24 20 0 4 0
28 26 0 2 0
42 40 0 2 0
64 63 0 1 0
72 72 0 0 0
99 95 0 4 0
30 29 0 1 0
30 29 0 1 0
37 36 0 1 0
39 35 0 4 0
37 36 0 1 0
32 30 (1) 0 2 0 [ 1]
28 28 0 0 0
23 21 (1) 1 1 0 [ 1]
41 38(5) 0 0 3 [ 5]
29 27(5) 0 1 1 [ 21]
33 18 (18) 0 0 15

10 14 10 16 28

23 22 13 33 25

8 1 0 3 5

20 19 22 18 18

3 2 4 1 3

0 1 0 2 1

34 33 1 0
34 33 1 0
26 21 5 0
42 39 3 0
46 42 4 0
45 41 4 0
27 24 3 0
50 48 2 0
57 55 2 0
37 35 2 0
56 51 5 0
56 52 4 0
44 44 0 0
49 47 (4) 2 0 [ 4]
68 65 (8) 1 2 [ 8]
43 38 (28) 2 (1) 3 [ 29]
65 16(16 0 49
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137 122 15 0
165 141 24 0
176 160 16 0
210 198 12 0
190 177 13 0
247 242 5 0
219 206 13 0
216 206 10 0
165 162 3 0
203 198 5 0
234 229 5 0
256 251 (1) 5 0[ 1]
230 222 8 0
243 230 (3) 12 1[ 3]
198 193 (11) 3 2[ 11]
166 158 (78) 3 (1) 5[ 80]
249 125 (125) 1 (1) 123

1,126 1,038 88 0
1,020 919 100 1
995 931 64 0

1,075 1,032 43 0
921 889 32 0
946 898 48 0
785 764 21 0
925 908 17 0
859 841 18 0
807 796 11 0
783 774 (1) 9 0 [ 1]
771 747 23 1
744 727 16 1
693 676 (4) 13 4 [  4]
733 724 (4) 6 3 [ 4]
740 715 (254) 9 (6) 16 [ 270]
880 601 (601) 5 274

1 1 0 0
1 1 0 0
2 2 0 0
5 5 0 0
6 6 0 0
1 1 0 0
2 1 0 1
5 5 (5) 0 0 [ 5]
0 0 0 0
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12 12 12 12 12
60% 70% 80% 80% 80%

6.2 10.9 11.6 11.7 11.7
93 62 45 34 35

3.3 6.6 7.4 7.7 7.5
1.9 3.3 4.7 4.6 5.2

7 7 7 7 7
80% 80% 80% 80% 80%

6.3 6.6 6.8 6.7 6.6
67 57 44 32 34

4.3 3.6 4.6 4.5 4.2
1.9 2.8 3.1 2.6 2.9

6 6 6 6 6

0 0 0 0 0
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615 596 19 0
69 65 4 0

180 173 7 0
197 189 8 0
170 160 10 0
183 173 10 0
164 157 7 0
177 170 7 0
165 155 10 0
136 123 13 0
162 153 9 0
197 191 6 0
149 142 7 0
196 192 4 0
135 134 1 0
138 132 5 1
221 219 2 0
209 202 7 0
198 192 (2) 5 (2) 1 [ 4]
147 129 (2) 14 (1) 4 [ 3]
153 144 (66 8 (4) 1 [ 74]
133 51 3 (3) 79

106 105 1 0
85 83 2 0
53 52 (1) 0 1 [ 1]
52 41 (2) 8 3 [ 2]
46 42 (31) 3 (1) 1 [ 31]
35 4 (4) 3 (3) 28

76 75 1 0
72 68 4 0
71 68 (1) 3 (2) 0 [ 3]
39 33 5 (1) 1 [ 1]
47 44 (22) 3 (2) 0 [ 28]
38 18 (18) 0 20

327 223 76 28
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9 9 9 9 9
50% 50% 50% 50% 50%

9.0 9.0 8.9 9.0 8.9
5 5 2 1 3

12 12 12 12 12
50% 50% 50% 50% 50%

- 10.8 - - 11.1
- 1 - - 2

4 5 2 4 11
4 5 1 3(3) 2(2)
0 0 1 1 0
0 0 0 0 9

152 145 117 137 146
11 12 10 8 13
5 6 2 3 4
7 5 3 3 7
1 0 0 0 1
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40



41
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45
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3 4 5 6

486
1,496
(393 )

340
(336 ) 382 498

3 4 5 6
3 4

3 4 5 6
18 15

�
3 4 5 6 3 4 5 6
194 179 161 192 221 9 5 8 10 9

614
2,040
(463 )

397
(377 ) 394 467 66

191
(51 )

43
(32 ) 39 28

7,114 6,489 5,660 5,442 5,631 75 196 51 49 37
525 503 390 462 465
135 109 108 119 111
122 157 155 185 203

8,704 9,477 6,871 6,794 7,098

�
3 4 5 6 3 4 5 6

30 33 21 29 29 11 10 12 9 11
12 4 9 7 7 3 3 2 2 3
277 265 235 212 209 14 13 14 11 14
34 33 36 26 34
5 3 3 7 5
4 3 5 5 7

362 341 309 286 291

3 4 5 6 3 4 5 6
15 12 16 16 19 7 3 4 7 6
18 25 23 22 22 9 14 9 2 6
278 282 252 276 268 16 17 13 9 12
12 21 22 26 16
9 9 11 4 6
1 6 9 2 5

333 355 333 346 336

3 4 5 6

253,093 169,228 165,782 203,932 188,371
1,142 1,177 1,104 1,302 1,521

251,951 168,051 164,678 202,630 186,850

3 4 5 6
1,690 2,202 2,141 1,937 1,607

3 4 5 6
393 379 556 782 1,127
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27 29 30 2 4 5 7
7 3 12 8 6 12 8

17 17 18 18

28 29 3 4 6
3 12 6 6 12 6

10 17 3 8 2 7
1,962 1,977 2,008 2,033 2,042 2,048

3 4 5
58 66 62 68 78
47 54 64 48 49
1 4 2 0 3
3 2 0 4 0

3 4 6 7
2,125 1,957 1,643 2,105 2,015
264 198 190 254 247

196 167 151 128 154
1,349 1,256 1,103 1,412 1,297
316 336 199 311 317
462 360 346 374 405
266 192 195 247 250
196 168 151 127 155

4 5 6
59 1 7 1 2 70

1,156 11 43 400 206 1,832

13 0 2 3 0 18

10 0 1 0 0 11

3 4 5 6
44 44 44 44 44 43

934 934 938 939 939 939

11 11 12 12 12 12

9 9 9 10 10 10

11

471 114 77 168 82

17 18

13

95

27

147

76 32 34 33

76 32 34 33 11

471 114 77 168

13

9582
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3 4
1,838 1,648 1,612 1,664 1,715

393 404 426 441 426
664 547 487 502 488
769 674 677 704 780
12 23 22 17 21
258 251 237 286 277

233 223 211 263 246
16 14 13 14 13
6 6 11 6 7
3 8 2 3 11

163 140 108 125 163

157 139 106 114 153
6 1 2 11 10

156 139 106 110 147

156 139 106 110 147
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
0 0 0 0 0
35 31 26 41 38

18 18 15 21 20
11 7 7 13 10
6 6 4 7 8

GPSP

GLP

GCP

GPSP
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GMP/QMS/GCTP
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GMP/QMS/GCTP
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（安全対策業務） 

 

１．添付文書の改訂等の措置が必要なものとして厚生労働省に報告した件数 

 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

医 薬 品 44件 112件 123件 149件 168件 

医療機器 0件 0件 0件 0件 2件 

再生医療等製品 0件 0件 10件 5件 7件 

（注）医薬品、再生医療等製品については、その成分数、医療機器についてはその一般的名称の数 

 

 

２．医薬品の副作用等報告件数  

 

 

３．コンビネーション医薬品の不具合報告数   

  令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

コンビネーション医

薬品の不具合症例

（国内） 

企業からの報告 1,480  1,894   1,712 1,756 1,903 

医薬関係者から

の報告 
15  12   8  13  6  

コンビネーション医

薬品の不具合症例

（外国） 

企業からの報告 2,929  3.069   2,627 3,010 2,850  

 

 

 

令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度

企業からの報告 1,075,670 700,945 589,952 598,321 576,182

　　(副作用症例(国内)) 82,257 71,176 65,107 65,214 67,016

　　(感染症症例(国内)) 51 55 49 51 36

　　(副作用症例(外国)） 989,562 625,989 521,286 529,280 505,401

　　(感染症症例(外国)） 21 26 25 23 20

　　(研究報告) 989 1,024 803 902 936

　　(外国措置報告) 1,730 1,611 1,589 1,714 1,648

　　(感染症定期報告） 1,060 1,064 1,093 1,137 1,125

医薬関係者からの報告 40,374 11,819 9,701 9,474 9,084

　　(①安全性情報報告制度) 8,380 8,041 8,262 8,195 7,693

　　(②副反応疑い報告) 31,971 3,763 1,412 1,260 1,382

　　(③疾病等報告) 23 15 27 19 9

合計 1,116,044 712,764 599,653 607,795 585,266
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４．医薬部外品、化粧品の副作用報告数  
 

令和 3 年度 令和 4 年度 令和 5 年度 令和 6 年度 令和 7 年度 

医薬部外品 78 104 136 124 133 

化粧品 63 142 158 128 125 

 

 

５．患者副作用報告数  

 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

患者副作用報告数 

（延べ数）※ 
1,955 419 254 210 181 

※ 報告数については各年度末時点の数であり、報告者からの申し出により取り下げられる場合もある。また、

患者副作用報告の対象外である品目（医薬部外品、化粧品、健康食品等）についての報告は除いている。 

 

 

６．PMDA調査対象症例数  

 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

安全性情報報告

制度 

（医薬品） 

2,148 2,259 2,417 2,557 2,664 

副反応疑い報告 

（ワクチン） 
7 6 13 11 7 

疾病等報告 

（医薬品） 
10 5 18 13 1 

（注）医薬品による重篤な副作用と報告された症例（ただし、ワクチン類に関する報告の場合は、死亡症例）のう

ち、医療機関等から製造販売業者等への情報提供が行われていない症例、又はその情報提供の有無が不明の症例

についてはPMDA調査担当症例とし、必要に応じてPMDAにおいて詳細調査を実施 
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７．医療機器関係の報告件数  

  令和 3 年度 令和 4 年度 令和 5 年度 令和 6 年度 令和 7 年度 

企業からの報告 149,632  259,845  236,508  327,728  334,751 

  (不具合症例(国内)) 27,632  27,364  28,535  33,559 44,451 

  (不具合症例(外国)) 116,860  227,954  202,345  288,980 284,122 

  (感染症症例(国内)） 0  0  0  0 0 

  (感染症症例(外国)） 0  0  0  0 0 

  (研究報告) 3,883  3,685  4,104  4,150 5,045 

  (外国措置報告) 1,184  777  1,453  968 1,062 

  (感染症定期報告） 73  65  71  71  71 

医薬関係者からの報告 354  292  326  372  304 

  (①安全性情報報告制度) 354  292  325  371  301 

  (②疾病等報告) 0  0  1  1  3 

合計 149,986  260,137  236,834  328,100  335,055 

 

 

８．再生医療等製品関係の報告件数  

 

 

 

 

 

 

 

令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度

企業からの報告 2,499 3,226 4,611 5,724 7,271

　　(不具合症例(国内)) 375 491 633 1,236 1,540

　　(不具合症例(外国)) 2,015 2,572 3,789 4,295 5,546

　　(感染症症例(国内)） 0 0 0 0 0

　　(感染症症例(外国)） 0 0 1 0 0

　　(研究報告) 2 0 1 0 0

　　(外国措置報告) 7 8 17 24 16

　　(感染症定期報告） 100 155 170 169 169

医薬関係者からの報告 5 2 0 5 6

合計 2,504 3,228 4,611 5,729 7,277
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９．PMDAメディナビの登録件数  

 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

  登録件数 203,304件 212,224件 215,463件 222,907件 225,738件 

 

病院 40,275件 41,647件 42,300件 43,374件 43,975件 

一般診療所 17,482件 18,279件 18,256件 18,332件 18,197件 

歯科診療所 6,763件 7,354件 7,355件 7,357件 7,279件 

薬局 72,694件 76,415件 77,748件 81,421件 83,456件 

製造販売業者 27,694件 28,711件 29,197件 30,340件 30,229件 

その他 38,396件 39,818 件 40,607件 42,083 件 42,602件 

 

 

１０．PMDAメディナビの配信件数及び配信内容  

 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

配信件数 710件 771件 678件 690件 632件 

 

【令和７年度の配信内容】 

 

 

 

 

 

 

 

 

配信内容 件数 配信内容 件数 

緊急安全性情報（イエローレター） 0 承認情報（医療機器） 10 

安全性速報（ブルーレター） 0 承認情報（医療用医薬品） 39 

回収情報クラスⅠ 56 承認情報（再生医療等製品） 3 

回収情報クラスⅡ  314 承認情報（後発医療用医薬品） 9 

医薬品・医療機器等安全性情報 10 医薬品・医療機器等関連通知  25 

医薬品安全対策情報（DSU） 10 適正使用に関するお知らせ 16 

OTC版DSU 1 評価中のリスク等の情報（医療用医薬品） 10 

使用上の注意の改訂（医薬品） 14 評価中のリスク等の情報（医療機器） 1 

使用上の注意の改訂（医療機器） 1 評価中のリスク等の情報（再生医療等製品） 2 

使用上の注意の改訂（医薬部外品・化粧品） 0 保険適用される公知申請品目に関する情報 6 

使用上の注意の改訂（再生医療等製品） 4 副作用救済給付の決定のお知らせ 11 

自主点検通知 1 リスク管理計画（ RMP ） 50 

PMDA 医療安全情報 1 後発医療用医薬品（ジェネリック医薬品）情報 2 

  その他 39 
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１１．主な安全対策関連情報のホームページ掲載状況（年度末時点での掲載件数） 
 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

添付文書情報      

  

 

  

医療用医薬品の添付文書情報 14,190件 13,865件 12,712件 11,960件 11,509件 

医療機器の添付文書情報 87,137件 93,788件 98,101件 101,592件 105,432件 

 クラスⅠ 57,361件 63,077件 66,498件 69,190件 72,401件 

クラスⅡ 19,096件 19,817件 20,527件 21,125件 21,558件 

クラスⅢ 7,975件 8,165件 8,423件 8,564件 8,715件 

クラスⅣ 2,705件 2,729件 2,653件 2,713件 2,758件 

再生医療等製品の添付文書情報 17件 18件 20件 18件 23件 

一般用医薬品の添付文書情報 11,067件 10,875件 10,793件 10,386件 10,292件 

要指導医薬品の添付文書情報 14件 11件 13件 15件 19件 

体外診断用医薬品の添付文書情報 6,145件 6,267件 6,301件 6,195件 6,074件 

患者向医薬品ガイド 4,541件 4,588件 4,334件 4,295件 4,163件 

ワクチン接種を受ける人へのガイド 59件 67件 72件 63件 65件 

厚生労働省発出の安全性情報     
 

 

使用上の注意の改訂指示通知（医薬品）※1 379件 399件 412件 424件 438件 

安全対策に関する通知等（医薬品）※2 156件 165件 177件 186件 191件 

使用上の注意の改訂指示通知（医療機器）※1 55件※7 55件 55件 55件 57件 

安全対策に関する通知等（医療機器） 117件※7 120件 122件 122件 124件 

自主点検通知（医療機器）※1 55件 55件 55件 55件 56件 

自主点検通知（体外診断用医薬品）※1 1件 1件 1件 2件 3件 

使用上の注意の改訂指示通知（再生医療等製品）
※1 2件 2件 5件 6件 10件 

安全対策に関する通知等（再生医療等製品） 4件 4件 4件 4件 4件 

安全対策に関する通知等（医薬部外品・化粧品） 15件 15件 16件 16件 16件 

医薬品・医療機器等安全性情報※1 247件 256件 265件 274件 284件 

厚生労働省発表資料※3 125件 130件 130件 132件 136件 

緊急安全性情報※1 24件 24件 24件 24件 24件 

安全性速報※1, ※4 17件 17件 17件 17件 17件 

PMDAからの医薬品適正使用のお願い（医療従事者向け）
※1 13件 14件 15件 16件 16件 

PMDAからの医薬品適正使用のお願い（患者向け） 1件 1件 1件 1件 1件 

PMDAからの医療機器適正使用のお願い（医療従事者向け）
※1 3件 3件 3件 3件 3件 

PMDAからの医療機器適正使用のお願い（患者向け）
※1 1件 1件 1件 1件 1件 

医薬品リスク管理計画(RMP)  666件 663件 657件 634件 685件 

 資材付のRMP 434件 407件 388件 382件 400件 

Drug Safety Update(日薬連) ※5 20件 20件 20件 20件 20件 

OTC版 Drug Safety Update(一般薬連) 5件 7件 7件 10件 11件 

症例報告に関する情報      

 

副作用が疑われる症例報告に関する情報 751,947件 823,662件 887,704 件 955,177 件 1,020,544 件 

不具合が疑われる症例報告に関する情報 235,743件 262,964件 290,830件 321,763件 364,680件 
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再生医療等製品の不具合が疑われる症例報告に関する情報 1,089件 1,539件 2,131件 2,865件 4,386件 

コンビネーション医薬品の機械器具部分の不具合等が疑われる

症例報告に関する情報 6,958件 8,605件 10,274件 11,990件 13,736件 

医療安全対策に関連する通知等 200件 216件 226件 236件 246件 

PMDA医療安全情報※1 66件 68件 71件 74件 75件 

重篤副作用疾患別対応マニュアル※8 78件 78件 80件 80件 80件 

回収情報※6      

 

医薬品（体外診断用医薬品を含む） 995件 1,591件 1,612件 1,442件 885件 

医薬部外品 49件 47件 52件 63件 61件 

化粧品 220件 213件 212件 207件 208件 

医療機器 1,169件 1,068件 1,076件 1,124件 1,143件 

再生医療等製品 1件 1件 0件 1件 1件 

※１ 原則として英語版での情報提供も実施。 

※２ 「サリドマイド、レナリドミド及びポマリドミド製剤に関する情報」ページを含めた掲載件数。「医薬

品におけるニトロソアミン類混入リスクへの対策」ページの掲載件数も含む。 

※３ 「厚生労働省発表資料（医薬品関連）」、「厚生労働省発表資料（医療機器）」、「厚生労働省発表資料（医

薬部外品・化粧品）」ページの掲載件数の合計。 

※４ 「緊急安全性情報・安全性速報」のページの掲載件数。（平成23年９月以前に安全性速報と同じ位置づ

けで掲載されたものを含む。） 

※５  直近20号分を掲載している。 

※６  回収情報は過去３年度分を掲載している。 

※７ ページ整理のため、重複して掲載していた通知を削除した。 

※８ 免疫チェックポイント阻害薬による免疫関連有害事象対策マニュアル１件を含む。 

 

 

１２．令和７年度医薬品、医療機器、再生医療等製品等に係る医療事故、ヒヤリ・ハット事例等の評価数 

類

型 
事        項 医薬品関連情報 医療機器関連情報 

 対象事例総数：5,139 件 4,651 件 488 件 

Ⅰ 製造販売業者等により、速やかに新たな対策をとる必要がある事例 0 件 0 件 

Ⅱ 
製造販売業者等により、既に対策がとられている事例、 

または既に対策が検討されている事例 
441 件 3 件 

Ⅲ 
上記以外の事例（事例の集積が必要な事例、 

ヒューマンエラーによる事例など） 
4,210 件 484 件 

 調査中の事例 0 件 1 件 
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１３．企業からの各種相談への対応件数  

 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和7年度 

医 薬 品＊1 

市販後安全対策等の相談 

新記載要領改訂相談＊2 

 

717件 

 

1,062件 

 

1,108件 

 

914件 

 

764件 

1,100件 1,665件 － － － 

医療機器＊3 429件 361件 318件 311件 356件 

医療安全 233件 239件 264件 210件 219件 

再生医療等製品 12件 7件 6件 11件 10件 

＊1 体外診断用医薬品に関する相談は、医薬品に関する相談に含まれる。 

＊2 平成30年度からの医薬品添付文書記載要領の改訂に伴う添付文書改訂に関する相談（令和4年度で終

了）。 

＊3 医薬品たるコンビネーション製品の機械器具部分に関する相談を含む。 

 

 

１４．これまで実施した医療機関・薬局における安全性情報の入手・伝達・活用状況に関する調査の概要 

年 度 調 査 名 調 査 対 象 調 査 期 間 備 考 

平成26年度 

医薬品安全性情報の入手・伝達・

活用状況等に関する調査 

全国の病院 

（8,481施設） 

平成26年12月15日～ 

平成27年3月13日 

アンケート調査 

（回収率 57.8％） 

～調査結果のポイント（一部抜粋）～ 

１．情報媒体の特性をふまえた適切な情報の入手 

２．医薬品採用時の適切な情報の活用 

３．安全性情報の確実かつ効果的な伝達 

４．医療現場でのリスクコミュニケーションツールの活用の推進 

５．病院と薬局の連携の推進 

 

医療機器安全性情報の入手・伝

達・活用状況等に関する調査 

一般病院500施設 

（無作為抽出） 

平成27年2月9日～ 

平成27年3月13日 

アンケート調査 

（回収率 40.0％） 

～調査結果のポイント（一部抜粋）～ 

１．施設の実情に応じた情報管理体制の整備と情報の活用 

（１）確実な情報入手 

（２）的確な情報伝達 

（３）情報管理に関する組織的な取り組み 

（４）PMDAのホームページ、PMDAメディナビ等の電子情報の活用 

２．企業及び行政からの情報提供の課題 

 

平成27年度 

医薬品安全性情報の入手・伝達・

活用状況等に関する調査 

一般診療所の10％ 
※保険診療を行う施設に限る 

（8,737施設） 

平成27年10月6日～ 

平成27年12月14日 

アンケート調査 

（回収率 53.1％） 

～調査結果のポイント（一部抜粋）～ 

１．PMDAのホームページ、PMDAメディナビの活用 

２．重要な情報の迅速かつ網羅的な入手 

３．情報媒体の特性をふまえた情報の入手 

４．診療所と薬局での患者情報の共有 

 

保険薬局の10％ 

（5,664施設） 

平成27年10月6日～ 

平成27年12月14日 

アンケート調査 

（回収率 68.2％） 

～調査結果のポイント（一部抜粋）～ 

１．PMDAのホームページ、PMDAメディナビ等の電子情報の活用 

２．重要な情報の迅速かつ網羅的な入手及び管理 

３．情報媒体の特性をふまえた適時適切な情報の入手 

４．医療機関と薬局での患者情報の共有 
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平成29年度 

医薬品安全性情報の入手・伝達・

活用状況等に関する調査 

全国の病院の10％ 

（844施設） 

平成30年1月9日～ 

平成30年2月16日 

アンケート調査 

（回収率 44.2％） 

～望まれる方向（一部抜粋）～ 

１．情報伝達対象、手段の手順化 

２．リスクコミュニケーションツール、特にRMP、追加のリスク最小化活動の資材の

積極的な活用 

３．PMDAメディナビ、マイ医薬品集作成サービスの活用 

 

保険薬局の5％ 

（2,934施設） 

平成30年1月9日～ 

平成30年2月16日 

アンケート調査 

（回収率 56.3％） 

～望まれる方向（一部抜粋）～ 

１．情報伝達対象、手段の手順化 

２．情報媒体の特性、特に速さの理解 

３．リスクコミュニケーションツール、特にRMP、追加のリスク最小化活動の資材の

積極的な活用 

４．PMDAメディナビ、マイ医薬品集作成サービスの活用 

 

令和4年度 医薬品安全性情報の入手・伝達・

活用状況等に関する調査 

全国の病院の40％ 

（3,282施設） 

令和4年6月17日～ 

令和4年7月29日 

アンケート調査 

（回収率 43.9％） 

～望まれる方向（一部抜粋）～ 

１．最新の医薬品安全性情報の入手（必要な体制整備） 

２．医薬品安全性情報の利活用推進（RMP等リスクコミュニケーションツールの位置

づけの理解及び更なる活用の推進、重要な情報の網羅的入手） 

 

保険薬局の5％ 

（3,030施設） 

令和4年6月17日～ 

令和4年7月29日 

アンケート調査 

（回収率 69.5％） 

～望まれる方向（一部抜粋）～ 

１．最新の医薬品安全性情報の入手（必要な体制整備、目的に応じた情報源・手段

の選択） 

２．医薬品安全性情報の利活用推進（RMP等リスクコミュニケーションツールの位置

づけの理解及び更なる活用の推進、重要な情報の網羅的入手） 

 

令和7年度 医薬品安全性情報の入手・伝達・

活用状況等に関する調査 全国の病院の40％ 

（3,248施設） 

令和7年6月16日～ 

令和7年7月28日 

アンケート調査 

（医薬品安全管理責任者：

回収率 38.7％ 

医師：回収数 1,042件） 

～望まれる方向（一部抜粋）～ 

１．リスクコミュニケーションツールの正しい理解の醸成 

２．医療現場で利活用されるコンテンツづくり 

３．日常業務を通じた円滑な情報アクセス 

４．GS1バーコードの活用等により安全性情報を利活用できる組織づくり 

 

全国の薬局の5％ 

（3,146施設） 

令和7年6月16日～ 

令和7年7月28日 

アンケート調査 

（回収率 74.7％） 

～望まれる方向（一部抜粋）～ 

１．リスクコミュニケーションツールの正しい理解の醸成 

２．医療現場で利活用されるコンテンツづくり 

３．日常業務を通じた円滑な情報アクセス 

４．GS1バーコードの活用等により安全性情報を利活用できる組織づくり 

 

※ 詳細はPMDAホームページを参照のこと。 
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１５．安全対策等拠出金収納状況（表）  

         （各年度末現在） 

年  度 医薬品製造販売業者等＊ 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 

令和 3年度 3,396 4,186 3,882 4 4,190 

0.249（体外診断用医薬品以外の医薬品） 

0.143（医療機器） 

0.115（体外診断用医薬品・再生医療等製品） 

令和 4年度 3,459 5,017 3,714 4 5,020 

0.249（体外診断用医薬品以外の医薬品） 

0.143（医療機器） 

0.115（体外診断用医薬品・再生医療等製品） 

令和 5年度 3,495 5,251 3,457 3 5,255 

0.249（体外診断用医薬品以外の医薬品） 

0.143（医療機器） 

0.115（体外診断用医薬品・再生医療等製品） 

令和 6年度 3,525 4,790 3,192 3 4,793 

0.249（体外診断用医薬品以外の医薬品） 

0.143（医療機器） 

0.115（体外診断用医薬品・再生医療等製品） 

令和 7年度 3,509 4,857 2,991 3 4,860 

0.249（体外診断用医薬品以外の医薬品） 

0.143（医療機器） 

0.115（体外診断用医薬品・再生医療等製品） 

（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。 

＊医薬品製造販売業者、医療機器製造販売業者、再生医療等製品製造販売業者及び体外診断用医薬品製造販売業者

を表している。 

 

 

１６．医薬品相談・医療機器相談の相談者数の推移  

 令 和 3 年 度 令 和 4 年 度 令 和 5 年 度 令 和 6 年 度 令 和 7 年 度 

医薬品相談 
12,695人 

52.5人/日 

13,925人 

57.3人/日 

12,741人 

52.6人/日 

10,853人 

44.7人/日 

10,559人 

43.6人/日 

（うち後発医薬品相談） （262人） （259人） （213人） （308人） (210人) 

医療機器相談 
429人 

1.8人/日 

424人 

1.7人/日 

317人 

1.3人/日 

179人 

0.7人/日 

193人 

0.8人/日 
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１７．医薬品相談の内容 

 

 

（注）令和４年度以降は、小数点第２位を四捨五入してあるので合計は必ずしも 100％にならない。 

 

  

相談内容

4,787 件 4,464 件 4,514 件 5,551 件 4,590 件

34.5% 28.5% 26.4% 34.6% 32.1%

697 件 734 件 1,222 件 952 件 638 件

5.0% 4.7% 7.2% 5.9% 4.5%

1,160 件 1,246 件 1,833 件 1,484 件 1,258 件

8.4% 8.0% 10.7% 9.2% 8.8%

2,575 件 3,405 件 3,812 件 3,104 件 2,493 件

18.5% 21.8% 22.3% 19.3% 17.4%

202 件 143 件 262 件 236 件 164 件

1.5% 0.9% 1.5% 1.5% 1.1%

4,470 件 5,661 件 5,447 件 4,722 件 5,172 件

32.1% 36.2% 31.9% 29.4% 36.1%

13,891 件 15,653 件 17,090 件 16,049 件 14,315 件

100.0% 100.1% 100.0% 99.9% 100.0%

令和7年度令和5年度 令和6年度

合計

①安全性

②効能・効果

③用法・用量

④相互作用

⑤成分

その他

令和4年度令和3年度
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１８．医薬品の薬効分類別相談件数割合（令和７年度） 

 

医療用医薬品 n=21,716                一般用医薬品※  n=1,873   

       

   

  

※：要指導医薬品を含む 
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１９．令和７年度の医薬品相談者内訳（職業等） 

 

  医薬品相談 n=10,559                       ジェネリック医薬品相談 n=210

     
 

２０．令和７年度の医薬品相談者内訳（年齢）※ 

 

     医薬品相談 n=10,559                           ジェネリック医薬品相談  n=210    

             

（注）相談者 10,599 人のうち 1,751 人は年齢が不明・服用者なし （注）相談者 210 人のうち 39人は年齢が不明・服用者なし 

 ※医薬品の使用者の年齢を集計した。 
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２１．医療機器相談の内容 

 

（注）令和４年度以降は、小数点第２位を四捨五入してあるので合計は必ずしも 100％にならない。 

 

 

２２. 医療機器の品目別相談件数割合*(令和７年度) 

（n=217） 

 

*補聴器、コンタクトレンズは中分類名で集計した。 

*小数点以下第二位で四捨五入しているため、合計は必ずしも100％とならない。 

相談内容

39 件 55 件 36 件 43 件 50 件

8.7% 12.4% 10.2% 19.7% 21.5%

30 件 26 件 31 件 25 件 22 件

6.7% 5.8% 8.8% 11.5% 9.4%

11 件 5 件 11 件 8 件 7 件

2.4% 1.1% 3.1% 3.7% 3.0%

3 件 3 件 3 件 6 件 6 件

0.7% 0.7% 0.9% 2.8% 2.6%

367 件 356 件 271 件 136 件 148 件

81.5% 80.0% 77.0% 62.4% 63.5%

450 件 445 件 352 件 218 件 233 件

100.0% 100.0% 100.0% 100.1% 100.0%

合計

令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度 令和７年度

①安全性

②使用目的・効果

③性能

④使用方法

その他
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第３　参考資料（主要経済指標）

＜経済関係＞

令和６年度
（2024年度）

令和７年度
（2025年度）

実質国内総支出(ＧＤＰ)
（対前年度比　％） ▲ 0.2 1.1

名目国内総支出(ＧＤＰ)
（対前年度比　％） 3.0 4.5

実質国民総所得（ＧＮＩ）
（対前年度比　％） 0.6 1.6

＜労働情勢＞

令和６年度
（2024年度）

令和７年度
（2025年度）

完全失業率（％） 2.5 2.6

有効求人倍率（倍） 1.25 1.20

雇用者数
（対前年度比　％） 0.9 0.8

常用労働者数
（対前年度比　％） 1.2 1.4

現金給与総額
（対前年度比　％） 3.0 2.5

賃上げ率（％） 5.1 5.25

＜物価動向＞

令和６年度
（2024年度）

令和７年度
（2025年度）

国内企業物価 3.3 2.7

消費者物価指数　総合
（対前年度比　％） 3.0 2.6

＜参照先＞
月例経済報告：令和８年５月主要経済指
https://www5.cao.go.jp/keizai3/getsurei/getsurei-index.html

賃上げ率：日本労働組合総連合会「2025春季生活闘争第７回（最終）回答集計」
https://www.jtuc-rengo.or.jp/activity/roudou/shuntou/index2025.html
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