
(3)安 全対策の充実 。強化 (情報管理及び危機管理体制の強化)

① 副 作用 ・不具合報告等の調査等の的確な実施

・市販されている医薬品や医療機器等の安全性が向上し、患者及び医療関係者が適正に医薬品や医

療機器等を使用できるようにするため、安全性情報の効率的な収集・調査及び迅速な処理、適正か

つ的確な安全対策措置の立案並びに分かりやすい安全性情報の迅速な提供を行うことにより、審査
´

と安全対策が「車の両輪」として機能するよう業務を進めている。

・PMDAに報告される医薬品の副作用報告は国内外合わせて年間約20万8千件、また、医療機器の不

具合報告は国内外合わせて年間約1万6千件あり、これらの情報はデータベースに整理し、厚生労働

省との情報の共有化を図っている。また、FDAやШAを始めとする海外規制当局の医薬品等に関する

新たな措置情報を確認し、国内製品への対応を日々検討 ・評価しつつ、医薬品副作用関連の学術文

献も精査し、副作用関連情報の分析 ,共有 ・評価なども行っている。このほか、PMDA内の審査部門

と安全部門との連携強化及び救済部門と安全部門との連携強化を図り、市販後の医薬品や医療機器

等の包括的な安全対策に努めている。

。こうした副作用報告や不具合報告等については、PMDA内の担当チームでの日々の検討を踏まえ、

厚生労働省安全対策課と毎週、評価 。検討するとともに、外部専門家や企業に意見を照会し、使用

上の注意の改訂等の必要な安全対策措置案を厚生労働省に通知している。なお、特に緊急を要する

ものについては、厚生労働省とも連携し、即時対応している。

・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 (医薬品についてはその

成分数、医療機器についてはその一般的名称数)は 、以下のとおりであった。

なお、その他医薬品の誤投与に係る医療安全対策の措置が必要なものとして、厚生労働省に2件

報告した。

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

医 薬 品 131件 204件 151件 件ｎυｒυ
件ｎ
υ
●
●
う
０

医療機器 4件 10件 37イト 62′+ 19件

医療安全* 2件 1件 4件 僻 5件

*医 療安全については、財団法人日本医療機能評価機構が収集したヒヤリ・ハット事例を医薬品・医

療機器の観点から分析し、専門家の意見を聴取したうえで、医薬品
・医療機器の安全な使用について

の分析結果を厚生労働省に報告した回数。

。PMDAからの報告を基に厚生労働省で取られた安全対策措置は、以下のとおりであった(重複あり)。

なお、その他PMDAからの報告を基に医薬品の誤投与に係る医療安全対策措置が2件行われている。
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平成18年度 平成 19年度 平成 20年度 平成 21年 度 平成 22年度

医薬品

使用上の注意改訂

等の指示
131件 202′ト 141件 254件 389′F

医薬品 ・医療機器

等安全性情報への

記事、症例の掲載

24r= 86 rl 20件 29′キ 32′キ

医療機器

使用上の注意改訂

の指示又は自主点

検通知等の発出

0件 8件 4件 4件 3件

医薬品 ・医療機器

等安全性情報への

記事の掲載

0件 3件 2件 5件 3件

・PDAの 審査部門との連携については、市販直後調査品目の副作用症例評価等に関する協力や新医

薬品又は新医療機器の審査過程 (治験相談、製造販売後調査計画の検討、添付文書案の検討、専門

協議等)へ の安全第
一部、第二部職員の参加等の取組みを実施している。また、健康被害救済部門

との連携については 支ヽ給決定事例及び不支給決定事例における医薬品名や副作用名等に関する情

報の提供を受け、安全対策に反映させている。

・平成22年度においては(企業及び医療機関から報告される副作用報告や不具合症例報告等の収集、

整理、調査等を的確に行うため、以下の取組みを行った。

ア.医 療機関からの副作用報告の入カツール改修による受付業務の効率化

イ.医 薬品名、副作用名及び企業名データのマスタ
ーファイルの更新

ゥ 不 具合データベースの改修、マスター等の導入

工.職 員の学会参加の推進 (延べ108人参加)及 び参加した学会における情報収集

オ.医 薬品及び医療機器それぞれに関する厚生労働省との連絡会の定期的 (毎週)な 開催
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○ 副作用報告等の収集状況

1-1)医薬品関係の報告件数

平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度 平成21年度 平成 22年度

企業からの報告 106,285 126,181 151,726 175,285 207,772

(副作用症例 (国内))

(感染症症例 (国内))

(副作用症例 (外国))

(感染症症例 (外国))

(研究報告)

(外国措置報告)

(感染症定期報告)

(26,309)

(251)

(77,314)

(32)

(818)

(485)

(1,076)

(28,231)

(269)

(95,01D

(21)

(858)

(695)

(1,092)

(31,455)

(851)

(116,592)

(30)

(855)

(869)

(1,074)

(30,814)

(114)

(141,364)

(22)

(983)

(980)

(1,108)

(34,578)

(99)

(169,990

(27)

(940)

(1,033)

( 1 , 1 0 1 )

医薬関係者からの報告 3,669 3,891 3,816 3,721 3,656

合計 109,954 130,072 155,542 179,006 211.428

-101-



副 作用報告等 の処理 の流れ

1-2)新 型インフルエンザ予防接種後副反応報告

平成21年10月に開始された新型インフルエンザ予防接種事業については、新型インフルエンザ (A/HlNl)

ワクチン接種の基本方針 (平成21年10月1日制定、同12月15日改定 新 型インフルェンザ対策本部)に 基づ

き、ワクチン接種後の重篤な副反応について、国が迅速に情報を把握する仕組みが構築された (下記スキ

ーム参照)。このスキームに従って収集された副反応報告数は下表のとおりであり、PMDAでは、当該副反応

の整理、評価を実施し、厚生労働省におけるワクチンの安全性評価に貢献した。

なお、新型インフリレエンザ (A/HlNl)は、平成23年4月 1日 から通常の季節性インフルエンザとして取

り扱われることとなり、本事業は終了している。

平成21年度 平成22年度

副反応報告数 2,460 684
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情報豊理・評価

※※達常の嗣作用報告の他、
特に.メーカーから1ケ場の定
期報告の提出を求める。

制作用・副反応報告Xl

樹3舅憎鷺場展見置ゆザ暇冒轡
("ク リミうの柳 回館を3證 .

合同開催   ′
(月1回、および緊急時)

13)ワ クチン接種緊急促進事業に基づくワクチン接種後副反応報告

「ワクチン接種緊急促進実施要領」(平成22年11月26日健発H26第 10号、薬食発H26第 3号厚生労働省健

康局長、医薬食品局長通知 「子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業の実施について」別紙、平成23年3

月31日一部改正)に 基づき、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の接種後

の重篤な副反応について、国が迅速に情報を把握する仕組みが構築された (下記スキーム参照)。このスキ

ームに従って収集された副反応報告数は下表のとおりであり、PMDAでは、当該副反応の整理、評価を実施

し、厚生労働省におけるワクチンの安全性評価に貢献した。           「

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

平成22年度

副反応報告数

ａ
ｖ
ワ
ー

Ｅ
Ｕ
●
０

０
０

JjEな情報ω共有

※ 新螢ク フルエンザワクチン予鮨接穂奏施要領:tおいてt死亡、入難又
は重縮な劃反応鷲書を厚生督鋤省へ直接牽告を求めること し、凛 を準寧
法に基づ儘 療機国からのI確 用報告と免なす島な=より、鎖ま的機 を
最け.迅速かつ機動的翻 告体網とする。
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情彗整理・調査

被機種書数
〈毎月被静い… 強告)

2)医 療機器関係の報告件数

平成 18年度 平成 19年 度 平成 20年度 平成 21年度 平成 22年度

企業からの報告 12,770 17,142 7,137 7,344 15,874

(不具合症例(国内))

(不具合症例(外国))

(感染症症例 (国内))

(研究報告)

(外国措置報告)

(感染症定期報告)

(9,310)

(2,880)

(0)

(36)

(482)

(62)

(13,842)

(2,708)

( 0 )

( 1 5 )

(525)

(52)

(4,301)

(2,014)

( 0 )

( 1 0 )

(748)

(64)

(4,114)

(2,332)

( 2 )

( 6 )

(831)

(59)

(10,444)

(4,367)

(0

(27)

(97の

(58)

医薬関係者からの報告 424 ４●
υ
И
， 444 363 374

合計 13,194 17,576 7.581 7,707 16,248
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医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

平成絶年度 平成19年度 平成20年度 平激 1年度 平成慶年度

② 安 全対策の高度化等

ア 電 子診療情報等の活用‐

。中期計画においてはギ診療報酬明細書 (以下 「レセプト」という。)デ
ータ等の診療情報データ,

ベースのアクセス基盤を平成25年度までに整備した上で、薬剤疫学的解析を行い、薬剤のリスクを

定量的に評価することとしている。具体的には、平成23年度からその試行的活用を開始し、平成25

年度までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築することとしてい

る。

| ・ 平成21年度においては、外部の有識者から成る 「電子診療情報等の安全対策べの活用に関する検

討会」(以下 「電子診療情報等検討会」という。)を 設置し、レセプトデ
ニタ、病院情報システムデ

ータ等、データの種類に応じて、それらの利点 。欠点、活用可能性 ・限界等について、検討を重ね

た。
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医薬品の安全性評価プロセスヘの新たなDBの導入検討

」

痣

靡

辟

Ｆ

・平成22年度には、本事業を 「MIHARIプロジェクト」と命名し、引き続き検討会の助言を得ながら、

医薬品の副作用に関して、レセプトデータや病院情報システムデータを用いた試行調査を行った

(表参照)。

‐

: | ■ | ■ | ■ | | |  | | | | ■ | | ‐i ■ ■ 1 1 ■| | | 1 1 1 1 1 1 1 ■1 1 1 ■ | : | | | : | | . | ■

■|■検討項目■■|

レセプト 処方実態調査 下記について処方実態把握のための分析方法検討

・アマンタジン ・チアマゾール

・パロキセチン ・抗インフルエンザ薬

安全対策措置前後の変化 上記4剤 について、安全対策措置前後の処方者数等の変

化の分析方法を検討

副作用発現リスク 下記について薬剤疫学研究デザインによる解析検討

・ステロイド薬による骨粗琢症

・抗精神病薬によるパーキンソニズム

薬剤疫学的シグナル検出 下記についてPSSrに よるシグナル検出を検討

・抗精神病薬によるパーキンソニズム

機械的シグナル検出 教師付学習によるシグナル検出手法について、委託先

(NEC)と共同検討
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DPC データの特性分析

(レセプトとの比較)

アナフィラキシー症例に関する基本集計によりDPCデー

タとレセプトデータの特性比較

病院情報

システム

SS MIX規格のデータ収集に

関する検討

・副作用症例検索条件検討、データ収集、データの特性

分析 (5病院)
。検索症例の妥当性検討 (2病院)計 画

副作用

報告

副作用報告データの提供に

関する検討

公開のためのデータ項目、フォーマット、公開方法、公

開条件を検討し決定

使用成績

調査

使用成績調査データベース

化検討       ・

デ=タ ベース化に際しての課題 (データ項目等) 検討

* PSSA: Prescription Sequence Symaletry A■alysis

イ 副 作用情報の電子化と安全対策への活用

・`中期計画においては、副作用報告、使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化された

情報を安全対策に活用するためのデータベースを構築することとしている。

・平成22年度は、副作用報告をデータベ
ースとして公開するためのシステム改修を開始した。また、

電子診療情報等検討会の下に設置した使用成績調査等デ
ータベース分科会において、データベース

の使用目的や現行の再審査提出資料の様式をベースにしたデータ項目案を提示した。これらに対し、

使用成績調査のデータの提出者である製薬企業からの委員が検討を行った。

ウ デ ータマイニング手法の高度化

。中期計画においては、副作用等情報の整理及び評価分析に当たっては、副作用を早期に発見し、
1 そ
の拡大防止策を講ずるため、データマイニング手法を積極的に活用するとともに、諸外国の例を'

参考に随時改善を図ることとしている。

【参考】データマイエング手法とは

データベースに蓄積された大量のデータから、頻繁に同時に生起する事象同士を相関の

強い事象の関係として抽出する技術のこと。データベース (Data)を 「鉱山」とみなし、

そこから有用な情報を 「採掘 (■ining)」するという意味。

具体的には、副作用個別症例報告のデータベースから、
“
因果関係がありそうな医薬品

と副作用の組み合わせ (シグナル)"等 を検出する手法である。

・平成21年度においては、データマイニングを用いたシグナル (因果関係がありそうな医薬品と副

作用の組み合わせ)検 出手法より算出される指標値の信頼性を向上させるため、重複報告の検出に

ついて、世界保健機関 (WHO)で 用いられている重複報告検出手法を参考に、より実践的な検出モ

デルの基本的な性能評価を行った。平成22年度においても、専門家の意見を交えつつ引き続き検討

を進め、検出式の妥当性を再検討した。

また、平成21年度は、発生傾向 (副作用報告件数の時系列変化)を 捉える変化′点解析の手法を用

いて、過去に安全対策措置がとられた事例等にっいて、統計学的な側面から検討を加えた:平 成22

年度においても、専門家の意見を交えつつ継続して検討を進め、事例研究を通して新たに開発した

解析手法を比較し特徴等をまとめた。
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。今後は、更により積極的な科学的評価分析による 「予測予防型」の安全対策業務を進め、デ
ータ

マイニング手法を用いたシグナルの活用による効率的な副作用分析の実施、開発段階から市販後ま

で安全性情報を
一貫して管理するリスクマネジメントの導入及び電子診療情報の活用などにより、

安全対策の充実を図っていくこととしている。

【参考】変化点解析とは

時系列データの時間域を二つに分割し、それまでの傾向が急激に変化するような分割

点を探すことによって、時系列の変化点を探す解析方法である。

具体的には、ある医薬品・副作用の組み合わせに対して、例えば
一ヵ月あたりの報告

件数が急に増加するような時点を見つけ出す手法である。

トラッキング医療機器 (埋め込み型補助人工心臓)の デ
ータ収集 ・評価

・中期計画においては、埋め込み型のリスクの高いトラッキング医療機器のうち試行調査として埋

め込み型補助人工心臓について、経時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデ
ータを収

集、評価するシステムを構築 し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図ることとしている。

【参考】トラッキング医療機器につぃて

医療機器に不具合が生じた時などに迅速かつ的確な対応が容易に取れるようするためく

使用者の連絡先等の記録の作成や保存を承認取得者等に義務づけた医療機器。薬事法上は

特定医療機器に分類される。

・平成22年度においても、第一期中期計画から産官学の連携のもと検討された実施体制
。実施計画

書に基づき、「日本における補助人工心臓に関連した市販後のデ
ータ収集」(J―MACS)事業を進めて

いるところである。Webベースの入カシステム、参加医療機関における実施体制等を整備し、平成

22年6月 から、データ収集が開始され、対照機器である体外型補助人工心臓の症例を中心に平成23

年 3月 末現在で19症例が登録されている。

ォ 医 療機器の不具合評価

。中期計画においては、医療機器の特性から
一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言えない不

具合の発生率を把握し、科学的な評価手法を開発することとしている。

。その開発の一環として、冠動脈ステントについての試行調査を第
一期中期計画より継続して実施

しているところである。経皮的冠動脈インターベンション(PCI)あるいは冠動脈バイパス手術

(CABG)を初めて施行された症例を対象とした調査 (26施設、登録約16,000症例、3～ 5年 間追跡)

のデータ収集作業が委託機関を通じて実施されている。

・平成22年度においては、追跡期間3年 のデータ収集 (26施設、15,792症例 (PC1 13,592,CA脇2,200)

〔不同意症例除く〕)を 終え、集計 ・解析が行われた。今後は平成23～24年度において、追跡期間

5年 のデータ収集も実施する予定である。
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ステント調査の実施体制(平成21～22年度)
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③ 情 報のフィー ドバック等による市販後安全体制の確立

ア 自 社製品に係る副作用情報へのアクセス

・医療機関から報告があった副作用情報や他企業から報告があった医薬品の副作用情報等のうち自

社製品に係る情報については、当該企業自身による分析 ・対応が可能となるよう、PMDAにおいて分

析 。評価を行い、副作用症例 (いわゆるラインリスト)と して公表する以前であっても、当該企業

からアクセスできるシステムの開発を一部行った:

イ 企 業からの相談への対応

・企業における安全対策の充実が図られるよう、企業からの各種相談 (医薬品、医療機器及び医療

安全に関するもの)に 対応する業務を実施した。具体的にはt添 付文書の改訂等、市販後製品の危
.機
管理計画、患者向医薬品ガイドの作成、医療事故防止のための医薬品の名称 ・表示等に関する医

療安全相談又はヒヤリ・ハット事例の分析結果に基づく医療事故の未然防止のための製品改善等に

関する医療安全相談を実施した。

・平成22年度における各種相談への対応件数は、以下のとおりであった。

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

医 薬 品 567イ牛 486件
件Ｏ
υ
〓
０
Ｅ
υ 619件 752′+

医療機器 292イ牛 260′+ 件う０●０●‘ 247件 171件

医療安全 44イ牛 166件 172件 142件 83f4

・医療機器の相談件数の減少は、主に添付文書の改訂相談等について、平成16年度からの対応によ

って相談者側の知識 ・理解が向上したことが、その
一要因と考えられる。一方、医療安全に関する

相談件数にういては、平成19年度から平成20年度にかけて、医薬品に係る医療事故防止対策として

類似名称品が存在する医薬品や名称中に有効成分合量表示を合んでいない医薬品の販売名変更の
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代替新規申請に係る名称相談が一時的に増加したと考えられる。平成22年度の相談内容の内訳は、

新薬などの名称相談や包装 。表示等の相談、医薬品
・医療機器のヒヤリ・ハット事例等に関する相

談が主であり、いずれの相談も適切に迅速に対応した:

ウ 企 業における関係情報の掲載に係る支援

・利便性を向上させた新たな医療機器添付文書の電子化ツ
ールを作成し、企業に対して無料で公開

してきたが、新たにOffice2007に対応したツールの開発を行った。

工  医 薬品の副作用症例の公表

・企業から平成16年4月 以降に報告された医薬品の副作用報告の内容のうち、「報告年度」、「性乃1」、

「年齢」、「原疾患等」、「被疑薬」、「有害事象」、「併用被疑薬」及び 「転帰」の各項目について、平

成18年1月から、医薬品医療機器情報提供ホームペ
ージで、順次公表しているが、平成22年3月 ま

でに、平成22年H月 までの報告分175,360件を掲載した。

・医療機関からの副作用報告についても、公開が可能となるようシステムの改修を行った。

・平成22年度においては、電子診療情報等検討会の下に設置した副作用報告デ=タ ベ
ース分科会に

おいて、副作用報告をデニタベースとして公開する方策、公開するデ
ータ項目等ついて、産官学で

議論を行った。

・副作用報告を受け付けてから公表までの期間を4ヶ 月に短縮し、平成22年度の目標を達成した。

オ 医 療機器の不具合症例の公表        ｀

・企業から平成16年4月 以降に報告された医療機器の不具合報告の内容のうち、「報告年度」、「性

別」、「年齢」、「転帰」、「一般的名称」、「医療機器の状況」、「患者等の有害事象」の各項目について、

平成18年3月 より、医薬品医療機器情報提供ホームページで、順次公表しているが、平成22年3月

までに、平成22年9月までの報告分51,169件を掲載した。

力 医 療用医薬品添付文書情報の掲載及び関連する添付文書改訂指示通知等のホ
ームページヘの迅速

な掲載
・医療用医薬品の添付文書情報については医薬品医療機器情報提供ホ

ームページにおいて、平成22

年度末までに12,256件を掲載しており、添付文書改訂の指示等が発出された場合には、当該改訂に

関する情報を入手してから2日 以内にホームページヘの掲載を行い、当該添付文書とリンクを行っ

ている。

キ 医 療機器の添付文書に関する情報提供

。医療機器についても平成17年から添付文書を公開してきており、平成22年度末までに13,979件の

添付文書を公開した。また、医療機器についても、添付文書の改訂指示通知等の発出に伴い、2日

以内でホニムページに掲載しており、また、当該添付文書にリンクする仕組みを構築した。

ク ー 般用医薬品の添付文書に関する情報提供
・一般用医薬品については、平成21年 6月 に改正薬事法が施行された。施行に先立ち

一般用医薬品
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のリスクの程度に応じた情報提供及び相談体lllの整備、医薬品の販売に従事する専門家の資質確保、

適切な情報提供又は相談に応えるための環境の整備等が行われているが、その
一環として、平成19

年 3月 から、一般用医薬品の添付文書のホ
ームページヘの掲載を開始している。平成22年度末まで

に9,884件の添付文書を掲載した。

ケ 体 外診断用医薬品添付文書情報

・医薬品医療機器情報提供ホームページにおいては、上記のように適正使用の観点から医療用医薬

品、医療機器及び一般用医薬品の添付文書に関する情報提供を行っているが、平成20年度から体外

診断用医薬品の添付文書に関する情報提供にっいても掲載を開始した。平成22年度末までに3,964

件の添付文書を掲載した。

コ 重 篤副作用疾患別対応マニュアルの情報提供        ｀

・厚生労働省が作成した重篤副作用疾患別対応マニュアルについて、平成18年H月 からホ
ームペー

ジ上での情報提供を開始し、平成22年度末までに累計63疾患に係るマニュアルを掲載した。

なお、米マニュアルには、自党症状などから重大な副作用を早期に発見できるような患者及び家

族の方向けの情報や医療関係者向けの診断方法及び対処方法などが取りまとめられている。

サ 患 者向医薬品ガイドの公表

、 ・ 患者等が医療用医薬品を正しく理解するとともに、重大な副作用の早期発見等に供することを目

的とする「患者向医薬品ガイド」については、平成18年1月から、ホ
ームページで掲載しているが、

平成22年度においては、その後に指定されたものや新たに販売されたもの20成分について作成しt

平成23年3月末までに330成分2,311品目 (関連添付文書数1,338件)を 掲載した。

。また、「患者向医薬品ガイドの作成要領」(平成17年6月 30日、医薬食品局長通知)等 に従い、有
. 識
者 (厚生労働科学研究 (患者及び国民に対する医薬品安全性情報の提供のあり方に関する研究))

の助言を得つつ、患者向医薬品ガイドの検討や修正を行らた。

医療用医薬品添付文書と患者向医薬品ガイド

…
1 1 1 -



シ 医 薬品医療機器情報提供ホームページの改修等

・使用上の注意の改訂等の重要な安全性情報については、当該情報の発出の都度、医療関係者や企

業関係者に、メールによって配信するとともに、添付文書情報等の各種の安全性情報については、

医薬品医療機器情報提供ホームページ (http:/力平゙ info.pmda.go.jp/)に掲載し、情報提供の充

実強化に努めている。

・平成22年度においては、ホームページ利用者の意見を踏まえ、医療用医薬品添付文書情報のうち、

禁忌及び副作用のみを検索できるよう検索システムを構築し、トツプペ
ージからリンクするアイコ

シを配置した。また、医療用医薬品については、医療関係者等が各医薬品の問合せ先企業名、連絡

先が検索できるよう、システムを作成し、公開した。

・医療用医薬品、
一般用医薬品、医療機暮、医薬部外品の審査報告書についても、新たに販売名や

時期等で検索が可能な新たなシステムを構築した。

・機能面以外にも、新規コンテンツの掲載、従来コンテンツの表示見直し、メンテナンス案内の実施

など、ホームページ利用者がより使いやすいよう改善を行った。

ス 医 薬品医療機器情報配信サービスの実施

・添付文書の改訂情報やクラスIの回収情報等の安全性情報を希望する医療関係者等に対して、メ

ールで提供する「医薬品医療機器情報配信サービス」については、愛称を公募し「PMDAメディナビ」

と決定した。また、厚生労働省において行われた 「医薬品医療機器情報配信サ
ービス活用の為の意

見交換会」及び利用者の意見等に基づき、配信するメ
ールの見直し、配信希望者の登録作業の簡便

化、広報活動の強化などを行い、よリ
ー層利用しやすいサービスとすべく、充実を図った。

・平成23年3月 末までに35,719件の配信先が登録されたが、配信登録先の約4割 は病院
・診療所、

約2割 は薬局、約 1割は歯科診療所等の医療関係施設、約2割 は製造販売業者
・販売業者であった。

医薬品医療機器情報配信サービス
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医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメディナビ)

【平成22年度PMDAメディナビの配信内容】

配信内容 件数

回収 (クラス I)
●
●

医薬品。医療機器等安全性情報

DSU

使用上の注意の改訂 (医薬品) 14

使用上の注意の改訂 (医療機器) 1

自主点検通知 (医療機器) l

PMDA医 療安全情報 7

承認情報 (医療機器) 9

承認情報 (医療用医薬品) 74

その他 44

合計
●
ι

セ 医 療安全情報の提供

・(財)日本医療機能評価機構が公表している 「医療事故情報収集等事業報告書」、「薬局ヒヤリ,ハ

ット事例収集 ・分析事業年報」等から医薬品 。医療機器に係るヒヤリ・ハット事例等を抽出し、評

価 ・検討を行っており、平成 22年度においては、医薬品関係 742件及び医療機器関係 174件の評

価を行い、厚生労働省にその評価検討結果の報告を行った。また、厚生労働省での審議終了後の事

例 916件 について、以下のとおり医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載を行った。
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事 項 医薬品関連情報 医療機器関連情報

対象事例総数 :916件 742件 1 7 4件

医薬品。医療機器の安全使用に関する製造販売業者等による

対策が必要又は可能と考えられた事例
3件 0件

2) 製造販売業者等により既に対策がとられている、もしくは対策

を既に検討中の事例
7件 29′+

3) 情報不足のため製造販売業者による対策検討が困難、もしくは

ヒューマンエラーやファクターに起因すると考えられた事例
732′キ 145′キ

。また、収集されたヒヤリ・ハット事例等や副作用・不具合報告等のうち、同様の事象が繰り返し

報告されている事例や添付文書改訂等を通知した事例などについて、医師
・薬剤師 ・看護師・臨床

工学技士等の医療従事者や人間工学分野などの専門家等の意見を参考にしつつ、医療従事者が安全

に使用するために注意すべき点などを図解等を用いてわかりやすく解説した 「PMDA医療安全情報」

の提供を平成 19年 H月 から開始しており、平成 22年度においては、以下の7件の医療安全情報

を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載を行った。

発行号 発行年月 「PMDA医 療安全情報」のタイトル

N0 16 平成22年4月 電気メスの取扱い時の注意について (その3)

NO.17 平成22年 5月 プレフィルドシリンジ製剤の取扱いについて

NO.18 平成22年 6月 微量採血のための穿刺器具による採血時の注意について

N0 19 平成22年 9月 カリウム (K)製 剤の誤投与について

NO.20 平成22年11月 人工呼吸器の取扱い時の注意について (その3)

NO.21 平成23年 1月 輸液ポンプの流量設定時の注意について

NO.22 平成23年2月 血液浄化用回路の取扱い時の注意について

ソ 英 文による情報提供

海外への安全対策に関する情報発信を促進するため、PMDA医療安全情報、PMDAからの医薬品適正

使用のお願い及び厚生労働省の作成する医薬品医療機器等安全性情報の英訳を行い、PMDAの英文ホ

ームページで公表を行った。
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夕 安 全対策業務研修会の実施

各種研修会、学会等で講演し、安全対策業務の強化充実策に関する説明、最近行われた使用上の

注意の改訂等の安全対策に関する説明、医薬品医療機器情報提供ホームページの活用方法や相談業

務に関する紹介等を行った。

チ 医 薬品相談 ・医療機器相談の実施

。一般消費者や患者が、医薬品や家庭で使用する医療機器を安全かつ安心して使えるよう、電話に

よる相談を実施している。

・平成22年度の相談者は、医薬品相談においては8,846人(12,386件)、医療機器相談においては574

人 (622件)で あった。

・なお、後発医薬品については、平成19年5月 から後発医薬品相談として
一般消費者だけでなく、

医師 ・薬剤師等の医療関係者からの相談も受け付けている。平成22年度の相談者は617人で、
一般

消費者は903%、一方、医師・薬剤師は3.3%であった。

【医薬品相談 。医療機器相談の相談者数の推移】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

医薬品相談
8,459人

34.5人/日

8,696A

35.5メy日

8,479A

34.9人/日

9,316人

38′5人/日

8,846人

364A/日

(うち後発医薬品相談) (122人) (143人) (687人) (617人)

医療機器相談
376人

1.5人/日

564人

2.3人/日

639A

2、6人/日

558A

2_3メ、/日

574人

2.4メ、/日

【医薬品相談の内容】

相 談 内 容 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年 度 平成21年度 平成22年度

① 安 全 性 5,697′十

(48.7%)

5 , 7 3 1件

(45 . 9 % )

6.347′キ

(50.6%)

5,727′F

(42.496)

5,553′キ

(45.0%)

② 効能・効果 1 , 1 7 5件

(10.0%)

1 , 1 7 5件

(9. 4 % )

954件

(76%)

1 ,07酔

(8 0%)

8907キ

(7.2つ

③ 用法・用量 828′キ

(7. 1 % )

1,072件

(8.6%)

836′キ

(6.7%)

746件

(5.5"

784件

(6 4%)

④ 相互作用 6 9 1件

(5.9%)

7 1 5件

(5. 7 % )

732件

(5.8%)

7537キ

(5.6%)

784′キ

(64ゆ

⑤ 成  分 2 1 9件

(19%)

236′キ

( 1 . 9 % )

214件

Q.つ

251件

(1.9%)

1 8 1件

(15 % )

そ  の  他 3,086イキ

(264%)

3,548件

(28.4%)

3,450件

(27.5%)

4,960件

(36 7%)

4144件

(33.6%)

合 計 H.696件

(100.0%)

12,477′キ

(10 0 . 0 % )

12,533件

(100.0%)

1 3 , 5 1 6件

(100.0%)

12.386件

(100.0ゆ
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【医薬品の薬効分類別相談件数 (平成22年度)】

【平成22年度の医薬品相談者内訳 (職業等)】

n=17,222

後発医薬品相談 (■=617)(■=8,846)

その他

4.6%
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【平成22年度の医薬品相談者の内訳 (年齢 ・性別)】

医薬品相談 (■=8,846)

後発医薬品相談 (■=617)

180
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140

120
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80

60

40

20

0

人

ご`ゞざヾ豫Υボ
■男性 舞 女性 ● 不明・その他

=SSS 黙ヾ
ジ

年齢

ヨ男性  甕 女性  ■ 不明。その他

【医療機器相談の内容】

相 談 内 容 平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度 平成21年度 平成22年度

①安 全  性 62件 (10.7%) 91件 (HO%) 96件 (106%) 74件 (12.0" 78件 (12.5%)

②効能。効果 101件 (174%) 85件 (10.3%) 90件 (10.0%) 59件 ( 9.6%) 61件 (9.8%)

③性 能 45件 ( 7.7%) 37件 ( 4.5%) 46件 (5.1%) 27件 ( 4.4%) 17件 (2.7%)

④使 用 方法 16件 ( 2.8%) 12件 ( 15%) 1 7件 ( 1 . 9 % ) 15件 ( 24%) 12件 (19%)

そ の 他 357件 (61.4%) 599r+ ( 72.7°/O) 653件 (724ゆ 441件 (71.6%) 454イキ (73 0%)

合 計 5 8 1件 (10 0 . 0 % ) 824件 (100.0%) 902件 (100.0%) 616件 (100.0%) 622件 (100.0%)
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:【 平成22年度の医療tle器相談者内訳 (年齢
・性別)※】

人  ・
・°

■00

90

80

7●

60

50

40

30

20

4キヤをFTT要が    ・年齢

■男性  露 女性  ■ 不明 ・その他

X一 般消費者、消費生活センターの計悦0人を対象に集計

ツ 伝 達された安全性情報の医療ll■関内での伝達
・活用状況について

安全対策措置が講じられた際には、必要な安全性情報が医療の現場に適切に伝わり活用されるこ

とが重要である。このため、PMDAでは平成22年度から医療機関における医薬品等の安全性情報の伝

達 ・活用状況を把握する目的の調査を開始し、平成22年度は全国の病院 (8679施設)を 対象に郵送

によるアンケート調査を実施した。

調査結果はまとまり次第公表するとともに、医療機関における適切な情報伝達
・活用を推進する

ために役立てていく予定である。
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医療機関内での情報伝達・活用状況を確認するための調査

PMDA

製造販売業者

その他の情報源

PM〕 u二 けゼ他

:縮 指供は,勲 J

専門誌 等

「確認する主な事項J
① 医療機関内に情報が適切に伝達されているか?

② 医寝機関内で遠時 適ヽ切な人に惜最が伝達誡
ているか?

③ 構報を受けて、医寝機菫内で適時こ適切な対応が
なされている(活用されている)か?

甲. 1‐・●= : | | :

医療機関  鯖 掏嘉踊群

【調査方法】

【平成23年3月末現在の「医薬品医療機器情報提供ホームペ=ジ」の主な情報掲載件数】

提 供 情 報 項 目
平成 18年度 平成 19年度 平成 20年度 平成 21年 度 平成22年度

添付文書情報簿

1医
療用医薬品の添付文書情報 12.341 4 13.090件 13,287件 ′  13.050件 1 2 . 2 5 6件

1医療機器の添付文書情報
3,995イ+ 5.462件 8,164子| 11.213件 1 3 , 9 7 9件

|一般用医
薬品の添付文書情報 3 . 3 0 6件 7 , 4 3 7件 8.356件 9,513件 9,884Fト

体外診断薬の添付文書情報 2.237件 3 . 3 0 1件 3,984′ト

患者向医薬品ガイドXl
237成分

( 1 , 2 4 0品日)

270成分

( 1 , 5 6 7品目)

294成分

( 1 . 9 5 8品日)

3 1 2成分

(1, 9 2 0品目)

330成分

( 2 . 3 1 1品目)

厚生労働省発出の安全性情報

・使用上の注意改訂指示

・「医薬品医療機器等安全性情報」

・報道発表資料

294件 323rト 350rト 376件 409件

緊急安全性情報(製靭 24件 2 4件 24′キ 24件 24件

Drug Safety Update(日 薬題 3 1件 4 1件 5 1件 6 1件 71件

機器安全対策通知

1自
主点検通知 嬌 件 4 5件 4 7件 4 9件 50件

1朗
上の注意の啓訂指示通知

2 1件 284 3 0件 32件 33′キ

3 5件 5 4件 5 7件 66件 74件

副作用が疑われる症例報告に関する情報 48.584件 84,094 4 110,879件 1 4 2 , 0 8 4件 175,360件

不具合が疑われる症例報告に関する情報 1 7 , 3 4 5件 34.226件 42,405件 46.551件 51.169件

医療事故防止対策関係通知 2 1件 2 6件 4 4件 56 FI 68″キ

PMDA医 療安全情報 3件 9件 1 5件 2 2件

重篤副作用疾患別対応マニュアル 9件 254 381ト 63件 63′ト
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新薬の承認に関する情報

・審査報告書、申請資料概要

261成分

(559品目)

308成分

( 6 4 2品目)

37 3成分

(76 3品目)

445成分

095品 目)

513成分

(1,034品目)

医療用医薬品品質情報集品ロリスト

481

成分・処方

8 H

成分 処方

8H

成分 処方

811

成分・処方

8 H

成分 処方

(3.737品 日) (3.900品目) ( 3 , 9 0 0品目) (3.900品日) (3 , 9 0 0品目)

医薬品等の回収に関する情報刈 2.128件 2.777イ十 3 , 4 8件 1.979件 1,977件

医薬品医療機器情報配信サービス

lPHDAメディナビ)

配信件数X3 9 3件 87件 1 0 7件 1 3 8件 2 0 3件

配信先登録数 6,762 rl H,965件 20,707イト 27,410件 3 5 , 7 1 9件

アクセス回数X4 391百 万回 497百 万回 642百万回 754百 万回 873百 万回

1 〕てそ を行うもの

※2 必 要に応じ追加を行い、原llJ 2年間経過後に削除するもの

X3 配 信件数は、各年度における累計

X4 各 年度における間覧されたファイルの延べ数

テ PMDAか らの医薬品適正使用情報提供の開始

添付文書や企業文書などにおいて適正使用 (医薬品の服用量や頻度のみならず、副作用を監視す

るための検査の頻度なども含む)が 既に推奨されている医薬品の場合にはこ適正に薬が使用又は検

査が実施されなかったために、副作用例の救済給付が受けられなくなる可能性もある。このため、

適正使用の促進を図るべく、PMDA自ら医療従事者及び関連学会への情報提供を始めた。平成22年度

においては、サラゾスルファピリジンの 1成分について、情報提供を開始した。
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第1健 康被害救済業務関係

1.副作用救済給付件数の推移(昭和55年度～平成22年度)(表)

(注)件数は請求者ベースであるが、()は 実人員である。

・請求者ベース・最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があつた場合も 1件として計上する。

・実  人  員 …最初の請求時以降に再び同
一の原因による請求があつた場合は新たに1人として計上しない。

区分

年度
請 求 件 数 支 給 決 定

内 訳

支 給 件 数 不支給件数 請求の取下げ

昭禾口55年 度 ( 2 ( 0 (

B召禾口56今三リモ 35 (     29) 22 (     19 ) 20 (    17) 1 1 1

昭和57年度 78 (     66) 52 (     42 ) 38 (     28 ) 6(

日=オロ58牲 78 (     66) 62 (    48) 8 ( 2)

日召禾口594二I質 130 (    105) 83 (     69 ) 62 (    53) 20 (     15 ) 1 1)

日召不,604「渥モ ( 120 (     91 ) 95 (    73) 2 3 (   1 6 ) 2)

昭和61年度 133 (    104) ( 98 (    82)

昭和62年度 ( ) 108 (     78 ) 84 (    65) 24 (    13) 0(

B召和63年度 (   142) 142 (    117 ) 120 (   102 ) 2(

平成元年度 208 (  1 7 6 ) 157 (    136 ) ( ) ( 1 1)

平成2年度 225(    183) 270 (   227) 226 (   197 ) 44 ( 0)

平成3年度 208 (    168 ) 240 (    185 ) 194 (    152 ) 0)

平成4年度 203 (    173 ) 244 (   204) 199 (    170 ) 4( 4)

平成5年度 202 (    169 ) ) 176 (   157 ) 27) 3)

平成6年度 205 (    166) 233 (    192) (   165 ) 35 (    24) 3(   3)

平成7年度 ( ) 198 (    154) 172 (    139 ) 25 (     14) 1

平成8年度 297 (    246 ) ) 190 (   158) 49 (     33 ) 2(

平成9年度 399 (    330 ) 349 (    287) 294 (    238 ) 55 (     49 ) 0 (    0 )

平成10年度 361 (    300 ) 355 (    301 306 (    261 49 (    40)

平成11年度 389( 318) 338 (    281 289 (    238) 46 (    41

平成12年度 480 (    414) 404 (    347 ) 343 (    293) 0 (    0 )

平成13年度 483( 411 416 (    348 ) 352 (   294) 64 (     54)

平成14年度 629 (    531 431(   354) 352 (    288 ) 79 (    66)

平成15年度 793 (    702 ) 566 (    491 465 (   407) 99 (    82)

平成16年度 769 (    675 ) 633 (    562 ) 513 (   460) ( 1 0 1 ) 1(

平成17年度 760 (    643 ) 1,035 (   906) 836 (    745) (  1 5 7 ) 4)

平成18年度 788 (    679) 845 (    732 ) 676 (   599) 1 6 9 (  1 3 3 )

平成19年度 903 (   785) 855 (    726 ) 718 (  6 1 7 ) 1 3 5 (  1 0 7 ) 2(

平成20年度 ( 919 (    802 ) 782 (    690 ) 136 (    111 1 ( 1

平成21年度 1.052 (    947) 990 (    874 ) 861 (    776) 127 (    96) 2(

平成22年度 1,018(    906) 1.021(    912) 897(    813) 122(     97) 2(

合   計 12.420 ( 10.628 ) 11.677 ( 9980 9760 (  8.452 ) 1.872 (  1.484 ) 45 (     44 )
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2.副 作用救済給付の種類別請求件数・支給額等の推移(昭和55年度～平成22年度)〈表)

＼
給付

年
|＼

医 療 費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

求

数

請

件

給

数

支

件 榔
微

支給額
求

数

請

件

給

数

支

件 稀
徽
支給額

請求

r4数
端
衛 榔徽

支給額
請求

件数

給

数

支

件 榔
徴

支給額

昭和55年度

件

17

件

6

件

1

千円

292

件

18

件

7

件

1

千円

315

件

0

件

0

件 千円

0

件

0

件

　

０

件

0

千円

0

昭和56年度 1 707 3 632

昭和57年度 14 3 1369 3,647 5 7687 0 0

昭和58年度 2 2201 4 19.094 0 0

昭和59年度 6 2947 9 9 3 8 33858 4 0

昭和60年度 6,443 90 11891 4 9 39032 0 1 382

昭和61年度 5,937 8,888 7 4 0

昭和62年度 6,109 14 10,422 9 9 9 0 2.825

昭和63年度 9 9.201 11.924 9 101206 6 1 2.715

平成元年度 8 10,890 1,901 8 4 105.4碍 5 2

平成2年度 16990 22,736 124.128 3 6.516

平成3年度 15.539 22631 17 144,466 2 0 5.439

平成4年度 17 156 19.463 167.235 2 0 6.326

平成5年度 6 16521 149 16_760 11 190,711 3 0 5.254

平成6年度 18,027 218,198 3 0 6.121

平成7年度 1,775 16,355 245773 3 0 1 5,666

平成8年慮 12749 19,381 281,838 2 2 5.525

平成9年度 209 24180 28114 23 326,985 7 2

平成10年度 226 21.456 28 385,286 2 2 3

平成H年 度 20,391 29 26.294 5 4 0 10_736

平成12年度 21 128 30496 435_484 3 3 11.374

平成13年度 22.541 33.406 483316 4 12.226

平成14年度 474 21 050 293 30,654 17 504.134 17,352

平成15年度 34.813 16,991

平成16年度 1,722 42,711 592028 4 17810

平成17年度 717 78.527 70.073 653.143 5 17 4

平成18年度 67502 60.034 692446 6 2 30131

平成19年度 67,603 730,007 35,760

平成20年度 659 75,339 1 62055 " 747.362 7 40.127

平成21年度 86666 70963 804.251 50.804

平成22年度 87.475 4 3 44210

黒  計 9407 7.711 1.059 835246 0.606 8.699 1_214 860.352 1206 601 9964904 133 Ю 391.552

(注) 1.こ の表の請求件数は、■給種1件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しない。

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に
一致しない。
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(注)1.こ の表の請求件数は、1給種■件としたもので「救済給付件数の推移」とは合致しなし、

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に
一致しない。
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3.都 道府県別副作用救済綸付請求・支給件数(昭和55年度～平成22年度)(表)

(注)1.件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

2「その他Jとは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。

都道府県 平成22年度請求件数 請求件数累計 平成22年度支給件数 支給件数累計 都道府県 平成22年度請求件数 請求件数累計 平成22年度支給件数 支給件数累計

北 海 道

青  森

岩  手

官  城

秋  田

山  形

福  島

茨  城

栃  木

群  馬

埼  玉

千  葉

東  京

神 奈 川

新  潟

富  山

石  川

福

山

長

岐

静

井

梨

野

阜

岡

知

重

愛

一二

58 (      96 )

7 (    9 )

5 (    8 )

12 (      25 )

13 (      19 )

13 (      20 )

11 (      22 )

22 (      41 〉

9 (    1 8 )

10 (     20)

45 (     94)

52 (      94 )

127 (     209 )

81(    138)

1 1 (     2 7 )

5 (    1 9 )

6 (    1 8 )

6 (    9 )

4〈    6 )

1 9 (    3 1 )

13 (     28)

26 (      54 )

56 (     100 )

12 (      19 )

641(    545)

57(    49)

68(     00)

170(    152)

90 (     80)

113 (      98 )

173 (     149)

237 (     200)

1 3 1 (    1 1 8 )

1 4 1 (   1 1 8 )

624 (    518)

631(    516)

1393 (   1182)

861(    750)

1 8 9 (     1 6 5 )

1 0 1 (   3 5 )

95 (      75 )

79 (     69)

76 (      66 )

186 (    166)

211 (     192 )

432 (     376 )

615 (     530)

153 (     128)

44 (     34)

5 (    4 )

4 (    4 )

1 1 (    1 1 )

7 (     6 )

12 (      12 )

1 1 (    9 )

16 (      15)

1 0 (     1 0 )

8 (     7 )

4 6 (    4 1 )

50 (     45)

105 (     96)

69 (     60)

1 2 (     9 )

6 (     6 )

1 1 (     1 0 )

6 (     5 )

1 (     1 )

17 (       15 )

16 (      15 )

20 (      19 )

8 5  (      3 2 )

9 (    9 )

500(

4 6 (

5 1 (

129(

72(

84 (

148(

190 (

1 0 9 (

1 1 0 (

501(

502(

1086(

687(

168(

78(

76(

69(

64 (

1 4 5 (

1 6 6 (

325(

479(

1 1 6 (

432)

4 1 )

44)

1 1 9 )

65)

73)

129)

163)

1 0 1 )

90)

4 1 4 )

4 1 0 )

923)

008)

1 3 8 )

68)

59)

65)

56)

133)

154)

286)

421 )

1 0 1 )

滋  賀

京  都

大  阪

兵  庫

奈  良

和 歌 山

鳥  取

島  根

岡  山

広  島

山  口

徳  島

香  川

愛  媛

高  知

福  岡

佐  賀

長  崎

熊  本

人  分

宮  崎

鹿 児 島

沖  縄

そ の 他

計合

12(  32)

22 (     53 )

77 (    134)

39 (     85 )

21 (     30 )

7 (    1 3 )

5 (    8 )

12 (     13)

18 (     29)

20 (     37 )

13 (     20)

4 (     1 2 )

10 (     13 )

1 2 (    2 3 )

8 (     1 2 )

51(     84)

7 (    1 0 )

10 (     22)

9 (    2 1 )

7 (    1 8 )

9 (    1 7 )

15 (     30)

7 (    1 3 )

0 (    0 )

l olR (   l R53 )

135 (    124)

411(   326)

1004 (    898 )

592(   517)

174 (    159)

9 7 (    8 9 )

42(    38)

82 (     68 )

170 (    148)

369(   295)

1 6 6 (   1 3 5 )

5 2 (    4 9 )

118(    94)

140 (    123 )

9 0 (    7 1 )

441 (    370 )

61 (     55 )

145(   111 )

147 (    127)

114(    99)

102 (     34)

1 8 2 (    1 5 2 )

116 (     94 )

3 (     3 )

12420 (  10628

1 2 (   1 2 )

26 (     22)

59 (     58 )

47 (     44 )

16 (      15 )

7 (    7 )

2 (    2 )

8 (    7 )

1 2 (    1 1 )

17 (      16 )

8 (    7 )

9 (    9 )

7 (    5 )

1 7 (    1 6 )

3 (    3 )

4 7 (    4 1 )

4 (    3 )

14(    13)

12(    12)

9 (    9 )

9 (    8 )

15 (     13 )

6 (    5 )

0 (    0 )

94 (     88)

387 (    269)

796 (    733)

456 (    405)

135(   125)

80(    75)

3 2 (    2 9 )

64 (     54)

133(   115)

266(   210)

133(   107)

44 (     43)

96 (     74)

114 (    103)

6 8 (     5 7 )

327 (    278)

4 6 (    4 2 )

1 1 9 (   9 2 )

1 1 8 (    1 0 5 )

88 (     76)

75 (     64)

142 (    122)

9 7 (    8 2 )

3 (     3 )
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4.都道府県別人口における副作用救済綸付請求・支給件数比(昭和55年度～平成22年度)(表)

都道府県 人 口 請求件数

人口請求比

(10,000人に

支給件数 綱」『

人

０

つ 細道府 県 人 口 請求件数

人 口請求比

(10,000人に

っま静業者ヽ 支給件数

人口受編比

(10,000人に
っき4給 者)

1ヒ

青

岩

道

　

森

海

島
道．勝
海
北

福

北
童

手

城

秋   田

山  形

宮

5,627,424

1,436,628

1,385,037

2.359,991

1,145,471

1,216,116

2,091,223

15261890

641 (   545 )

57 (    49 )

68 (    60 )

170 (   152 )

90 (   80 )

113 (    98 )

173 (   149 )

131,(  1130)

097

034

043

064

070

α

　

α
　
　
０

506 (   432 )

46 (   41 )

5 1 (   4 4 )

129 (   119 )

72 (    66 )

84 (    73 )

148 (   129 )

1036(   903)

077

029

032

050

057

060

062

059

滋  賀

京  都

大  阪

兵  庫

奈  良

和 歌 山

近畿 地方

1,380,343

2,647,523

8,817,010

5,590,381

1,421,367

1,036,061

20892685

1 3 5 (  1 2 4 )

411 (   326 )

1,004 (   898 )

592 (   517 )

174 (   159 )

9 7 (   8 9 )

2 4 1 3 (  2 1 1 3 )

9 4 (    8 8 )

337 (   269 )

796 (   733 )

456 (   406)

135 (   125 )

80 (    75)

1898 (  1696 )

064

102

083

073

088

072

0 8 1

鳥   取

島  根

田   山

広   島

山   ロ

中口 亜芳

606,947

742,135

1,957,056

2,876,762

1,492,575

7675475

4 2 (   3 8 )

82 (    68 )

170 (   148)

369 (   295 )

166 (   135 )

829 (   684 )

1

1

1

1

32 (    29 )

64 (    54)

133 (   115 )

266 (   210 )

133 (   107 )

628(   515 )

048

073

059

073

072

1167

茨   城

栃   木

群   馬

埼   玉

千  葉

東   京

神 奈 川

関東 地方

2,975,023

2,016,452

2,024,044

7,053,689

6,066,159

12,570,904

8,790,900

41487171

2 3 7 (  2 0 0 )

131(   118)

141(   118)

024 (  518)

6 3 1 (  5 1 6 )

1,393 ( 1,182 )

861 (   756 )

4018( 3408)

067

059

058

073

085

094

086

082

1 9 0 (  1 6 3 )

109 (   101 )

110(   90)

501 (   414 )

502 (   418 )

1,086 (   923 )

687 (   608 )

3186( 2717 )

055

050

044

059

069

073

069

065

は   島

香  川

愛  媛

高  知

四国 地方

809,974

1,012,261

1,467,324

796,211

4 0 8 6 2 7 0

52 (    49)

118 (    94)

140 (   123 )

90 (    71 )

400 (   387 )

1

1

1

1

44 (    43 )

96 (    74 )

114 (   103 )

68 (    57 )

322 (   277 )

053

073

070

072

068

新   潟

富   山

石   川

福   井

山  梨

長   野

北陸・甲信
観 地 方

2,431,396

1,111,602

1,173,994

821,589

884,531

2,196,012

8619124

1 8 9 (  1 6 5 )

101(   85)

95 (    75 )

79 (    69 )

76 (    66 )

186 (   166)

068

076

064

084

075

076

073

1 5 8 (  1 3 8 )

78 (    68 )

76 (    59 )

09 (    65)

64 (    56 )

145 (   133 )

057

061

050

079

063

061

060

福   岡

佐   賀

長  崎

熊  本

大  分

宮  崎

鹿 児 島

沖  縄

九州・沖縄
地   方

5 , 0 4 9 , 1 2 6

866.402

1,478,630

1,842,140

1,209,587

1,152,993

1,753,144

1,360,830

14フ12852

4 4 1 (  3 7 0 )

61 (    65 )

14S (   111 )

147 (   127 )

114 (    99 )

102 (    84)

182 (   152 )

116(   94)

1308`  1092)

1

1

1

1

1

1

1

1

3 2 7 (  2 7 8 )

46 (    42 )

1 1 9 (   9 2 )

118 (   105 )

88 (    76)

75 (    64 )

12( 122)

,7(    82 )

1012 `    861 )

055

048

062

057

063

056

070

0 6 0

059

岐   阜

静   岡

愛   知

二  重

童海 地方

2,107,293

3,792,457

7,254,432

1,867,166

15021348

2 1 1 (  1 9 2 )

432 (   376)

615 (   536 )

153 (   128 )

4ヽ11 `  1232)

091

099

074

069

082

166 (   154)

325 (   286 )

479 (   421 )

1 1 6 (  1 0 1 )

1086(   962 )

0 5 4

064 そ の 他

▲
一

計 127756.815

3 (    3 )

1 2 4 2 0 ( 1 0 6 2 8 )

3( 3)

9.760 ( 8.453 ) 066

(注) 1件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

2.「その他」とは、外国人による請求であり、かつ帰国後に請求があった事例である。

3人 口は、「平成17年国勢調査要計表による人口J平成17年10月1日現在による。

4.人 口請求比は、()内 の実人員より算出。

*人 口請求比とは、人口10,000人 に対する請求者数をいう。

人口請求比 =り )× Ю,00 0

5.人 口受給比は、()内 の実人員より算出。

*人 口受給比とは、人口10,000人 に対する受結者数をいう。

人口齢 比 =彎 ,× Ю,00 0

-125-



5都 道府県別人口に対する副作用救済給付請求・支給件数比(昭和55年度～平成22年度)(グラフ)
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(単位:件数)

器官別大分類 ヨ1作用による健康被害の名称(下層語) 平成18年度 平 成 19年層 平成20年度 平成21年度 平成22年度 合  計

血液およびリンパ系障害 無顆粒球症、血小板減少症、汎血球減少症等 64 63 349

心臓障害 心肺停止、徐脈等 14 6
０
４

耳および迷路障害 感音難聴、聴覚障害 6 2 0 0 0 8

内/7潮障害 偽アルドステロン症,抗利尿ホルモン不適合分泌症候群等 2 4 4 6 6 22

眼障害 視力障害、自内障、視神経症等 19
り
を

胃腸障害 そ腸炎、消化管出血等 27 39 43

全身障害および投与局所様態 多臓器不全、悪性高熱等

肝胆道系障害 肝機能障害、劇症肝炎等 140 146 175 139 773

免疫系障害 アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応等 91 100 ●
ι 103 508

感染症および寄生虫症 髄膜炎、敗血症等 65 61 40 276

傷害、中毒および処置合併症 骨折、輸血関連急性肺障害等 14 12 63

臨床検査 CPK増 加、血圧低下等
０
４ 4 5 18

代謝および栄養障害 糖尿病、低血糖症、低カリウム血症等 4 5

筋骨格系および結合組織障害 無腐性骨壊死、横紋筋融解、骨粗遂症等 47 56 41 48 252

良性、悪性および詳細不明の新生物 悪性りじ″ 腫ヾ 1 0 2 1 7

神経系障害 低酸素脳症、悪性症候群、運動機能障害等 157 198 163 152 826

妊娠、産褥および周産期の状態 陣痛異常等 0 0
０
４

０
４ 4

精神障害 精神症状、抑うつ状熊、知覚障害等 8 5 3 3 9

腎および尿路障害 急性腎不全、ネフローゼ症候群等 18 17

生殖系および乳房障害 旧巣過剰刺激症候群等 0 2 14 24

呼吸器、胸郭および縦隔障害 間質性肺炎、呼吸抑制、喘息等 40 47 81 284

皮膚および皮下組織障害 皮膚粘膜眼症候群、過敏症症侯群、中毒性表皮壊死融解症等 265 319 388 401 1662

血管障害 ショック、循環不全筆 20
●
‘ 7 16 14 77

合 計 1031 1.156 ,169 1.175 1,304 583

注1)平成18年度～平成22年度の5年間に給付が決定された事例についてEll作用による健康被害の名称を医薬用語集であるMedDMtt V.13.0来 の器官別大分類にて集計し、

―
贔
Ｎ
「
１

名称を下層語で示した。

注2)複数の医薬品による冨1作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。

X。 .・ ・ MedDRA/JとはICⅡ国際医薬用語集である。今回はMedDRA/JのV13.0に基づき集計した。



7.副作用による健康被害の器官別大分類[1塊鳳層をJ孟語λ範属轟轟ボ琵』葦彗懲尾1た。・6.で集計した平成18年度～平成22年度に給付された事例(31934件)の副作用に
・器官別大分類毎に、主な副作用のMedDRA/」の下層語(LLT}と主な原因薬の薬効小分類を示した            ′

筋骨格系および

結合組織障害′
252′

感染症および_4%

寄生虫症′
27Q

―
ヨ
Ｎ
∞
‥

5%諄吸器、胸郭
および縦隔障害′
28各

5%

血液および

リンパ系障害′
349′



8.副 作用による疾病の名称(症状)別内訳の推移(参考)(表〉

注1)1器 官別大分類は、WHOの 国際モニターシステムの副作用用語集(WHO―ART)に準拠している。

21人 が複数の副作用による疾病を有する場合があるので、文給実人員とは合致メ藝 。ヽ

注2)複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致りない。

注3)平成18年度より、集計に用いる副作用用語集をWHOttRTか らMedDR /ヽJへ変更したため、この表の内容は6へ 移行した。参考として平成17年度までを掲載している。

(単位:件数)

―
〓
い
０
１

器 官 別 大分 類 副作用による疾病の名称
累計一π 2 3 4 7 8 9 16 1 7

皮膚付lll属器官障害
J薬疹、中毒性表皮壌死症、
t臓lu症傍群等 3 3 6 1,486

筋骨格系障害
Ⅲ辟頭無腐性崚死、股関節機
:事 0 3 2 1 1 9 7 1

中枢・末梢神経系障害 ほ酸素脳症、無意性団膜炎等 8 3 3 8 1 1 1 1 1,056

自律神経系障害 全身潮“等 1 0 1 0 0 0 5 9

視覚障害
瞑層 和 膜 1馘圧 候 苺 、】 力 障 害 、■

陣篠´“ 3 1 1 4 12 1 5 1 1 1 1 1 1 1 1

味覚前庭障害 践吉爆聴等 5 2 3 1 0 1 1 1 1 0 1

情神障害 異常興な状鮨等 1 0 1 2 1 0 1 0 5 9 1

胃腸系障害
絶 出血性大腸炎、偽ul■大腸炎

1 3 6 1 1 3 1 7 15 9

鵬 胆管系障害 終物性lf障害、肝内1口汁うつ■等 1 4 6 1 44 1,025

代謝栄養障害 晰尿病等 0 0 0 3 0 0 2 1 0 0 0 7 1 3

内分泌障害 剥腎不全等 0 0 0 0 1 1 0 0 3 1 1 1 0 3 7

心臓血管障害 急性質環不全等 0 1 1 0 1 0 0 2 1 1 1 0 1 7 3 5 1 8

心筋心内臓き膜心臓弁障害 ふ筋鹿血等 0 0 0 0 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 2 3 3 0 1 1 0 1

心拍数・心リズム障害 除脈等 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 11 11

0臓 外血管障害 脳梗峯、血管炎等 0 0 0 1 1 1 1 1 3 1 6 1 2 2 6 4 3 1 12

呼吸系障害 鍛 呼吸不全、急性気道闊黎等 1 0 1 7 5 1 1 4 6 7 8 11 9 1 1 17

赤血球障害 再生不良性質血等 0 1 3 3 1 2 3 2 3 1 7 5 5 1 1 1

自血球網内系障害 需顆粒球症、顆粒球減少症● 0 1 2 3 4 5 9 2 6 3 4 1 249

血小板・出血疑血障害 血小板減少症 0 1 3 2 0 2 2 3 3 1 6 3 7 8 7

泌尿系障害 腎不全、出血勝 勝炎等 0 1 1 0 3 4 8 3 4 8 1 3 9 7

女性生殖(器)障害 ''巣過剰刺激症侯81等 0 0 0 1 0 0 0 0 5 0 2 1 0 1

新生児・乳児障害 斬生児仮死等 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

一般的全身障害
楽ワ性シヨツタ、アナフィンキシー

ショリク 重1741嵩摯笙 2 1 7 1 246

適用部障害 0 0 0 l 0 0 3 1 0 0 1 1 3 1 1 1

抵抗機能障害 敗血症、細菌感染症牛 0 0 0 2 3 6 3 4 1 2 0

合 計 111 204 462 1,211 7,274



―
ユ
ω
Ｏ
Ｉ

位 :

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年』
△
口

区ネ申経系月薬 537 520 577 572 632 2,838

末 ミ月薬 47
Ｅ
υ
，

“ 14
０
４
０
０ 26 144

:覚器官用 2
０

４

ワ
ー 4 8 23

循環: 用薬 108 77 91 84 91 451

呼吸器官用
″
‘
′
仕 43 49 55 58

ウ

‘

ｒ
へ
υ

０

４

ヤ肖化 ` 98 115 134 122 170 639

ホルモン 110 119 132
ウ
‘
０
ろ
２ 276 864

泌尿生殖器官及び肛門用薬 13 6 4
０
４ 10 45

外皮用薬 6 9 5 2 0
０
４
０
４

歯科口腔用 1 0 0
う
● 1 4

その′Lの 固々の器官系用医薬品 0 1 1 1 0 3

ピタミン斉U
０
４ 5 7 9 5 38

整春強 1 4 5 3
０
● 15

血液・ 54 72 56 43 68 293

その利lσ) ヽ訪 性医薬品 91 116 123 106 140 576

0 4 2 3
う
ι

に射性医: 0 0 0 0 4

アレルキ―゙月薬 41 34 46 31
ワ
ー
И
仕 199

生薬 0 22 0 0 40 62

J 23
つ
４
，

“ 36 45 66 192

Ｌ
嘔 210 166 260 213 253 1,102

化学療法斎 130 137 141 147 192 747

生物=奎的 36 30 42 53 64
５０
４
０
４

力物用 2 4 3 2 0

診断用薬 36 33 37 48 50 204

そ の Lの治カこを主目的としない医薬品 1 0 1 4 7 13

iアルカロイ
゛
系麻薬 1

０
る 2 2 4

△
ロ 計 1,607 11572 1,775 1,822 2,212 8,988

1 σ)5 の原因薬 (延べ8,988品 日)を集計した の で

注2)複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。
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一
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10.副作用原因医薬品 薬効中分類内訳(平成18年度～平成22年度)(グラフ)
9.で集計した平成18年度～平成22年度に給付された3,934事例の原因薬(延べ8,988品日)の薬効別分類(中分類)を対象とした。

その他

1′226

呼吸器 官用薬

252

3%

14%

血液 ・体液用剤

293

3%

循環器官用薬
451

5%

その他の代謝性医薬
ロ
ロロ

576

6%

消化器官用薬

639

7%
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ユ
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Ｎ
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11.薬 効小分類別 副作用原因医薬品の推移 (平成18年度～平成22年度)(表)
単位 :品目数

18年だ 19JF月 ,0 1214 1221「涯
全身麻酔剤 10 6 9 16

／
ｔ

催眠鎮静斉J,抗不安う 38 47 44 25 43 197

抗てんかん剤 105 128 120 154 167 674

解熱鎮痛消炎剤 195 199 201 228 207 1,030

tハ―゚キンソン:
０
４ 5 6 9 9 41

申神経用剤 131 76 156 88 118 569

総合感冒剤 44 58 47 59 60 268

その他の中枢神経系 2 1 2 0
つ
‘ 17

局所 26 13 6 16 11
０
４
７
′

格筋弛緩剤 1 4 6 5 17

蚤剤 9 3
０
４ 1 2 17

修コけい:lll 1 1 5 5 9 8 38

口艮1 用 1 0 2 5 0 7 14

耳J ζ柔 1 0 0 3 1 5

量剤 1 0
り
´ 1 0 4

強心剤
０
４ 5 1 4

り
●

不整脈用剤 14 16 15 19 15 79

尿 10
０
４

つ
‘ 10 7 51

血圧降下 32 21 26
ｎ
●
０
４ 25 126

血 蒙収縮剤 0 1 0 0 1

血 拡張剤
０
４ 10 12 11 66

百脂血症用剤 19 14 20 19 26 98

その他の循環器官用薬 0 0 3 1 2 6

真咳剤 12 5 7 6 7 37

去たん剤 20 19 27
０
０

ワ
ー
０
● 140

:咳去たん剤 4 4
つ
４ 5 4 19

気 支拡張剤 14 12 7 9 53

含嗽剤 0 1 1 0 0
０
●

その他の呼吸器官用 0 0 0 0 1 1

止しゃデ円,整腸剤 1
０
‘ 1 3 7 14

消化性潰瘍用剤
７
‘ 98 110 93 134 508

健胃消化剤 0 1 4 3 9

制酸剤 0 0 3 0 0 3

下剤,浣腸剤 1 0 0 2 3 6

和l胆剤 3
０
４ 0 2 8

その他の消化器官用: 20 17 20 21 91

月尚
~
F垂 iホルモン剤 0

，

４ 23 35 67 127



―
己
ω
ω
ｌ

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度
△ 計

甲状腺,副甲状腺ホルモン斉J 20 31 38 26 35 150

副腎ホルモン剤 81
つ
´
０
０ 57 159 163

り
を
И
仕

りF胞ホルモン及び黄淋 ルモン剤 1 2 4

混合ホルモン剤 4 0 3 0 8

そめ他のホ脚レ斉J(抗ホルモン斉Jを含む) 4 2 7 5 8 26

生殖器官用剤(性病予防剤を含むし) 0 0 0 1 0

子宮収縮剤 2 1 0 1 0 4

滸妊剤 2 1 2
，

″ 3 10

痔疾用斉J 1 3 0 0 2 6

その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 8 1 2 8 5 24

外皮用殺菌消毒剤 1 1
０
● 0 0 4

鏡痛.鎮痒.llX欽.消 炎剤 1 5 0 1 0 7

=髪 用剤(発毛剤,脱毛剤,染毛剤,養毛剤) 0 1 0 0 0 1

その他の外皮用薬 4 2 3 1 0 10

野科用局所麻酔剤 1 0 0 2 1 4

その他の個々の器官系用医薬品 0 1 1 0 3

ヒ
゜
タミンしへ及びD剤 2 1 1 0 5

ヒ
'タ
ミンBl剤 2 2 2 0 7

ヒ
'タ
ミンB剤 (ヒ
'タ
ミンBl剤 を除く。) 6 0 0 3 4

ヒ
'タ
ミンE剤 0 0

０
４ 0 0 2

ピタミンK剤 1 0 0 0 0 1

混合ヒ
・
タミン剤(ヒ
゜
タミンA・D混合製剤を除く) 3 1 2 3 1 10

無機質製剤    __ 1 3 1 1 2 8

たん白アミノ酸製剤 0 0 0 1 0 1

その他の滋養強壮薬 0 1 4 1 0 6

血液代用剤 1 1 1 2 6

L血剤 1 1 5
０
４ 0 19

血液凝固阻止剤 16 3 4 16 50

その他の血液・体液用薬 41 54 47 25 51 218

肝臓疾患用剤 4 4 7 3 21

解毒剤 0
つ
４ 3 0 1 6

習慣′陛中毒用剤 1 0 1 4 3 9

痛風治療剤 25 36 34 40 53 188

酵素製剤 18
０
‘
０
４ 22 20 27 109

糖尿病用剤 14 13
０
４ 10 9 58

総合代謝性製剤 1 0
●
● 0 0 3

他に分類されない代謝性医薬品 28 39 42 29 44
０
‘
０
０

代謝拮抗剤 0 4 1 1 2 8

抗腫瘍性植物成分製剤 0 0 0 2 0
，
４
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184 1 平成21年 月 ]Zだた22`

]の 1の腫瘍用薬 0 0 1 0 0 1

放射性医薬品 0 4 0 0 0 4

抗ヒスタシ剤 7 4 10 9 7
つ
０

17 8 5 14

その他のアレルギー 19 13 28 26
ｎ
υ

生薬 0 22 0 0 40
つ
４
α
υ

23 22 36 45 66
０
４
０
フ

主としてグラム陽性i |こイ=用するもの 11
つ
‘ 3

０
４ 49

主としてグラム陰性菌に| :用するもの
０
４ 2 1 1 0 6

主としてグラム陽性 陰性菌に作用するもの 129 107 163 149 159
ｎ
ｖ
７
‘

主としてク
・
ラム陽性菌,マ コプラズマに作用するもの 35 28 44 35 49 191

主としてグラム陽性 陰性菌,リケッチア,クラミゾアに作用するもの 17 6 18 5
０
● 58

主として抗酸菌に =用 るもの 7 6 7 7 14 41

主としてカヒ
・
に作用するもの 0 0 7 5 0 12

その他の抗生物質製剤(複合抗生物質製剤を含む 9 6 8 8 7 38

サルファ 17 10
つ
４
０
‘ 23 27 99

J 20 20 22 31 106

叱 50 58 47 44
り
４
（ｂ ワ

ろ

tウイルスう 16 14 19 23 40
０
４

その他の化学療法剤 27 42 33 35
０
４
つ
０ 169

ワクチン| 35 26 35 43 34 173

ミ及びトキソイド 1 0 0 0 0 1
ヽ
一
イ

血 〓
員 0 4 7 1 9

０
４

:の他の生物生 0 0 0 9 21 30

:原虫;
０
‘ 2 3

０
４ 0 9

駆虫; 0 2 0 0 0 2

X線 1 34 29 27 37 46 173

機能検査用言 0 0 1 8 0 9

その′1の診断用薬
９
４ 4 9 3 4

０
４

他に分類されない治療を主目的としない医薬品 1 0 1 4 7

1 2 2
，

“ 4

1,607 1.572 1.775 1.822 2.212 8.988

1 18 の の原因薬 (延べ8,988品日)を集計した のである。

注2)複数の医薬品により副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。
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12.副作用原因医薬品 薬効生2類 内訳(平成18年度～平成22年度)(グラフ)
11で 集計した平成18年度～平成22年度に給付された3,934事例の原因薬(延べ8,988品目)の薬効別分類(小分類)を対象とした

主としてク
・
ラム陽性・陰性菌

に作用するもの

707

8%

抗てんかん剤
674

7%

甲状腺,副甲状腺ホJレモン剤
150

2%

その他の化学療法剤
169

2%

ワクチン類
173

2%  X線 造影剤
173

2%

他に分類されない

代謝性医薬品
182 痛 風治療剤
20/.       188

2%
主としてグラム陽性菌,マイコ

プラス
・
マに作用するもの
191

2%

漢方製剤
192

2%

催眠鎮静剤,抗不安剤

197

2%

その他の血液・体液用

218

2%

精神神経用剤

569

6%

冨1腎ホルモン剤

542

6%
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13.薬 効中分類別副作用原因医薬品数の推移(参考)(表)

により

注2)この表は9.へ移行したので参考として平成17年度までの掲載とした。



14.副 作用拠出金及び感染拠出金収納状況 (表)

I 副作用拠出金(昭和54年度～平成22年度)

Ⅱ 感染拠出金(平成16年度～平成22年度)
合ヽ 平 F x不 現 住 ′

年  度
生 物 由 来 製 品 製 造 販 売 業 者

拠出金率
納 付 者 数 金 額

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

平成21年度

平成22年度

者

108

105

101

98

96

97

93

百万円

554

553   (0)

556   (0)

574   (3)

620   (0)

631   (3)

693   (0)

/1,lXXD

100

100

100

1_00

100

1 . 0 0

1.00

(注)()内 書は付加拠出金の再掲であり、金額の百万円未満の端数処理は、四捨五入としている。

,年 度 木 現 仕 ′

年 度
医 薬 品 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

昭和54年度

昭和55年度

昭和56年度

昭和57年度

昭和58年度

昭和59年度

昭和60年度

昭和61年度

昭和62年度

昭和63年度

平成元年度

平成2年度

平成3年度

平成4年度

平成5年度

平成6年度

平成7年度

平成8年度

平成9年度

平成10年度

平成11年度

平成12年度

平成13年度

平成14年度

平成15年度

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

平成21年度

平成22年度

者

1,231

1,225

1,250   (3)

1,176  (15)

1,158  (32)

1,162  (57)

1,166  (47)

1,158  (57)

1,152  (60)

1,135  (60)

1,138  (72)

1,131   (71)

1,137  (82)

1,105  (71)

1,074  (84)

1,067  (87)

1,033  (81)

1,004  (85)

963  (85)

953 (102)

947 (106)

924 (113)

894 (106)

851 (112)

842 (113)

833 (115)

787 (116)

778 (150)

762 (125)

752 (140)

742 (133)

7 1 6  ( 1 3 1 )

74

3,745

1,275

466

563

573

580

631

726

225

269

291

531

571

563

557

556

587

581

975

1,002

907

953

1,094

2,596

2,344

2,923

3,240

3,049

3,722

3,783

3,984

百万 円

( 3 )

(11)

(53)

(52)

(59)

(79)

( 1 0 1 )

(94)

( 1 2 0

(144)

(133)

(157)

(166)

(147)

(134)

(164)

(168)

(214)

(268)

(166)

(237)

(323)

(292)

(423)

(425)

(653)

(536)

(576)

C496)

C474)

18,070

18,183

18,267

18,359

18,302

18,546

18,459

18,591

18,528

18,438

18,090

17,671

17,488

17,443

17,050

16,746

16,505

16,006

13,347

13,455

12,988

12,193

11,794

11,436

11,095

10,550

9,993

8,968

8,309

8 , 0 1 5

7,598

7,082

者| 百万円

18

18

19

19

19

19

19

19

19

19

18

18

18

1 8

17

17

17

16

14

13

13

12

12

1 1

1 1

1 1

1 0

9

8

8

8

7

(0)

(0)

百万円

92

3,763

1,294

485

582

592

599

650

589

580

574

573

603

595

988

1 , 0 1 5

919

965

1,105

2,607

2,355

2,933

3,249

3,057

3,730

3,790

3,991

４５

４４

８７

０９

４９

７

　

２

　

２

　
３

　

５

/1,000

002

100

030

010

0.10

0_10

0.10

0_10

0.10

002

002

0.02

005

005

005

005

0.05

0.05

005

010

0.10

010

010

0.10

030

0.30

0.30

030

030

035

035

0.35
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15.救 済制度に係る相談件数の推移 (昭和55年度
～平成22年度)(表 )

注 :( )に ついては、相談窓日以外に相談のあった件数 (内数)

年 度

内 訳

合 計付
連

給
関

(相  談   者 内  訳 ) 度
会

制

照
その他 感染救済関連

本  人 家 族
知人〈弁護
士を合む)

療
者係
医
関

政
者係

行
関

製薬企業

昭和55年度
件

４

件

９

件

９

件

３

件

３

件

７

件

３

件

４

４

３

件 件

昭和56年度 ３９ 5 7

昭和57年度 8 5

昭和58年度

昭和59年度

昭和60年度 17

昭和61年度

昭和62年度 5

昭和63年度 l l 1,134 1.932

平成元年度 12 1 051

平成2年 度 1,414

平成3年 度 148 l 176

平成4年 度

平成5年 度 9 1,204

平成6年 度 1,075

平成7年 度 1,453

平成8年 度 14 l H5 2.635

平成 9年 度 1,964

平成10年度 1.612

平成ll年度 l l 204 1,454

平成12年度 l l 1.636

平成13年度 1,043 314 4 4 1 1 1,413

平成14年度 1,3“ 109 1,737

平成15年度 1.559 8 3,326 453 5,338

平成16年度 1,571 1.466 129(38) 3.911(38〉

平成17年度 1,219 1.705 1.240 4.307

平成18年度 1 3,946 1,373 6.427

平成19年度 337 2 7 4,195 1,702 7,257

平成20年度 474 5 2 8 6.545 9.559 17.296

平成21年度 340 1 0 0 4.386 29.206 34.586

平成22年度 1,144 3 1 3,236 11.588 16.123

合計 20,955 7.917 5,779 5 377 37,391 62.196 1.496 (38) 1 2 2 0 3 8 ( 3 8 )
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16.感 染救済給付業務 (平成16年度～平成22年度)(表 )

1 感染救済給付件数の推移

訳 請求件数 取下件数 支給件数 不支給件数

平成16年度 0 2 0

平成17年度 0 3 3

平成18年度 0 7 0

平成19年度 0

平成20年度 0

平成21年度 0

平成22年度 0 6

累計 (4つ 0

(注)件 数は請求者ベースであるが、 ( )は 実人員である。

・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合も1件として計上する。

・実  人   員 …最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに1件として計上しない。

(注)1 こ の表の請求件数等は、 1給 種1件としたものであり、 「感染救済給付件数」とは一致しない。

2.支 給額については、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。

‖ 感 染による疾病の名称 (症状)別 内訳の推移

l111｀
こヽtilliる

ウイルス感染に
よる健康被害

細苗感染に
よる健康被害

件数 件数

平成:6年度 2

平成17年度 3 0

平成18年度 4 3

平成19年度 2 1

平成20年度 5 1

平成21年度 6 2

平成22年度 6

累計 2 8

(注)平成16年度から平成22年度に給付が決定された事例
を集計したものである。

IV 感 染原因生物由来製品数の推移

ポ 驚
輸血用
血液製剤

件数

平成16年度 2

平成i7年度 3

平成18年度 7

平成19年度 3

平成20年度 6

平成21年度 8

平成22年度 6

累計

(注)平成16年度から平成22年度に給付が決定さ
れた事例を集計したものである。

‖ 感 染救済給付の種類別請求件数 ・支給額等の推移

給付

年 度

医 療  費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

求
数
餞調
ハ‐Ｔ
婦
徽
不支給
件致
支給額
(千円) 隷徽

始
は
不支給
件数
支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件 機徽

支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件 機は

支給額
(千円)

平成16年度 2 0 5 0 142 0 0 0 0 0 0

平成17年度 3 3 475 5 3 3 249 0 0 0 0 0 0

平成18年度 5 6 0 473 5 6 0 0 0 0 0 0

平成19年度 3 1 8 3 1 1 0 l 0 0

平成20年度 5 5 204 6 5 386 0 0 0 0 0

平成21年度 6 1 6 8 2 0 0 0 0 0 0

平成22年度 5 5 1 425 5 5 1 1 0 1 0 0 0

累計 1 1 2,215 4 7 2,576 2 0 2 0 0 0

給付

年 度

遺 族 年 金 遺 族 一 時 金 葬 祭  料 合 計

求
数
請
件

給
数
支
件 機徽

支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件 機は

支給額
(千円)

求
数
請
件

給
数
支
件 機は

支給額
(千円)

求
数
請
件 靖ほ 機徽 納ｍ

平成16年度 0 0 0 0 1 0 1 0 0

平成17年度 0 0 0 0 0 1 0 0 1 724

平成18年度 1 l 0 l,387 0 0 0 1 l 0 2,556

平成19年度 0 0 2,378 0 0 0 0 0 0 6 2,833

平成20年度 0 0 2,378 1 1 0 7,135 1 1 0 10,302

平成21年度 0 0 2,378 0 0 0 0 0 0 3,320

平成22年度 0 0 2,378 i 1 0 7,:60 1 1 0 10.540

累計 1 l 0 :0,900 3 2 1 14,295 4 3 1 30,577
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1フ.受託支払事業 支払状況(昭和54年度～平成22年度)(表)

:千円

事業年度

製 薬 企 業 分 国 庫 分

合  計

年 度 末
受給者数
(人)健康管理手当介護 費 用 小  計 介護費用

昭和54～平成10

年度  年 度
36,633,955 10,541,910 471175,865 3,676,741 50,852,606

平成11年度 1,663,518 401,735 2,065,253 168,086 2,233,339 3,187

平成12年度 1,599,072 389,414 1,9881486 159,936 2,148,422 3,062

平成13年度 1:541,965 378,809 1,920,774 153,439 2,074,213 2,941

平成14年度 1,475,029 366,010 1,8411039 143,957 1,984,996 21816

平成15年度 1,417,469 349,933 1,767,402 134,427 1,901,829 2,713

平成16年度 1,359,056 342,357 1,701,413 127,920 1,829,332 2,598

平成17年度 1,305,168 330,086 1,635,254 122,520 1,757,774 2,504

平成18年度 1,251,622 315,027 1,5661649 116,850 1,683,500 2,381

平成19年度 1,191,245 299,108 1,490,353 110,781 1,601,134 2,269

平成20年度 1,140,517 284,981 1,425,498 106,247 1,531,745 2,180

平成21年度 110891491 268,749 1,358,240 99,485 1,457,724 2,075

平成22年度 1,031,376 250,946 1,282,322 93,300 1,375,622 1,960

累  計 521699,483 14,519,065 67,218:548 5,213,689 72,432,236

(注)金 額については、単位未満は四捨五入してあるので、各事業年度の数値の合計は
必ずしも累計に一致しない。
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18.調 査研究事業に係る申請件数・支給額等 (平成5年度～平成22年度)(表)

年度 申請件数
(件)

認定件数
(件)

非認定件数
(件)
給付対象者数

(件)

額
千
給
　
Ｄ

支

平成5～平成9

年度  年 度
860 2,812 (1,966) 14 2,812 1,208,746

平成10年度 23 668 (646) 0 668 344,883

平成11年度 28 680 (652) 1 680 354,132

平成12年度 10 680 (673) 0 680 355,974

平成13年度 8 667 (656) 0 667 357,333

平成14年度 12 673 (661) 0 673 360,489

平成15年度 6 662 (656) 0 662 355,343

平成16年度 5 647 (644) 0 647 348,446

平成17年度 1 638 (635) 0 638 341,017

平成18年度 2 618(616) 0 618 334,653

平成19年度 2 603 (601) 0 603 327,857

平成20年度 2 586 (584) 0 586 320,122

平成21年度 0 566 (566) 0 566 313,676

平成22年度 4 562 (558) 0 562 309,355

合  計 963 11,062 (10,114) 15 11,062 5,632.026

(注) 1.

2

3.

()内 は、継続して認定した者で内数の件数である。

認定件数欄の合計については、実人員数を計上している。

支給額については、単位未満は四捨五入したものである。
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19.健 康管理支援事業に係る請求件数・支給額等(平成8年度～平成22年度)(表)

(注)1.()内 は、特別手当の受給者であつた者で内数の件数である。

2.支給額については、単位未満は四捨五入したものである。

年度 請求件数
(件)

支給件数
(件)

不支給件数
(件)
給付対象者数

(件)
支 給 額
(千円)

平成8～平成9
年度  年 度

158 (128) 152 (128) 2 262 388,650

平成10年度 15 (3) 16 (3) 1 132 215,550

平成11年度 6(1) 4(1) 0 127 225,600

平成12年度 12 (2) 12 (2) 0 129 226,950

平成13年度 4 ( 0 ) 2(0) 1 131 225,000

平成14年度 3(0) 4(0) 1 127 221,400

平成15年度 4(0) 3(0) 0 124 212,400

平成16年度 7(0) 6(0) 0 122 210,600

平成17年度 3(0) 5 ( 0 ) 0 121 210,300

平成18年度 4 (0) 3 (0) 0 120 210,000

平成19年度 5 ( 0 ) 4 ( 0 ) 1 117 224,796

平成20年度 8 (0) 7 (0). 1 121 211.800

平成21年度 1 (0) 1 (0) 1 120 210,600

平成22年度 5 (0) 2 (0) 0 116 206,100

合  計 235 (134) 221 (134) 8 1,869 3,199,746
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20.受 託給付事業に係る種類別請求件数・支給額等(昭和63年度～平成22年度)(表)

(注)1.こ の表の請求件数は、1給種1件としたものである。

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、個々の数字の合計は

必ずしも累計に一致しない。

年度 請求件数 又給件数 不更給情 給付対象 支 給 額

医

療

手

当

昭和63～平成14 249 ギ事 237 タキ 6 25,498千円

平成15年I 0 0 0 0

平成16年度 0 0 0 0

平成17年度 0 0 0 0

平成18J 0 0 0 0

平成19` 0 0 0 0

平 j 0 0 0 0

平成21` 0 0 0 0

平成22` 0 0 0 0

累計 6 25498

特

,1

手

当

昭和63～平成 14 166Q938

平成15 ` 0 0 0 2 6339

平成1 6 J 0 0 0 2 6.319

平成17` 0 0 0 2 6.319

平成18年度 0 0 0 2

平成19 ` 0 0 0 2

平成20 0 0 0 2 6.300

平成21 ` 0 0 2 6.300

平成22` 0 0 2 6.300

累計 1711415

E

族

見

舞

金

昭和63～平成14 2 1297367

平成15年[ 0 0 1 2.394

平成16年[ 0 0 1 2.387

平成17年[ 0 0 1 2.387

平成18年度 0 0 1

平成19年I 0 0 1 1784

平成20年I 0 0

平成21年f 0 0

平成22年f 0 0 0

累計 106 2 1308697

退

族

時

金

昭和63～平f 4 1.562.121

平成15J 0 0 0

平成1 6 ` 0 0 0

平成17年度 0 0 0

平成18年度 0 0

平成19年度 0 0 0

平成20年 0 0

平成2 1年 0 0 0

平成22年 0 0 0

累計 4 1562121

埋

　

葬

　

料

昭和63～平F 357 349 6 48.479

平成15年I 0 0 0

平成16 4 0 0

平成17 ` 0 0

平成18J 0 0

平成1 9 1 0 0

平Л 0 0

平成21年度 0 0

平成22年 度 0 0 0

累計 342 48.479

△

計

昭和63～平「 1388 1288 69 2,323 4.594.400

平成15 ` 8,733

平成16 8.706

平成17 ` 8,706

平成18年度 8678

平成19年: 8.084

平 F 6.300

平成2 1年, 6,300

平成22年l 6,300

累計 1388 1288 2,344 4,656.207
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21.受 話給付業務に係る相談件数の推移 (昭和63年度～平成22年度)(表)

22特 定救済業務に係る受給者等の推移(平成19年度～平成22年度)(表)

〆 調査研究事業 健康管理支援事業 受託給付事業 計

昭和63～平成9

年度  年 度
1,125 99 1,628 2,852

平成10年度 201 48 24 273

平成11年度 213 40 29 282

平成12年度 178 37 24 239

平成13年度 225 52 4 281

平成14年度 235 45 2 282

平成15年度 170 44 2 216

平成16年度 255 46 5 306

平成17年度 285 46 8 339

平成18年度 355 57 2 414

平成19年度 260 60 9 329

平成20年度 221 40 4 265

平成21年度 172 41 2 215

平成22年度 173 38 1 212

合  計 4,068 693 1,744 6,505

I 19年度～

〆
受 給 者 数
(うち追加受給者数)

給 付 額
(うち追加給付働

相 談 件 数

平成19年度 108   人
+trI

2,360,000 1 6,81 4 l{

平成20年度
０

４

６

‘

６ 13,632,000

(68000)
3,607

平成21年度
１

２

６

２

６

＜

13,748,000
(272000)

894

平成22年度
５

０

０

２

３

‘

6,293,000
(324000)

1,286

合  計
1,734

(46)

36,033,000

(664000)
22,601

19 こついては、平成20年 1月 16日 業務開始以降の の

Ⅱ 特 宇 救 済拠 出令収 納状況 (平成 21年 度 ～

卍 納 付者 数 金 額

平成21年度 2 12.679,500

平成22年度 2 6,146,117

合  計 18,825,617
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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18年度 平成19年度 平成 20年度 平成 21年 度 平成 22年度

医療用医薬品 2,390 3,648 2,332 3,737 3,137

一般用医薬品 1,030 1,329 1,821 2,171 1,008

体外診断用医薬品
０
● 199

医薬部外品 2.287 2,236 2,340 2,221 1,976

化 粧 品 0 0 0 0

計 5,843 7,412 6,605 8,328 6,312

【新医薬品の承認件数】

平成 18年度 平成 19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

新医薬品 (件数) 77件 8 1件 797キ 107件 114件

うち優先審査品目(件数) 2 4件 20++ 25″キ 1 5件 21件

く参 考  1> 【新医薬品の承認状況 (平成 22年 度)】

平成`

|
2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
(中央値)

行政側期間

(中央値)

申請者側期間
(中央値)

114件

12.9月

71月

6.1月

112件

12.8月

7.0月

61月

注 1:第 2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。

注 2:各 審査期間は、審査期間未管理の 1件を除く。

<参  考  2>  【 新医薬品の承認状況 (新有効成分合有医薬品のみ)】        _

【新医薬品 (優先品目)の総審査期間 (中央値)】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

総審査期間 13.0月 14.0月 158月 H.7月 12_3月

行政側期間 5.7月 36月 77月 16月 5.5月

申請者側期間 8.7月 99月 9_0月 81月 7.7月

件 数 8 14 7 8

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。
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【新医薬品 (通常品目)の 総審査期間 (中央値)】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

総審査期間 234月 216月 261月 22.0月 186月

行政側期間 139月 124月 12.9月 10.8月 9.1月

申請者側期間 9.0月 10.2月 H.2月 106月 85月

件   数 6 18 14 19 31

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2期 中期計画の目標】

以下の表に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて、達成することを確保。

<優 先品目>

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成22年度 10ヶ月 6ヶ 月 4ヶ 月

<通 常品目>

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成22年度 16ヶ月 1lヶ月 5ヶ 月
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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 療機器の新法施行に伴う申請区分の変更

。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〈

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

臣承認から第二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 から21年 3月 まで) (平成 21年 4月から)

新医療機器

認証基準あり・臨床なし

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。

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

承認基準なし・臨床あり

改良医療機器  (臨 床有)
改良医療機器 (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

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)

(変更なし)



【医療機器承認品目数】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成 21年 度 平成 22年 度

医療機器 1,342 2,222 2,459 2,035 1,634

うち優先品目 1 4 7 4 3*

再
　
掲

新医療機器 23 26 37 18

改良医療機器 (臨床あり)
(平成21年度以降)

1 25

改良医療機器 (臨床なし)
(平成 21年度以降)

後発医療機器
(平成 21年度以降)

И
仕

Ｅ
０
０
０

承認基準なし、臨床試験あり 14 31 28 14

承認基準なし、臨床試験なし ０
０

に
０
Ｅ
０ 563 535 292

承認基準あり、臨床試験なし ”
■
И
仕
′
十 1,141 1,512 661 234

管理医療機器停認聾物黙疇証

基準なし、臨床試験なし)
И
■ 335 286 91

改良医療機器好成16年度以前) 78 31 5

後発医療機器(平成16牲 以前) 76
Ｏ
ι 1

*:う ち新医療機器は3件

く参 考  1>  【 新医療機器の承認状況 (平成 22年度)】

平成

うち
平成16年度以降
申請分

【全  体 】

承認件数

総審査期間

(中央値)

行政側期間

(中央値)

申請者側期間

(中央値)

18件

165月

69月

8.9月

18件

16. 5月

6.9月

89月

注 :第 2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

の承認がなかったため、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19年度 平成20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

23イ+

1 5 _ 1月

[―%]

8 2月

[83%]

17件

162月

[―%]

8 _ 9月

[82%]

6件

107月

[―%]

6 . 7月

[83%]

16件

16 _ 0月

[―%]

8 9月

[75%]

9件

19、9月

[―%]

8.9月

[67%]

7件

13.0月

[―%]

8 . 9月

[86%]

【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

4件

157月

[―%]

8 6月

[75%]

4件

15.7月

[瑚

8. 6月

[75%]

件

月

期

月

期

4件

288月

[―%]

5 . 8月

[75%]

3件

16.1月

[―%]

2.6月

[67%]

1件

41.4月

[―%]

8.9月

[100%]

【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

1 9件

15 . 1月

[―%]

7.7月

[84用

13件

20.0月

[―%]

95月

[85%1

6件

10.7月

[―%]

67月

[83別

12件

14 4月

[―%]

9 . 8月

[75%]

6件

213月

[―%]

98月

[67%]

6件

130月

[―%]

86月

[83%]

平成21年度 平成22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

36′+

H . 0月

[=%]

6 . 3月

[―%]

24件

14_6月

[―%]

7.7月

[―%]

12件

67月

[―%]

3 8月

[―%]

18件

1 6 . 5月

[―%]

6.9月

[―%]

13件

204月

[―%]

7 . 4月

[―%]

5件

4.0月

[―%]

3 . 5月

[別

【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

3件

13.9月

[100%]

6 0月

[100%]

3件

139月

[100%]

60月

[100%]

件

月

別

一月

[―%]

371

1 5 . 1月

[67%]

5 . 3月

[100%]

3件

1511月

[67幻

5_ 3月

[1 0 0 % ]

0件

一月

[―%]

―月

[―%]

【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

337+

H10月

[76幻

68月

[70閣

21件

193月

[62%]

7.8月

[57用

12件

67月

[100%]

3.8月

[92期

15件

16.5月

[73%]

71月

[67用

10件

20.5月

[60%]

8 2月

[50別

5件

4.0月

[100%]

35月

[1 0 0 9 1 ]
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注 1:平 成16年4月以降の申請分を対象としたもの。

注2: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%

<参  考  3>  【 第2期 中期計画の目標】

以下に定められた審査期間に関し、それぞれ50%(中 央値)に ついて、達成することを確保。

<優 先品目>

年度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成22年度 16ヶ月 8ヶ 月 9ヶ 月

<通 常品目>

年度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成22年度 21ヶ月 8ヶ 月 14ヶ月

<参 医療機器の内訳】4>  【 臨床試験成績を用いて承認した

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

外国の臨床試験成績を使
用した品目数

24(2) 24(4) 28 (2) 38(6) 31(2)

国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数

０
０ 24 14 14

Ｏ
υ

注 1:( )内 の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数 (内の 。

注 2:平 成 22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2件 ある。

(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22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、約53%

(191件中101件)で あった。
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平成18
年 度

平成19
年 度

平成20
年 度年

申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

うち16年
度以降申
請分

年
申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

承認件数
総審査期間
(中央値)

行政側期間

(中央値)
達成率

136件

71月

25月

[78%]

129件

6.9月

2.4月

[82別

1 9 6件

65月

3. 2月

[77%]

193件

6.5月

3.1月

[78%]

112件

7.1月

4.7月

[72%]

1 1 0件

7. 0月

4. 6月

[74%]

【体外診断用医薬品の承認状況及び審査期間】

注 1

平成21
年 度

２２
度
成平
年うち16年

度以降申
請分

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

199件

71月

月

期

，
一

■
Ｖ
５

５

‥

1 9 9件

7. 1月

5_ 2月

[56%]

191件

82月

5.8月

[53%]

190件

8.1月

58月

[53%]

内の%は 、行政側のタイムクロック達成率 (6ヶ 月以内に 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。

・ 体 外診断用医薬品の審査状況については、以下のとおりである。

【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)

申請 承認済 取下げ 審査中

半灰16年
3月31日以前 223(1) 76(2) 28[△ 3]

平成16年度 596(  2) 4) 0[△ 6]

平成17年度 4

平成18年度
Ｏ
Ｏ 173(5) 7 ( 4 ) 0[△ 9]

平成19年度 197 184(14) 8(つ 5[△ 21]

平成20年度
７
′ 158(30) 9( 6) 3[△ 36]

平成21年度 183 158(76) 3 ( 3 ) 22[△ 79]

平成22年度 164 63( 63) 1(1) 1 0 0 [  1 0 0 ]

計 1,905 1,620(191) 127(27) 158[△ 54]

1 : こおける
注 2:[ ]の 数値は、平成 21年度からの増減。
注3:同 一性調査制度が導入された平成 6年 度以降の申請で整理 (現行の承認申請管理システムに保存されている

数値を活用)。
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② 申 請区分の変更と新区分による申請件数

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

区分に変更している。なお、診断情報リスクが極めて低い体外診断用医薬品については、厚生労

働大臣承認から自己認証制度に移行している。また、診断情報リスクが低リスクの体外診断用医

薬品であって認証基準を策定したものについては、厚生労働大臣承認から第三者認証制度に移行

している。

平成22年度の申請品目数は、164件であらた。

(平成17年3月 までの区分)        (平 成17年4月 から)

区分 1 新規品目 (新規項目の検出・測定)
/

ヽ
区分2-A 診断情報リスクが比較的高い品目

イビ
区分 2-B

診断情報リスクが低い品目

(第二者認証)

診断情報リスクが極めて低い品目

(承認不要)

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22年度の薬物の初回治験計画届出件数は159件、調査終了件数は142件、取下げ件数は12件で

あった。

② 平 成22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473

件、変更届は3,658件、終了届は465件、中止届は29件、開発中止届は74件であった。

【薬物の治験計画届件数】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

初回治験計画届 129 128
０
こ 159

n回 治験計画届 387
７
‘
●
●

０
０ 431 473

変 更  届 3,200 3.569 3,394 3,363 3,658

終 了  届
”
■

′
■

７
‘
′
仕 461 465

中 止  届 45 29

開発中止届 40 74

計 4,200 4,562 4,505 4,525 4,858

注 :初回治験計画届、n回 治験計画届には、いわゆる医師主導治験に係る届 (平成 16年度 7件 、平成 17年度 H件 、

平成 18年度5件 、平成 19年度 15件、平成 20年度 8件 、平成 21年度 15件、平成 22年度 10件)を 含む。

ＤＡ
　
　
　
　
棚
　
　
　
証

Ｍ
　
　
　
　
証
　
　
　
己

Ｐ
　
　

　

　

認

　

・

自

―

一

ｌ
ｌ

一ｌ
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③ 平 成22年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は29件、調査終了件数は24件。取下げ件数は5

件であった。

④ 平 成22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198件、終了

届は11件、中止届は1件、開発中止届は1件であった。

【機械器具等の治験計画届件数】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

初回治験計画届

n回 治験計画届 7 7

変  更   届 H 4 128 198

終  了   届
ｎ
υ

中  止   届 3 4 0 1

開 発 中 止 届 0 1 4 0 1

計 174 153 164 174 246

(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22年度の薬物の治験副作用等報告数は35,912件であり、このうち国内起源の報告数は、636件

であった。

【治験中の副作用等報告件数】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

治験中の副作用等報告数 38,706 43,910 47,886 87.656 35,912

(国内) 288 356 426 548

(国外) 38,418 43,554 47,460 37.108 35,276

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22年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、650件である。

【治験中の不具合等報告件数】

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

治験中の不具合等報告数 124
Ｅ
０
Ｅ
υ
り
０

，

一 650
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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22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 1,710件であり、登録件数は402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18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

登録等申請件数 1,443件 1,214件 1,307件 1,997件 1,710件

登録件数 1,207件 606″キ 407件 7H件 402′+

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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<各 種表>

1,医 薬品等申請品目数及び承認品目数 (平成18年度
～平成22年度)(表 )

(単位 :品 目

年度

暉 分

申 請 品 目 数 承 認 品 目 数

+81848 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年康 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成
22年度

医
　
薬
　
口田
　
等

新医薬品

新 規

一  変
349 329

計
370

用
品
療
薬
医
医

新  規
1,756 2.430 2.581 1 1,247 1.415 2.257 1 235 1,8フ9

変
875 1.299 1,312 1.237 1.815 1,021 1.302 1.622

計

2 631 3,729 3,893 2.354 3 062 2.152 3.278 3.271 2 633

用

品

般

薬
一
医

新  規
1,050 1.049 866 1.044

変
1.416 892 1,387 253

計
1,377 2387 1 759 1 092 1.329 1 821 2 171 .008

外
用
品
断
薬

体
診
医

新 親

一  変

計
170

薬
品外

医
部

新 規
2,089 2.035 2,031 2.232 2,000 1.831 1.841 2.012 1,357 1,709

一  変

計
2 503 2 42フ 2.414 2571 2.297 2 237 2 236 2 340 2 221

化 粧 品

新 規
0 0 0 0 0 0

変
0 0 0 0 0 0 0 0

計

0 0 0 0 0 0 0

医薬品等
合  計

新  規

5,085 5,753 5.834 4,431 4.234 4.203 5,344 4.378 4,733 3.709

一  変

1,832 2.364 3.471 2,934 2,780 1,640 2,068 2 22フ 3,595 2.603

計

6 . 9 1 7 8 1 1 7 9 305 7 365 7.014 5.343 7412 6.605 8,328 6312

注1:平 成22年度受付件数、申請区分は平成23年4月 7日現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分
の変動があり得る。

注2:申 請件数については申請日を基にしている。

注3:新 医薬品は他の区分と同様に品目数で計上し、事務局審査に該当する品目を含む。
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2.医 療機器申請品目数及び承認品目数 (平成18年度～平成22年度)(表 )

区〕く(
申 請 品 目 数 承 認 品 目 数

平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度

新医療機器

新 親
9

変
5 9 5 7 1 6 7

計
26

改良医療機器

(臨床あり)

(平成21年度以降)

新 規
1

一
 変

3 1

計

改良医療機器

(臨床な し)

(平成21年度以降)

新 規

変
7

二十 102

後発医療機器
(平成21年度以降)

新 規 229

一
 変

計 144 1 003

医療機器

(臨床試験あり)

(平成17年度～

平成20年度)

新 槻
5

変
0 0 6 1

計
5

医療機器

(承認基準なし、

臨床試験なし)

(平成17年度～

平成20年度)

新 規

変
443 316

計
570 982 292

医療機器

(承認基準あり、

臨床試験なし)

(平成17年度～

平成20年度)

新 親
803 3 418 1 475

蛮
37

計
3 463 124 443 1.512 234

管理医療機署

(承認基準及び

認証基準なし、

臨床試験なし)

(平成17年度～

平成20年度)

新 規 209 88 150 182

変

計

改良医療機器
(平成16年度以前)

新 規

変
9 2 0 0

計
6 3

政良医療機器

(ヒ ト動物等)
(平成16年度以前)

新 規
0 1 0 0 0

―
 変 9 2

計
9

後発医療機器

(平成16年度以前)

新 規 229 5

一
 変 170 7 0

計

医療機器等

合   計

新 規
1 375 4,309 1 776 1 933 1 417 1 025

蛮
436 526

I I
1811 4.972 1 243 1 341 1 228 1 342 2 222 2.459 2 035 .634

注 1:平 成22年度受付件数、申請区分は平成23年4月 7日 現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分の変動があり得る。

注2:申 請件数については申請日を基にしている。

注3:承 認件数については申請年度に基づく承認時の区分で集計している。
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3治 験相談の実績等

第 I相 試 験 開 始 前 相 談

第 ■相試験開始前相談

第 ■相試験開始前相談

第 ■相 試 験 終 了 後 相 談

再 評 価 再 審 査 臨 床 ヨ 験 計 画 相 談

再評価 再ヽ審 査 臨床試 験終 了時福談

生物学的同等性試験等相談

信 頼 性 基 準 適 合

事前評価相談 (第 1相 試験)

事前評価相談 (第 ■相at験)

事前評価相談 (非臨床 :毒性)

(非臨床:薬物動態)

事前評価相談(非臨

事 前 評 価 相 談 (品 質 )

フアーマコゲノミクス・バイオマーカー相談

(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)

相 談 区 分
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(→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)

断 用 医 薬 品

平成21年度

(6)GMP・OMSに 関する簡易相談件数(表)

体 外 診 断 用 医 薬 品

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。

終了件数(品目数)申請件数(品目数)
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調査終了件数(品目)申請受付件数(品日)

1(ォーファン'

く同一性調査対像外、ォ
ーファン)

一変)(同一性調査対象外、オ
ーフアン)

調査終了件数(品目)申請受付件数(品日)

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1ま、GPMSP調 査またはCPSP調 査として実施`

調査終了件数(品目)申請受付件数(品目)

調査終了件数(品目)

調査終了件数(品目)申請受付件数(品日)

注2:医療機器については、平成1フ年度以降の申請分
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4.平 成22年 度承認品目
一覧 (新医薬品)

::羹]詭:鰭≒
ネスプ注射液180μ g/09mLプラシリンジネスプ注射液180μ g
(協不暁 酵キリン(株))

〈ラ1/レジ牙ララァーマ(掬 現在アレクシオ

(エーザイ(株))

ットジャバン(湘)

フア イZ刀 ルターマガ ノゼル(

〈日本メジフイジックス(欄)

同  カ プセル75
(あすか製薬麻))

キセチ,″アムロ
ンペシル酸塩

日本ベーリンガーイングルハイム麻 ))

〈グラクソ ス ミスクライン(株))

<t))-( .V^>r<7\#))

同  錠 8mg

同  錠 12mg

同  OD錠 4mg

同  OD錠 8mg

同  OD錠 12mg

同  内 Rttmゴ mL

(ヤンセンフア
ーマ(株))
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第 2 H23121 フラザキサカフセル75mg
司 カ プセル110mg
(日本ベーリンガーイングルハイム(株))

率 認
承 認

タビガトランエア手ツ

ラー トメタンスルホン

鮎

悪茎督橿墨樫層淵肇雇昴獅ε易罷呼場葉讐手芝鮮
有効成分含有医薬品

第 2 HZ31 21 23 ロミフレート反卜江2●Clμ g閥卿ロ
(協和発酵キリン(株))

承 調 ロミフロスチ△ 慢性特発性血小板洒り性紫斑属西効酔 翔呆こリ

る新有効成分含有医薬品

師 少疾病用医薬品】

第 2 H23121 24 アリクストラ皮下注5mg
同  皮 下注75mg
(グラクソ・スミスクライン(掬)

承 認
承 認

フォンタフヽリヌクステ
トリウム 諭震騒駆儒欝慧鋼〕

マ
靭護冒臨

第 2 H232ZU 2● ワーフアリン錠Obmg
同  錠 lmg
同   錠 5mg

(エーザイは))

摯
変

変

二

一

ワルファリンカリワム
是l電墓纏瑳F謳標桂橿浩:雪儘需纏准畢テ器ぎ
僚及び予防を効能効果と臥 小児用量を追加する
新用豊医薬品

【寧前評価済公知申請〕

第 Z H23330 リビディル錠“ 3 ng
同   錠 80mg
(あすか製薬(掬)

トライコア錠533 nt
同  錠 80 mg
(アボツト製薬t■0)

事 椰
承 認

認
認
承
承

フエノフイフフート 高1日血症(家族性を含む)を効能・効果とする和刑
型・新用口医薬品

８

１
第
の
H22416 2 7 ]セレム網 nlg

(■田薬品工業(株))
承  認 不眠症における人眠困難の収薔a勁 能 硼 宋こ 9

る新有効成分含有医薬品

弔3

の 1

H22416 28 リリカカフセル25mg
リリカカプセル75mg
リリカカプセル1 50nlg
(フアイザーllX))

確
認
認

率
承
承

フレガ′Ψリン 帝状疱疹後神経痛を効能・刺累とする新百卿ロガ
含有医薬品

第U

の 1
H22r23 29 イーケフラ碇250 ng

向  錠 50飾 g
(ユーシービージヤノヽン(抑)

率 椰

承 認

レベチラセタム

』「[言:]'電秀11魃 :
効果とする新有効成分含有医薬品

３

１
第

の
H22102r 30 バトックス注周50零ロ

同  注 用100単位
(グラクソ ス ミスクライン(欄)

翼
変

一

一

A 型 パツリメメ番素 上肢痙縮及び下肢痙縮の効能
・効果を温珀0こす0

新効能 ・新用壼医薬品

３

４
用
の

H22102′ 31 シフレ千,最 2● mg

同   錠 5mg

同  錠 10mg

同   細 粒1%

ジブレキサザイディス錠5η g

同  ザ イデイス錠40mg

(日本イーライリリー(鶴 )

変
変
変
変
変
変

二

二

一
一

オランプビン 双極性障害における躁症状の収吾の刑罷 ・効果を

追力]とする新効能 =新用量医薬品

第

の
い22102′ 32 献血ヴェノクロフリン H5%静 注25g/bく 鏑 L

((株)ベネシス)

―
 父 不リエチレンクリコー

ル処理人免疫グロプリ
ン 量言塩目を僣景[:書5]量写摯蒼E菖量書房効

【希少疾病用医薬品】

３

１
第

の

H221027 33 インワIガ錠3mg
同  錠 6mg
同  錠 9mg

(ヤンセンフアーマ(株))

弱
認

認

率
承

承

′゙ リペリ ドン 統合失調症を効能 ・効果とする新有効成分言百医

栞品

３

１

第

の

H221027 U4 リリカカフセル25mg
同 カ プセル75mg
同 カ プセル150"=
(ファイザー(株))

鍵
変
変

二

一

フレ刀ノヽリン 末梢性神経障害性疼痛の剌能・列果を逼BOとす0
新効能医薬品

男

の

H23121 ,―フロツク肋江250つ早恒
(エーザイ(抑)

承 認 痙性斜頸を効能 効 果とする新百勁國分言百医楽

品

弟
の

H22416 デュオトつハロ̀首点眼濠
(日本アルコン(場0)

承  認 トフ不フロスト/ナt
ロールマレイン酸塩

緑内障、高眼圧症を効能 効 果こする新医療用口d

合剤

馬

の
122416 37 フェントステーフl nlg

フェントステープ2●g
フェントステープ4nng
フェントステープ6mg
フェントステーフBmg
(ス光製薬(榊)

耐
認
認

記
認

承
承
承
承

承

フェンタニルクエン醸

塩

非オピオイ ド鑽籠剤節 35オビオイ ド鑽痛剤でだ

:3愛量[言:!量:層洛2'71最量軍曇目]
する新投与経路医薬品

３

２
馬
の
H22416 38 コソフト16魚 限震

(萬有製薬lal)
承 認 ドルソフミ |・壺饂塩/

チモ0-ル マレイン酸

塩

他の緑内¨ 果不十分な場8の 短内陣、

高眼圧症を効能 効 果とする新医療用配台剤

３

２

男

の
H22r23 トラマール7Dフセルお mg

向 カ プセル50mg

(日本新薬(湘)

率 郡

承 認

トラマドール郎 塩 軽度から中等度の疼痛を伴う各種幅における顕痛
を効能 効 果とする新投与経路医薬品

Ｕ

２

弟

の

H22820 40 フレセアツクス夢圧凛2∞ μgl不 スこ―フ」
(ホスピーラ ジ ャバン(掬)
プレセデックス静注液200μg「マルイシ」
(丸石製薬(株))

一  変
一 変

アクスメア トヽシン玉

酸塩

集中治療における人工呼吸中及ひ疑胴驚の捩静を

効能 ・効果とする新鶴口医薬品

第

の
H22.1027 41 ンク レフ嘲 肺 膜喫 卿 2∞ μg

同  口 腔粘膜吸収剤400μ g

同  □ 腔粘膜吸収剤∞ Oμ g
同  口 "吸 収剤800“ g

(田コ三菱製薬(株))

圏
認
認
認

承
承

承
承

ツェンタニルクエン眩

塩

強イビオイド鎮痛剤を定時投5甲の糧思香こ昴Iプ
る突出痛の鎮痛を効能 効果とする新投与経路医
薬品

０
２
弟
の
H22102イ 42 ワンデュロ′ヽッチ0 84mg

同  パ ッチ17mg
同  パ ッチ3 4mg
同  パ ッチ5mg
同  パ ッチ07mg

(ヤンセンファーマ(掬)

証
認
認
認
認

承
承
承
承
承

フェンタニル 悲畠最悪話彗震5]喬菖器薦耗覆峰5彗種裂[肩
;昌愛辱蜃縄ξま通讐2護雪Fチ嵯錫籠甲劣量里
する新剤形医薬品
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ンツプラツール

04 D
オメプラツール

⑤
ラベプラツールチトリ
ウム

⑥D390Э
アモキツシリン水和物

リス0マ イシン

9トロニダソ_ル
⑮
ランツプラツール、ア
モキシシリン水和物t
クラリスロマイシン

向 カ プセル30
②タケプロンOD錠 15
同   錠 30
(武B薬品工業(掬)
③オメプラ

ール錠10
同   錠 20
(アストラゼネカ(欄)
④オメプラゾン錠10mg
同  錠 20mgヨ  錠 20mg
(田辺三菱製薬(欄)

Q笑是墨桑需'°
97黒じγラ1巽g漏易:
%轟盤穆
250mg

⑮ランサップ400

一 変
一 変

一 変
― 変

― 変
一 変

一 変

― 変
― 変
― 変

一 変
一 変

一 変
一 変
― 変

一 変

― 変

一 変

一 変
一 変

ゾピラックス点滴静注用250

ゾビラックス踵 00

ゾピラックス銀 00

ソピラックス顆嵐 0%

(グラクソ ス ミスクライン(閑)

ソピクロビル錠200

ソビクロビル話 OO

(日本薬品工業麻))

ナタジー'レ点満齢注用250 ng

((榊富士薬品)

トミール点滴齢注用キット250mg

〈日辺三菱製薬(抑)

ビルヘキ,ル錠200mg

ビルヘキサル錠400rng

点滴静注用ビルヘキサル250ng

ビルヘキサル類粒40°/O

(サンド(株))

ベルクスロン点滴静注目250mg
スロン注射漉 50

アストリックトライシElツプ8幌

(日本化薬(樹0)
グロス′t―ルシロップ8%

グロス′ヽ―ル顆粒40%

(高口製薬(株))
ベルクスロン錠2∞

ベルクスロン錠400
ベルクスロン顆lt4%

二

一

変

変

変

　

変

変

変

変
変

変

一　
二

　
一

一 変

一 変

(東和薬品(材0)

アシ0ベ ック錠200

アシロヘツク融 00

アシロベツク頴懸 幌

アシロベックDS8CP/O

変

変

　

変

変

変

変

変

　

変

蛮

変

変

変

二

　　　　　　　　　　　　　　　　二

　　　　　　　　二

　　　　　　　　一　　　　　　　　　　　　　　　　二

　　　　　　　　二

　　　　　　　一

変

変

変

　

変

変

変

変

　

変

変

　

変

変

　

変

変

変

変

一 変

アシロベツク点滴静注目250mg

(沢丼製薬lal)

ビツクロス鍾 00

ピツクロス銀 00

ピツクロス額粒4幌

(大正薬品工業(株))

アクチダス点滴静注用250mg

ァクチダス舞 00

アクチダス錠200

アクチダスキット

(シオノケミカル(榊)

フツクロビル錠200mg「 マイラン」

アシクロビル錠400mg「 マイラン」

(マイラン製薬(稿0)

ファルうックス記20Э

ファルラックス錠400

(キョーリンメディオ(株))

アシクロビン錠200

アシクロピン点滴静注250mg

フシクロビン頬粒40%

アシクロビン錠400

一　

　

一

一　

二
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(日医工(株))

アシロミン錠200

アシロミン錠400

(メディサ新薬(株))

アツクロビル錠20011g「タナベJ

アックロビル錠400mg「 夕すべ」
ロビル頼晦   「タナベ」

ゾビスタット頴晦

(長生堂製薬l■l)

アシクロビル注250mg「 科薬」

クロペー眼 2∞

クロベート籟 ∞

((榊ポ
ーラフアルマ)

点滴静注用アツクリルバッグ25Clllg/100mL

アシクリル点滴静注用250nlg

(アイロム製薬(株))

ビクロックス点滴静注125mg

ビクロックス点滴静注250mg

ビクロックス錠200

ビクロックス錠400

ビクロツクス顆粒40%

ビクロックスシロツプ8%

(小林化工(湘)

二

　
一　
一

二

　

一
二

一
一
二

一
　

二

　

二

Ｅ

変
変
　
変
変
変
変
　
変
変
変

変

変

　
変
変
変
変
変
変
　
変
変

　
変
変
　
変
変

変

変

変

アシビル内服ゼリー200mg

フシビル内服ゼリー80い g

(曰医エフアーマ(掬)

アイラックス鍾 00mg

フイラックス錠400nlg

(辰己化学麻))

アクチオス錠200

アクチオスt400

アクチオス点滴静注目2駅肺 g

アクチオス点滴静注目250“ キット

アクチオス頴粒40・/O

′ヽズクロス注300

同  注 500

パズクロス点滴静注液100諭 g

(田辺三菱製薬(胡0)

同  点 滴FBバイアル0(

同  点 滴用キット05g

(大日本住反製薬い)

(ノーベルフア
ーマ(株))

ウム血症の改善が不十分な場合、

(プリストル・マイヤーズ(抑)
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０

１

男

の

Hzz r2` 62 サイビスクティス不聞節江2mL
〈ジェンザイム ジ ャバン(株))

承 認

呻
¨
ピニルスルホン架結体

床仔的ヨ陳 物冶際及ひ経□桑物滲瞭か十"癸 動し

ない疼痛を有する変形性膝関節症の悪者の疼痛緩

和を効能 ・効果とする新有効成分奮有医薬品

０

１
男
の
HZZ′ Zじ 63 パルミコート100μgタービユヘイフー112吸

入
同  200μ gタービュヘイラー56吸入
同  200″ gタービユヘイラー112吸

入

変
変

変

一
二

フテソニ ド 気管受喘日のll児用量を目80と,● 莉用量医楽品

０

１
需
の
Hzz r2も アレロック締'5

同  錠 5
アレロックOD錠 215
同 OD錠 6

(協不0発酵キリン(材゙)

変
変
変
変

二

二

オロ′ヽタシン塩醸塩 アL/ル千―怪轟薇、彗縣疹、瞑露嗅患 湿ヽ珍 ・瞑
膚炎、皮膚濫痒症)に 伴う痛痒の小児用員を追力0

とする新用=医 薬品

６

１

需

の
H22102r 65 不パアック懸濁性膚晴倶υl%

(日本アルコン(株))

承 認 - 囚眼副手ll」における仙後炎症を効能 ・効果とする

新有効成分自有医薬品

０
１
男

の
H221027 66 ブイプル錠いng

(グラクソ ス ミスクライン(精゙)
承 認 アレル千―lI昇喪、●麻疹、湿舞 反躊☆、年

疹、皮膚そう痒症を効能 効 果とする新有効成分
含有医薬品

第 6

の 1

H22:1027 67 ヒュミラ皮下注40mgシ リンシ08mL
(アボットジャバン(‖う)

一
 変 ′′タリム マノ t菫体子

組換え)

螢直性育獲炎 (既仔冶療で刺果不十分な場6に 限
る)の 効能 効 果を追加とする新効能医薬品

【優先審査】

６

１
昂
の

122:11 lb 68 パルミコー ト吸入河Э25 mg

同   吸 入液05 mg

(アストラゼネカ(ikl)

一 変
一 変

フテソニト 気営支喘思の國刃嘔量及ひ5蔵 以上のlll児用■こ追
加とする新用量医薬品

０
１
第

の

H23121 69 ステラ=ラ 皮下注45rngシリンシ
(ヤンセンフアーマ(株))

承  認

子 畜H 換 え う

中 で回渕 時 分な尋副 畢 鮮、関帥症E籠
癬を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

６

４

事

の

H23121 ro オルベスコ50μgインヘフー112吸 ^用

日  1器 を言千3食 g二 ::饒
同 200μ gインヘラー56眼入用
(帝人フアーマ(株))

父
変
調
変

一
一
承

一

シクレソニ ヨ営 支 1嗣思 の ll児用 量 を通 コ0こ う 0細 用 菫 医 楽 昴

第 6

の 1

H23121 刀口,― ル澤Ш粒2%

同  細 粒50%

同  錠 200

同  錠 300

同  原 末
(昭不0薬品化工(株))

コカー,しトライシロッ740/●

同   錠 200 mg

((株)三 70化学研究所)

嘲

¨
帥

細

　

エ

ル

　
品

一
同

薬

ジ

　
洋

ル

　
大

力

　
て

アニルーメ細短20%
同 錠 20Э mg
同 錠 300 mg

ピリブジン末
(長生堂製薬(株))

,ノヽ
(マイラン製薬(株))

父
変
変
変
変
　
　
変
変
　
　
変
変
　
　
変
変
変
変
　
　
変

一
二

一
一
　
　

二

　
　

一
一
　
　
二

二

　
　
　
一

アセトアミノフェン ノ′セトノミンフェンの用量欧 及0変形恒関帥
症を効能追力0とする新効能 新鸞量医薬品

６

１

票

の
H23223 イ2 リウマトレックスカフtZルZ mg

(ファイザー(欄)

メトトレキサート錠2 mg「 タナベJ
(田辺三菱製薬(株))

メトトレキ,― トカプセル2 mg「 マイランJ
(マイラン製薬(株))

トレキサメットカプセル2 mg
(シオノケミカル(4kl)

メトトしキサートカプセル2 mg「 トーワ」
(東不0薬品(株))

メトレート錠2 mg
(参天製薬(株))

メトトレキサートカプセル2 mg「 サワイJ
(沢丼製薬(株))

業

一 変

― 変

一 変

― 変

― 変

一 変

メ ■トレ千ワー ト 関帥 リワ マナ :こ関つ0期 肩L・期宋を癸異 lヽlt米の

投ち対象の限定解除)と し、用=を 拡大する新効

能 新 用n医 薬品

０

１

お

の

73 モーラステー72い g
同  テ ープL4CⅢg
(ス光製薬m)

一 変
一 変

ケトフロフエン 筋肉痛、外傷後の謳脹 疼 痛の回屁 期 宋を退Du
とする新効能医薬品

男6
の4

H23223 74 注弧円エンドキサン100mg

注射用エンドキサン500mg
エントキサン錠50mg

(塩野露製薬(掬)

変
変

変

一
一

一

ツクロ不スノアヽ ト 成人及び小児に対する治療掲抗性のリワマテ性疾
患の効能 '効果を追加とする新効能 新見量医薬
品

【事前評価済公知中詢

栗6の

2

H22416 イ0 ネシープ錠625 mg
ネシーナ錠12 5mg
ネシーナ錠25mg
(武田薬品工業(初0)

弱
認
認

率
承
承

-
臨

Z型 糖永柄 たヽに し、夕のいつ‐ 71の`お療 C十 万

璽馨量虜58饗奮撥像,屋場震送9鳴責辱薔L塀
ルコンダーゼ胆宮剤を使用)を効能 効 果とする
新有効成分含有医薬品

鶉0の

2
122416 /0 メタクト配合鉦 D

メタクト配合錠HD
(武田薬品工業m)

調
調

承
承
ビオクリタツン塩醸塩
/メトホルミン塩酸塩

2型 福尿病 くたたt7、ビイクリタツン還酸還及0

メ トホルミン塩醸塩の併用による治療が適切と判

断される場合に限る)を 効能 効ヽ果とする新医療

用配合剤

7164-



-165-



n悪 H23223 100 ハイカムチン江馴用1lmg
(日本化薬鞠)

―
 父 ノ千 ア 刀 ン五 殷 五 かん`じ宇療漱後に増悪した卵果 邑の刺詑 副 来を

追加とする新効能 ・新見量医薬品

鱚 前評価済公知申請】

昴霊 H2.1223 101 ゼロータ錠300
(中外製薬い)

一
 変 刀ベツタビン 治層切除不能な進行 再 発の目歴の動罷 刺 果を

追力0とする新知能 ・新見口医薬品

【事前評価済公知申請】

h志 H23223 102 ジェムザ
ール注射用200mg

同  注 射用lg

(日本イ
ーライリリー(株))

―一       変
変 グムツタビン猿醸壇 かんiじ宇療法後に増悪した卵果屈の剌能 刑祟西

追力0とする新効能・新用=医薬品

【事前評価済公知申請】

孤 思 H238110 103 ハーセフチン注馴用60

同   注 射剛 5Cl

(中 夕ヽ製薬(株))

一 変

変 トフスツスマン 遺ヽ伝

子組換え)

Hヒ H2過 剰発現か確認された制 隊↑配な連

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

【優先審査】

エイ
ズ
H Z Z 1 2  6 104 カレトフ1皓民

(アボツトジヤパン(株))

―
 裁 ロビフビル・リトアじ
ル

HV感 染 Lを 期 酔 期 果 Cg● 莉用 菫 医 薬 品

【希少疾病用医薬品】

王 卿 H221υ 2′ 沈降インフルエンフリクテンHONl
riし血研」
(一般財団法人化学及血清療送研究所)

率  耐

ウイルス
莉 型 イ ン ノル エ ンフ (HONl'の 予 い を 期 配 ・期

果とする新有効成分含育医薬品

〔希少疾病用医薬品】

枷 HZ● 114 106 はしか風しん混合生ワクチン 「職 」
(学校法人 北里研究所)  ｀

事  譴

ん混合ワクチン
林しん及ひ凰しんの予I15を効罷 ・卿宋こ,う 新再

効成分含有医薬品

工獅 1231 10/
飛ご艦欝益雀天下花撃及血清療法研究所'

承  認 …
ワタチン

日本脳炎の予隔を効静 効果こす0熟 百コ区"き

有医薬品

【迅速審査】

血液 HZZ 016 108 献血ワエノクロノリンlHO%諄圧Z●g7●uηL
((榊ベネシス)

―
 ■ 不 リエテレンクリ」

―

ル処理人免疫グロフリ
ン

饉X3恭 刀 ンマク uノ リン皿lIを期屁 ・期呆 C19

る新目量医薬品

血液 H22013 10υ 献血べニロンJ静 注用2500mg

((財)化学及血湾療法研究所)

―
 父 乾燦スルホ`ヒ人"崚 ク
ロプリン

II l悛 H22013 1 0 献血グロベニン」静江用2●00m`
(日本製薬翻め

一
 父 乾燻 不リエテレンクリ

コール処理人免疫グロ~プ: l ノ`

IIIn猥r122513 日赤ポリクロビンN%静 江25ゴ
F。OmL

(日本赤十字社)

―
 父 oH4処 理露Eノ ■ヽ糧
グロフリン

L又 は需カンマクロフリンnl症を刺罷 翔 栗こ,
る新用員医薬品

血液 H22● lU 12 π:ξ蟹璽l¬権i黒撃橘ξttj喜販売業=∝L
ベーリングlal)

一
 変 露際 pH4処 理人免彙
グロプリン

低又は無ガンマクロフリンIIn症を効能 ・効栄と,
る新用E医 薬品

皿 履 H22513 ガンマガード静注目25g
(パクスター(榊)

―
 尖 籠需イイン交換倒帽処

理人免疫グロプリン
優又は黒カンマクロフリン皿圧を回託・珂果こ,
る新用■医薬品

血液 H22618 1 4 エポジン皮下注シリンシ2400Gl
(中外製薬l■l)

事  謝 工不エチン ベ
ータ

(遺伝子組換え)

目d皿 貯皿の効熊 動 果にゐ口う詢ヽ■、剤型道

力0に係る医薬品
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5.平 成22年 度承認品目
一覧 (新医療機器)

分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外 国 内臨床試験成績の日」

No
名

名

売

社

販

会

承認
一変別

類別
一般的名称

備 苦

2010′とソ23

総蝸 1055日

行政側 385日

2 0 0 ダ7 2

国内臨床試験成績

ボショロム オルツケー

(ボシュロム・ジャバン株式会

社)

承認 器72

角膜嬌正用コンタ

クトレンズ

近視及7」近視性乱視の悪首1こ河t/、不品を瓢燿ui表

電することで角膜前面形状を変化さま 脱後の裸眼

[懇書醤』島書昂電雲慧尼3rttEぉ砦髭至笈惑嚢
全性を確認するために臨床試験が行われた。
(先発品が再審査期間中)

第 1 2010/9/1

総期間 908日
行政側 517日

20Э″6/7

国内臨床試験成績

2 マイエメラルド
(株式会社テクノビア)

承認 器72

角膜購正用 コンタ

ク トレンズ

近視及び近視性乱視の患置に対し、本品を就膜崎表

用することで角膜前面形状を変化させ、脱後の裸眼

視力を嬌正する角膜鷺正用コンタクトレンズ。先発
品が再審査期間中であるため、本品の有効性及び安

全性を確認するために臨床試験が行われた。
(先発品が再審査期間中)

第 1 2010′ 9/1

総期間 908日
行政側 170日

2004/6/7

臨床試験成績なし

3 ビジュアルエメラルト
(株式会社テクノビア)

承認 器″

角膜嬌正用コンタ
クトレンズ

近視及び近視性乱視の悪者に対し、不品覆覇経時表

用することで角膜前面形状を変化させ、脱後の裸眼

視力を潟正する角膜嬌正用コンタクトレンス.「 マ

イエメラルト」の複数販売名申請.
(先発品が再審査期間中)

第 1 2011/3/9

総期間 538日
行政側 182日

1996/8/9

国内臨床試験成績

4 C o c h  l  e a  r  B a h a  Y

(ffida+tE6f t 17)

醐 器73

骨固定型補聴器

環境静 語音の16き収つ罷刀の収きのため、首振動

を骨に伝える骨固定型の骨導補聴器。既存治療では

改善が見込めない患者に対する本品の有効性及び安

全性を確認するために臨床試験が行われた。

第 3の 1 2010/4/2

総期間 119日
行政側 lo4日

20067/9/22

臨床試験成績なし

5 アンジオガード
(ジョンソン エ ンド ジ ヨンツ

ン株式会社)

一
変 器51

中心循環系塞栓摘

捉用カテーテル

顆動脈のステント留置術EPのII l毬寺の塞建物員をn

捉 ・除去する速位塞栓防止用デバイス.デ リバリ
ー

システムにPapd E文わan‐ (RXタ イプを追力0す

るための一変中請。
C審 査期間中の一変)

第 3の 1 20104/30

総期間 458日
行政側 223日

20ゝ 8ヽ/11

海タト臨床試験成績

6 MorOiリ トリーバー

(センチユリーメディカリレ株式会

社)

承認 器51

中心循環系室栓除
ム用カテ
ーテル

脳梗=急性期において711aソフスミノ
ーワンノノクナ

ベーター (●PA)の 経静脈内投与が適応外、又tt

鸞 判 滉 削 躙 l蹴 鉤
にらせんループを有するワイヤー状のデバイス.脳
榎室に対する血栓除去治療の有効性及び安全性を評
価するため臨床試験が行なわれた。
《優先審査》

第 3の 1 2010/7/6

総期間 617日
行政側 162曰

2007/10731

海外臨床試験成績

7 ガードワイヤ ・フIIlテクシヨンシ

ステム
(日本メドトロニック株式会わ

承認 器51

中心循環系室栓餘

去用カテーテル

頸動脈へのステント留置術中に飛駅する皿13者の華

栓物質を捕捉 除 去するために使用するパル
ーン型

の遠位塞栓防止霜デ′`イス。本品を併用した頸動脈
用ステントの臨床試験により、本品の有効性 (遠位

塞栓防止効果)及 び安全性を秤価した。
(先発品が再審査期間中)

第 3の 1 2011ノ 3/9

総期間 439日

行政側 202日

海外及び国内臨床試験成績

8 ノポリ
(テルモ株式会社)

承認 器7

冠動脈ステント

経皮1掘 動脈ステント留置術を実雨するに隠し、皿

管内腔の確保を目自ヽに病変部に揮入留置して使用す
るステントと、病変部に送達させるために使用する

デリバリーカテーテルから構成されるステントシス

テムであり、ステントには、ステント内再狭窄の原

因と考えられる新生内膜増殖を局所allに抑制する目
的で、細胞増殖抑制作用を有する′ヽィオリムスA9
がコーテイングされている。新規性の高いコ

ーテイ

ングを有する本品の有効性及び安全性を確認するた

めに臨床試験が行われた。

第 3の 2 2010776/14

総期間 620日
行政le1 238日

2007/11/6

海外臨床試験成績

9 バード フ ジエント |.C
(株式会社メディコン)

承認 器5 1

抗薗性換気用気管
チュープ

呼吸管理を行うために気遭Iこ挿官するための気官

チュープ。人工呼吸器関連肺炎 (Vバ→ の発症率の

低減と発症の遅延を目的に機器に抗菌性を持つ親水

性銀コーテイングが施されている。本品の使用によ

るV湘つ発症率低減と発症の遅llEに対する効果を検EIE

するために臨床試験が行なわれた。

第 3の 2 20イ0/8/23

総期間 320日
行政側 213日

20鰯 6/27

臨床試験成績なし

1 0 TALENT 胸 部ステントグラ
フトシステム
(日本メドトロニック株式会社)

一
変 器7

大動 l F K用ステ ン ト

グラフト

胸部大動lFI瘤へのal液の流入を阻上L/、大動脈瘤の

破裂を防止するために使用する胸部大動脈瘤馬のス

テントグラフト.デ リ′ヽリーシステム及び減菌方法

を変更するための一変申:青。
(再審査期間中の一変)

第 4 2010/″ 30

総期間 497日
行政側 251日

2007/12/7

海外臨床試験成績

1 クロッサーシステム
(USCIジ ャノヽン株式会社)

承認 ヨ861

振動式末梢血管貫
通用カテーテルシ
ステム

経皮的血管形成術において、皿営形成tFr用の運事の

ガィトワイヤーの通過が困難な末梢血管内の狭窄病

変に対し、機械的振動を用いてガイドワイヤ
ーの貫

零雪撃蓮橿昌歴騒撲電薦髪居指夢暑果資λ醤島進及
び安全性を確認するために臨床試験が行われた。

第 4 2010/6/14

総期間 766日
行政側 476日

2002/8/13

国内臨床試験成績

1 2 ELVeSレ ーザー

(株式会社インテグラ′め
率 濁 器31

ダイオードレーザ

下肢静脈瘤の皿管内レ
ー,― 治瞭を日BI」こ'● ンス

テムである。血管内でレ
ーザ=を 照射することによ

り、治療対象の血管を開塞さま 下肢静脈瘤の原因

となる伏在静脈の血流を通断することができる。本

品の有効性及び安全性を確認するため、標準治療法
のストリツピング手術を対照群として臨床試験が行

われた。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外 国 内臨床試験成績の別
No

名
名

売
社

販
会

●
別
認
変
承

一

類冒」
一般的名称

備 苦

第 4 2010/12/8

陰期間 447日
行政側 127日

海外及び国内臨床試験成績

1 3 DuraHcart=心 補助人エ

6臓システム
(テルモ株式会社)

承認 器7

植込み型補助人エ
心臓システム

禾期重圧心不=ぐ い臨予印 い`姜`悪 百1しメ」レ、的

暉改善を目的として使用する植込み型コ鏃補助人エ

b臓システム.日 本に先立ちnfBされた欧′‖におい

て実施された臨床試験に加え、心臓移植の環境が異

なる我が国において、当該対象患者に対する本品の

有効は 安全性を確認するため、臨床試験が行われ
た。
《希少疾病用医療機器》

第 4 2019128

総舶  688日
行政側 160日

国内臨床試験成績

1 4 恒込み型補助人工心臓EVAHE

ART
(株式会社サンメディカル技術研
究所)

承認 器7

植込み型補助人エ
心臓システム

末期重症出不室で'断 移迫か必要な恙省にIIIし、値

環改善を目的として使用する植込み型左心補助人エ

心臓システム。幅 植の覇 が異なる我が国にお
いて、当該対象患者に対する本品の有効性及び安全

性を確認するため、臨床試験が行われた。
儒 少疾病用医療機器》          ′

第 6 2010/6/11

総期間  49日
行政側  18日

1998/7/2

臨床試験成績なし

1 5 KYPHON BKPシ ステム
(メドトロニツクソフアモアダ
ネック株式会社)

一
変 器58

単回使用椎体用矯
正器具

急性有痛性脊椎圧迫骨折に対して骨折椎体の権体高

の復元、桂体固定及び疼痛緩和を目的とした経皮的

後弯購正術を行う際に回電する治療システムであ
る。製造所の追加.
(再審査期間中の一変)

第 0 201α 6/14

総期間 500日
行政側 373日

2006/8/8

海外臨床試験成績

16 X― STOP PEEK イ ンフ
ラント
(メドトロニツクソフアモアダ
ネツク株式会社)

承認 醸

単回使用棘間留置

器具

腰部胃柱管狭窄症患者における腰背割痛及び下肢痛

の緩和のため、対麺 突起間に留置することによつ

て、腰椎を屈曲位に保ら、伸展位となることを制限

することを目的とするインプラントである。上下棘

突起間の間隔を物理的に広げるメカニズムに関し
て、有効性及び安全性を検IIEするために臨床試験が

行なわれた。

特定
一
変 2011ノ1/27

総期間  90日
行劇則 75日

2003/5/14

臨床試験成績なし

1 7 PDA閉 鎖セツト
(日本ライフライン株式会社)

一
変 器51

中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

馨寵浮獣層讐奮じ「ぶ盃香台昌鑽:L革 思層蹟繁Ⅲ

管内塞栓促進用補綴剤である。関塞栓のエンドスク

リユー部及びデリパリ
ーケーフルのネジ部につい

て、原材料製造業者の追加。
(再審査期間中の

一変)

生物 2011/3/18

総期間 310日
行政側 240日

臨床試験成績なし

1 8 ジェイス
(株式会社ジヤバン テ イッ
シュ エ ンジエアリング)

変 器7

ヒト自家移家重組織

悪首 目暑の反目相鶴か ら"趾 /た表瞑過 口を崎爾

し、シート状にしたGreen型自家培贅表皮であり、

置涯曇ぢ霞雇畠慰写5琶]と首お種ι走署指「塁こ
工程におけるマイコプラズマ否定試験方法の変更及

び、表皮細胞の継代培贅工程の追加等の
一変申請。

(再審査期間中の一Э
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6.平 成 22年 度承認品目
一覧 (改良医療機器 (臨床あり品目))

分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外・国内臨床試験成IIEの別

名

名

売

社

販

会
承認 =
一変別

類別
一般的名称

備 者

第 1 2010/0/Z

総期間 789日
行政側 426日

2006/ツ 16

臨床評価報告書

イントラレースFSレ ープー

(エイエムオー・ジャバン株式会
社)

亭 調 器31

眼科用レ「ザ角膜
手術装置

ASiK(レー,用瞑|●」切目膨 以価′におり0月曝
フラップ作製、角膜移植における角膜切除に用い

隋
米国で実施した市販後臨床試験及び文献検索結果
を取りまとめた臨床評価報告書が提出された。

第 1 2010/7/21

総期間 411日
行政側 186日

2005/12/6

国内臨床試験成績

2 アイミーアクアフイニテイ
(旭化成アイミー株式会社)

承尽忍 器72

再使用可能な視カ
補正用色付コンタ
クトレンズ

」:LE張季Y啓塀9理潟厭モ55T旨じEレr
レンスである。レンスは高い酸素透過性客維持し

ら「薯馬罹甲婆屋走馨墨編暮ξ楚認優晶裸曇贔悪
行われた。

第 1 2010/11/22

総期間 423日
行政側 243日

20γ /1/30

国内臨床試験成績

3 アルコン ア クリソフ IQ レ
ストア シ ングルピ

ース
(日本アルコン株式会社)

一
変 器72

多焦点後房レンズ

翔 楊 鼈 椰

が追力0された。追加モデルの有効性及び安全性を
評価するために臨床試験が行われた。

第 1 2011/2/2

総期間  "B
行政側  13日

国内臨床試験成績

4 フォーリンアイズ
(DESTINY INTERN
AT10NAL株 式会社)

承 認 器72の 2

再使用可能な非視
力補正用色付コン
タクトレンズ

鷲7]鶴襲鵞騎駆駆覇偽墓}
縫?星茎糧督羅雲薔慧楚3こ晨屎畠醸思冶肩就
た。

第 2 2010/6/2

総期間 1098日
行政側 610日

臨床評価報告薔

b 口腔水分計ムーカス
(株式会社ライフ)

事 認 器21

体成分分析装置 激0(多ど
」多5要 層ご兼搬 覆Tぎ

副

り、口腔粘膜の乾燥状態を数値1ヒして、診査の補
助に用いる装置。測定時間が約2秒と短く、患者の

意識の有無に関わらず測定可能である点が、従来
のガムテスト、サクソンテスト等との差分であ

目指霧経B尾冨色彗R響ギ表懸展纂程羹差叢8警
とめた臨床評価報告書が提出された。

第 2 2010/8/31

総期間 1516日
行政側 768日

本体Iま医療機器の規制対象外

国内臨床試験成績

6 ティオン オフィス
(株式会社ジーシー)

承 認 歯2

歯科用漂白材

過酸化水素水,及び過酸化尿素を主成分とするオ

フィスプリーチング専用の歯科用漂白剤である。

可視光応答型酸イしチタンが含まれるリアクタ
ーに

虜2:留雫虜基琶畠百嘉8 曇゙醤程屋能短悪婆菫
性を調面するために臨床試験が行われた。

第 3の 1 2010/12/2

総期間 308日

行政側 258日

20087710/10
2009713(38mm追
力])
海外臨床試験成績

タクサス リ バテイニ ス テント
システム
(ボストン サヽイェンテイフイツ
ク ジ ャバン株式会社)

―
変 器7

冠動lFKステント 蚤票彰「S賓単公宅二Br貫=STe層覇星鶴慣
増殖を局所的に抑制する目的で、抗悪性踵瘍剤で
あるパクリタキセルがコーティングされている。

訥|=金欝雹翌露 量奮♂:冒鱗寧9勇1:1こ対

1聰尋鯰飩務歩霰
第 3の 1 201(ン 12/4

総期間 595日
行政側 345日

200『 1211

海外臨床試験成絹

8 エクスフレス SD 弩 勁W氏孤張
用ステントシステム
(ポストン サ イエンテイフイッ
ク ジ ャバン株式会社)

承認 器7

血管用ステント

腎動脈開□部のアテロ
ーハ硬4じ性病父lこ刈 し、Ш

冨塁墨冥掌3苧S貫婁尿撃題雪F栞鴛優督銘鵬χ
血管拡張維持に対する有効性及び安全性を評価す

るために臨床試験が行なわれた。

第 3 の 1 Z011/2/ZS

総期間 10"日
行政側 600日

200α 6/26

海外臨床試験成績

t0 C00K′ スヽキュラーステント
(Cook 」 apan株 式会
社)

器7

腸骨動IFK用ステン
ト

堰易星順[R醤農冨雰退展盾颯 ヂ置
とデリバリーシステムから構成される。本品を腸

写碧署鶏経煩悪塁塁種喜羅曇92完総糎醤慄装凛
が行われた。

第3の 2 2010/4/2じ

総期間 1083日
行政側 829日

2006/9/21

海外臨床試験成績

ASD閉 頌セット
(日本ライフライン株式会社)

一
変 医4

人工心膜用補綴材 ⑬雲醤堡墨馬ろ袢 翻纂,翻竃峯π
プタルオクルーダー)を 、経皮的に欠損孔へ留置

第3の 2 2010/6/14

総期間 377日
行政側 152日

200//4/0

海外臨床試験成績

テガターム CHG ド レツシン
グ
(スリーエム ヘ ルスケア株式会
社)

承 :忍 医4

抗菌性カテ
ーテル

被覆 ・保護材

た。
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鍋 承認日
米国での許認可取得年月日

海外 国 内臨床試験成績のB」

名
名

売
社

販
会

承E忍・
一変別

類別
―般的名称

考備

弟 3σ'Z 2010/9/29

総期間 2009日
行政側 676日

1998/4/23

国内臨床試験成績

l Z
' イヽオクルー外科用燎百剤
(センチュリ‐メデイカル株式会
社)

承5d 医4

外科用機首剤

フシ皿清ソフルフミンこクルタ′レノンルアに卜を王所
さとする外科用接着剤であり、大動脈解離及び大

功脈解離腔 (解離性六動脈瘤を含む。)の 間鎖術
こ伴う人工fl l管縫含部位の接着 止 血を実施する
祭に使用される外科用機旨剤である。当該外科手
僣における本品の接善性 (有効性)及 び安全性を
評価するために臨床試験が行われた。

第3の 2 2010/12/1`

総期間 521日
行政側 216日

2003/イツ15
2003/7/15(現 行品への変
更)
海外臨床試験成績

13 TALENT 臓 部XI「ントクフ
フトシステム
(日本メドトロニツク株式会社)

承 認 既7

大動1厳用ステント
グラフト

良部大動lFI●への皿液の流入を幅1■し、六割1肛霧
の破裂をD●

‐
lLするために使用する腹部大動脈瘤用

つステントグラフト.腹 部六動1爪瘤に対するステ
ントグラフト治療の有効性及び安全性を評価する
●めに臨床試験が行われた。

第3の 2 2011/37716

総期間 8∞ 日
行政側 215日

2008/5/21
海外臨床試験成績

4 C00K Zenith TX2
TAA エ ンドバスキユラ=グ ラ
フト
(Cook 」 apan株 式会
社)

承認 器7

大動脈用ステント
グラフト

回部卜行入期脈瘤の皿管内8簿 lt用いうれるスア
ントグラフトとデリバリーシステムから構成され
る。本品は自己拡張型ステンレスステ

ール製ステ
ントとポリエステルのグラフトからなる。胸郡大
助脈瘤に対するステントグラフト治療の有効性及
び安全性を秤価するために臨床試験が行われた。

第 4 2010/0/23

総期間 5“ 曰
行政側 289日

2008/5/16

海外臨床試験成績

l b アキュイテイ ス パイラル

(ボストン・サイエンティフィッ

ク ジ ャバン株式会社)

承認 既7

植込み型除細動
器 ・ベースメーカ
リート

研■のために冠静脈に留直L/C用い0、 曝収広に
或形されたリード.安 全性及び有効性が既存品と

比べて許容範囲内であることを確認するために臨
床試験が行われた。

第 4 2010/7/5

総期間 1036日

行園 則 528日

2004ノ5/21

海外臨床試験成績

1 6 ZOLL AED PIuO キ
自動除細動器
(ツールメディカルコ

ーポレー

ション)

承認 器12

非医療従事者向け
自動脚 動器

除細動波形が二相性を有するヲF医療征事首用の半
自動体外式除細動器であり、80速度センサを持つ
パッドにより心肺蘇生時の圧迫頻度 ・深度に関す
る情報を出力することが司能である。二相波形に
よる除細動機能の有効性及び安全性を確認するた
めに臨床試験が行われた:

第4 2010/8/23

総期間 482日
行政le1 302日

2004/10/1
海外臨床試験成績

プレシジョン フラス SCS
システム
(ボストン サイエンティフイッ
ク ジ ャバン株式会社)

承 認 発12

植込み型疼痛緩和
用ステイミュレー

タ

薬物 療洒及 ひ神経 ノロ ツク寺 l‐よ り十万

除痛効果が得られない、体幹
性疼痛を有する患者に適用す
用ステ イミュレ

ータ.体

行うことができる。
安全性及び有効性Z
われた。

第 4 2010/9/3

総期間 1326日
行政側 229日

2005/6/20
海外臨床試験成績

13 レポリューシヨン2
(ボルケーン ジ ヤバン株式会

社)

承 認 器51

中心循環系血管内
超音波カテーテル

超音波を用いて皿菅にお,るIll官四1聖反OIul官璧
を画像化するための起音波トランスデュ

ーサを内
蔵した血管内超音波画像診断電カテ

ーテル.超 音
波周波数をる MHzと した点が改良点であり、主に
システム関連有害事象を評価するために臨床試験
が行われた。

第 4 Z010/1υ /U

総期間 259曰
行政厠 157日

海外臨床試験成績

19 アテイン ア ビリテイストレ
ート

リート
(日本メドトロニツク株式会社)

承 認 器7

植込み型除細動
器 ベ ースメーカ
リード

CRIの ために冠静脈に晏置L/C用いう、タイン型

リード.安 全性及び有効性が既存品と比べて許容
範囲内であることを確認するために臨床試験が行

われたJ

第 4 2010/12//

総期間 326日
行政側 173B

2010/1/29

海外臨床試験成績

20 アクセントDR ACC
(セント ジ ユート メ ディカル

株式会社)

承 認 命/

植込み型心臓ベー

スメーカ

デュアルチャンバ植込み型心暉ベ
ースメー刀。悪

者の心室及ab房 の間値変化に合わせて自動的に
パルス振幅を調節する機能の有効性及び安全性を

評価するために、本機能を搭載した別機種で行わ
れた臨床試験成績が提出された。

Z01υ /1Z/`

総期間 326日
行政側 173日

2010/1/29

海外臨床試験成績

21 アクセントRF DR ACC
(セント・ジュード・メディカル

株式会社)

増訳言謝 器7

植込み型心臓ペー

スメ‐カ

デュ″ルチヤンハ廻込み型」いロヘ
~ス メ~/」.轟

書の心室及び心房の閾値変化に合わせて自動的に
パルス振幅を調師する機能の有効性及び安全性を
評価するために、本機能を搭載した別機種で行わ
れた臨床試験成績が提出された。

第 4 Z01912/′

総期間 326日
行政側 173日

201Cソ 1/29

海外臨床試験成績

22 アンセム ACC
(ゼント・ジュード・メディカル
株式会社)

承 認 器7

除細動機能なし植
込み型両心室ベー

シングパルスジェ
ネレータ

GRTを 行うことのできる胸部相込み型71ルス発=
器。患者の両心室及び心房の閣値変(しに含わせて

自動的にパルス振幅を調節する機能の有効性及び

署毒砦信倒把畠果岳醸晟濡鰈 雷E編 湾ン
た
:」
機

第 4 2010/12/7

総期間 326日
行政側 1738

2010/1ノ 29

海外臨床試験成績

2 3 アンセムRF ACC
(セント・ジユード メ ディカル
株式会社)

承認 器7

除細動機能なし植
込み型両心室ベー

シングパルスジェ
ネレータ

0刊 を行つここのできる胸郡種込み聖ハルス舞生

昌型量:ζ[;層信言世『〔量堡]を目][:看
種で行われた臨床試験成績が提出された。

第 4 2010/12/9

総期間 324日
行政側 168B

2010/1/29

海外臨床試験成績

24 ニュアンスDR H■
(フクダ電子株式会社)

掌通溜 希′

植込み型心臓ベー

スメーカ

薯おだ生孟番ぶ讐腸論窪萎憎躍85巻そ冒召L置
パルス振幅を調節する機能の有効性及び安全性を

.T価するために、本機能を搭載した別機種で行わ

れた臨床試験成績が提出された、

第 4 2010/12/9

総期間 324日
行取側 168日

2010/1/29

海外臨床試験成績

20 ニュアンスDR
(フクダ電子株式会社)

承認 器 r

植込み型心臓ペー

スメーカ

薯ゐぶ些震3ζ 繕腸輸僣蓋槽躍含らそそ冒島h置
パルス振幅を調節する機能の有効性及び安全性を

評価するために、本機能を搭載した別機種で行わ
れた臨床試験成績が提出された。

第 4 2010/12/14

総期間 897日
行政側 3″ 日

2008/5/15

海外臨床試験成績

26 / 1ベイシオ C R T― D
( S o r i n  C R M )

承 認 器7

除細動機能付植込
み型両lbl室ベーシ
ングパルスジェネ
レータ

35珈歴鰐悩 鮮 熱 鍋鱚
めに臨床試験が行われた。
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分野 承認B
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績のij

売
社

販
会

名
名 )

承認
一変"」

類別
一般的名称

備 考

第 4 2010/12/14

総期間 482日
行政側 226日

2009/10/2′

海外臨床試験成績

27 バラダイム CHT― D
(Sorin CRM)

承認 器7

除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

捌 酔 珈 朧 酷綿
りに臨床試験が行われた。

弟 4 2010/12/1r

総期間 366日
行政側 168日

海外臨床試験成ii

28 フナリスト ア クセル RF V
R
(セント・ジユ

ート メ ディカル

株式会社)

承認 器12

自動植込み型除細
動器 :輻撃1骰菫雉:5

第 4 201Cソ 12/17

総期間 365日
行政側 167日

海外臨床試験成績

29 フすリスト ア クセル R「  D
R
(セント・ジユ

ード・メディカル

株式会社)

承認 器12

デュアルチャンパ
自動植込み型除細
動器 鑢珈免驀趙

された。               _

第 4 2010/12/1r

総期間 3“ 日
行政側 167日

2010/1/29
海外臨床試験成績

30 プロモート アクセル RF
(セント・ジユード メディカル
株式会社)

承認 器7

除細動機能付植込
み型両心室ベーシ
ングパルスジエネ
レ=タ

塾   拶
第 4 2011/3/29

総期間 466日
行政側 161日

海外臨床試験成績

situs 2 0TWリ
ード

( S o r i n  C R M )
承認 奎イ

植込み型除細動
器 ・ベースメーカ
リート 蒻 仄il輩贔][言言

た。    .

第 5 2010/4/30

総期間 231日
行政側 451日

国内臨床試験成績

32 セルツーバE
(旭化成クラレメディカル株式会

社)

一変 器7

血球細胞除去用浄
4ヒ器 蛛褥濶髪

第 b 2010/9/14

総期間 487日
行政側 255日

国内臨床試験成績

Uじ PTECキ ット
(秋田住友ベ

ーク株式会社)
承認 器51

長期的使用経腸栄
螢キット 隼
:骨菖『:]itテ鸞暑言][暮警[呉儒

馨受
臨

床試験が行われた。

第 b 201Cン 10/21

総期間 325日
行政側 200日

国内臨床試験成績

34 トレライトNV
(東レ株式会社)

承認 器7

中空糸型透析器 言講皇岬鋪§:メ蜀炒骨
れた。             ■ ___ __

第 5 2010/12/1

総期間 404曰
行政側 248日

国内臨床試験成績

35 マキシフラックス
(ニプロ株式会社)

暮 謝 器 /

血液透析濾過器 び性麓爆窪濯EF署遷醤襲藷2高著穫茅曇誌ζお
ために臨床試験が行われた。

第 5 2011/2/2

総期間 687日
行政側 344日

国内臨床試験成績

フィプロスキヤン
(株式会社インタ

ニメディカル)
承58 器12

汎用超音波画像診
断装置 詈暑:露曇:」島撫雷曇憬君彙蔦EFl福腎

響:
第 6の 1 2010/9/14

総期間 田 7日
行政側 3の 日

20029/5

国内臨床試験成績

37 トラベキユラ「メタル モジユ
ラー寛骨ロシステム
(ジンマー株式会社)

承認 日

人工股関節寛骨日
コンポーネント |

型冒::3]鼈重:瞼:郎13
ために臨床試験が行われた。

栗 6の 1 2010/11/9

総期間 855日
行政側 郎 7日

2001/7/19
20022/12
国内臨床試験成績

38 トラベキュラ
ーメタルモノフロツ

ク
(ジンマ
ー株式会社)

承E忍 医4

人工膝関節胆骨コ
ンポーネント

第 6の 2 2011/1/6

総期間 1011日
行政側 496日

国内臨床試験成績

39 バイオヘッシフ
(アルケア株式会社)

承Б温 医4

抗菌性創傷被覆 ・

保護材

皮下脂肪組織までの副陽に河D

環境の維持、治癒の1足進、疼猥
瀾
使
ド

麺
に
イ

雷富讐鐸霧1[霧らF語1奮薔認Rl
に、スルフアジアジン銀Э している。こ

の構造について既承認品と
かったことから、有効性及 るた

めに臨床試験が行われた。

弟 3 2011/2/23

総期間 208日
行政lB4 67日

国内臨床試験成績

4 0 内臓脂脇測定装置 HDS-20
00
(オムロンヘルスケア株式会社)

承 認 器21

体成分分析装置

『11:::I::i::]ポ〔暑[言i:
軍翻澪諏曹勲営fP/乙集弔
われた。            _______
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7.副 作用 ・不具合の報告件数の推移 (表)

(1)医 薬品

(2)医 療機器

8.厚 生労働省が平成22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22年度 指 示分(表)

〇厚生労働省が平成22年度に実施した安全対策上の措置

* 医 療機器に関する自主点検通知発出等も含む。

(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

数

計

と
ロ

報

合
研究報告

平成18年度 26,560 77,346 3,669 107.575 818

平成19年度 28,500 95,036 3,891 127,427 858

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

平成21年度 30,928 141,386 3,721 176,035 983

平成22年度 34,677 170,021 3,656 207,772 940

(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

数

計

生
ロ

報

合
研究報告

平成18年度 9,310 2.880 424 12,614
●
●

平成19年度 13,842 2,708 434 16,984

平成20年度 4,301 2,014 444
ワ
ー

平成21年度 4,H6 2,332 363 6

平成22年度 10,444 4,367 374 15,185 27

医 薬  品 医療機器

使用上の注意の改訂指示 341 3

「医薬品 ・医療機器等安全性情報」への情報掲載
り
０
う
０ 3

-172-



○医薬品に係る 「使用上の注意Jの 改訂 平成22年度 指示分

年 月 日 医 薬 ロロ 名

平成22年4月 27日

平成22年6月 1

インフリキシマブ (遺伝子組換え)

リラグルチド (遺伝子組換え)

クロピドグレル硫酸塩

アログリプチン安息香酸塩

シタグリプチシリン酸塩水和物

ビルダグリプチン

アダリムマブ (遺伝子組換え)

ェタネルセプト (遺伝子組換え)

タクロリムス水和物 (経口剤、注射剤)

アトモキセチン塩酸塩

塩酸セルトラリン

パロキセチン塩酸塩水和物

フルボキサミンマレイン酸塩

ベクロニウム臭化物

ロクロニウム臭化物

クロピドグレル硫酸塩

オフロキサシン (経口剤)

レボフロキサシン水和物 (経口剤)

(低用量製剤)

レボフロキサシン水和物 (経口剤)

(高用量製剤)

ダルナビルエタノール付加物

リバビリン (錠剤)

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン

ワ
ー

８

　

　

９

　

　

０

１
１
　
　
　
１
１

　

　

つ
ι

21.組換え沈降B型肝炎ワクチン (酵母由来)

22.ペ グインターフェロンアルファー2a(遺 伝子組換え)

フロセミド

オキシトシン

ジノプロスト

ジノプロストン

デフェラシロクス
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6 コ ルヒチン

7.ミ ルタザピン

8.エ ホ三ジピン塩酸塩エタノール付加物

‐1訂ファモチジン
10.精製下垂体性性腺刺激ホルモン

ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン

11 ヒ ト絨毛性性腺刺激ホルモン

12 フ ォリトロピンベータ (遺伝子組換え)

13 ホ リトロピンアルフア (遺伝子組換え)

(751U、 4501U、 9001U)  :

14.ホ リトロピンアルファ (遺伝子組換え)

(1501U)

1 15.エ ストリオ
ール (注射剤)

クロルマジノン酢酸エステル ・メストラノール

ノルエチステロン ・メストラノール

ノルゲストレル ・エチニルエストラジオール

ヒドロキシプロゲステロンカプロン酸エステル・エストラジオール安息

香酸エステル

ヒドロキシプログステロンカプロン酸エステル・エストラジオールプロ

ピオン酸エステル

1 16.ノ ルエチステロン・エチニルエストラジオール

|    (月 経困難症の効能を有する製剤)

1 17.ク ロミフェンクエン酸塩

|…3'こ;ILλ
~‐…

18.ゴ ナ ドレリン酢酸塩 (1.2mg、 2.4mg)

1 19.ェ ストリオール (腟錠)

20.ア レンドロン酸ナトリウム水和物 (経口剤)

エチドロン酸ニナトリウム

リセドロン酸ナトリウム水和物

21.ア レンドロン酸ナトリウム水和物 (注射剤)

インカドロン酸ニナトリウム水和物

ゾレドロン酸水和物

パミドロン酸ニナトリウム水和物

22.ミ ノドロン酸水和物

23.タ モキシフェンクエン酸塩

24.一 般用医薬品 (鎮咳去痰薬)

|   コ デインリン酸塩水和物を含有する製剤

ジヒドロコデインリン酸塩を含有する製剤
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リン酸ヒドロコディンセキサノールを含有する製剤

平成22年7月 6日  1 1.

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・ヒドロクロロチアジド

2.抑 肝散

3.フ ェニトイン

フェニトイン・フェノバルビタール

フェニトイン・フェノバルビタール ・安息香酸ナトリウムカフェイン

フェニトインナトリウム

4.デ ソゲストレル ・エチニルエストラジオール

ノルエチステロン・エチエルエストラジオール

(避妊の効能を有する製剤)

レボノルゲストレル ・エチニルエストラジオール

5.プ ロタミン硫酸塩

6.エ ノキサパリンナトリウム

7.テ ガフール ・ギメラシル ・オテラシルカリウム

8.一 般用医薬品

抑肝散

平成22年8月 10日 1 1.ア ミトリプチリン塩酸塩

I  t t+r tY>
イミプラミン塩酸塩

|   こ二〕F子〕̀'撃;酸塩
デュロキセチン塩酸塩

ドスレビン塩酸塩

|   ;ill:[]:基ム進
酸塩

マプロチリン塩酸塩

ミアンセリン塩酸塩

ミルタザピン

ミルナシプラン塩酸塩

ロフェプラミン塩酸塩
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11.シ タフロキサシン水和物

プルリフロキサシン

12.シ プロフロキサシン

塩酸シプロフロキサシン

13.ス パルフロキサシン

14.ノ ルフロキサシン (経口剤)

15.ジ ダノシン

16.ラ ルテグラビルカリウム

17.ト シリズマブ (遺伝子組換え)

+ffi22+8 826fr | l. 4 >7 )vLv+fHAv 7 +v
A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

乳濁A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

乳濁細胞培養A型 インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

*EI22+9EloE I  t .  , . 'J  hrY4 I ' i

平成22年9月 28日 1 1・
ゴセレリン酢酸塩 (1.8mg)

2.ゴ セレリン酢酸塩 (3.6mg)

3.ゴ セレリン酢酸塩 (10.8mD

4 リ ュープロレリン酢酸塩

|  5 .  = r r2W)  \7  z t lY

6.ア ルグルコシダーゼアルファ (遺伝子組換え)

1 7.'ダリムマブ(遺伝子組換え)
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8 ペ メトレキセドナトリウム水和物

9 エ ルロチニブ塩酸塩

10.ゲ フィチニブ

H.ビ カルタミド

フルタミド

12.ア ルプラゾラム

ジアゼパム (経口剤)

ニトラゼパム

ハロキサゾラム

13.エ スタゾラム      ・

ニメタゼパム

プロチゾラム

ロラゼパム

14.オキサゾラム

クアゼパム

クロキサゾラム

クロラゼプ酸ニカリウム

クロルジアゼポキシド

トフィソパム

トリアゾラム

プラゼパム

フルジアゼパム

フルタゾラム

フルトプラゼパム

フルラゼパム塩酸塩

メキサゾラム

メダゼパム

リルマザホン塩酸塩水和物

百ルメタゼパム

クロチアゼパム

15 ジ アゼパム (注射剤)

16.フ ルニトラゼパム

17.プ ロマゼパム

18.ミ ダゾラム

19.ロ プラゼプ酸エチル

20.ク ロナゼパム

21.ク ロバザム

22.エ チゾラム           ‐

1 23.ラ ンジオロール塩酸塩
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28.エ タネルセプト (遺伝子組換え)

29.イ リノテカン塩酸塩水和物

30.ミ リプラチン水和物

31.リ ツキシマブ (遺伝子組換え)

32.グ ルカゴン

グルカゴン (遺伝子組換え)

33.ヨ ード化ケシ油脂肪酸エチルエステル (ミリプラ用懸濁用液)

平成22年10月12日 1 1・ リラグルチド (遺伝子組換え)

| ::,|`::i`|夕I罰l]Lション剤)
4.ケ トプロフェン (テープ剤、パップ剤)

5.一 般用医薬品

ケトプロフェンを含有する製剤 (外皮用剤)

単成22年10月26日 1 1・ 荊芥連剋湯

限科用剤)

2.■g、5pD

ノモマブチウキセタン (遺伝子組換え)

ツモマプチウキセタン (遺伝子組換え)

竜胆潟肝湯

-178-



平成22年11月30日  1 1 ア トモキセチン塩酸塩

1 2 カ ルテオロール塩酸塩 (点眼剤)

3.炭 酸ランタン水和物

4.チ アマゾール

5.シ ロスタゾール

6.ス ガマデクスナトリウム

7.デ フェロキサミンメシル酸塩

8.カ ペシタビン

9.ゲ フィチニブ

10.エ トラビリン

11.黄 熱ワクチン

平成23年 1月 H日  1 1.ピ ルシカイニド塩酸塩水和物 (経口剤)

2.ピ ルシカイニド塩酸塩水和物 (注射剤)

3.シ クロスポリン (経口剤、注射剤)

1 4 イ マチニブメシル酸塩

|   ニ ロチニブ塩酸塩水和物

1 5.ス ニチニブウンゴ酸塩

1 6.ミ アンセリン塩酸塩  ‐

| '': |;リロカメ:ア5ド
ジド

コロチアジ ド

コロチアジド・レセルピン・カルバゾタロム

I  t rztv
|  8 .  /7 )v rF

I  F  ' j l { i  t f

1  9 ロ サルタンカリウム ・ヒドロクロロチアジド

10.ア ガルシダーゼアルファ (遺伝子組換え)

I H.シ タグリプチンリン酸塩水和物

112テ モゾロミド

13.ミ リプラチン水和物

1 14.エ ンテカビル水和物

| |::桑骨サ骨:ラ;本
脳炎ワクチン

1 17.ヨ ード化ケシ油脂島酸エチルエステル (ミリプラ用懸濁用淘
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平成23年2月 15日

平成22年3月 22日

18 レ ミフェンタニル塩酸塩

1.イ ソソルビド

2.温 清飲

五淋散

3.三 黄潟心湯

4.メ サラジン (錠剤 250mg・500mg、顆粒剤、注腸剤)

5.メ サラジン (錠剤 400mg)

6.乾 燥甲状腺

リオチロニンナトリウム

7.レ ボチロキシンナトリウム水和物

1 8.」 セレリン酢酸塩

三黄潟心湯

1 1.ア リピプラゾール

2.ト ルバプタン

3.ピ オグリタゾン塩酸塩

ピオグリタゾン塩酸塩 ・グリメピリド

ピオグリタゾン塩酸塩 ・メトホルミン塩酸塩

4.タ クロリムス水和物 (経口剤、注射剤)

5.レ ナリドミド水和物

6.サ ニルブジン
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7 乾 燥弱毒生おたふくかぜワクチン

8.抗 ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン

9.ア セ トアミノフェン (変形性関節症の効能を有しない製剤)

10.イ ソプロピルアンチピリン・アセトアミノフェン・

アリルイソプロピルアセチル尿素 ・無水カフェイン

H オ キシペルチン

オランザピン

カルピプラミン塩酸塩水和物

カルピプラミンマレイン酸塩

クエチアピンフマル酸塩

クロカプラミン塩酸塩水和物

クロザピン

クロルプロマジン塩酸塩

クロルプロマジン塩酸塩 ・プロメタジン塩酸塩 ・フエノバルビタ
ール

クロルプロマジンヒベンズ酸塩

クロルプロマジンフェノールフタリン酸塩

スピペロン

スルトプリド塩酸塩

スルピリド

ゾテピン

チミペロン

トリフロペラジンマレイン酸塩

ネモナプリド

パリペリドン

ピパンペロン塩酸塩

ピモジド

フルフ三ナジンデカン酸エステル

フルフェナジンマレイン酸塩

プロクロルペラジンマレイン酸塩

プロクロルペラジンメシル酸塩

プロナンセリン

プロペリシアジン

プロムペリドール

ペルフェナジン

塩酸ペルフェナジン

ペルフェナジンフェンジゾ酸塩

ペルフェナジンマレイン酸塩

ペロスピロン塩酸塩水和物

モサプラミン塩酸塩

モペロン塩酸塩

リスペリドン

レボメプロマジン塩酸塩
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レボメプロマジンマレイン酸塩

12 トラゾドン塩酸塩
‐
 11い 口夫リドール

1 14 ハ ロペリドールデカン酸エステル

I  tb .  y rJ  +)v7 : . [ : .  z rz l -7 i , /7  t l .  Rtkhz t4  /  .

クロルフェニラミンマレイン酸塩 (成人用)

サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・

プロメタジンメチレンジサリチル酸塩 (成人用)

16.サ リチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・

クロルフェニラミンマレイン酸塩 (小児用)

サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・

プロメタジンメチレンジサリチル酸塩 (小児用)

17.アミオダロン塩酸塩 (注射剤)

1 18.オ ルメサルタンメドキソミル

I  t )v / t )v tv . , t  l .^+v:  )v .  7E)v=rv>

19.ベ ラプロストナトリウム

20.ジプロフィリン・ジヒド●コデインリン酸塩 。

dl―メチルエフェドリン塩酸塩 ・

ジフェンヒドラミンサリチル酸塩 ・アセトアミノフェン・

プロモバレリル尿素

|   マ オウエキス・安息香酸ナトリウムカフェイン・

I  W. I t z f t - r t  L '7L17  i . /a  t>  ' v '  l ' : L+x

21.チ オトロピウム臭化物水和物

1 22.ミィサイクリン塩酸塩 (歯科用)

1 23.ア ザチオプリン

24.エ ベロリムス (0 25mg・0.5mg・o.75mg)

25.グ スペリムス塩酸塩

26.シ クロスポリン (経口剤、注射剤)

27.ミ コフェノール酸モフェチル

| 28. \ '/,J c)/

29.エベロリムス (5■♪

30.エ ファビレンツ

31.サキナビルメシル酸塩

1 32.ネ ビラピン

33.ペ ラミビル水和物

1 34.ラニナミビルオクタジ酸エステル水和物
35 イ トラコナゾール
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36_バ シリキシマブ (遺伝子組換え)

37 ム ロモナブーCD3

38.リ ン酸二水素ナトリウム
ー水和物 ・無水リン酸水素ニナトリウム

39.一 般用医薬品

ナンパオ

平成22年3月29日  1 1 沈 降7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)
「  ~~~  1   乾

燥ヘモフィルスb型 ワクチン (破傷風トキソイド結合体)

*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

○医薬品に係る医療安全対策 平 成22年度 指 示分

年 月 日 医 薬 ロロ 名

平成22年10月28日 メチルエルゴメトリンマレイン酸塩製剤

リトドリンリン塩酸塩製剤

*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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9.医 療機器に係る 「使用上の注意」の改訂 平 成22年度 指 示分及び

自主点検通知等 平 成22年度 指 示分(表)

○医療機器に係る 「使用上の注意」の改訂 平 成22年度 指 示分

年 月 日 表 題

平成22年12月3日
下大静脈フィルターに係る添付文書の改訂指示等
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」等 平 成22年度 指 示分
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年 月 日 表 題

平成22年6月 9日
電気手術器用バイポーラ電極の取扱いに係る
自主点検等について

(参考)電 気手術器用バイポーラ電極の取扱い
について(周知依頼)

平成23年3月 31日
プラズマガス滅菌器に係る製造販売後安全対策
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



年 月 日 No 次目

平成22年4月 28日 268

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ついて

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】アトルバスタチンカルシウム水和物,シ ンバスタチン, ピタバスタチン

カルシウム,プ ラバスタチンナトリウム,フ ルバスタチンナトリウム, ロス

バスタチンカルシウム,ア ムロジピンベシル酸塩 ・アトルバスタチンカルシ

ウム水和物

【2】セツキシマブ (遺伝子組換え)

4.使 用上の注意の改訂について (その215)

アリピプラゾール他 (6件 )

5.市 販直後調査の対象品目一覧

平成22年5月 26日 269

1.薬局ヒヤリ・ハット事例収集 。分析事業について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】クロピドグレル硫酸塩

【2】シタグリプチンリン酸塩水和物, ビルダグリプチン, リラグルチド (遺

伝子組換え).ア ログリプチン安息香酸塩

【3】タクロリムス水和物 (経口剤,注 射剤)

3 使用上の注意の改訂について (その216)

インフリキシマブ (遺伝子組換え)他 (15件)

4.市 販直後調査の対象品目
一覧

平成22年 6月 30日 270

1.TNF拮 抗薬と悪性腫瘍との関連性について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】デフェラシロクス

【2】フロセミド

3.使用上の注意の改訂について (その2

オキシトシン他 (21件)   ′

4 市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)

1.適正使用情報提供状況確認等事業について

7)

10.平 成22年度 医 薬品 。医療機器等安全性情報(No,268-273)(詢
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年 月  日 No. 次目

平成22年 7月 28日
７
′
，

“

1.電気手術器用バイポーラ電極の取扱い時の注意について

2.重要な副作用等に関する情報

【1】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,テ ルミサルタン, テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド,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・ヒドロク

ロロチアジド

【2】抑肝散

3 使 用上の注意の改訂について (その218)

フェニトイン他 (5件)

4.市 販直後調査の対象品目一覧

平成22年 9月 29日 272

1.ビ スホスホネート系薬剤による顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎に係る安全対策に

至る検討状況と対策について

2.使 用上の注意の改訂について (その219)

アミトリプチリン塩酸塩他 (16件)

3.市 販直後調査の対象品目
一覧

平成22年10月26日
９
０
７
′
●
ι

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.平成21年シーズンの新型インフルエンザ予防接種後副反応報告のまとめ

について

3 重 要な副作用等に関する情報

【1】インフルエンザⅡAワクチン,A型インフルェンザHAワクチン(1lNl株),

乳濁A型 インフルエンザ臥 ワクチン (HlNl株),乳濁細胞培養A型インフル

エンザIAワクチン (HlNl株)

【2】サリドマイド

4 市 販直後調査の対象品目
一覧

(参考資料)

1 平成21年度の季節性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)
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年 月 日 No 目 次

平成22年H月 24日 274

1.重要な副作用等に関する情報

【1】アダリムマブ (遺伝子組換え)

【2】エルロチニブ塩酸塩

【3】ゲフィチニブ

【4】ゴセレリン酢酸塩

【5】コハク酸ソリフェナシン

【6】ビカルタミド・ フルタミド    ′

【7】ペメトレキセドナトリウム水和物

【8】リュープロレリン酢酸塩

2.使用上の注意の改訂について (その220)

アルグルコシダーゼアルファ (遺伝子組換え)他 (22件)

3.市販直後調査の対象品目一覧

平成22年12月24日 275

1 新規作用機序の糖尿病治療薬 (DPP 4阻害剤及びGLP-1受容体作動薬)

安全対策について

2.重要な副作用等に関する情報

【1】荊芥連剋湯,二 九湯

【2】竜胆潟肝湯

3.使用上の注意の改訂について (その221)

アリスキレンフマル酸塩他 (8件)

4.市販直後調査の対象品目一覧

平成23年 1月 26日
虔
υ
●
‥
Ｏ
ι

1.ケ トプロフェン外用剤による光線過敏症に係る安全対策について

2.「 患者から副作用情報を受ける方策に関する調査研究」について

3 使 用上の注意の改訂について (その222)

(1)ア トモキセチン塩酸塩他 (10件)

(2)下大静脈フィルター

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23年3月 1日
ワ
ー
ワ
ー
０
４

1.ゲ ムツズマブオゾガマイシン (遺伝子組換え)の 安全対策について

2 重 要な副作用等に関する情報

【1】イマチニプメシル酸塩,ニ ロチニブ塩酸塩水和物

【2】スニチニブリンゴ酸塩

【3】ピルシカイニド塩酸塩水和物

3 使 用上の注意の改訂にっいて (その223)

シクロスポリン (経口剤,注 射剤)他 (13件)

4.市 販直後調査の対象品目
一覧

平成23年3月 23日
０
０
ワ
ー
０
こ

1.下大静脈フィルターに係る添付文書の改訂指示等について

2.PMDAメ ディナビを活用した安全対策の推進について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】イソソルビド

【2】温清飲

4.使 用上の注意の改訂について (その224)

五淋散他 (17件)

5.市 販直後調査の対象品目‐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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m 発 行 年 月 タ イ   ト  ル

ｒ
υ 平成22年4月 電気メスの取扱い時の注意について (その3)

平成22年5月 プレフィルドシリンジ製剤の取扱いについて

０
０ 平成22年6月 微量採血のための穿刺器具による採血時の注意について

ｎ
υ 平成22年9月 カリウム (K)製 剤の誤投与について

り
● 平成22年H月 人工呼吸器の取扱い時の注意について (その3)

●
ι 平成23年 1月 輸液ポンプの流量設定時の注意について

●
●
●
● 平成23年2月 血液浄化用回路の取扱い時の注意について

*詳 細は PDAの 医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

11.PMDA医 療安全情報 (表) 平 成 22年 度

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

平成 18年度

平成 19年度

平成20年度

社

3,180

3,094

3.053

百万円

1,2H

l , 2 1 9

1,284

者

8,960

8,297

8 . 0 1 3

百万円

9

8

8

百万円

1,220

1,227

1,292

/1,000

0 1 1

0 . 1 1

0 1 1

平成21年度 3,019 2,354 7,594 8 2,362

0.22(体 外診断用医薬品以外の

医薬品)

0.H(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)

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.H(医 療機器 ・体外診断用

医薬品)
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13.手数料一覧表(表)(平成22年10月1日
―都取正)

① 薬事法(昭和35年法律第145号)に基づく医薬品、医薬部外品又は化粧品
の審査等に係る手数料

区 分

子 駆 科 観

審査 適合性 計

新 規 業 許 可

実 地

148,100 148,100

16条1項1号イ

書 面

111,500 111.500

16条1項1号ロ

区   分 変   更 追

実 地

0フ.400 97.400

16条!項2号イ

書 面

55300 55β00

16条1項2号ロ

業     許 可 更 新

0フ̀00 97.400

16条1項3号イ

書 面

55000 55,300

16条1項3号ロ

医 薬 品 外 国 製 造 業
~著
認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 認 定

一　
実 地

103.300+旅 費 I 33,soo + tifti
16条2項1号イ

書 面

58,100 58.100

16条2項1号ロ

区 分 変 更 追

実 地

64,600+旅 費 61.800 +iftE
16条2項2号イ

書 面

39,700 39.700

16条2項2号ロ

業 認 定 更 新

実 地

64,600+旅 費 64,600 +fft*

16条2項3号イ

書 面

39,700 39,700

16条2項3号ロ

医 薬 審 査 ( 新 規 承 認 )

新 医 薬 品 (そ の 1 ) (オ
ー フ アン 以 外 )

先の申請品目
|―
―
百辱扇雨拶鷲留

聖
6,659.600 30.347.701

17条2項1号イ

規格違い品 目
2.464ρ00 1.600.100 4103800

17条1項 1号イ(3) 17条2項1号ハ

新 医 薬 品 . (そ の 1 ) (オ
ー フ ア ン )

す
の申請品ロ

ト
ーー
而孫夏覇百増場l野

型空
3.286,000 23.220,100

17条2項1号ロ

規格違い品目
2p61,5C O 818,100 2.879,00

17条1項 1号イ(4) 17条2項1号二

新 医 薬 品 (そ の 2 ) (オ
ー フラン 以 外 )

先の申請品 目
11,353,100 2,463.200 13.816.300

17条1項 1号イ(5) 17条2項1号ホ

規格違い品 目
1.174.300 616.900 1,790.200

17条1項 1号イ(6) 17条2項1号ヘ

新 医 薬 品 (そ の 2 ) (オ
ー フ ア ン )

先の申請品目
9,345,700 1,232.500 105,3.200

17条1項1号イ(7) 17条2項1号ト

規格違い品 目
1,004,100 310.100 1,314,200

17条1項 1号イ(3) 17条2項1号チ

後 発 医 療 用 医 薬 品 (適 合 性 調 査 あ り )
412,100 214,000 026.100

17条1項 1号イ(9) 1フ条2項1号リ

般 用 医 薬 品

ス ィッチ o T c等

先の申請品目
1.291.600 1,201.600

17条 項ヽ1号イ(10)

規格違い品 目
1.201,600 1,291,600

17条1項 1号イ(10)

そ の 他
110.300 110,300

17条1項 1号イ(11)

体 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 な
し )

534.100
●」84,100

17条1項 1号イ(14)

体 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 あ り )

基 本
232,900 282,901

17条1項1号イ(13)

シ リ=ズ 追 加
60,300 60,300

17条1項 1号イ(12)

医 薬 外 品 粧部

63.500 60,500

17条1項 1号口、ハ

売 名 変 更  .代  替 新 規 申 請
販

35.6●● 35,00

17条1項 1号ホ
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区 分

手数料額

審査 適` 計

医 薬 品 審 査 (承 認 事 項
一 部 変 更 承 認 )

|

１
外

の

以

そ

ンア

ロ
ｍ
フ

案

一

医
オ
新
＜

効 能 ・効 果 等 の

変        更

先の申請品目
10,190.500 2,463.200 12●53,7●0

17条1項2号イ(1) 17条2項2号イ

規格違い品目
1,57.400 615,00 1.673.300

17条1項2号イ(2) 17条2項2号口  ′

そ の 他
205,100 120,700 325,800

17条1項2号イ0 1考辞項2号ハ

の

シ

´
ヽ
ァ

＜

フ

品薬

．

医

オ

新

＜

効 能
変

・効 果 等 の
更

先の申詩品目
8.434.300 1′32.500 9,666.800

17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

規格違い品目
875.600 310,1011 1,185,700

17条1項2号イ(5) 17条2項2号ホ

そ の 他
132700 109000 242,500

17条1項2号イ(6) 17条2項2号ヘ

２
外
の
以
そ
ンア

品
フ

薬

一

医
オ
新
く

効 能 ・

変
効 果 等 の

更

先の申請品目
10100,500 2.463200 12.650,700

17条1項2号イ(1) 17条2項2号イ

規格違い品目
lp67.400 615,00 1,673.000

17条1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

そ の 他
205100 120,700 325,800

17条1項2号イ③ 17条2項2号ハ

の
レ
一

´
ヽ
ァ

て

フ

品薬

．

医

オ

新

く

効 籠
変

効 果 等 の
更

先の申請品目
8434,3o0 1232.500 9,666β00

17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

規格違い品目
875.600 310,100 1,185,700

17条1項2号イ(5) 17条2項2号ホ

そ の 他

109,800 242.500

17条1項2号イ 0 ) 17条2項2号ヘ

品

＞麒］
醐欄
医
合
発
適
後
＜

効

変
能 ・効 果 等 の

更

先の申請品目
90500 2,460,200 12,653,700

17条1項2号イ(1) 17条2項2号イ

規格違い品目
lp57 400 615,00 1●フ0,000

17条1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

ガ イ ドラ イン 等 に 基 づ くも の
35,6∞ 35,600

17条1項2号イ(7)

そ の 他
205,100 120,700 325.800

17条1項2号イ(3) 17条2項2号ハ

一 般 用 医 薬

スイッチOTC
等

効
の
更

能
等
効
果
変

先の申請品目
10190.500 10,190500

!7条1項2号イ(1)

規格違い品 目
1,057400 1,057.400

17条1項2号イ(2)

ガ イ ドラ イ ン 等 に 基 づ くも の
35,600 35,600

17条1項2号イ(7)

そ の 他
50,400 56400

17条1項2号イ(8)

体 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 な し )
295,800 295,000

17条1項2号イ(11)

体 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 あ り )

1

143.500 143.500

17条1項2号イ(10)

シリー ズ追カロ
31,900

17条1項2号イ(9)

医  薬  部 外 品 ( ヒ 粧

36.600

17条1項2号口、ハ
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区 分

手数料額

審査 適合性 計

医 薬 口
” G M P 適  合   性 調 査

承
認

一
変
輸
出
用
製
造

‐ ‐
日
日
国
― ‐
‐ ‐
― ‐
―
‐
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―
―

　
　
　
　
品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

―

―

―

―

―

―

―

―

―

―

ｌ

ｌ

ｌ

ト

ー

ー

‥

‥

―

―

―

―

―

１

１

‥

‥

ｌ

ｉ

ｌ

ｌ

ｌ

ｉ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｉ

ｌ

ｌ

ｌ

‥

‥

―

―

―

―

―

―

―

―

‥

‥

―

―

―

‥

Ｉ

‥

―

―

―

薬新 医

国 内
739,300 739.800

17条4項1号口(1)

海 外
903.500+旅 費 933500+旅 費

17条4項1号口(2)

生 物 由 来 医 薬 品 ・放 射 性 医 薬 品 等

国 内

666.100 066100

1露静項1号“1)

海 外

344,400+旅 費 344,400+旅 費

17条4項1号イ(2)

滅 菌 医 薬 品 ・滅 菌 医 薬 部 外 品

国 内
201,300 201.300

17条4項1号ハ(1)

海 外

229,800+旅 費 220,800+旅 費

17条4項1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・医 業 部 外 品

国 内

141200 141,200

17条 4項 1号二(1)

海 外
155,400+旅 費 r 55,400 +ffiE

17条4項1号二(2)

包 装 ・表 示 ・保 管 、外 部 試 験 検 査 等

国 内

63.300 03.800

17条4項2号イ、5項1号イ

海 外
84.300+旅 費 84800+旅 費

1西許項2号口、6項1号ロ

・
等
品薬
品
医
薬
来
医
由
性
物
射
生
放

基 本

国 内

436.000 436.000

17条4項3号イ(1)

海 外
654,2∞ +旅 費 554.200+旅 費

17条4項3号イ2)

品 追

国 内

30600

17条綱印号イ(1)

海 外
30.500 30500

17条4項3号イ(2)

．
品

品

外

薬

部医降
薗
菌
減
滅

基 本

国 内

380.∞ 0 380p00

17条4項0号口(1)

海 外
480,000 +m!l 430,000+旅費

17条4項3号●(2)

品 目 追 加

目 内

12,400 12.400

17条4項3号口(1)

海 外

12,400 12.400

17条4項3号口(2)

品．
品

薬
外
医の
部
外以
第
記上
医

国 内

336.500 306.500

17条4項0号ハ(1)

海 外

40e,400 +lftF 409,“0+旅 費

17条4項3号ハ(2)

品 目 追

国 内

9,600

17条4項3号ハ(0

海 外

9600 0●00

17条4項3号ハ(2)

等ヽ
・保 管
鏡

示
験
表
試
装
部
包
外

基 本

国 内
258,500

17条4項3号二(1)、5項2号イ

海 外

338,100 +ft* 338100+旅 費

17条 4項 0号二(2)、5項 2号 ロ

品   目 追  加

国 内

6,7∞ 0700

17条4項3号二(1) 5ヽ項2号イ

海 外

6.フ●● 6700

17条4項3号二(2)、6項2号ロ
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区 分

F数料額

籍 合性

医 薬 臨 床 基 率 適 合 性 調 査

G L

国 内

21062.400 2p62,400

17条3項1号イ・9項2号イ(1)

海 外

2232,600+旅 費 2.282$00 +ffi.a.

17条3項1号口・9項2号イ(2)

医 薬 品 臨 床 基 準 適 性 調 査

新

先 の 申 請 品 目

国 内

2,723200

17条3項2号イ

海 外

3,011,900 +ff i€ 3,Ofi,900 +rfiF

17条3項2号ロ

規 格 違 い 品 目

国 内

720,300 720.800

17条3項2号ハ

海 外
751,800+旅 費 751.800+旅 費

17条3項2号ニ

後 発 G C P

国 内

645′00 045,200

17条3項2号ホ

海 外
95o,2oo +iftH s50,200 +tftn

17条3項2号ヘ

医 薬 品 再 審 査

確  認   ・   調  査

先 の 申 請 口
朗 日

306,600 2●フ3.7∞ 3.480,300

17条8項1号イ 17条0項1号イ

規 格 違 い 等 品 目
271.500 892100 1.163600

17条8項1号ロ 17条9項1号ロ

先 の 申 請 品 目

国 内

2193.000 2193,300

17条9項2号口(1)

海 外
2,409,600 +tftF 24oe,600 +tftl

1フ条9項2号口②

規 格 違 い 等 品 目

国 内

752.600 752.600

17条9項2号口③

海 外

772,300+旅 費 772,300+旅 費

1フ条9項2号口(4)
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② 薬事法(昭和35年法律第145号)に基づく医療機器の審査等に係る手数料

区 分

手数料額

審 査 適合性 計

医 療 機 器 製 造 業 許 可 に 係 る 調 査

新 規 業 許 可

実 地
148,100 148,100

16条1項1号イ

書     面
111,500 111.500

16条1項1号ロ

区 分 変 更 ・ 追 加

実 地
97,400 97.400

16条1項2号イ

画壺
日

5o,300 55,300

16条1項2号ロ

業 許 可 更 新

実 地
97,400 9フ,400

16条1項3号イ

書 面
55,300 55.300

16条1項3号ロ

医 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 査

新 規 業 認 定

実 地

133.300+旅 費 r33,300 +ika
16条2項1号イ

書 面

58.100 58,100

16条2項1号ロ

区 分 変 更 ・ 追

実 地
64:600+旅 費 64,600 +itfi

16条2項2号イ

書 面

39700 39,700

16栄2項2号ロ

業 認 定 更 新

実 地

64Ю00+旅 費 64.600 +iftF
16条2項3号イ

書 面

30.700 39,700

16条2項3号ロ

医 療 機 器 審 査 ( 新 規 承 認 )

医療機器承認 (臨床あり)

ク ラ ス l V

新 医 療 機 器
8,705,500 664,500 9370p00

17条1項1号=(1) 17条2項1号ヌ

改良医療機器
6.213000 6■,500 6.877.500

17条1項 1号二(2) 17条2項1号ヌ

ク ラ ス l l

新 医 療 機 器
6.213,000 664.500 6.877,500

17条1項 1号二(3) 17条2項1号ヌ

改良医療機器
3,721,200 664.500 4.385,700

17条1項 1号二(4) 17条2項1号ヌ

ク ラ ス 肛

新 医 療 機 器
6,213.000 664.500 6.877.500

17条1項1号二(3) 17条2項1号ヌ

改良医療機器
3721200 064.500 4.385,700

17条1項1号二(4) 17条2環1号ヌ

医 療 機 器 承 認
(承認基準なし、臨床なし)

ク ラ  ス  Ⅳ

改良医療機器
2.355400 68.500 2,423.900

17条1項1号二(7) 17条2項1号フ

後発医療機器
1.767,700 68.500: 1.836.200

17条1項 1号=(3) 17条2項1号フ

ク ラ ス l l l

改阜医療機器
1,409,900 1.478.4r tl

17条1項 1号二(9) 1フ条2項1号フ

後発 医療機器
1.409.900 68.500 1.4,8.400

17条1項 1号二(9) 17条2項1号フ

ク ラ ス コ

改良医療機器
1,409,900 68.500 1.478.400

17条1項 1号二(9) 1フ条2項1号フ

後発 医療機器
1.409,900 18,500 1,478,400

17条1項1号二(9) 17条2項1号フ

医 療 機 器 承 認
(承認基準あり、臨床なし)

クラスⅣ
429200 68.500 497,700

17条1項1号二(5) 17条2項1号ル

クラスlll
344.100 68.500 412,600

17条1項1号二(6) 17条2項1号ル

クラスコ
344,100 68.500 412,600

17条1項 1号二(6) 17条2項1号ル

名 変販 売 更
35.600 35,600

17条1項 1号ホ
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区 分

手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 審 査 〈承 認 事 項
一 部 変 更 承 認 )

医療機器承認 (臨床あり)

ク ラ ス Ⅳ

新 医 療 機 器
4,57.500 664.500 5,022.000

17条1項2号二0) 17条2項2号ト

改 良医療機器
3.109,900 664.500 3,74.400

17条1項2号二(2) 17条2項2号ト

ク ラ ス l l I

新 医 療 機 器
3,109,900 664,500 3,774却0

17条1項2号二(3) 17条2項2号ト

改良医療機器
1,872.400 664,500 2.536,900

17条1項2号二(4) 17条2項2号ト

ク ラ ス ■

新 医療 機 器
3.109900 664500 37,4.400

17条1項2号二(3) 17条2項2号ト

改良医療機器
1.872,400 664.5∞ 2.536,900

17条1項2号二(4) 17条2項2号ト

医 療 機 器 承 認
(承認基準なし、臨床なし)

ク ラ  ス  Ⅳ

改 良医療機器
1,181,200 37.100 :,218,300

1フ条1項2号二(7) 17条2項2号リ

後発 医療機器
8B4.200 3フ,100 021.300

17条 1項2号二(3) 17条2項2号リ

ク ラ  ス  皿

改 良医療機器
709.500 37.100 ツ46,600

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

後発 医療機器
709.500 37.100 フ46.600

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

ク ラ  ス

改 良医療機器
799500 37100 746600

1フ条1項2号二(9) 17条2項2号リ

後発 医療機器
700.500 37.100 746.600

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

医 療 機 器 承 認
(承認基準あり、臨床なし)

クラスⅣ
217,600 07,100 254.700

17条1項2号二(5) 17条2項2号チ

クラスlll
173,600 37.100 210,700

17条1項2号二(6) 17条2項2号チ

クラスコ
173600 37.1∞ 210,700

1フ条1項2号二(6) 17条2項2号チ
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区 分

手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 O  M  S 適 合 性 調 査

承
認

一
変
輸
出

用
製
造

品
日
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

新 医 療 機 器

日 内
フ39,800 739,300

17条4項1号口0)

海 外
933,500+旅 費 933,500 +tftfi

17条4項1号口(2

．等
器
ｍ
機
詠
療
”医齢

来
療医

由
理物麟

生
高

国 内

666.100 666.100

17条4項1号イ0)

外海
s44to0 +fte 844,400 + tft*

17条4項1号イ②

滅 菌 医 療 機 器

国 内
201,300 201.300

17条4項1号ハ(1)

海 外
22e,800 +ffie 229800+旅 費

17条4項1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 療 機 器

国 内
141.200 141.200

17条4項1号二0)

海 外
15s,400 +ffifr 155,400+旅 費

17条4項1号二(2)

包装・表示・保管、外部試験検査等

国 内

60,300 60,800

1“静項2号イ、5項1号イ

海 外
34.800+旅費 84,800 +ffifi

17条4項2号口、5項1号ロ

一
一
驀

由
管

ラ

物
度
ク

生
高
＜

基 本

内国

436.000 436.000

17条4項3号イ(1)

海 外
554.200+旅 費 554200+旅 費

17条4項3号イ②

品 目 追 加

国 内
30,500 30.500

17条4項3号イ(1)

海 外

30,500 30.500

17条4項3号イ②

滅 菌 医 療 機 器

基 ホ

国 内

300,000 380,000

17条4項3号口0)

海 外
48o,OOO +ttH 4BO,OO0 +rkfi

17条4項3号口(2)

品 目 追 カロ

国 内
12,400 12.400

17条4項3号口0)

海 外

12.400 12400

17条4項3号口(a

上記以外の医療機器

基     本

国 内
336.500 006.500

17条4項3号ハ(1)

海 外
409,400+旅費 40s,400 +fte

17条4項3号ハ(2)

品 目 追 加

国 内

9,600 9,600

17条4項3号ハ(1)

海 外

9,600 9,600

17条4項3号ハ(2)

等ヽ
・保 管
輝

示
験
表
試
装
部
包
外

基 本

国 内
253,500 258,500

17条4項3号二(1)、5項2号イ

海 外
338,100+旅 費 338.100+旅 費

17条4項3号二(2)、5項2号ロ

品 目  追  加

国 内
0700 6.700

1フ条4項3号二(1)、5項2号イ

海 外

6,700 6700

1フ条4項3号二(2)、5項2号ロ
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区 分

手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 非 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

G L P

国 内

2002400 2,062,400

1考お項1号イ。9項2号イ(1)

海 外

2,282,600+旅費 2,282,600 +tftfr
17条3項1号口・0項2号イ(2)

医 療 機 器 臨 床 基 準 適 合 性 調 査

G C

国 内

635,300 635,300

17条3項3号イ

海 外
913400+旅 費 918,400 +tftF

17条3項3号ロ

医 療 機 器 再 審 査

新 医 療 機 器
502.600 624,600 1,12フ.200

17条8項2号イ 1フ条9項1号′ヽ

新 医 療 機 器 以 外
51.611tl 61.600

17条8項2号ロ

G P S p

国 内

610,700 610.7∞

17条9項2号口(5)

海 外
949,000+旅 費 94o00+旅 費

17条9項2号口(6)
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③ 独立行政法̂ 医薬品医療機器総合機構審査等葉務関係業務方法書実施細劇第4条で定める手数料区分

手 数 I I 薇 IA付時期

対面助言

属
薬

品

医薬品手競相晟 "霰 当たり        139β 00円

対面助言実施曰●●曰層躙壺後、申込までに納付

医薬品生物学的同等性試験等相餞 1相談当たり        550,000日

医薬品安全性相談 湘 談当たり       1712p∞ 日

医薬品品質相顆 1相談当たり       14フ 8,000円

医薬品,'相 試験開始輌相談 1相 談当たり       4230401n

医薬品卿 第Π相試験開始前相談 1相談当たり        :0“ 000円

医薬品復鍛第n相 日摯開始前相餞 l ln演当たり 30"′ 00円

医薬品菫ユ相試験終了復相談 1相談当たり       3011500日

医薬品申請前相談 1相談当たり       6.011,400日

医薬品再評価 再審奎臨床試験計画相痰 1相餞当たり 33m000円

医薬品再評価 再審査臨床試験姜7時 相談 1相談当たり       3,310,400日

医薬品H掟 ,螢 1相談当たり 2,31'●00R

医薬品信頼性=牟 適合性相談 1相ま当たり       2875500日

医薬品事前評価相談(品質) 1相ヨ当たり       3,049,300日

医薬品事II舒価相嵌(非鷹床【毒詢 1相嵌当たり       2,011:00円

医薬品事Jfmttln饉 ●1臨床)葉理, 備 談当たり       2"1100日

医薬品事前評価相饉(非臨床i築物動態) 1相談当たり       2,|11,100日

医薬品奉前辮価|1饉(■1'試 わ 市 談当たり s,04.100n

妻品事前評価相鱗(第Π相まま) 1相餞当たリ 4,497.400円

77-マ コゲノミクス・バイオマーカー相談 1相談当たり 3020400円

スィッチoTc諄■薔前相餞 1相談当たり       1.501,:00円

治験実施計画■要点確tF・相餃 14H餃当たり ●2.600円

斬一般月「薬品開発妥当tll饉 1相談当たり        199:● 1円

機

署

・
体

診

医療桂署園発前相談 1相談当たり        105200ロ

医療機器安全性確認相ま(生物栞を餘o 1相螢当たり        322.101ロ

助系医療機器安全性確認相談 1相餃当たり        010,100日

医療機尋P.質相談(■物来を除く) 1相談当たり        ,75.4● 0日

生物素医薇籠躍贔■相螢 1相 饉当たり        921400円

医療機尋性能●験相餞 1相談当たり        “ 5000日

医療機尋臨床評価相談 `相談当たり       1026.600円

「療機薔操素的"験 相談 豫 餃当たり       11● 5000円

匡療機尋治験 申競前相談 1相談当たり       Z410000円

F壼 機器申帯手続相談 1相談当たり        115200円

医療機器追加相壺 1相談当たり       1100100円

医表織暑信頼性彗準適合性相談 i相螢当たり        772000円

医療機議事前評価相麟(品■, 1相談当たり       20n2300円

医療機器事前評価相護('1臨床〉 l IF談当たり       2,982300円

医壺機議事Fj評価相餞く饉床) 1相談当たり       4● 00801円

体外識断用医薬品開発●4H重 1相護当たり        110900円

体外勝断用目薬品品質相談 1相議当たり        345500円

体外診断用医薬品薔=壺 合性IB散 1相談当たり        4428∞ 円

昧外静晰用医薬品臨床評価相談 1相談当たり        0754∞ 円

体外診断用医薬品薦床性能試験 中籠前相談 1相議当たり       15'47∞ 円

体外診断用医薬品申請手競相談 1相厳当たり        1862∞ 円

ヽ外診断用医薬品追加櫂譲 1相談当たり        927511円

沐外診断層医薬品事前評価相談(品質, 1相臓当たり       29820∞ 円

体外摯熙 医薬品事前護価相談(|1臨床) 呻 談当たり       沖 32.3●|ヨ

体外診断用医薬品事前評価相談(臨床, 1相 談当たり       4● 00.3∞円

細胞・組織利用製品資料姜備相談 1相談当たり        2235∞ 円

簡

易

相

談

後発匡療用医薬品情易相談 1相談当たり        21,0∞ 円

―燿月医薬品簡場相談 1ね饉当たり        210∞ 円

医薬蔀外品情易相談(燎A戦 そ罰を含t・) 1相談当たり        21000円

医療機書 体外診断F・医集品椰易相餃 ■ヽ餃当たり        31311S円

計医薬品祀"整 備等綺昂相餞 1相 談当たり        2101円

GI.4P/OMS調 査■昂相餃 申 饉当たり        '4,00円

E先対面助書品目指定書査

医薬品●先対面助言品日精定審査 1■請当たり        013300円
予め納付してから機構に依頸

医姜饉薔 体外議晰用E薬 品●先対面助書品目構定審査 1■読当たり        n18000円

オ全性Ы餞換=

全試験項目く医薬品及び医療機薔) 籠 設につき        0023300円

予め納付してから機構に依頼
筆 験項離 軸 鶏 L壼 機D 嘲

施 設につき        2062 ω O円

1施設につき        2232100円 ●旅費

餞肇項目限定 r i t&E?* 995200円

追加適合諷定 1施設につき o32600円

医薬品等証明確ヨ調査

治験楽GMPヨ 明(実Ⅲ円査を伴うもの) 1施設1品 曰につき     '30 mO円

予め績付してから機構に依頼治験薬GMP証 明く実地調査を伴わないも0, 1施 設 1品 目につき      :ユ 100円

医薬品菫剤紅明 1品 目I`つき         15100円

その他の証明 1品目1事項につき      3.401円

資料保管室の使用
1  1層 菫iこう=i百 雪■う     こ 555円     1顧 腑期間終了後 極編からのllまにより納付
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独立行取法人の機本的見直しの背景

独立行政法人は、公共性の高い
一定の事業について、国の事前関与を極力な、

し、法人の自律性にゅだねることで業務の効率化を高めることを目指して設計さ

れ、平成13年に発足した制度である。政策の 「企画Jと
「執行」を分離し、業務 ‐

の専門性が高く
一般的な行政組織とは別に事業を遂行することが必要な分野、あ

るいは運営費交付金制度等により機動申かつ柔軟な事業実施が求ゃられる分野等

について、国からの
一定のガバナンスを保持しつつ国から独立した組織体が政策

の執行をつかさどることは、より質の高い行政サ
ービスの提供のために効果的な

システムといえる。

しかしながら、独立行政法人制度の発足に当たつて1ま、政府の機能の
一部を切

り出し効率的に達営するために設立されたいわゆる 「先行独法」と、そめ後、特

殊法人等と行政どの関係を再整理するため、特殊法人等から移行したいわゆ
る

「移行独法」とが併存することとなつた。             ｀

当時は、それぞれの法人が担う業務の特性や実態はあまり着目されず、新法人

の設立ゃ組織面に議論が集中しがちであつた。こあ結果、①様 な々分野で様
々な

態様の業務を行つている法人をすべて
一律の制度にはめ込むこととなり、また、

②移行前の行政組織や特殊法人等における種々の業務が、十分な検証や整理がな

されることなく新法人に引き継がれることになつた面は否定できない。

行政サービスの水準向上を目的に発足した独立行政法人であ
つたが、創設後約

10年が経過し、必要のない事業の継続、不要な資産の保有など非効率な業務
運営

が温存される4LE向にあることが指摘されているのは、以上のような問題を抱えて

ぃたことが大きな要因の二つと考えられる。   _

政府は、昨年来、事業仕分け9手法を用いて行政全般の刷新を強力に進め
てき

た。行政511新の本旨は、行政本体のみならず独=行政法人など行政に関連する分

野も合めた効率化を徹底し、より高度な行政サ
ービスの提供を実現することにあ

る。その際には、上述したこれまでの独立行政法人が内包してきた問題を踏まえ

た対応が不可欠であり、まず①事務1事業等の無駄を洗い出した上で、②制度
・

組織の見直し、とりわけガバナンスの在り方について検討を進めることが重要で

ある。

すなわち、単にIIL織をど,移行させるか等の観点ではなく、まず、事務「事業

自体あ徹底的な見直しを行い、真に必要な事業か、独立行政法人が行う
べ孝事業

か等の観点から検証を行うことが前提である:その上で、独立行政法人が実施主

体となることがふさわしいと判断された事業について、重複等を排除し
つつ、い

かなる組織体がそれを担うことが適当かとの観J点から独立行政法人組織の再編整

理を行うとともに、その事業の目的、特性、財源等を踏まえて、最も適切なガ
バ
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ナンスの仕組みなどの制度設計を検討す
べきである。

・こうした考え方の下、独立行政法人の抜本改革の第
一段階として、その業務の

特性等を踏まえながら、すべての神立行政法人の全事務
。事業及び全資産を精査

し、今般 「独立行政法人の事務
・事業の見直しの基本方針Jと して講ずべき措置

にういて取りまとめたところである。各法人及び主務府省においては、本基本方

針に沿つて自ら事務 。事業の改革を着実に推進することが必要である。

本基本方針の着実な実施とともに、改革あ第二段階として、同方針を踏
まえた

独立行政法人の制度・組織の見直しの検討を今後進めることとする。

独立行政法人改革は、行政,と独立行政法人との関係の再整理を含め、
「公」の

新しい姿を構築するための改革である。かかる観点からt政府が
一体となつてこ

の改革に積極的に取り組んでい こヽととする。

なお、独立行政法人の抜本的な見直しに当たって、独立行政法人の雇用問題に

配慮する。

T201-



事務=事業の見直しについて

独立行政法人のすべての事務・事業について、以下の基本的な考え方に基づき

点検作業を進めてきており、各独立行政法人の事務
・事業について講ずべき措置

は、別表のとおりである。

1.研 究開発関係

○ 国 の政策に基づく研究開発を確実に実施するため、国の政策目的や優先度を

踏まえて、研究開発テ∵ヤを重点イヒする。

O 複 数の独立行政法人が類似の研究開発を行つている場合、事業の再編
・統廃

合等により重複排除を図り、重点的な研究開発を推進する。

O 資 金配分先の選択が固定化しないようにするとともに、優先度に良口して、よ

り効率的・効果的なものに資金配分がなされるように、競争的資金制度の大く

くり化を図る。                     ,

0 国 と独立行政法人がそれぞれ類7の競争的資金制度を有している場合、可能

な限り、より効率的に実施できる体制の下で
一元化する。

O 研 究開発以外の業務に付随して行う調査研究についてt主 たる業務を行う上

で必要不可欠なものに重点化する。

2.金 融関係

○ 民 間での実施や他の手段で代替できるなど、政策的意義が低下している金融

関係事業は廃止する。

0 政 策的意義が高く引き続き独立行政法人で実施す
べきと考えられる金融関係

事業については、シスタ審査を強化するなどして、財務内容の健全化を進める。

0 債 権管理・資金回収を強化する。

O 共 済、年金及び保険については、資産運用管理を強化し、運用益の拡大や繰

越欠損金の解消を図る。

3.研 修 ・試験関係

0 独 立採算が可能で、民間でも実施能力のあるものにういては、民間で行うも

のとする。また、独立行政法人で行うものについても、可能な限り、民間委託

を推進する。その際、公的な位置付けが必要な試験については、その位置付け

の維持に留意する。

O 自 治体の権限に関連する のヽ、地域のニーズに応じてきめ細やかに実施すベ

きもの及び既に自治体が類似事業を実施しているものについては自治体
べの移

管を図る。

○ 実 績の低い研修等は廃止するとともに、政策的意義について改めて検証し事

業の重点化を図るなど、事業の効率化
・重点化を推進する。
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4.施 設管理 ・運営関係

0 稼 働率が低いもの、他に代替施設があるもの等、政策的意義が低いも
のは廃

止する。

O 民 間や自治体でも実施可能なものについては、独立行政法人は業務を行わな

い 。

5.検 査 ・分析関係

○ 技 術面等から民間で実施可能な定型的検査
・分析等の業務については、公平

,中立性を確保した上で、可能な限り民間で実施する。

6.病 院関係

○ 診 療事業にらぃては、交付金対象事業を国の政策上特に必要と認められる分

野に限定し、国費に頼らない形での実施を目指す。

○ 管 理部門の縮小、地域事務所の見直し、人員削減等により事務
・間接部門の

一層の効率化を図る。.

① 情 報収集・提供

○ 民 間や他法人が類似の情報収集・提供業務を行つている場合には、事業の

廃止や再編等により重複を排除する。

② 交 流=招へい

0 民 間や他法人が類似の交流・招ぺい業務を行っている場合には、事業の廃

止や再編等により重複を排除する。

③ 助 成“振興

0 事 業の実施に当たつては、国が要件等を具体的に定めるとともに、政策的

意義を十分検証し、事業規模を必要最小限とする。

O 中 小企業やベンチャー企業等の研究開発に関し、その成功時の売上等に係

る納付を前提として、独立行政法人が財投資金から調達して行う支援事業は

原則として廃止する。
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‖l 資藤・運営の見直しについて                    '

独立行政法人の資産・運営については、黙下の取組を進める。また、各独立行

政法人の資産・運営にらぃて個別に諄ず
べき措置は、別表のとおりである。

1.不 要資産の国庫返趣

○ 由 の資産を有効かつ効率的に活用する観点から、独立行事法人
の利益剰余金        _

や保有する施設等について、そもそも当諮準立行政法人が保有する必要性
があ

るか、1必要な場合でも最小限のものとなっているかについて厳しく検証し、不

要と認められる のヽについて!ま速やかヤ1国庫納付を行う。

O 不 要な施設等の納付方法については、原則として現物により速やかに納付す

ることとし、国は、納付を受けたものを含めた国有財産全体の有効活用を図る。

○ な お、本基本方針で個別に措置を講ずがきとされたもの以外
のものについて

'も
、各独立行政法人は、貸付資産、知的財産権も含めた幅広

い資産を対象に、

自主的な見直しを不断に行う。

2.事 務所等の見直し

0 国 の財政資金を独立行疎法人の本来業務につ果的に充当するため、事務所等

の運営については、徹底的な整理
・統康合や組織・府省の枠を超えた共用化を

行い、管理部門経費を削減する。

O 東 京彗務所については、真に必要なもののみ存置するとともに、併せて必要

な機能の移転・集約化考図り、効率的な業務運営を確保する。

O 海 外事務所については、個々の必琴性をゼ
ロベースで検証し、整理・統廃合   .

を行うとともに、経費all減、ュ
ーザーヘの利便性の観点から、同

一都市にあり、

政策連携効果が見込まれるもの等については、情報管理の必要性等にも配慮
し    |

つつ、施設の共用化を図る。このためt海 外事務所を有する各独立行政法人や   ｀

主務府省は、相互の情報共有や共同の検討を行うこと等により連携を強化する。

O 職 員研修・宿泊施設については、本部事務所、民間宿泊施設、貸会議室等
の  |

利用により機能を代替できるものは廃止する。

O 本 部事務所、地方支所、職員宿舎等その他の資産についても、事業規模を螂

設に合わせて考える現状維持的な姿勢を改め、規模
・コスト・立地等を再検証       ・

し、徹底した効率化
・合理イヒを図り、独立行政法人の事務

。事業や実施方法の

見直しに伴い不要となるものの整理
・練廃合、共用化を行うぉ               .

3.取 =I関係の見直し

① 随意契約の見直し等

○ 各 独立行政法人は、 「独立行政法人の契約状況の点検
・見直しについて」

(平成21年11月17日閣議決定)に 基づき策定 した随意契約等見直
し計画を着
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実に実施する。具体的には、随意契約については、原lllとして
一般競争入本L

等に移行することとし、下般競争入札等であつても
一者応札。応募となつた

契約にっいては、実質的な競争性が確保されるよう、公告方法、入札参加条

件(発 注規模の見直し等の改善を図りtコ ストの肖1減や透明性の確保を図る。

O ま た、 「独立行政法人の契約状況の点検
。見直しにつし)て」に基づき、主

務大臣及び各独立行政法人 (契約監視委員会)は 、各法人において締結され

た契約についての改善状況をフォF―アツプしヽ 毎年公表する。総務省は、

その結果を取りまとゅ、公表する。

② 契約に係る情報の公開

0 独 立行政法人が実施する事務・事業の大半は、財源として国民の税金が充

てられていることから、国民に対し、その使途についての説明責任を十全に

果たすとともに、徹底した透明性を確保する必要がある。

O 現 在、独立行政法人会計基準に基づき、特定関連会社、関連会社及び関連

公益法人等 (以下 「関連法人」という。)に係る情報が開示されているとこ

ろであるが、関連法人以外の法人であらても:独立行政法人と‐=の関係を

有するものにっいては、その情報公開の範囲を拡大することが適当である。

O こ のような観点から、独立行政法人が、当該独立行政法人において管理又

は監督の地位にある神を経験した者が再就職
しており、かつ、総売上高又は

事業収入に占める当該独立行政法人との取引高が相当の割合である法人と契

約をする場合には、当該法人への再就職の状況、当該法人との間の取引等の

状況にらいて情報を公開するなどの取組を進める。

③ 関連法人の利益乗[余金等の国庫納付等

0 各 独立行政法人は、関連法人との間で競争性のない随意契約や実質的な競

争が確保されていない契約 (競争入札における
一者応ホLや企画競争における

二者応募)等 が行われていた場合、当該関連法人の利益剰余金又は内部留保

の有無を速やかに精査し、相応の部分について国庫納付すo、|あるいは当該

部分の額について国費の負担軽減に資するための措置を講ずるよう努める。

④ 調 津の見直し

○ 各 独立行政法人は、:類似の事業類型に対応した共同調澤の実施等を検討し、

コストの縮減を図る。特に研究開発事業に係る調達については、下記の取組

を進めるほか、他の研究機関と協力してベストプラクテイスを抽出しt実行

に移す。

ア)調 達に係る仕様要件の見直しを行う。

イ)調 達方式による価格比較を行い、リ
ース方式が割安な場合は積極的にこ

れを活用する。また、研究機器や保管機器等について他の研究機関との共

同利用等の可能性を検討する。

ウ)価 格調査に当たっては、他の研究機関の購入実績等を確認することなど

により適正価格の把握に努める。



o 競 争の導入による公共サ
ービスの改革に蘭する法律 (平成 18年法律第

51

号)に 基づく官民競争入なL等の積極
的な導入を推進し、独立行政法人の提供

十る手
ニビスの質の維持 ・向キと経費削減

を図る。

o 「 公共サービス改革基本方針J(平 成
22年 7月 6日 閣議決定)に 基づき、

行政鳥I新会議に設置された公共サ
ービス改革分科会において、公共サ

ービス

改革を推進するための調達の効率化等
に関する具体的方策が検討書れ、平成

23年春ま■に取りまとめられる予定であり、
この結論を踏まえ、調達の効率

化等を図り、経費の肖!減等,措 置
を講ずる。

0 人 件費の適正4し        'は
、「公務員の給■改定に関する取扱いo 独 立行政法人の総人件費について

について」 (平成22年11月1日閣議決定)に 基
づきで今後進める独立行政法

人tll度あ抜本的な見車しの
一
幕として厳しく見直す。      .

○ 国 家公務員と比べて給与水準が高い法人
は、国民の理解と納得が得られる

ょぅ、その水準が国家公務員と同等
のものとなるよう努める。

ア)国 家公務員と比べて給与水準が高
しヽ法人は、給与水準の適正化に係る具

体的な方策と数値目標を内容とする取組を着実に実
施する。

ィ)主 務大臣は、上記取組の実施状況を的
確に把握するとともに、本件費削

減の進ちiく 状況、給与水準の在り方等
を検証した上で、その結果を、国

家公務員と比べて給与水準が曰
い理由、講ずる措置等と併せ、総務大臣に

報告する。

。7を塩琶倉顧塁k去顧F理詈負意墨曇曇鬼覇盆電ζユl[、
も留意しつつ、引き続き仰別の額を公表す11 ___ _
o 給 与水準については1監 事によ

る監査、評価委員会による事後評価にお
い

ても、引き続き厳格なチェツクを行う。

個人情報保護に

②ι着量曇量警楊理サ1を、組織、窯基看保名言継食曇言21[1'7菫喜纏暑直し、簡素な管理部門、効率的な運i

コストを肖1減する。こめため、
一般管理費及び事業費に係る効率化目標に

つ

ぃて、過去の効率化の実績を踏まえ、これま
で以上の努力を行うとの観点か

ら具体的な目標を設定する。

o 法 定外福利厚生費、給与褥込経費、海外出蘇旅
費などの事務に係る経費及

び職員の諸手当についてはヽ 国家公務員に準
じたものとなるよう徹底を図る。

○ ま た、事業費等については、所要額
の見積りの考え方を明確にするなど、

必要な経費を積算段階から精査できる取組
を行い、徹底した透明化、合理化

を図るとともに、運営費交付金について、国
の予算のガバナンスの観点ォらヽ、

その在り方を検討する。



○ 組 織のコンプライアンスの確保を推進するため、内部監査業務を的確に実

施する体制を整備する。

5.自 己収入の拡大

′      O 特 定の者が検査料、授業料、利用料、配布価格、技術指導料等を負担して実

.施する事業にらぃては、受益者の負担を適正なものとする観点から、その負担

・       の 考え方を整理し、これに基づき、国民生活
への影響に配慮しつつ検査料等の

見直しを行う。

_    O ま た、協賛、寄附等が見込める事業にういては、その拡大に努めることによ

り、国費の削減を図る̀                               ′

0 出 版物ρ版権、研究開発成果等に係る特許等による知的財産
の活用等を通じ

て自己収入の拡大を図る。 .

6.事 業の審査、評価

○ 複数の候補案件からの選択を要する事業については、条件の厳選による効率

的な事業実施や、選択 ・実施過程の更なる透明化を図るため、有識者から成る

第二者委員会を設置するなど
/~9果的な外部評価の仕組みを導入する。

○ ま た、中間評価において成果が期待できないと評価された事業は廃
止するな

| ど 、評価結果を事業実施過準に適切に反映させるとともに、事業
の選定 ・採択

時 (事前)、 実施時 (中間)、 終了時 (事後)の 各段階における評価結果を
ホ

ームベージ上で公表することなどにより、国民への説明責任を果たす。        .
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(別表)

.基    1 各 独立行政法人について講ずべき措置
IT



適切な人員配置等による管理運営費の見直し等により.更 なる効率化
を回る。

重なる効率lL

い、確実に実施する:
1羅邸̀ ;予:3「::31L轟攀:〔F重黎翼:Iilli3露曇墟l :7 ' r t ' 1 r .  + t l4  7 '  - ' ,

けた叢磐置雪だ:?議P重3設吾吏貰嗜鶏慾 癸貿朧 雪2土与F懸滝雪ま?曇璽写管漆57
姜を行う。                          .

バナンスの振本的な改革 '強1ヒ

Ｉ
Ｎ
０
０
１

国からの現役出向者 課長級以上の職員に占めるプロパ
ー職員の割合を4年以内に50%以上とし、課長歌以上の軽員に百の0フ ロ′`
~嘔 興″剖百て■千■

する。                        _    ― ――国からの現役出向者のHll減人事管理の見直し
るために必要な相談を充実させらっ、現在の相談体制を見直新医薬品・麒 機器の審面の迅運1じl―Rす 0た めl―め景は,

ドラッグ・ラ 及びデバィス
・写グの解消に向l■、効率的な人材確保I=注力するなど審査関連業務等を

ドラツグ・ラグ及F7~バイス・ラグを解消するために、人材育成のための研修を強化す
る。



厚生労働省省内事業仕分け (独 立行政法人医薬品医療機構総合機構)

仕分け人 (6名 )の 評決結果

1-0事 務・事棠 (審査関連業務 (医薬品))

改革案では不十分

4人

0人 ①事業そのものを廃止

0人 ②事業の効率性を高めた上で、国へ事業を移管し実施

0人 ③事業の効率性を高めた上で、自治体へ事業を移管し実施

0人 ④事業の効率性を高めた上で、民間へ譲渡又は委託し実施

0人 ⑤事業を分解し、日、自治体、民間へ譲渡

4人
⑥法人で事業継続するが、薫なる見直しが必要(実施方法の

見直し・補助金の削減など)

改革案が妥当

2人

く具体的な意見>          ・

【⑥法人で事業継続するが、更なる見直しが必要(実施方法の見直し
・補助金の削減など)】

・ 国 際的ハーモナイゼーシヨンを二層充実して、同時に知的財産を国家として効果的に

管理してほしい。
・審査に日本版グローバルスタンダ

ードの観点を入れるべき (制度面を含む。)

・ 内部目保を結査すべき。使途明確イし、透明性の向上.    ‐
・ 国際的ハーモナイゼーシヨンを拡大する必要。海外に向けた審査のアピールも可能で
はないか。こうした分野での国際活動を高めるべきであり、そうした発想が必要D

・ 目 標値のより明確化が必要。
・ 4%の 財政支出はゼロでも運営できるのではないか。
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1-② 事務・事業 (審査関連業務 (医療機器))

改革案では不十分

4人

0人 ①事業そのものを廃止

0人 ②事業の効率性を高めた上で、国へ事業を移管し実施

0人 ③事業の効率性を高めた上で、自治体へ事業を移管し実施

0人 ④事業の効率性を高めた上で、民間へ譲渡又は委託し実施

0人 ⑤事業を分解し、国、自治体、民間へ譲渡

4人
⑥法人で事業継続するが、夏なる見直しが必要(実施方法の

見直し・補助金の削減など)

改革案が妥当

2人

く具体的な意見>

【⑥法人で事業継続するが、更なる見直しが必要(実施方法の見直し
・補助金の削減など)】

・ 国 際的ハーモナイゼーシヨンを「層充実して、同時に知的財産を国家として効果的に

管理してほしい。
口 期 間短縮を進める。        .
・ よ いガイドラインを提示することによつて、個別づ認証を減少させることが必要。

ロ ロ標値のより明確1ヒが必要。
1 人員増と審査期間短縮をリンクして確実に実施してほしい。

・審査期間が長いということ|よ、単にデ′ヽイスラグに止まらず。国内の医療機器メ
ーカ

の開発意欲を低下させ輸入品に頼るため、医療の自給率低下にも繋がつている。医療

産業育成と雇用促進に向けても審査期間短縮は大事なことである。
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1-③ 事務・事業 (安全対策業務)

改革案では不十分

2人

o人 ①事業そのものを廃止

0人 ②事業の効率性を高めた上で、国へ事業を移管し実施

0人 ③事業の効率性を高めた上で、自治体へ事業を移管し実施

0人 ④事業の効率性を高めた上で、民間へ譲渡又は委託し実施

0人 ⑤事業を分解し、国、自治体、民間へ譲渡

2人
⑥法人で事業ilL続するが、吏なる見直しが必要(実施方法の

見直し・補助金の削減など)

改革案が妥当

4人

く具体的な意見>

【⑥法人で事業継続するが、更なる見直しが必要(実施方法の見直し
・補助金の肖1減など)】

・ 人 員増が達成されなかったとのことであるが、安全対策に必要な人員を確保し、安全

性の確保をお願いしたい。
1 医療機能評価機構が行なっている医療事故情報収集を

一層有効活用しこ事故が生じ難

い仕組み作りをお願いしたい。後追いの対策にならないように。

【改革案が妥当】
・副作用情報だ:すではなく、事故情報を収集するのであれば、他の機関との連携が必要。
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1-④ 事務・事業 (健康被害救済事業)

改革案では不十分

1人

0人 ①事業そのものを廃止

1人 ②事業の効率性を高めた上で、国へ事業を移管し実施

0人 ③事業の効率性を高めた上で、自治体へ事業を移管し実施

0人 ④事業の効率性を高めた上で:民間へ譲渡又は委託し実施

0人 ⑤事業を分解し、国、自治体、民間へ譲渡

0人
⑥法人で事業継続するが、更なる見直しが必要(実施方法の

見直し・補助金の肖1減など)

改革案が妥当

5人

く具体的な意見>

【②事業の効率性を高めた上で、国へ事業を移管し実施】
。 財 政支出を受ける必要がある事業があるならば、その部分だけ国へ事業を移管した

らどうか。
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2組 織 “運営体制

改革案では不十分

4人

o人 l①廃ェ
0人 l② 他独法との統合・移管
,4人 l③ 更なる見直しが必要(人員

・管理費・余剰資産、組織など)

改革案が妥当

2人

<具 体的な意見>

【③更なる見直しが必要(人員・管理費・余剰資産、組織など)】

・ 現 役出向・嘱託職員が多すぎると思われる。機構内の人材育成体制を強化し、若手を

登用することにより、出向口嘱託を早期に減らして、効率の良い職員配置をするべき

である。
・ リ ースと所有の基準と数値目標の策定
“ 人 件費の説明力の向上
・ よ リグローパルなハーモナイゼーシヨンに沿つた組織作り。同時に大学との連携によ

る広がりを進めること力t必要である。
・ 目 標値のより明確化が必要.
・ 更 なる人、金の投入の重点化.
・ 4%程 度の財政支出は、法人の努力でゼロでも運営できるのではないか。

【改革案が妥当】
・特に (案)に 示されている人材改革において国際交流、連携大学院構想の専門家の教

育等は積極的に推進してほしい。
・ 独 占事業としての責任を持ち続けてほしい。
・ 増 員計画を一刻も早く実現するべく最大限努力すること。
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―キンググルー

(事業暮号)B~14

(項目名)審 査関連業務、安全対策

(法人名)医 薬品医療機器総合機構

(1)審査関連業務(医薬品
・医療機器)

(2)安全対策業務

評価者のコメント

(1)審査関連業務(医薬品
・医療機器)

●厚労省からの出向者が多い上、主要ポストに多数在籍している。
こうした点から独法としての

ガ′ヽナンス・責任の所在が不明確である。3年 以内に出向者を
″0″にし、自立(自律)し、独

法の主体性を確保する。その上でTDA″なと 国際的なレ
ベルを目標にする。

●医薬品・医療機器の審査という極めて重要な任務を担つているので、独
立性・申立性が必

要。申請企業からの十分な距離
。中立性を確保するのは当然だが、厚労省からの出向者が

独法の主要ポストに着くシ不テムでは、独法の本来の意義が発揮できない。審査体制
・審査

基準め定め方について、厚労省は、独法9良 さを出せるように
工夫すべきで、その点での導

携を中心にすべき。

●審査体制の改善が急務。

●組織の抜本的改革が必要。現役出向の全廃を求める。審査官はPhDの資格
が必要.部長

はNEJMC(New Engand Journd of Meddne)に論文掲載せ る力量が必要。国際共同治

験機構の早期発足.                ・

●人員増加のみならず、審査のあり方(外国承認薬の特別扱い等)検討す
べき。医療機器、特

に「後発医療機器」の審査が高額.不便なところを改善す
べき。

●厚労省とPMDAの 役割を明確イし、とりわけ、現役出向者を計画的に肖1減す
る。優秀な人材

を確保できるよう、給与水準:利益IE反規定を見直す。審査手数料の見直
し(製薬会社の

負担増)。医療機器の第二者認証の見直し。

●厚労省との役割分担、人事関係をより明確にすべし。

●人材を広く登用(製薬、医療機器)し常に伴会にコメントする、餞舌な機関
であつてほししヽ
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●政策立案者の所在が分からなくなる厚生労働省からの出向者が、政策の結果の評価を行う

機能をもつ機構の重要ポスHこ多数存在するのは、機能分担が不明瞭になるだけでなく、責

任の所在が分からなくなる。また、出向者が多いことはプロパ
ーのモラルを低下させる原因とな

る。非常に重要な仕事なので細部にわたるガバナンスの強イヒのための方法を検討す
べき。

●機構の独自性・効率性を高めるとともFこ体制の充実に国が責任をもつ必要がある。

●現行のように厚労省からの出向が多いと(特に管理職)、役所的体質は変わらない。独立し

た審査機関になるべきである。

●今後も医療に対し財政資金の大量投入が予想される。PMDAの 役割、事業規模も拡大する

ため、より透萌性・説明責任を高めなければならない。

●独まの主体性、独立性が不十分.職員599人 中 120人が厚労省出向者。管理職 6人う

ち2人が厚労省出向者。お役所的な風土になっているのではないか。優秀な職員が集まりに

くい現状改善、ドラッグラグの解消のために予算や人員を集中すべき。

●日本の医療水準を向上させ、更に医療市場を成長させるためには、PMDAも FDA並 以上の

水準(スピード、信頼性、コスト)を確保しなければならない。そして、そのための最も重要な方

策は FDA とヽ競争させる中で PMDAを きたえるべきである。従つて FDAへ の申請も認める
ベ

き。

●医薬品、医療機器の審査は自が責任を持つて行う。医療制度そのものの抜本的見直しが必

要。

●ドラツグラグの問題は人、資金両方の問題.職員の部長クラス以上が厚労省の出向なら、国

に業務を戻してはどうか。

(2)安全対策業務
●審査で足りない安全対策が必要であればチェック&バ ランスの意味でも男1法人にす

べきでは

ないか。

●安全に非競争的な組織を内部から強くしていくのは極めて難しい。FDA、EMAと 競争させなが

ら、しばらくは政府としても全力で競争力強化の支援をすべきである。

●副作用情報は、厚労省にも入るのでt情報の
一元化、責任の所在の明確化が必要.安全対

策の人員増員をしても、制度上責任は国あるため、独法側での責任体制はとりにくい。連携を

とるために厚労省から多数の職員が出向しているとすれば、独法の形をとることの合理性が疑

われる。審査業務との連携は別の形でとることも可能。

●厚労省サイドと独法サイドと「二元性」とならないよう役割を明確にする。そうした意味でも厚労

省からの出向は
″0″にすべき。

:●企業との関係を見直す。公正
・中立性の担保。

●副作用情報等のより迅速な提供と責任の的確化の徹底。
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●独法であるにもかかわらず、厚労省出身の管理職が多い。独立性を外見的にも高める制度改

革が必要。

●現役出向者制度は廃止する。

●理事等(事務系)1監事、事務系OBや める(プロパ
ーの技術者)。組織運営マネジメント役の廃

止。

●厚労省との役割分担、人事関係を明確にすべし.

●様々な事象について社会に開かれた饒舌な機関であつてはしい。

●審査の充実とともに、安全対策林非常に重要。まず、現状でできるだけの情報公開をす
べき。

企業への過度の依存を見直すべき。

●外部の目による徹底した評価の仕組みも強化する必要がある。

●安全対策は重要であり、ガバナンスの強イし、情報公開を徹底、強化する必要がある。

WGの 評価結果

(1)審査関連業務(医薬品・医療機器)

当該法人が実施し、事業規模は拡充

出向の在り方の問題を含めtガバナンスの

抜本的改革こ強化

<対 象事業>
・他の法人でも実施(FDA等でも実施を認める)1名 (事業規模 拡充 1名)
・国等が実施 2名 (事業規模 拡充 2名)
。当該法人が実施 13名 (事業規模 現状維持 5名 拡 充 8名) :

く見直しを行う場合の内容>
・自己収入の拡大 1名
・ガバナンスの強化 13名
・その他 1名

(2)安全対策業務 |

当該法人が実施し、事業規模は拡充

ガバナンスの抜本的改革・強イヒ



<対 象事業>
・他の法人で実施 2名 :(事業規模 現状維持 1名、 拡 充 1名)

, 国 等が実施  2名 (事業規模 現状維持 2名)
。当該法人が実施 12名 (事業規模 現状維持 5名、 拡 充 7名 )

<見 直しを行う場合の内容>
・ガバナンスの強化 11名

とりまとめコメント

医薬品・医療機器分野は、国民の命
・安全を守る重要な分野であることを考慮

して、より良い業務を行つていただきたい。       ・
   ・

(審査関連業務(医薬品・医療機器))

,  当 WGと しては、当該法人が実施し、事業規模Iま拡充との結論とする。

国民からの要請もあり、事業規模は拡充とする。ガバナンスの強化が重要であ

る。国民的な疑間の呈されている厚生労働省からの現役出向を計画的に解消

し、独立性の担保をしつかりとしていただきたい。優秀な人材をどうやつて確保して

いくのかを、真摯に議論していただきたい。

また、医薬品と医療機器が薬事法の中で規制されているということで、手数料

が全体として高額になるとの指摘もあり、医療分野を成長戦略として捉える中で

障碍になっていないか、という指摘もある。

(安全対策業務)

当WGと しては、当該法人が実施し、事業規模は拡充との結論とする。

ガバナンスの強化を抜本的に求めていきたい。
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平成22年 11「 17日 行 政刷新会議事業仕分け第3弾 (再仕分け)評 価結果

行政昴1新会議 「事業仕分け」

―キンググループA評 価コメン

事業番号AT17(独 )医薬品医療機器総合機構
(1)審査関連業務
(2)安全対策業務

評価者のコメント

● 平成 22年 4月 の事業仕分け結果である2つの要件のうち、①事業規模め拡充は実現されて

いるが、もう一つの②ガバナンスの抜本的改革・強化は全く不十分であつた。特に、①で人材強

化を進めているにもかかわらず、申請ラグ、審査待ちラグの解消は進んでおらず、審査ラグのみ

の解消しか見えてこなかったことは残念である。申請ラグ・審査待ちラグ解消のため書類不備を

減らす対策をすべt PMDAの 業務の絞り込みが不可欠動 &

● ドラッグ,ラグとデ′イス・ラグの短縮に向けて体制強化を積極イヒする。厚生労働省との人事異

動については、きちんと独立性を担保して、厚生労働省からの出向者を減らす。

● 独法住分けの際に評価となった『ガバナンスの改善」が実現の方向にない。管理職についての

現役出向は早期に停止すべきreb乙 4～ 5年驚 なく3年程度で実現していただきたい。ドラッ

グ・ラグについては、開発期間・承認期間合わせて短縮を目指す。

● 出向のあり方を検討し14年 以内に勁ロパーの管理職登用率を50%以上とする。ドラッグ・ラグ、

デ′イス・ラグ、それぞれ平成 23年 度、25年 度までの確実な解消。

● 十分な人材確保が容易でなぃ中、相談等業務も審査短縮に資するものに専念し、業務の集

中を進めるべき。

● これまで何故審査官の育成が遅れてきたのか、求人しても適格者が少なく採用数に採用人員

が満たないということを真摯に反省して、海外に人材を求めかつ国内においても教育機関の充

実度を図つていただきたい。現実に海外留学を重ねて学位もあり優秀な人材がすでに米国を

中心として海外に流れてしまっているという現実がある。それは単に給与体系の問題なのか、

厚生労働省を頂点とする日本国内の医療・薬事の世界が彼らにとって魅力ある環境になって

ないということもあるのか、大しЧこ反省していただきたいと思う。いわゆるお役所仕事が多いので

はないか。

● 厚生労働省からの出向者削減等、人事を中心とするガバナンスの改革が引き続き重要。「本

来はPMDAと いう独法でまなく厚生労働省がやるべき業務」と発言するような理事長に改革の

力量があるかは疑間。

● 人員増の計画を具体的に作るべき̀ PMDAで やる必要のない業務は止めるべき。

● ドラッグ・ラグとデ′イス・ラグの解消に向けた戦略(具体的方針)が見えない。提出されてくる数

字が「年」「月Jと′ラつき、不明瞭。

● 人材確保について,ま修土卒の薬剤師だけなのか、境界領域の専門課程卒業生も募集すべ
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行政刷新会議 『事業仕分け」

き。

● 厚生労働省出向者の「片道切符」でプロパー化を急C

● ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグは解消したと評価せ るのか?解消していないとしたら、何故解消

しないのか、いつまでに解消するのか?特にデ′イス・ラグについては治療機器、診断機器のい

ずれで解消しているのか?要因の検証をすべき。

● 企業の申請時期を運らせることで審査ラグだけを縮めることがないように、事前相談業務のあり      ‐

方を見直すべき。

● ドラッグ・ラグとデバイス・ラグを解消するために審査期間の短縮化のために特化した努力をす

べき。一般消費者からの相談業務などよりは審査業務に傾注すべき。安全事業については厚

生労働省が最終的な処分権限を有しているため、適切に役割分担すべきであつて、まず審査

業務の充実をはかるべきである。

● 問題意識は感じるが、当該業務に重点化する体制への移行が不十分。日標期間内に確実に

ラグを解消することを求める。

● 現役出向は全廃(2年以内に戻すか転籍).ドラッグ
・ラグの解消も難しいとの説明。この独法の

最大の問題は、競争の中で鍛えられていないことにある。FDA承 認薬
・機器については、3ヶ月

程度で承認するようにし、実質的にFDAと競争させることで、本質的な審査のスピ
ードアップが

図れる3

● 事業仕分け第2弾の評価結果の追加として、申請ラグ解消の新目標設定をすべき。

WGの 評価結果

(独)医薬品医療機器総合機構(1)審査関連業務(2)安全対策業務

事業仕分け第2弾の評価結果(当該法人が実

施し、事業規模は拡充 出向の在り方の問題を

含め、ガバナンスの抜本的改革
口強化)が一部

反映されていない

① 反映されていない 6名

② 一部反映されていない 8名

③ 反映されている0名
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行政刷新会議 「事業仕分け」

事業仕分け第2弾の評価結果の追加等(主要

業務への重点化、効率的な人材確保)
① 事業仕分け第2弾の評価結果の確実な実施 2名

② 事業仕分け第2弾の評価結果の追加等 12名

ア.主要業務への重点化(学会出張、相談等の縮減)10名

イ.一般管理費等の縮減 5名

ウ.効率的な人材確保 12名

工.その他 3名

③ 予算要求通り(現行通り)0名

とりまとめコメント

事業仕分け第2弾の評価結果については一部反映されていない。第2弾の仕分け

結果に効率的な人材確保、主要業務への重点化に注力していただきたい旨を追加

する。

効率的な人材確保、さらに広く言えばガバナンスの確保が不十分である。厚生労

働省からの出向者のHll減とともに、それ以外の人材確保にも一層努めていただきた

い。  |

全般的にドラッグロラグ、デバイス・ラグの解消に向けた具体的戦略が不明瞭であ

るので明確化を図つていただきたい。



行政刷新会議 「規制仕分けJ

―キンググルT

AT2医 薬品及び医療機器の審査手続

評価者のコメント

● 医薬品、医療デ′イスのシーズカ ジェクMt欧米に比べ大きく遅れをとっていることは大きな問題。

厚労省、PMDAだ けの問題でなく、企業の開発体制の改変、医学界の関わり方の改変を含め総合的

な改善に向けての取り組みが必要為

● 薬事法の解釈で新しい分野に対応するのではなく、新しい法律を作ることで対応することが必要であ

●審査と開発を一体的に行い国際的にも先行して医療用品を開発して行くという方向に諸外国が変

4ヒしている以上、日本もその時代に対応する審査手続に規制を改変する必要がある。    .

● 新分野への優先審査が従来のカテEllJ―に本当に含まれていると言えるのか:客観性を持つ仕組

(第二者的な判断、評価の仕組)が必要といえる。

● 製薬会社の開発・上市戦略について十分に研究
・把握してから、研究開発が進むための政策、

PMDAの 審査のあり方について再検討をするべきでは。

● 日本は「海外と同じような規制を実施している」では不十分な国であることを認識し、国民の健康
・

安全を守るという使命を、前向きに果たしていく必要がある。

● 現実の問題としてラグが生じている。何が問題か抽出するためには、第二者が評価すべき。特定の

第二者でなく、データを公開すればいろんな研究者が勝手に研究してくれると思う。

● PMDA(≒ 厚労省)が申請企業に対して絶大なる権限を持ち過ぎている。権力に対するチェックが不

可欠。審査基準の明確化、手続きの透明化、判断に賛同じないときの手続きを確保する必要あり。

● 岡野先生の指摘にもあった通り、大学の学部編成のあり方、医学部と工学部の縦割りの問題等を

解消すべき。また、薬を審査できる人材を大学で育てるべれ

WGの 評価結果

改革の方向性 l

審査手続の一層の明確化、透明化を図る:
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留意点:

審査手続だけでなく、医薬品、医療機器の開

発、承認のあり方全体を検証する必要がある。

_ と りまとめ内容
従来の薬事法を見直し、開発の在り方から、また医学の臨床の在り方、姿勢を

1  貪 鵠爾取脇×糀М築1諦輯靴て裏善を醜



独立行政法人医薬品医療機器総合機構の改革案

1.ヒト(組織のスリム化)

<平 成22年度>

・審議役  3人
・嘱託職員 85人(▲■o人)

<平 成23年度>

・審議役  2人 (▲ 1人)
・嘱託職員 フ5人(▲lo人)

平成21年度 平成22年度 増滅数

役員 1ハ人中 0/6人中 ▲ 1

職 員 7/515人 中 11/599人中 4

《今後の対応》

注)21年度から増えた4人を含め11名は、いずれも薬剤師又は歯科医師の資格を有し、公朝 ■よる技術

系職員の選考試験に合格し、採用されたものである。

《国庫納付見込額》

〔※PMDAは 土地、建物等の固定資産は保有していない。

3.カネ(国からの財政支出の削減)

く平成21年度>  く 平成22年層

(運営費交付金)  (運 営費交付

1・運碧罫 金について全暮亀感 異

《削減額》

▲0.9億 円

4.事 務・事業の改革

1.人 材改革

を「元気な日本復活特別キllで要望

②研修の拡充強化
・医療現場・国際学会への派遣、中堅・管理職研修の充実

③レギュラトリーサイエンスの普及推進
・連携大学院構想の推進、国際基準策定に寄与

④職員の意識改革
・利用者の立場に立った業務遂行や無駄肖1減の取組み

⑤ガバナンスの強化
・キャリア・パス、現役出向の在り方等の検討のための外部有識者会議の設置
:画からの現役出向者数(120人 )を削減し、課長級以上の全職員(95人)のうち、プロパー職員の割合を4年以

内に50%以 上に
・理事長と職員との直接意見交換の充実

⑥民間(学界、医療現場、産業界)との人事交流

2.コスト改革

①生活者の目線に立った情報提供
②国際化に対応した情報提供

①随意契約の見直し・冗費の徹底削減
②3業務(審査・安全・救済)の情報連携による業務効率化
③国民及び関係者の声の業務運営への反映
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