
6.副 作用による健康被害の器官別大分類別の内訳の推移 (平成19年度～平成23年度)(表)

名称を下層語で示した。

注2)1人が複数の副作用による健康被害を有する場合があるので、支給件数とは合致しない。
※ ・・・・ MedDRA/Jと はICH国際医薬用語集である。今回はMedttνJのV.15.0に基づき集計した。

(単位:件数)
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今 副I作用による律 康被 害 の名称 (下層語) 19` 9 n 平 虚 ,年 f 耳Z」123

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 89 62 68 344

心臓障害 心肺停止、徐脈 等 C 1 10 26 63

耳および迷路障害 威書難腋 C 0 0 1

内分泌障害 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 4 6
０
４

眼障害 視力障害、白内障、視神経症 等 19 22 18 29 16 104

胃腸障害 出血性大腸炎、結腸穿孔、消化管出血 等 27 41 40
７
‘

一般 ・全身障害および投与局所様態 多臓器不全、悪性高熱 等 28 122

肝胆道系障害 肝機能障害、劇症肝炎 等 144 788

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
０
０ 91 108 98 10C 482

感染症および寄生虫症 髄膜炎、敗血症 等 69 65 41 61 291

傷害、中毒および処置合併症 輸血関連急性肺障害 等 9 9 41

臨床検査 C P K増加、血圧低下 等 4 4 6 21

代謝および栄春障害 膳尿病、低血糖症、低カリウム血症 等 43

筋骨格系および結合組織障害 無菌性骨壊死、横紋筋融解症、骨粗遂症 等 63 42 61
И
仕 265

良性、悪性および詳細不明の新生物 悪性リンパ腫 0 1 1 1

神経系障害 陵酸素脳症、悪性症候群 等 144 167 753

好娠 、産褥 および周 産期 の状 熊 強 漕 里 堂 婆 1 2 0 0

精神障害 陪神 庁 蛉 知 営 暗 奪 等 3 8 1 20

腎および尿路障害 急性腎不全、ネフローゼ症候群 等 17 30 36 121

生殖系および乳房障害 g 8単う局コl力1激庁 候群 等 2 24 14 65

呼吸器、胸郭および縦隔障害 間質性肺炎、喘息 等 6
И
仕 81 72 307

皮膚および皮下組織障害 皮膚粘膜眼症候群、過敏症症候群、中毒性表皮壊死融解症 等 27C 315 385 397 427 1.803

ショック、血栓症 等 12 62

合 計 1109〔 105 .137 1.242 1.321 5.901

1 σ)5 4.217イ牛)について の で V.1 て集計し、



7.副作用による健康被害鍵轟覇刷森翁覇馴晰 墓羅   懲    嬉 11潔1とした。・6.で集計した平成19年度～平成23年度に給付された言
・器官別大分類毎に、主な副作用のMedDRA/Jの下層語(LLT)と主な原因薬の薬効小分類を示した

胃腸障害′
173′

3%

筋骨格系および結合組織障

害′
265′

4%

感染症および寄生虫症′
291′

5%

呼吸器、胸郭および縦隔障害′
307′

5%

血液およびリンパ系障害′
344′

6%

注)上記の件数は、一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。上記の件数は、疾病、障害その他認められた健康被害の延べ件数であ



‥
“
ω
“
１

8.薬 効中分類別 副作用原因医薬品の推移(平成19年度～平成23年度)(表)

平成 19年度 平成20年「 平成21年′ 平成 22年′ コニ月に23`

中枢神経系用薬 402 439 484 481 538 2,344

理系用 14 12 28 21 36 111

感覚器官用薬
，

“ 6 4 8 2 22

循環器官用, 62 74 78 79 74 367

呼吸器 官用 薬 35 45 46 49 57 232

消化器官用薬 94 101 134 125 565

ホルモン剤 90 110 156 201 135 692

泌尿生殖器官及び肛門用薬
民
υ 4 12 9 5 35

外皮用薬 9 5 2 0 6 22

キロ腔用 0 0 2 1 1 4

その他の個々の器官系用医薬品 1 1 1 0 0 3

ヒ
゛
タミン■ll 4 5 8 5 7 29

滋養強壮薬 3 5 3 2 2 15

血液・体液用剤 57 45 38 47 40
ワ
ー

０
４

０
４

その他の代謝性医薬品 93 94 89 107 144 527

駆
，

“ 2 2 2 6 14

医薬 品 3 0 0 0 0 3

アレルキ
'―

用薬 29 39 31 40 25 164

生 薬 22 0 0 31 14 67

漢方製剤 22 36 43 63 37 201

その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 0 0 0 0

抗生物質製斉J 127 203 181 202 185 898

化学療法斉J 116 133 154 181 695

生物学的製剤 27 38 50 53 67 235

b物用 2 2 0 3 8

〉断用薬 28 31 37 41 47 184

その他の治療を主 目的としない医薬品 0 2 7 3 13

非アルカロイド系麻薬 1 2 2 7

ハ
計 1,245 1,414 1,544 1,739 1,743 7.685

1)平成19年度～平成23年度の5年間に給付が決定された 4,217 の原因薬 (延べ7,685品 目)を集計したもので

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。



9.副 作用原因医薬品 薬効中分類内訳(平成19年度～平成23年度)(グラフ)
8.で集計した平成19年度～平成23年度に給付された請求事例(4,217件)の原因薬(延べ7,685品目)の薬効別分類(中分類)を対象とした。

アレルギー用薬 その他

診断用薬 164

2%

漢方製剤

201

3%

血液 ・体液用剤

227

呼吸器官用薬三些

232

3%

生物学的製剤

235

3%

循環器官用薬

367

5%

184

2%
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注)上記の件数は、一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。



10.薬 効小分類別 副作用原因医薬品の推移(平成19年度～平成23年度)(表)

‥
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平成19年1 平成20年1 平成21年』 平 成 22年ノ 平成23年度 合 計

′麻酔斉J 4 C 25

隆眠鎮静剤.抗 不安剤 36 23 32 27
Ｅ
υ

抗てんかん剤 104 98 13C 139 609

解熱鎮痛消炎剤 147 154 197 174 843

tハ―゚キンソン剤 5 28

:神
神経用剤 62 68 83 132 458

魯̀ミ̀ 斉 43 34 48 44 49 218

その他の中枢神経系用薬 1 2 C 5

局所 麻 酔剤 7 14 23
ｒ
υ

骨格筋弛緩剤 2 4 4 14

2 1

毎罰すい斉u 3 9 C 8 31

田艮科 用斉J 2 C 2 16

耳鼻科用剤 C 3 1 C

鎮量剤 0 C C

強心斉」 2 4 1 C

不整脈用剤 78

利尿剤 9 E 8 〔 42

1圧降 下剤 21 22 96

血管収縮剤 1 C C 1 C 2

血管拡張剤 8 [ 48

:用剤 12 24 85

その他の循環器官用薬 0 1 2 6

鎮咳剤 4 6 7

去たん剤 31 37 138

鎮咳去たん剤 3 2 4 3

気管 支 拡 張剤 12 6 6 5 4C

含嗽剤 1 1 0 0 0 2

その他の呼吸器官用薬 0 0 0 1 1 2

止しゃ剤,整腸剤 5 1

消化性清瘍用剤 80 84 84 107 105 460

健胃消化剤 1 4 2 1 9

bll酸剤 0

下剤,浣腸剤 0 2 0 5

日

一
1 2 0 1 0 4

その他の消化器官用薬 12 18 16 18
ワ
ー
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平成19年度 平成20年度 平成 21年 度 平成22年 平成23年度 合計

:ll「結 物 離ン分製吝‖ C 0 1 0 0 1

その他の腫瘍用薬 0 1 0 0 4

放射性医薬品 0 0 0

抗ヒスタミン斉J 4 9 9 6

改療法剤 4 41

その他のアレルギー用薬 23 19 93

生薬 22 C C 14 67

廃方製剤 22 3〔
И
■ 6 201

その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 0 C C C 1

主としてグラム陽性菌に作用するもの 〔 40

キとしてグラム陰性菌に作用するもの 1 1 l 5

としてク
・
ラム陽性`陰性菌に作用するもの 79 126 127 115 575

幸たしてグラム陽件菌.マイコフ
゜
ラズマに作用するもの 23 29 34 160

主としてグラム陽性。陰性菌,リケッチア,クラミブアに作用するも( 6 14 4 41

主として抗酸菌にイ
い
る1、の 5 6 4

主としてカヒ
゛
に作用するもの 12

その他の抗生物質製剤(複合抗生 5 6 8 6 9 34

サルフア斉J 9 26 97

抗結核剤 10 21 76

合成抗菌剤 45 40 41 54 255

詢 イルス剤 22 27 104

その他の化学療法斉 30 34 25 38 163

ワクチン類 2[ 40 167

及びトキソイド類 C 0 0 0 2 2

血液製剤類 4 1 6 7 20

その他の生物学的製剤 0 0 9 14 46

抗原虫剤 1 2 C 2 6

駆 彙勘| C C C 1 2

x線造影剤 2 44 159

機能検査用試薬 0 0 5

その他の診断用薬 4 20

他に分類されない治療を主目的としない医薬品 0 1 Z 7 3 13

合成麻薬 1 1 1 2 7

一ヽ計 1.245 1,414 1.544 1,739 1.743 7.685

1 1 4,217 の べ7,685品 目

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。



11.副 作用原因医薬品 薬効小分類内訳(平成19年度～平成23年度)(グラフ)
10.で 集計した平成19年度γ平成23年度に給付された請求事例(4′217件)の原因薬(延べ7′685品目)の薬効別分類(′1 分ヽ類)を対象とした

他に分類されない代謝性医薬品
145

2%

主としてグラム陽性・陰性菌に作用

するもの

575

.7%

消化性潰瘍用剤
460

6%

神神経用剤
458

6%

ｌ
“
ω
Ｏ
Ｉ

甲状腺,副甲状腺ホルモン剤
148

2%

催眠鎮静剤,抗不安剤
150

2%

X線造影剤
159

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 合成抗菌剤
255

3%
160

2% 脳 下垂体ホルモン剤
160

2%

その他の化学療法剤

総合感冒剤
218

3%163~…
…″

ワクチン類 その他の血液・体液用薬 ヽ 痛風治療剤

2%        甥 159 \Zg

注)上記の件数は、一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。



12口不支給理由の内訳(平成19年度～平成23年度)(グラフ)

平成19年度～23年度に決定された事例4′888件のうち、不支給決定された663件について、

不支給の理由の内訳をグラフに示した

不支給決定件数の割合

(平成19‐23年度)

不支給

14%

対象除外医薬品 その他

1%

‥
“
ω
刊
‥



13.副 作用拠出金及び感染拠出金収納状況(表)

I ～平成23年 ( ・年度末現在)

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

平成23年度

看

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)

て 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 )

713 (143)

自 万 円

74

3,745

1,275   (3)

466  (11)

563  (53)

573  (52)

580  (59)

631  (79)

726 (101)

225  (94)

269 (124)

291 (144)

531 (133)

571 (157)

563 (166)

557 (147)

556 (134)

587 (164)

581 (168)

975 (214)

1,002 (268)

907 (166)

953 (237)

1,094 (328)

2,596 (292)

2,844 (423)

2,923 (425)

3,240 (653)

3,049 (536)

3,722 (576)

3,783 (496)

3,984 (474)

4,330 (637)

雹

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

13,847

13,455

12,988

12,193

11,794

11,436

11,095

10,550

9,993

8,968

8,309

8,015

7,598

7,082

6,694

百 万円

18

18

19

19

19

19

19

19

19

19

18

18

18

18

17

17

17

16

14

13

13

12 (0)

12

(0)

10

9

8

8

8

7

7

百 万 円

92

３

４

５

２

２

９

０

５

４

７

９

９

９

０

４

３

３

５

８

５

９

６

９

８

８

９

９

５

４

４

８

０

４

８

８

７

７

０

９

８

１

１

７

２

４

５

５

５

６

７

２

２

３

５

５

５

５

５

６

５

９

０

９

３

　
１

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
１

965

1,105

2,607

2,855

21933

3,249

3,057

3,730

3,790

3,991

4,337

/1,000

0.02

1.00

0.30

0.10

0.10

0.10

0.10

0.10

0.10

0.02

0.02

0.02

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.05

0.10

0.10

0.10

0.10

0.10

0.30

0.30

0:30

0.30

0.30

0.35

0.35

0.35

0.35

Ⅱ 感 染拠出金 (平成 16年度 ～平成23年度)   (各 年度末現在)

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

平成23年度

石

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

８

　

５

　

１

　

８

　

６

　

７

　

３

　

２

０

　

０

　

０

　

９

　

９

　

９

　

９

　

９

554

553

０

　

８

　

０

　

３

　

０

　

３

６

　

４

　

０

　

１

　

３

　

５

５

　

７

　

２

　

３

　

９

　

８

５

　

５

　

６

　

６

　

６

　

７

/1 ,000

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

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。
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14.救 済制度に係る相談件数の推移 (昭和55年度～平成23年度)(表 )

年 度

内 訳

合 計付
連

給
関

嗜反
〈一

制
照

その他 感染救済関連
本  人 家 族

知人(弁護
士を含む)

療

者係

医

関

政
者係

行
関

製薬企業

昭和55年度
件

４

件

ｑ

件

ｑ

件

３

件

３

件

７

件

３
一

件

４

件

３
一

件 件

昭和56年度 43 5 7 218

昭和57年度 3 5

5 3

8

昭和58年度 2 5

昭和59年度 2 2

昭和60年度

昭和61年度 47 8 7

H 3昭和62年度 5

昭和63年度 H 8

74

1 , 1,932

平成元年度 333 1,051

平成 2年 度 1,414

平成 3年 度 1,176

平成4年 度

平成 5年 度 9 287 1,204

平成6年 度 3 1,075

平成 7年 度 8 1,453

平成8年 度 6 1,H5 8551  - 2,635

平成 9年 度 5 9641  - 1,964

平成10年度 225:   一 1 , 6 1 2

平成H年 度 1 1 204:   一 11454

平成12年度 195:  一 1,636

平成13年度 1,043 1,413

平成14年度 1,345 1,737

平成15年度 1,559 3,326 5,338

平成16年度 1,571 1,466 1 2 9 ( 3 8 ) 3,9H (38)

平成17年度 1,219 1,705 11 240 4,307

平成18年度 l 3,946 1.373 6,427

平成19年度 6 7 4, 195 1,702 7,257

平成20年度 5 8 6,545 9,559 17,296

平成21年度 1 0 4,336 29,206 34,738

平成22年度 1,144 1 31236 111588 16,123

平成23年度 7 2 3,433 17.090

合 計 1 9 , 8 1 1 8,440 6,136 5,467 401824 79,286 1,719 (38) 1 4 3 , 7 6 7 ( 3 8 )

( )に ついては、相談窓口以外に相談のあった件数 (内数)
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15.感 染救済綸付業務 (平成16年度～平成23年度)(表 )

l

訳 口求件歓 取下件数 支綸件数 不支綸件数

平成16年度

平成 17年度

平成18年度 7

平成19年度 3

平成20年度 l 0: 0) 6 5i G)

平成21年度 0 1  0 ' 8

平成22年度 llll 6 (61 10)

平成23年度 4

累計

(注)件 数は請求者ペースであるが、 ( )は 実人員である。

・腑求者ベース…最初の誦求時以降に再び同一の原因による日求があつた場合も 1件 として計上する。

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

‖ 感 染救済給付の種類別請求件数・支給額等の準機

綸付

年 度

医 療  費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

求

数
躙

件

綸

数

支

件
不支綸

件数 輛剛
求

数

請

件
支綸

件数 機は
支綸額
`千円)

求

数

講

件

綸

数

支

件
不支綸

件数 ｍｍ
求

数

詈

件

綸

数

支

件
不支綸
件欧 網印

平成16年度 0

平成17年度 5 47【

平成18年度 5 5 0 0

平成19年度 7 1 1 1 i : 0

平成20年度 5 5 0 0

平成21年度 5 2 0 0 1

平成22年度 5 5 1 1 l : 0

平成23年度 6 3 2 3 3 l

累計 2142〔 1 2,851 l

綸付

年 度

遺 族 年 金 遺 族 一 時 金 葬 祭  料 計

求

欧

請

件

綸

数

支

件
不支綸
件数 稲ｍ

求

数

請

件

綸

数

支

件 替徹
支綸額
1千円〕

求

数

請

件

給

数

支

件
不支綸
件数 蜘ｍ

求

数

請

件

綸

数

支

件
不支綸
件数 珈印

平成16年度 1 1 0 0 01  302

平成17年度 0 1 0 !

平成18年度 1 l 1,387 0 1 1 i 2,55(

平成19年度 0 2,37〔 0 0 0 0 2,33(

平成 20年度 0 2,37〔 0 7,131 1 : 10,301

平成21年度 2,37〔 0 0 3 3,32〔

平成22年度 2,37( 1 1 0 7,161 1 i 01  191 3 10,54〔

平成23年度 0 2,37{ 0 0 6 2,86:

累計 : 1 13,27」 2 14,291 1 33,441

(注)1 こ の表の口求件数等は、 1給 ■1件としたものであり、

2.支 給額については、単位未満は四捨五入してあるので、

Ⅲ 感 染による疾病の名称 (症状)別 内訳の推移

ウイルス感染に
よる健康被書

細日感染に

よる健康被書

件数 件 数

平成:6年度 2

平成17年度 3

平成18年度 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 0

平成23年度 2 1

累計 8

(注)平成16年度から平成23年度に綸付が決定された事例
を集計したものである。

「感染救済綸付件欧Jと は一致しない。

数値の合計は必ずしも一致しない。

Ⅳ 感 染原因生物由来製品数の推移

)運
富 醐］件数

平成16年度

平成 17年度

平成18年度

平成 19年度

平成 20年度

平成 21年度

平成22年度 6

平成23年度 3

累計

(注)平成16年度から平成23年度に給付が決定さ
れた事例を集計したものである。
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16.受 託支払事業 支払状況(昭和54年度～平成23年度)(表)

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 47,175,865 3,676,741 50,852,606

平成11年度 1,6631518 401,735 2,065,253 168,086 2,233,339 3,187

平成12年度 11599=072 389,414 1,988,486 159,936 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 1,841,039 143,957 1,984,996 2,816

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 11566,649 116,850 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 1,089,491 268,749 1,358,240 991485 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

平成23年度 975,567 241,890 1,217,457 88,872 1,306,329 1,855

累  計 53,675,050 14,760,955 68,436,005 5,302,5ol 73,738,565

(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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17.調 査研究事業に係る申請件数口支給額等(平成5年度～平成23年度)(表)

(注)1.()内 は、継続して認定した者で内数の件数である。

2.認定件数欄の合計については、実人員数を計上している。

3.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 申請件数
({牛)

認定件数
(件)

非認定件数
(件)

給付対象者数
(件)

支 給 額
(千円 )

平成5～平成9

年度  年 度
860 2,812 (1,966) 14 21812 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 6 7 3 ( 6 6 1 ) 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

平成23年度 0 547 (547) 0 547 302,763

合  計 963 11,609 (10,661) 15 11,609 5,934,789
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18.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23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 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

平成23年度 2 ( 0 ) 3 ( 0 ) 1 115 210,000

合  計 237 (134) 224 (134) 1,984 3,409,746
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19.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23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 支 給 件 数 不 支 給 件 数 更 輪 聖

医

療

手

当

昭 和 6 3～ 平 成 1 6 249件 237件 6件 237件 25.498手 円

平成17年度
平成18年度

平成19年度
平成20年度

0

0

平 成 21年 度

平成22年度
平成23年度 1

累計 250 237 25,498

特

男1

手

当

昭 和 63～平 l 435 364 935 1,673,596

平成17年, 6.319

平成18年度 6,300

平成19年度 6.300

平成20年度 0 6300

平成21年庸

平成22年度 6.300

軍 汁 , ■生 慮 0 6,76

累 計 1.717691

遺

族

見

舞

金

昭和63～平成16 580 1,302.148

平成17年度
平成18年庸

0 1 2,387

1 ,■7A

平成19年1 1 1,784

平 成2 0年1 0

平 成21年 度 ０
一

0

平 成22年 庸 0

平成23年度 0

累計 1308_697

」退

族

時

金

昭和63～平厩16 241 237 235 1,562,121

平成17年度 0

平成18」 0

平成19」 0

平成20年度 0

平成21年度 0

平成22年1 0

コ25',31E 1 0

累計 235 1.562.121

埋

　

葬

　

料

昭 和 6 3～ 平 成 1 6 48.479

平成17年度 0

平成18年度 0

平成19年度 0

平 成,o生 鷹 0

平成21年度
平 成22年 慮

平成23年度

累計 349 48.479

△

計

昭和63～平成16 1,388 1,288 2,329 4,611,842

平成17年度 0 8,706

平成18年度 8.678

平成19年度 0

平成20年度
工 f, 1生 庸

0 6,300

0 6300

平成22年度 0 2 6,300

平成23年度 2 6,76

累 計 1390 1.288 4.662.486
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20.受 託給付業務に係る相談件数の推移(昭和63年度～平成23年度)(表)

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

件

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

平成23年度 134 24 2 160

合  計 4,202 717 1,746 6,665
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21.特 定救済業務に係る受給者等の推移(平成19年度～平成23年度)(表)

I 受給者等の推移(平成19年度～平成23年度)

Ⅱ 特定救済拠出金収納状況(平成21年度～平成23年度)(表)

区分

年 彦
納 付 者 数 金 額

平成21年度

者

2

千円

12,679,500

平成22年度 2 6,146,117

平成23年度 2 2,116,800

合  計 20,942,417

区分

年 庁

受給 者 数
(うち追加受給者数)

支 給 額
(うち追加支給額)

相 談 件 数

平成19年度

人

108

千 円

2,360,000 16,814

平成20年度
660

(4)

13=632,000

(68,000)
3,607

平成21年度
661

(22)

13,748,000

(272,000)
894

平成22年度
305

(20)

6,293,000

(324,000)
1,286

平成23年度
220

(20)

4,732,000

(268,000)
674

合  計
1,954

(66)

40,765,000

(932,000)
231275

(注)平成19年度については、平成20年1月 16日 業務開始以降のものである。
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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19年度 平成 20年 度 平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年 度

医療用医薬品 3,648 2,332 3,737 3,137 3,592

一般用医薬品 1,329 1,821 2,171 1,008 1,031

体外診断用医薬品
ｎ
υ

医薬部外品 2,236 2,340 2,221 1,976 1,938

化 粧  品 0

計 7,412 6,605 8,328 6 , 3 1 2 6,734

【新医薬品の承認件数】

平成 19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

新医薬品 (件数) 8 1件 79子ト 107件 114件 130件

うち優先審査品目(件数) 20件 25イキ 15件 21件 50′キ

<参  考  1>    【 新医薬品の承認状況 (平成 23年 度)】

平成|13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)

1 3 0件

1 0 . 1月

5 . 7月

4. 3月

130件

10.1月

5.7月

4.3月

注 :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。

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

【新医薬品 (優先品日)の総審査期間 (中央値)】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

総審査期間 140月 15.8月 H.7月 3月 9.7月

行政狽1期間 3.6月 7.7月 1.6月 5.5月 3.6月

申請者側期間 9.9月 9.0月 8.1月 7.7月 5.3月

件 数
И
仕

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19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

総審査期間 21.6月 26.1月 22.0月 18.6月 12.2月

行政側期間 12.4月 12.9月 10.8月 9.1月 5.8月

申請者側期間 10。2月 H。2月 10.6月 8.5月 6.7月

件   数 14

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 中期計画の日標】

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23年度 9ヶ 月 6ヶ 月 3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23年度 12ヶ月 9ヶ 月 3ヶ 月

-148-



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 0承認基準の有無に基づく

区分に変更している。なお、低リスクの医療機器であつ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)

新医療機器新医療機器

ト
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)

〃    (臨 床無) 承認基準なし・臨床なし７　
↓後発医療機器 改良医療機器 (承認基準なし・臨床なし)

クラヌЛL計
L→>|承認基準あり・臨床なし

認証基準なし・臨床なし
後発医療機器 (承認基準なし・臨床なし)

クラスI

ゞ
〃   (承 認基準あり・臨床なし)

(変更なし)認証基準あり。臨床なし

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

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。
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【医療機器承認品目数】

平成19年度 平成20年度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度

医療機器 2,222 2,459 2,035 1,634 1,227

うち優先品目 4 4 3

再

掲

新医療機器

改良医療機器 (臨床あり)
(平成21年度以降)

1 44

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 852 874

承認基準なし、臨床試験あり ′
４

承認基準なし、臨床試験なし 552 535
И
仕

承認基準あり、臨床試験なし 1
”
■ 1,512 234

管理医療機器 a観基均及で躊証

熱 しヽ い し)
279

改良医療機器 呼成16年度以前)
И
，

後発医療機器 呼成16年度以前) 6 1 2

*:う ち新医療機器は6件

<参  考  1>  【 新医療機器の承認状況 (平成 23年 度)】

平成 23年度

うち
平成16年度以降

申請今

【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)

33′キ

9.5月

5.0月

3.4月

33′キ

9.5月

5.0月

3.4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20年度 平成21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

1 6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%]

3 6′キ

H. 0月

[―%l

6.3月
^

[―%〕

24′ト

14.6月

[―%]

7.7月

[―%]

1 2件

6.7月

[―%〕

3 . 8月

[―%]

【優先品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政狽1期間 (中央値)

達成率

4件

28.8月

[―%]

5 . 8月

[75%〕

3件

16.1月

[―%]

2.6月

[67%]

1件

41.4月

[―%]

8.9月

[100%]

3件

13.9月

[100%]

6.0月

[100%]

3件

13.9月

[100%]

6.0月

[100%]

0件

一月

[―%]

一月

[―%]

【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

1 2件

14.4月

[―%〕

9.8月

[75%]

6件

21.3月

[―%]

9.8月

[67%〕

6件

13.0月

[―%]

8.6月

[83%]

3 3′キ

H.0月

[76%]

6.8月

[70%]

21件

19.3月

[62%]

7.8月

[57%]

12件

6.7月

[100%]

3.8月

[92%]

平成22年度 平成23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

1 8件

1 6 . 5月

[―%]

6 . 9月

[―%]

1 3件

20 . 4月

[―%]

7.4月

[―%]

5件

4.0月

[―%]

3 . 5月

[―%〕

3 3′キ

9. 5月

[―%]

5.0月

[―%]

14件

16.5月

[―%〕

7 . 5月

[―%〕

19件

3.7月

[―%]

2 . 9月

[―%]

【優先品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

3件

15.1月

[67%]

5.3月

[100%]

3件

15.1月

167%]

5.3月

[100%l

0件

一月

[―%]

一月

[―%]

6件

4.3月

[83%]

2.9月

1100%l

2件

15.0月

[50%]

6.2月

[100%]

4件

2.4月

[100%]

1.3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

15件

16.5月

[73%]

7.1月

[67%〕

10件

20.5月

[60%]

8.2月

[50%]

5件

4.0月

[100%]

3.5月

[100%]

2 7件

9.7月

[96%]

5 . 1月

[78%]

12件

16.8月

[92%]

8.2月

[50%]

1 5件

4 . 6月

[100%]

3.1月

[100%]
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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23年度 15ヶ月 7ヶ 月 8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23年度 20ヶ月 8ヶ 月 12ヶ月

< 4>  【 臨床試験成績を用いて承認した医療機器の内訳】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

外国の臨床試験成績を使
用した品目数

24(4) 386) 31(2) 43 (5)

国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数

24 14
′
仕

０

コ 14

注 1:()内 の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数 (内数)。

注 2:平 成 23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 15件ある。

鯰〕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躍状況 ・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23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76%

(173件中132件)で あつた。
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【体外診断用医薬品の承認状況及び審査期間】

平成19
年 度

２０
度

成平
年

２‐
度

成平
年うち16年

度以降申
請分

うち16年
度以降申
請分

うち16年
度以降申

請分

承認件数
総審査期間

(中央値)

行政佃1期間
(中央値)

達成率

196件

6.5月

3.2月

[77%]

件

　

月

3.1月

[78%1

1 1 2件

7. 1月

4. 7月

[72%]

110件

7.0月

4.6月

[74%〕

199件

7.1月

5.2月
i56%1

199件

7.1月

5.2月

「56%l

平成22
年 度

.平
成23

年 度うち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

191件

8.2月

5.8月

[53%]

190件

8.1月

5.8月

[53%]

1 7 3件

7.4月

月

期

４

　　１

173件

7.4月

4.1月

[76%]

%は 、行政側のタイムクロック ケ 了した件数の割合)。注 1:〔  〕 内の%は 、行政側のタイムクロッ

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

半厩 ib年
3月31日以前 223(  0) 760) 28[ 0〕

平成16年度

平成17年度 4

平成18年度 7

平成19年度 185 ( 1 4[△ 1

平成20年度 1 5 9 (  1 ) 2[△ 1

平成21年度 167(D 10[△1四

平成22年度
И
■

”
■

И
， 1 2 [△8制

平成23年度 78( 78)

計
2.082 1 , 7 9 3 ( 1 7助 1360) 153[△ 5]

1:( )の 数値は、平成 23年度における処理件数

注2:[ ]の 数値は、平成 22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

薬品であつ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二者認証制度に移行

している。

平成23年度の申請品目数は、176件であった。

(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

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

) }自

己認証

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23年度の薬物の初回治験計画届出件数は165件、調査終了件数は164件、取下げ件数は8件で

あった。

② 平 成23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524

件、変更届は4,011件、終了届は483件、中止届は46件、開発中止届は80件であった。

【薬物の治験計画届件数】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

初回治験計画届

n回 治験計画届 431
И
任

И
仕

変 更 届 3 394 3,363
И
仕

終 了  届
И
仕

′
仕 461

И
仕 483

中 止 届
”
■

開発中止届
И
望

計 4,562 4,505 4,525 4,858 5,309

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 、
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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、平成 23年度 59件)

を含む。

③ 平 成23年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は25件、調査終了件数は24件。取下げ件数は1

件であった。

④ 平 成23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4件、変更届は173件、終了

届は31件、中止届は3件、開発中止届は3件であった。

【機械器具等の治験計画届件数】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

初回治験計画届

n回 治験計画届
И
■

変  更   届
”
仕

終 了 届

中  止   届 4 l

開 発 中 止 届 1
月
■ 1

計
”
仕 174

”
仕

la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23年度の薬物の治験副作用等報告数は38,465件であり、このうち国内起源の報告数は、657件

であった。

【治験中の副作用等報告件数】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

治験中の副作用等報告数 43,910 47,886 37,656 35,912 38,465

(国内)
И
４

”
争 657

(国外) 43,554 47,460 37, 108 35,276 37,808

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 日は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日

以降は各社1報告としている。

平成23年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、861件である。.

【治験中の不具合等報告件数】

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

治験中の不具合等報告数 355
ｎ
υ 757
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8)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23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 1,474件であり、登録件数は273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19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

登録等申請件数 1,214件 1,307件 1,997件 1,710件 1,474件

登録件数 606イキ 407′キ 7H件 件ｎ
ｖ

′
仕 273′ト

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。

-156-



<各 種表>

1.医 薬品等申請品目数及び承認品目数 (平成19年度～平成23年度)(表 )

(単位 :品目数)

年度

区 分

申 請 品 目 数 承 認 品 目 数

平成19年度 平成20年目 平成21年目 平成22年農 f t + r a E i 平成19年目 平成20年度 平成21年農 平成22年目

医
　
薬
　
口ｍ
　
等

新医薬品

断 ″

320

計
466

用

品

凛

嘉

医

医

断 規

2,430 2.581 1,247 1,15Z 2,257 .235 1,87g 1,011 1,18:

変

1,299 1,312 1.237 1.81〔 1,021 1.392 1,622 1,90G

計

3,729 31893 2 354 3.062 2,89` 3,278 1.98[ 3.271 2,633 3,091

用

品

般

薬
一
医

新  "
1,049 1,044 784

―  ヨ
1.41C 1,387

計

1,377 2,387 1.092 1.13i 1,32g 1.821 2. 171 1.008 1,031

外

用

品

断

薬

体

診

医

所 馬

ヨ

計

薬
品外

医
部

斬 "
21035 2,031 2.232 2.00ロ 1,981 1,841 2,012 1.857 1,67〔

震
lQF

計

2.427 2.414 2,571 2,297 2211 2.236 2.340 2,221 1,97( 1.938

化 粧  品

断 翔
0

譲
0 0

計
|

医 薬 品 等
合   計

析 湖

5,753 5,83“ 4431 4234 4,10` 5,341 4371 4733 3.70g 3,79C

ヨ

2.364 3.471 2.934 2,780 2,791 2,068 2,227 3.595 2.603 2,96〔

計

9.30〔 7.365 7.014 6,901 7 40g 6.60[ 8,328 6,312 6,75〔

注1:平 成23年度受付件数、申請区分は平成24年4月 6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。        1

注4:体 外診断用医薬品の平成19年度新規承認品目数について、 「61」から 「58」に訂正。
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2.医 療機器申請品目数及び承認品目数 (平成19年度～平成23年度)(表 )

年 度

区 分

申 請 品 目 数 承 認 品 目 数

平成 19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成19年度 平成20年農 平成21年度 平成22年度 平成23年度

新医療機器

1

1 1

計

改良医療機器
(臨床あり)

1

1

計

改良医療機器

(臨床な し)
(平成2i年度以降)

1

4

計

後発医療機器
(平成21年度以降)

40: ,,1

計

F療機器
(臨床試験あり)

(平成 17年度～

平成20年度)
l

計

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)

441

計

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)

A``

計

管理医療凛器

(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)

1

― ロ
9

計

改良医療機器

(平成 16年度以前)

断 競

―  裂

計
1

改良医療機器

(ヒ ト動物等)

(平成 16年度以前)

斬 頬
l

―  ヨ

計

後発医饉機器
(平成 16年度以前)

訴 期

ロ

計

医療機器等

合    計

4 30g 7

要

計
2,221

注 1:平 成23年度受付件数、申請区分は平成24年4月 6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、前期第二相試験開始前相談、後期第I相試験開始前相談、第I相試験終了後相談、申請前相談、追加相談、

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

(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)

前 期 第 ■相試 験 開 始前 相談

第 I相 試 験 終 了 後 相 談

諄 評 価 ・再 審 査 臨 床 試 験 針 口 相 談

再 評 輌 ・再 審 査 “ 床 試 験 終 了 時 相 談

生 物 学 的 同等性 試 験 等相

細胞組織・利用製品資料整備相談

事 前評 価相談 (第 Ⅱ相試験 )

事前 解価相嵌 (第 [相 /第 IE相試験 )

事前評価相談 (非臨床:毒性)

事前評価相談(非臨床:薬物動態)

事前評価相談 (非臨床 :薬

事 前 評 価 相 談 (品 質 )

ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相猥

医薬品優先審査品 目該当性相談

(医 薬 品 申 請 前 相 談 あ り )
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後 発 医 療 用 医 薬 品
一 般 用 医 薬 品

医 薬 部 外 品

殺 虫 ・ 殺 鳳 剤

注:相談件数は受付した件数である。

平成19年度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度

対応件数 573 682 1004

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)
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調査終了件数(品日)

その2(―壼)(同一性憫査対象外.オーファン)

(―■)(同一性口査対象外)

調査終了件数(品日)申請受付件数(品目)

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、CPMSP調 査として実施。平成21年度以降については、GPMSP調 査またはGPSP調 査として実施。

調査終了件数(品日)申請受付件数(品日)

年 度

区 分

申請受付件数(品日) 調査終了件数(品日)

「 成 1
「     ロ

２０
度

成 ２‐

●

成平

年
２２
度

威 平 成  2(
年   ロ

平 成  :1

年    ●

平  成  烈

年   J
甲 成 2

年   d
平 成  Z

年    ■

平 成 2
年   1

医薬 品 三 評 価 信 頼 性 調 書 0

医療用内服薬再評価信頼性調査 0

調査終了件数(品目)

注2:医療機器については、平成17年度以降の申ll分
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4.平 成23年 度承認品目一覧 (新医薬品)

分野 承認日 No
販

(会

名

名

売

社 承認
成 分 名

1下鰻:新有勧成分〕 輛 考

第 1 H23422 リパクレオ ン顆粗●uttgガ 己

同 カ プセル150mg
(アボット製薬(株))

重 田 能・効果とする新有効成分含有医薬品

123422 ミルセラ注シリンシ25μ g

司  注 シリンジ50μ g
司  注 シリンジ75μ g
司  注 シリンジ100μ g

司  注 シリンジ150μ g

司  注 シリンジ2∞ μg

同  注 シリンジ250μ g

(中外製薬 (株))

躍
田

口

認

田
口

暉

事
承

承
承

承

承
承

エポエチンベータ ベ
ゴル (遺伝子組換え)

障TILttШを期蘭 ・期乗 C9● 訂角別叫万 3● 医彙“

署1 ■23422 リイモグロフリン点滴静注用25mg
(ジェンザイム,ジャバン(株)) 見疫グロプリン とする新効能・新用■医薬品

【迅速審査】

層 1 ■23520 ソル ・メ ドロールpttFB4urlg

同     静 注月 125mg

同    静 注目500mg

同    静 注用1000mg

(ファイザー(株))

注射用ソル ・メルコート40

注射用ソル ・メルコー ト125

注射用ソル ・メルコー ト500

注射用ソル ・メルコー ト1メXЮ

(富士製薬工業{株))

要
変

変

変
　

　

　

変

変
変
変

一
一

一
一　
　
　
　
一
一

一
一

メテルフレ ドニソロン
コハク酸エステルナ ト

リウム

能・新用量医薬品

【蓼前評価済公知申請】

零 1 `千 ツワハ″ノマル コu l n g 駅  暉

ネシウム水和物
■ 凍 賜 、 十 _殖 B8演 用 、 明 百 811凍場 、 選 m性 戻 週

炎、非びらん性口食通逆流症、Zollnger―日Ison症

候群、非ステロイ ド性抗炎症薬投与時における胃演

瘍又は十二指08演鷹の再発抑制、下記におけるヘリ
コノヽクター ・ピロリの除菌の補助 (胃潰颯、十二指

腸潰癌、日MALTリ ンノlIE、特発性血小板減少性紫

斑病、早期胃癌に対する内視観的治療後口)を 効
能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

荀
‐…‐

フ汚粍π20m百
~~~~~~~~

(アストラゼネカ(株))
承 認 エソメフラソールマグ

ネシウム水和物
門 凍 躙 、 十 _洒 賜 凍 層 、 図 百 制 凛 局 、 選 加 社 長 週

炎、Zol‖nger―Ellにon症 候群、非ステロイ ド性抗淡

症薬投与時における日潰癌又は十=指 腸潰瘍の再発

抑制、下記におけるヘリコパクター ・ピロリの除菌
の補助 (胃潰瘍、十二指OB潰瘍、日MALTリ ンパ

IE、特発tlm小 板減少性紫斑病、早期目癌に対する

内視競的治療後口)を 効能 ・効果とする新有効成分
8有 医薬品

お 1 ■2371

コペガス錠2∞ mg
(中外製薬い)

変

一 変

ペグインターフエロン
アルフア‐2a(遺 伝子
組換え)

リノヽビリン

〕型代慣性肝硬夏におけるワイルス皿症の改i

能・効果を追10とする新勁能 。新用量医薬品

【優先審査】

需 1 ツトリベンタート/1ル

静注1000mg

アエン トリベンター ト

静注1055mg

(日本メジフィジックスい)

承  認

三ナトリウム

ベンテト酸亜鉛=土 上

趨ワフ ン九素 tノル トニ ワハ.フ′メ リツワハ.千 ユ

リウム)に よる体内汚染の軽減を効能 ・効果とする

新有効成分含有医薬品

【迅速審査】
リウム

■2381 ノミケー鯨 耐 睡 用1∞
(田辺三菱製薬(株)) 伝子組換え)

ノロ ー ン病 を 卿 配 ・効 果 こ 9う 利 用 菫 医 楽 “

【希少疾病用医薬品】

霜 1 ■23916 エンド千ワン襲Oυmg

(塩野機製薬い)

ツクロ不スフアミ ド水

和物 蜃治療を行つても十分な 効果がみられない場合に

侵る。)の効能 ・効果を追加とする新効能 。新用晨

医薬品

君 1 H23910 lυ ヒルセフト刀フセル250
(中外製薬帥)

変 ヽコノエノール殴 t
フェチル

腎移IEにおけるIE絶反層のIIl制を勁能 ・効果とし、
」ヽ児用■を追加とする新用■医薬品

【事前秤価済
/At知

申EI】

藉 1 ■23926 ′ロイメント魚濶静圧用¬Oυmg

(小野薬品工業(株))

雲 認

グルミン 症状 (悪心,嘔 吐)(遅 発期を言む)を 効能 ・効果

弔 1 ■23926 l Z 刀ヽンス瞑 卜凛¬こ幻 μg
司 皮 下注90μ g

(中外製薬い)

一 変

ヽクインターノエロン
アルフアー2a(遺 伝子

組換え)

」聖瞑圧お硼圧肘灸にお 17● ワイルスuu症 のα書の

助能 ・効果を追21とする新効能 ・新用■医薬品

【優先審査】

語 1 1231125 1 3 ヘセルアクリーム¨

(持田製薬い)

fミ 千モ ド
を追10とする新効能 ・新用壼医薬品

第 1 →231222 1 4 刀イ トリル細瓢04%

同   錠 l mg

同   錠 2mg

同   注 l ng

同   注 3ng

同  点 滴瞬注パッグ3mg/50mL

同  点 湖 駐 パッグ31Fg/1∞ mL

(中外製薬い)

雲
変

変
変

変

変
変

一

一
一

一　
一
一
一

ワラニセトロン塩餃颯
初果を追加とする新効能医薬品

【事前評価済公知申81】

弟 1 ■23¬ Z ZZ ワーアイ/」ノ蔵υ ZOmg

同  錠 05mg

同  飯 0 75mg

(ノパルテイス フ アーマい)

夏
変

変

一
一

一

晴 移 他 :しめ 1 7● l e 樋 反 ル の l l同 の 期 能
・
別 乗 往 通 」1

とする新効能 。新用■医薬品
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零 1 ■23 1ZZ2 1 6 υベクイントロン皮卜圧用
5Clμg/05m日 用

同    皮 下注用
100μ g/0 5mL用

同   皮 下注用
150μ g/05m日 円

⊃レベトールカプセル200mg
(MSDO)

一 変

一 変

一 変

①ペグインターフエロ
ンアルファー2b(遺 伝
子組換え)

②リバビリン

丼用によるC型 代慣性肝硬変におけるワイルス皿症

つ改善の効能 ・効果を追加とする新効能 ・新用■医

薬品

【優先詈査】

H2433υ 千ツクリン刀 ノマルとulmg

(アステラス製薬い )

撃  昭 … 適桁中のIE性腎小=悪 首にあ17●呂リンIu疵の嗽雷

を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

B Z ■234 ZZ ηじ ミフヘツクスLAn03′ Omg

同 _ LA錠 1 5mg

(日本ベーリンガーイングルハイム(株))

承 認 塩水和物

′ヽ一キンソン病を卿能 ・剛果こう0前 HI」形 ・利用■

医薬品

霜2 ■23422 1 9 イクセロンパ ッテ4 0mg

同 パ ッチ9mg

同 パ ッチ13 5mg

同 ノマッチ18mg

(ノパルティスフアーマlal)

リノヽスタッチノマッチ45mg

同 ノマッチ9mg

同 パ ッチ13 5mg

同 パ ッチ18mg

(小野薬品工業(株))

出
認
認

認

　

　

田

認
認

認

事
承
承

承

　

　

承
承

承
承

J バ ステクミン 賢度及び中等度のアルツハイマー型認矢u症におlフう

露知症症状の進行lll制を効能 ・効果とする新有効成

分含有医薬品

お Z HZ0 4ZZ 2 0 リクシアプ錠15mg

同  錠 30mg

(第一三共(株))

承 認

エドキサバン トシル傾
舗水和物

膝ED帥=口 礫爾、臓関m=IE理 爾、肢関晨0官Л手剛

の下肢聾形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓

症の発症抑制を効能 ・効果とする新有効成分含有医

B2 ■23520 ノハスタンHl圧lLrng/zmL    ヽ H」辺三菱裂

軸 )

スロンノンHI注 10mg/2mL   (第 一三具

い)

一
 変

ル 刀 トロ ハ ン水 利 物 ヘノヽリン起因性皿4敏 河少症(Hll'■ 型薄省lcお

ける血液体外循環時の灌流血液の凝固防止 (血液透

柳 及びヘパリン起因性血小板減少症{HIT)Ⅱ 型

(発症リスクのある場合を含む)に おける経皮的冠

インターベンション施行時の血液の凝固防止の効

能 ・効果を追加とする新効能 ・新用量医薬品

【希少疾病医薬品】

霜2 22 フソフンロ圧Omg
(エーザイい)

―
 笙 ベラバミル塩叡壇 lJl児にあ:フ●頸口F圧企壼"Rヽ先件Tt工至l■頸月、"

作性lb房細動、発作性心房粗動)に 対する用■を追

力0とする新用■医薬品

【事前田価済公知申請】

弔2 ■23020 ノソフン肛40mg

(エーザイい)

ベラバミル塩酸塩 Ul児Lめ 17●頸ШRTI↑螢四Rヽu日 “Ш馴 ・相卿、売lF

性上室性頻拍)の 効能 ・効果を追加とする新効能 ・

新用量医薬品

【事前押価済公知申請】

籠2 J23520 24

司  錠 5

司   m625
(田辺三菱製薬輌の

父
変
変

一

二

ビソフ0□ ―ルフマル
酸塩

次の状態で、′ノンツπアンツン箕探諄素阻奮楽Xは

アンジオテンシン‖受容体拮抗薬、利尿薬、ジギタ

リス製剤等の基礎治療を受けている患者 虚 血性心

疾悪又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全の効能 ・

効果をi3加とする新効能 ・新用■医薬品

【事前評価済公知申請】

零 2 」23616 ど0 アパ7ン 証¬ω

司 錠 200

司 細 粒20%
司 細 粒40%

司 R錠 100

司 R錠 2∞

司 シ ロップ5%
(協和発酵キリン(株))

象
変

変

変
変

変

変

一
一　
一
一

一　
一
一

パルプロ酸す トリウム 肩眼痛元1■の舞証押制の期日し・別未 a垣 」uc9● 和

効能 ・新用量医薬品

【3前 Ⅳ価済公知申請】

鳴Z ■23616 26 セレニカRttl■40%

同  R錠 200mg

同  R錠 400mg

(興和(株))

■
変
変

一
一
一

ルヽフロ酸すトリウム F T顕 踊 先 γ卜の 元 肛 押 刺 の 別 日し
・
別 米 a垣 ″uc 9● 硼

効能 ・新用量医薬品

27 コアベータ静注用12 5mg
(小野薬品工業(株))

瞑  認 フ ン シ オ ロ ー ル 現 醸 咀

高心拍数時の冠動脈描出能の改善を効能 。効果とす

勇2 H231222 28 ノフこツ7ス 醍∠Omg

同  錠 75mg

(サノフィ ・アベンテイス鞠)

一 変

ノロし トクレル嗜願咀

血性心疾患

安定狭心症、陳lB性心筋梗塞の効能 ・効果を追加と

する新効能医薬品

零 2 H24118 Z9 フ″ンフレ′ヽ虹`υmg

同 錠 40mg

(武田薬品工業榊)

承 認

アジルサルタン 剛 lllLL症を硼配 ・剛果 こ'う 莉角期所ガ 3● 医彙“

30 イガ レル ト捉15mg

同  錠 10mg

(バイエル薬品い)

承 認

リバー□千,ノ ンヽ '日 瞑肛圧い暗細卿悪百にωlり●両ШTIL]日午Ψ夕け

全身性豊栓症の発症抑制を効能 ・効果とする新有効

成分含有医薬品

姑 Z HZ4 3 30 ノン不刀ィン皮 卜圧30mg

(協和発酵キ リンm)

雲 詔 7ホモルヒネ鑑餞塩水
l1 0

′ヽ一千ンソン病にお1フOπ ノll豚の収雷 レヽ小「ハ

奮有製剤の頻回投与及び他の抗パーキンソン病薬の
増量等を行つても十分に効果が得られない場合)を
効能効果とする新有効成分3有 医薬品

1

H23422 32 レクリフロ醍10mg

(持田製薬 (株))

睾 ヨ 3

つ酪臨 有医薬品

３

１

■2371 スヽトイン静注750mg
(ノーベルフアーマ(株))

窒  認

リウム水和物
(ん 刀`ん里積猥悪、田外科子lllXl赫 口碑日 頭ヽ副

外優等)時 のてんかん発作の発現抑制、フェニ トイ

ンを経□投与しているてんかん患者における一時的
な代薔療法を効能・効果とする新有効成分含有医薬
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３

１

常

つ

■2371 34

同  錠 100mg
〈グラクソ・スミスクライン(株))

一 変

ラモトリギン 双極性暉冒における気分エビソー ドの再発 ・再燃Il

制の効能 ・効果を追10とする新効能 。新用量医薬品

０

１

哺

つ

■2371 35 刀′ヽベン捉200mg

同  錠 300mg

同 錠 400mg
同 シ ロップ5%
(フアイザーい)

霙
変
変
調

一　
一
一
承

石バペンチ ン 硼 rl」机 c～ P～ 員 ぐ十ガな別乗7D日`の う了ιない C～

かん患者の部分発作 (二次性全般 1し発作を含む)に

対する抗てんかん薬 との併用環法を効能 ・効果 と

し 」ヽ児用■を追』0する新用■・剤型追加に係る医
薬品

弔 ●

の1
弓23926 36 瓢皿 ワ エ ノ ク ロ ノ リ ンl H O あ 諄 圧

Э5g/10mL
献血ヴェノグロプリンIH5%静 注
l g / 2 0 m L
献血ヴェノグロフリンIH%諄 注
25g/50mL
献血ヴェノグロプリンIH5%静注
5g/100mL
(帥ベネシス)

=

変

変

変

不リエテレングリコー

ル処理人免疫グロプリ
ン

剤以外の免疫抑制剤が十分に秦効しない場合に限
る)の効能 ・効果を追加とする新効能医薬品

【希少疾病用医薬品】

37

(田辺三菱製薬榊)

ジレニアカプセ′Ю 5mg
(ノバルティス フ アーマい)

ヨ 田

ラ 先 TIL瞑 16肛 の 尋 飛 ,Dメ 0暑 い W膊 舌 の 運 何 押 剛

を効能 ・効果とする新何刈成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

３

１

５

Ｄ

H231125 38 [ティイタール眠100 mg
(アルフレッサ フ アーマ榊)

変
IEタフイニル 付輌隔tt呼収 しヽrハ rフ 憲法守lし●.●氣週閉妻に

対する治療を実施中の閉塞性睡眠時無呼吸症候群に

伴う日中の過度の眠気の効能 ・効果を追加とする新
効能医薬品

弔

Ｄ

J9 ルネスタ捉lmg
同  錠 2mg
同  錠 3mg
(エーザイい)

“
圏
認

卒
承
承

０

―́

わ

つ

■24118 Ю レクアイト促300mg
(アステラス製薬い)

事  田 甲 寺 度 か ら 局 度 の 特 先 r■レ ス ト レ ス レ ツ ク ス 疵 篠 群

(下肢静止不能症候群)を 効能 ・効果とする新有効

弔

つ

HZ41 16 υエビリフアイ霞3mg

同   錠 6mg

同   錠 12mg

同   散 1%

同   内 用液01%

Э tt   OD錠 3mg

同   OD錠 6mg

同   OD錠 12mg

同   OD錠 24mg

(大塚製薬い)

夏
変
変
変
変

ロ

ロ
ロ

ロ

一
一
一
一
一
承

承

承

承

フノリじノフ ソール

80とする新勁能 。新用量 ・剤型i810に係る医薬品

０

・
―

昴
の

124222 牛Z ノノレ十ワ証Z Omg

司  錠 5mg

司 錠 10mg

司 細 粒1%

司 ザ イデイス錠5mg

司 ザ イデイス錠10mg

(日本イーライリリーい)

夏
変
変

変
変

変

一
一　
一
一
一

一

オランプビン 供廻狂暉薔におlフ0つ つ症状のα晉の期能 。別果を

目加 とする新効能 ・新用量医薬品

の 1

‐424222 43 サインバルタ刀フゼフレ20 mg
同   カ プセル30 mg
(塩野義製剰拗

―  笙
一  変

デュロキセチン塩醸塩 稲 区 洒 TI押 に 岬 彗 L絆 つ 暦 踊 の 期 膨
・期 乗 を 通 JU C

する新効能医薬品

３

２

お

Ｄ (千寿製薬い)
事  認

合の緑内障及び高眼圧症を効能 ・効果とする新有効

成分含有医薬品

霜

Ｄ

‐124118 45 エムフクリーム

(佐藤製鋼神)

承  認 リド刀イン/フロビト
カイン

率ロ レーワー聴卿源法けの終痛織利乞期日じ・効乗 C

する新有効成分含有医薬品および新医療用配合剤

３

２

お

つ

46 オキフアス ト注1(hg

同   注 50mg

(塩野義製薬い)

承 認
十
物

４
和

甲寺度か つ局度の窪痛を梓つ0種 10に お17●瞑踊 を

効能 ・効果とする新投与経路医薬品

の需

，

¨

■23422 スーノレン吸人麻酔線

(パクスター(株))

蟹 認 テスフリレラン

医薬品

の０お

，
¨

■23422 喝 トラムセット0己宙眠
(ヤンセン フ アーマ(材0)

蟹 田 トラマドール塩酸野
アセトアミノフェン

昨イ こ 万 イ ●瞑 涌 剤 Cお 瞭 困 難 な 非 71'～ TIE性 層 涌

及び抜歯後の疼痛における領痛を効能 ・効果とする

の第

，
¨

■23422 年9 不フス刀イン05%江 50mg/1omL

同   05%注 シリンジ50mg/10mL

同  025%注 25mg/10mL
同  025%注 シリンジ25mg/10mL
(丸石製薬(株))

椰
認
変
変

亭
承

一
一

レポフビバカイン塩ロ

塩

聾 麻 酔 の 期 能 ・期 界 を 垣 」uc 9● 潮 反 → に け 莉

功能 ・新用量医薬品

B4 H23422 D 0 ノイ_ハ ツクス鳳濶用U ZOg

同   キ ット点滴用025g

(塩野義製薬(株))

一 変

リベイム水利物 尋用 =(lgx3回 /日 ,Cの 使用 を 0」配 こ gO初

∃量医薬品

層4 123520 1 リフアツン刀フセル150mg

(第一三共い)

リフアンピシンカプセル150mg「 サンド」
(サンドい)

霙

一 変

リフアンピシン マイコノヽクテリワム ・アビワムコンフレックス (M
AC)症 を含む非結核性抗議菌症の効能 ・効果を追
80する新効能 ・新用壼医薬品

【事前評価済公知申請】

霜4 ■23520 ,Z 魚濶 静 圧 用 不 ス 刀 こル 圧 Z4mg/mL

(アストラゼネカ(株)) クム水和物 血症及びサイ トメガロウイルス感染症の効能 ・効果

霜 4 ■23b20 エワンノトール政lZOmg

司   錠 250mg

(サンド榊)

エフ トール125mg錠

司 250mg錠

(科研製薬い)

変

　

　

変

変

一　
　
　
一　
一

エタンフ トール塩醸颯 マイコハクアリワム ・′ノヒヮムコンノレックス (M
AC)症 を含む非結核性抗酸菌症の効能 ・効果を追
力0する新効能 ・新用量医薬品

【事前評価済公知申請】
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藉 4 千 ユ に ツ 凛 “ ― l g

〈MSD榊 )
い  諄 ワフトマイシン

IF:鱚I職 嗣孵ζ『
需4 つ0 シスロマック■20加 幅

(フアイザーm)
霞 アジスロマイシン水和

物
適応菌種としてレジオネラ ・ニユーモフイラを副
する新効能医薬品

シスロマック魚澤,圧 用― ng

(ファイザー榊)

颯 認 l●資を期配 ・剛栞こす0莉 燎与建島医楽昴

躊 4 ■2331 56 7レ ースにツト証"mg

司    細 粒10%

(第一三共lal)

笙
変

フロ千,シ ン水和

物 言景意EI書浣[I書菫[I:曇豊嚢「撃]曇馨お
炎、中耳長、副鼻腔炎、歯周組口長、歯冠周囲炎、

藉 4 123926 アフビツク証2-g

(田辺三菱製薬い)

颯 昭 テラフレビル セロクリレーノ11シエノタイノ 1 1l alxはュtコOl′の

製 慣性肝長における次のいずれかのウイルス血症

の改善、 (1)血 中HCV RNA量 が高値の未治療患

証lJ9脇需醍艦霧郭路」理暑
を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

【優先詈査】

鳴 4 ■23926 5 8 イトリツール囚用晟1る
(ヤンセン フ アーマい)

イトフコアツール
謝羅FSEぃ軍最雰警撃織=1=品覆撃准橿蓬豊
さ造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防

需 4 H231120 59 シフル刀ン諄注液bOmg

同  静 注液100mg

同  静 注液200mg
ジフルカンカプセル50mg

同  カ プセル100mg
(ファイザーい)

笙
変
変
変

変

一

一

一
一
一

フルコプソール 小児の用洒 ・用■を25DD及 ひ通皿軒潤肥移確悪書 1し

おける深在性真函症の予防の効能 ・効果を追加とす
る新嚇 新用■医薬品

【事前評価済公知申80】

嬌 4
‐123122Z D 0 クフノオフン圧用用υ Og

同   注 射用lg

(サノフィ ・アベンティスい)

セフォタックス注颯用05g

同   注 射月lg

(日医エサノフィ ・アベンテイス")

― 変

一 変
一 変

ビノオタ十ンハ7● リ

フム

り`児16田性口瞑栞を期酔 別未C9● 莉田■睦乗m

F前 椰価済公知申請】

お 4 リムチレール内用悪濁殺15%
(グラクソ・スミスクラインい)

承 田 ラフトノヽコン ニューモシステス師炎、ニユーセツステス師炎の発

壼抑制を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品
【優先審査】

B 4 32 カンサイタス点洒静注用αttng

司  点 滴静注用70mg

(MSD紳 )

事 脇

承 認 五 ;;;鷲:番I量153;鷺13言美勇準1妥鷺i
た勧 艶 .m■ ″き ス 薪 者 輸 成分 奎 右 廃 菫 鰍

窮 4 H24222 53 ワワシリン測馴 07o
同  カ プセル125
同  カ プセル250
同  錠 250

(アステラス製薬榊)

セヾトシン細粒1幌
同  カ プセル125
同  カ プセル250
口  錠 250

麦
変
変

変
　
　

変

変
変
変

一
一
一
一
　

　

一
一

一
一

′ノ七 千 ツ ツ リ ン不 利 7a

翁巣屋じ′7員畠兵塁彗=蒼墨蜃==薪電負饉肇畠
【事前秤価済公知申請】

第 4 ■24222 “ 圧馴用 ベニツリンし71り'ノムZυわ早世

注射用 ぺニシリンGカ リウム1∞ 万単位

(M●I Sekaフ ァルマい )

一 変

ベンツルヘ_ツ リン刀
リウム

穏毒の期EE・剛果を追]Dこ g● 細歿→確肝 莉別

能 ・新用量医薬品

【事前評価済公知申80】

54 ■24321 05 ノフツール内服酵 ●Umg

同   腟 錠250mg

(塩野■製薬い )

一  変

メトロニダソール 佃菌師 の期酔 剛果を通″uc 9● 和別酵 ・瓢円

E医 薬品

【事前評価済公知申請】

お 0 HZ3 0 20 1/Lυクロノリン肋と田

1000倍 「ニチヤク」

(日本製薬(株))

秘 踪 lllυ いヽnoノ 入 爾

疫グロプリン
D(HhOl隠 延 C以 日」lしりtHnO,囚 ナ CttrF往 安lフヽ υ

套! 員`謗E理 膿換、

「

盆措筆ぁ凄肇争逸合覆葉重泉馨

mll、胎位外回転術等)又 は腹部打横後等のD(Rho)

感作の可能性がある場合」 「妊娠28週 前後」の場

合に投与することにより、DIRho〕因子による感作

を抑制することを効能 ・効果とする新効能 ・新用■

医薬品

弟 b H23520 う7 尻D人 免疫グロフリン筋注用

1000倍 「ベネシス」

({株)ペ ネシス

配腺九υ tHno′ ^兄

査グロプ リン

D(HhOIEE C以 田lcDtHnOl囚 子 C目 作a費 lフ(レ1

ない女性に対し、 「分娩後、流産後、人工妊娠中絶

後、異所性妊娠後、妊娠中の検査 ・処■後 (羊水穿

刺、胎位外回転術等)又 は腹部打撲後害のD(Rhol

感作の可能性がある場合」 「妊娠 28週 前後」の揚

:垢 喬言慧ΞE羞 場籠 ?bttE管 理鷲]鼠 鼻糀

医薬品

君 0 H230Z0 68 コす―ルエフ反下注用150
(メルクセローノい)

ホリトロビン アル
ファ (遺伝子組換え)

児床 卜3ドー ト彗膵覆コ郎軍奮Xほ シヨ印]性 リロ果工田員群

こ伴う無排9口及び希尭排ロロにおける排卵話発の効
僣・効果を追加とする新効能 ・新用■医薬品

弔0 ■23020 ,V リユー ノリン圧刹FB¬“

司   注 射用375

(武田薬品工業 (株))

一 変

リユーノUレ リン酢観

塩

中継饉思薔期早発症に河,● 用口往通]Uこ g● 前用

■医薬品

【事前W価 済公知申請】

講 b rυ ｀夕 _ス 襲 Z O m g

司  錠 50mg
(アステラス製薬{株))

翼 田

一 屋洒期膀肌にお1,う尿恵切lU跳 頸隊及0切 週圧区

夫禁を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

弟 0
‐1231125 1 レ・エス トUソ エ′しυ¨ カ

(靭資生堂)

エストラツオール 更年期陣薔及0卵 果欠.IE肛スに序つnu官涅卿伸に疵

伏 (Hot■ush及 び発汗)を効能 ・効果とする新用量
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同  OD錠 240μg
(フェリング・フアーマlll)

(グラクソ・スミスクライン(株))

アプニン錠50mg
(田辺三菱製薬い)

(顕微銹的多発血管炎、ウェゲナー肉
芽腫症、結節性多発勁脈炎、ChurrStraぃ 症候
群、大動脈炎症候群等)、 全身性エリテマ トーデス

(SLE)、 多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性
結合組織病、及び難治性リウマチ性疾患の効能 ・効
果を追加とする新効能 。新用■医薬品

【事前評価済公知申請】

皮膚そう痒症)に 伴うそう痒を効能 ・効果と

(ヤンセン フアーマ(株))

(ノパルティスフアーマい)

同 皮下注20mgシ リンジ04mL
(アボットジヤノマン伸)

(日本アルコン(株))

(ノバルティス フ アーマい )

錠 2 0 0 m g

(アステラス製薬い)

効果を追加とする新効能・新用量医薬品

同  皮 下注25 mgシ リンジ05 mL

同  皮 下注用10 mg

同  皮 下注50 mgシ リンジ10 mL(フ ア

イザー榊)

的損傷の防止を含む)の 効能 ・効果を追加とする新

効能医薬品

(キッセイ薬品工業(株))

(MSEXO)

グラクティブ碇25mg

阻薔薬との併用の効能 ・効果を追加とす
薬品

(日本イーライリリー (株)) 与期間を 「18ヵ 月間まで」から 「24カ 月間まで」
に変更する新用量医薬品

(日本ペーリンガーイングルハイム(株))

(小野薬品工業(株)

ポノテオ錠50mgドノテオ錠50mg

(アステラス製薬(株))

同  注 フレックスペン

同  注 イノレット

(ノポ ノ ルデイスク フ アーマ榊)

する新有効成分書有医薬品

だし、本申請は原薬の製法変更のみに係るもので
製剤の処方及び製法、効能 ・効果及び用法 ・

については、既承田製剤と同じである。

同  錠 100mg

(小野薬品工業い)

ジャヌビア錠25mg

同  錠 50mg

同  錠 100mg

(MSDn)

臨 尿病を硼能 ・期果こし、十分な期果が得 られ

場ヽ合として 「食事療法,運 動療法に力0えてイン

スリン製剤を使用」を追を0とする新効能医薬品



０

（
∠

J23926 93 テリ不ン反 卜江用bb b  μ g
(旭化成フアーマ(材0)

r 躍 テリバラチド酢酸塩 融術の危阪性の高い管租藤JEを期屁 ・別采C

腱与経路 ・新効能 ・新用量医薬品

６

２

零

つ

■231120 〕4 ヌトビロン刀フtZル250m g
(ノバルティスフアーマい)

変 メチラ不ン クッツンク肛疾群の別屁 ・別栞αtt」uc 9● 翻卿

能 。新用■医薬.E3   ・

【事前評価済公知申請】

０

（
∠

昴

の

iZ生 1¬ じ ,5 不プロ源 前 パ ツクー μg

(帝人フ アーマい)

` 認 ノノレントロンロア |・リ

ウム水和物

雷租藤症を用離 ・刑緊こワ0初 用■ .

る医薬品 (再審査期間中でないもの)

の 2

H24330 96 フレープベス刀フマル100 mg
(アクテリオンフアーマシューテイカルズジャノt

颯 田 ニーマン ・ビツク病C型 を剛酔 卿乗こ9● 莉目期

成分吉有医薬品

６

２

霜

の

1243∞ にアユリオン瞑 卜圧用Zmg

(日本イーライリリーD

“  暉 エキセすチド Z型霧啄層の期配 ・卿素乞壕」uc 9●莉期日●・翻副
型。新用量医薬品

El液 123616 ヨU 圧 馴 用 ノ 不 マ ノ ン lZ m g

注射用ノボセプン48mg

ノポセプンHI静 注用 lmg

同  HI静 注用2mg

同  HI静 注用5mg

(ノポ ノ ルディスク フ アーマ(材0)

夏
変

変
変

変

一
一

一
二

■ノタ」ク ″ルノ″

(活性型)(遺 伝子組

晏え)

皿″`■R匠河]0同 穂孤俸a保 情呟 Шり1恢"Ш ↑叩

状態が過去又は現在みられるグランツマン血小板無

力症患者の出血傾向の抑制の効能 ・効果を追20とす

る新効能 ・新用■医薬品    ヽ

【事前秤価済公知申腑】

皿液 HZ39 26 ヨV ,コシール組目騒薔用シート
(CSLベーリングい)

事  沼 ヒトフィフリノ7ン /
トロンピン画分

計日外科.]●外科.u「 llu官外科,E帰 人科反υ潜

尿閲外科領域における手術時の組日の接着 ・閉鎖を
効能 ・効果とする新医療用配合剤

r t t ■23422 1(〕u フヽワエンロ圧ln嘔
(エーザイ(株))

桑  躍 ■'Jブ:jンメシル艘颯 卜籠介屁 叉ほ日発乳賜 を卿屁 ・期乗 C9● コ "期 以

じ奮有医薬品

【優先薔査】

几悪 101 スフリセル眠獅 g

同  m50mg

(フリス トル ・マイヤーズl■l)

一 変

,,テ ニフ小和物 ■性骨髄性日皿病の刑屁 ・卿栞を通]UC 9●莉別
鮨。新用■医薬品

冗悪 10Z タルマハ資ZOmg

同  錠 100mg

(中外製薬 (株))

一 変

エルロチニフ塩菫颯 6思 切麻介蔵な路陽の期脳 ・別米往壕″UC 9● 和別

籠・新用■医薬品

冗悪 103 ツリンフ刀ノマル1 脚ヽmg
(MSD(株))

嘱  B 叉口 l測旧置リンパロを剛屁 ・期栞C9● 莉句期廣

じ含有医薬品

n悪 ■23916 104 ベル7イ ド圧馴Fu3mg
(ヤンセンフアーマ榊)

変 ボルテゾミフ ラ発性管髄腫を瑠屁・剛栞こ9●莉別屁 ・莉用口医
薬品

FA悪 123916 105 フレドニン眠Omg

(塩野彗製薬い)

プレドニゾロン錠lmg(旭 1じ成)

同  錠 5mg(旭 化成)

(旭イじ成フアーマい)

プレドニゾロン錠 「タケダ」5mg

同   散 「タケダ」1%

(武田薬品工業い)

夏
　
　
変

変

　

　

変
変

一
　

　

一

一　
　
　
一
一

多発性骨籠腟を剛配 ・卿栞こつ0初 期屁医榮¨

【迅連書査】

冗悪
‐1239Z0 106 フエソロデックス面注250mg

(アストラゼネカ0)
承 認 フルペス トラント 囲確後半L賜往期屁 ・期呆 C9● 瓢つ別脳万■口医彙

記

/t思 HZU V Z0 107 ′″ハステンRttrfを 用 コヽルmg/4ml

司  点 滴鬱注用400mg/16mL

(中外製薬 (株))

―
 箕

一 変

ベバシスマフ (遺体子

組換え)

輸 介 屁 又 ほ 円 元 手聞 こ 淳 ″Uこ 9● 莉 期 日●
・
利 用 ‐

医薬品

n憲 」ZO¬ ¬Z0 10日 ノヽラフラチン注馴液50mg

同   注 射液150mg

同   注 射商 mg

(プリス トル ・マイヤーズい)

受
変
変

一
一
一

カルポフラテン 蓼L陽の期配

兄

・期 乗 を 通 」UC 9● 莉 別 口曰
・
利 用 菫 医 攣

【=前脚価済公知申請】

,■愚 1231125 109 サンドスタチンLARb江 用1(mg

同   LAR筋 注目20mg

同   LAR筋 注用30mg

(ノバルティス フ アーマ帥)

父
変
変

一

一
一

オクトレオラト訃観■ 月16官碑避内 "あ lE残の別能

助能 ・新用量医薬品

【事前秤価済公知申ll】

rt悪 H231125 110 エルソフット圧馴用bOmg

司   注 射用100mg

司   点 滴鬱注液50mg

司   点 滴諄注液100mg

(いヤクル ト本社)

夏
変
変

変

一
一

一
一

オキサリフラチン 6腸順におlする爾徴雨期`6字憲法を期配 ・別釆⊂9
う新用量医薬品

九器 HZOコ 120 「ヽ―セフチン注馴用60

司  注 射用150

(中外製錮い)

一 変

トラスツスマフ (遺伝
子組換え)

」L閾 剰尭規かIE認こrlに,L陽の別●し・別栞α通

〕0とする新効能 ・新用量医薬品

【事前評価済公知申BI】

lrt悪 」23¬ 120 1 イレッサ錠250
(アストラゼネカ欄)

7ノ イナ_ノ 荀 卜H道 4zI子尖興陽圧の手価企菌EXは 日飛非り1師田

肺癌に効能 ・効果を変更す る新効能医薬品

lA憲 ¬Z31Z ZZ アフィニトール促5mg
(ノパルティスフアーマい)

黛 エベロリムス 膵神聡囚"泌 朦層の期屁 ・別乗を通」uC 9● 和期

賠 ・新用量医薬品

尻悪 14 フンマーク皮卜圧¬20mg
〈第一三典い)

繁 認 …
陽え)

ラ発性営髄腫l‐よる管病愛及0回膨幅官町脅に`●
腎病変を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

風 患 」Z42 ZZ 1 5 ベフシド刀フセル25mg
同 カ プセル50mg

(プリストル・マイヤーズ榊)

ラステットSカプセリレ25mg
同  Sカ プセル50mg

(日本1じ薬い)

変
　
　

変
変

一　
　
　
一　
一

エトホシド かん16字瞭活後:こ瑠悪L/にリロ果躙 の 別日じ・別栞往
追00とする新効能 ・新用量医薬品
【亭前評価済公知申請】
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児悪 ■24222 116 ランタ江10¬ノ20rnL
同 注 25mg/50mL
同 注50mg/100mL
(日本化薬い)

プリプラチン注10mg
同   注 25mg
同   注 50mg

(プリストル・マイヤーズい)

シスプラチン注10mg「 日医工」
同  注 25mg「 B医工」
同  注 50mg「 B医工」

(日医工い)

シスプラチン点滴鬱注10mg「 マルコ」
同 点 滴静注25mg「 マルコ」
同 点 滴静注50mg「 マルコ」

(B医 エフアーマい)

プラトシン注10
同  注 25
同  注 50

(ファイザーい)

箕
変
変

　
　

変

変
変

　
　

変

変
変

　
　
変
変

変

　

　

変

変
変

一
一

一
　

　

一
一

一
　

　

一
一

一
　

　

一
一

一　
　
　
一
一

一

シスフラチン 〕●理 '●の 期 熊
・期 呆 を 垣 』uc 9● 莉 別 日し ゛利 用 =医

薬品
【事前秤価済公知申請】

冗悪 ■24222 ワリベツク賀¬に″mg
(ノバルティス フ アーマい) 群又は慢性好酸球性自血病の効能・効果を追10とす

る新効能 ・新用量医薬品
【事前秤価済公知申請】
【希少疾病用医薬品】

尻悪 ■24321 l t5 注射用イホマイ ドlg

(塩野義製薬い)

不スノアミ ド

用量医薬品
【事前秤価済公知申EI】

h悪 H24321 119 夕千ソール江郭淑30mg

同   注 射液 100mg

(プリス トル ・マイヤーズ榊)
パクリタキセリレ注30mg/5mL「 NK」

同   注 100mg/16 7mL「 NK」

(日本化薬")
パクリタキセル注射液30mg「 サワイ」

同    注 射液100mg「 サワイ」

同    注 射液150mg「 サワイ」

(沢井製薬榊)
パクリタキセル点滴静注液30mg「 サンド」

同    点 滴静注液100mg「 サン ト」

箕
変

変

変

変

変
変
変
変

一

一

一
一

一
一

一
一

一

′ヽクリタキセル
眠移を有する食道癌、血管肉腫、進行又は再発の子

ヨ頸癌の効能 ・効果を追加とする新効能 ・新用量医

薬品、卵巣癌における週 1回 投与を追力0とする新用

E医 薬品

【事前秤価済公知申請】

/t悪 ■24330 12C 下ア リツπ魚濶鬱圧Zυmg

(協和発酵キ リン帥 )

申  認 ヒ刀△ リス マフ 頓 伝

子組換え)
日死叉ほ日膝のαナ`陽 圧の威人 1測配日皿病 リン

パ踵 を効能 ・効果とする新有効成分8有 医薬品

冗思 →24330 121 ワーコリ刀ノマルZtOmg

同  カ プセル250mg

(フアイザーい)

率  日 …

組胞ll癌を効能・効果とする新有効成分書有医薬品
【希少疾病用医薬品】

E物

(グラクソ・スミスクライン(株))
事  日

イルスワクチン
L」タワイルスによ0■ 躊策の予いを期配 ・効果こ9

る新有効成分會有医薬品

三物
‐12371 123 D― タツル水呻 月力圧

司  水 性懸濁筋注シリンジ

(MSD(株 ))

承 認 ピローマウイルス様粒

子ワクチン (酵母由

n

ヒ トノヽビローマワイルス6、 11、 16及 018型 の圏

染に起因する子宮頸癌及びその前駆病変、外陰上皮

内lE癌、腟上皮肉腫饉並びに尖圭コンジローマの予

防を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

主物 ■2388 124 インノルエンフロA'ノクナン 16」u鯖 lト
インフルエンザHAワ クチン

“
イじ血研

"   イ
ン

フル
“
イじ血研

"シ
リンジ

((財)化学及血清療法研究所)

〓
変

変

一
一

一

インフリレエンフHAワ
クチン

インフルエンサの予隔を瑠罷・効果こし、小児の用
■を変更する新用畳医薬品

【迅速書査】

王 岡 HZ3 U 0 IビケンHA」
フルービックHA
フリレービックHAシ リンジ
((財)阪大微生物病研究会)

夏
変
変

一

一

一

インノルエンフHハツ

クチン

インフリレエンプの予防を期能・瑠果とし、小児の用
■を変更する新用量医薬品

【迅速書査】

E物 H23じ 8 lZ0 インフルエンプHAワ クチン |■研」

曰u―シリンジ 「生研」

(デンカ生研0)

一  変 クチン
インノルエンフの予的を別酔 別来Cレ 、■1児の用

目を変更する新用量医薬品

【迅速審査】

E物 H2388 127 インフルエン,HAリ クテンIコじ望弟一二只」
インフリレエンザHAワ クチン 「S北研」
インフルエンザHAワ クチン「北里第一三共」シ
リンジ
(北里第一三共ワクチン(株))

鯰
変

変

一　
一
一

フ

ン

ン

チ
ルエンサHAワ インフルエンプの予隔を効屁 ・翻栞こし、■ヽ児の用

Eを 変更する新用■医薬品

【迅速審査】

王物 124¬ lU 128
(MSDm)

蟹 田

イルスワクチン
ロタワイルスによる胃腸炎の予防を用静 効果こす
る新有効成分含有医薬品

本内

診

■24222 ンフノクノクリーン圧馴用ZOmg
(第一三輿い)

インドシノニンクリー

ン 射時の蛍光測定による)の 効能 ・効果を追加とする

新効能 。新用E医 薬品
【事前秤価済公知申請】

双馴

生

H23520 13C ミπMIЬし lη Z3圧 ヨ嘔双

(富士フイルムRIフアーマ (株)) ニジン (123)注 射
液

E鶏 ツンテクフノイによう褐8潤 圏IEの形町の別

蛇 ・効果を追加とする新効能 ・新用畳医薬品

【夢前秤価済公知申請】

-168-



5.平 成23年 度承認品目一覧 (新医療機器)

分野 承認日
米国での許田可取得年月日

海外 ・国内臨床試験成績の3J
No

名

名
売
社

販
会

承田 ・
一変別

類別
一般的名称

偏 者

弟 1

518日
209日

間
側

期
政

口
聖
，

1991/2/11

日床評価報告■ ト
(エイエムオー ・ジヤノマン株式会

社)

侵内 ドレーン 下降を目的に埋植する人工日水排出器具であり、ロ

水を前房又は毛様体扁平部から上強瞑へ排出させて

眼圧を下降させる。シリコーン製のプレー トと

こFこ Z拿 2壁 3b撃 9E磐 息藤鳥辱獣繹賓3亨 プ

がある。安全性及び眼圧下降に対する有効性を検証

するために、海外臨床試験成績及び本品の使用成績

に関する文献躙査結果をまとめた日床諄価報告●が

提出された。

第 1

総期間 594日
行政側 191日

海外囲床試験成績

Z

(スター ・ジャバン株式会社) 有水晶体後房し
ンズ

ンπ ある。
していた瓜 今回

モデルの追加により使用目的として 「屈

見性乱視)の 視力補正」を追,0するた

乱視補正モデルは、レンズの日置位

日及び術後のレンス回転が有効性に影目することか

ら、乱視補正モデルを用いて有効性及び安全性を押

面するための臨床試験が行われた。

(再薔査期間中の一変)

総期間 418日
行政側 238日

3 ′ルコン エ クスノレス 稼 四暉

フィル トレーションデバイス

(日本アルコン株式会社)

新 規

晨内 ドレーン

籠膜升 卜:こ輛副かり曰」躇内へ辱剰日嗜 90し CC、

前房と眼外の間に房水流出路を作製 伝 眼圧の下降

を目的とするステンレス製の緑内暉フ ィル トレー

ションデバイスである。眼圧下降に対する安全性及
び有効性を評価するために、縮膜下留置の海外田床
試験成績及び本品の使用成績に関する文献調査結果
をまとめた臨床界価報告目が提出された。

第 1

総期間 537日
行政側 270B

国内臨床試験成績 (株式会社ユニパーサルピュー)

駒 規

電膜燿正用コ〕
,クトレンズ

レンズ内面に特殊な形状を付5し た角瞑用上用コン

タクトレンズで、就寝時装用により角膜形状を変化

させレンズ脱後の日中裸眼視力を用正維持させるも

のである。嬌正精度辱の有効性及び角膜障害等の安

全性を検llEするために臨床試験が行われた。

(先発品が再薔査期間中)

弟 1

6期 間  66日
ほ政側  30日

臨床試験成績なし (スター ・ジャバン株式会社)

一
変

有水晶体後房レ
ンズ

田耐異富眼 理ヽ侃反け垣幌性乱"′ の幌/_l憫工αロ

洵として、有水晶体眼の後開 (水晶体帥面)に 日ロ

される眼内レンズ。製造所の追加.

(再薔査期間中の一変)

第3 の 1

総期間  49日
行政側  14日

囲床試験成績なし

6

(アボット パ スキュラー ジ ャ
バン株式会社)

置勁脈ステント

圧候E団 皿圧u狭 悪にいけ●薄則m扶 や郡Ш乞ム

張 ・維持するために使用する、エベロリムスがコー

ティングされた薬剤潜出型冠勁脈ステントである。

製造所の変更。

(再書査期間中の一変)

第3の 1

総期間  49B

行政側  14B

囲床試験成績なし

X Iヒ Nじ ヒ V 楽 剤 籠試tlスア

ント
(アポット ノ スヽキュラー ジ ヤ

バン株式会社)

E動 脈ステント

圧候圧団皿圧u疾 思にωワ●冦卿脈狭豪椰uを JA

張 ・維持するために使用する、エベロリムスがコー

ティングされた薬剤港出型冠勤脈ステン トである。

製造所の変更。
(再書菫期間中の一変)

暦3の 1 2012/1/24

総期間 貿 日
行政側 133日

国際共同治験成績

8 ∠ ilver Plx楽 剤潜出聖

末梢血管用ステント

(Cook 」 apan株 式会

社)

率 田 ほ′

嘔剤港出型大歴

助脈用ステント

的に病変部位に挿入留目させるナイチノール製の

己拡張型ステントとステント

るデリノヽリーシステムから

イングされている。膝上大鵬膝嵩

第 3の 1

聡期間 375日

テ政側 129日

国際共同治験成績

Zilver Flox SFA
]パスキュラーステント

(Cook 」 apan株 式会

庄)             ′

承 認

血管用ステント

尺腿朦高即日Fの狭準制世の四肥をIE床90し Ca日

由に病変部位に挿入留口させるナイチノール製の自

]拡張型ステントとステントを病変部位に送速させ

るデリバリーシステムから構成されるステントジス

テムである。膝上大腿膝寓勁脈の症候性而管疾患の

合療におけるインターベンション治療の不成功時の

イヽルアウ ト使用に関する本品の有効性及び安全性

E評価するための日床試験が行われた。

お3の 1

慮期間 103日
予政側  88日

2011/9/30

田床試験成績なし

10 エンデバースフリントコロプリー

ステントシステム
(日本メドトロニック株式会社)

一
変

冠動脈ステント

圧瞑圧履皿圧u疾 患:この17●菫則mttT制 世劉 A

張 ・維持するために使用する、ゾタロリムスがコー

ティングされた薬剤港出型冠勁脈ステントである。

ゾタロリムス原薬の規格、有効期間等を変更する一

変申請。
(再詈査期間中の一変)

第3の 1 ど01Z/Z/じ

聡期間 330B

ほ政IF」252B

Zυコ1/11/ZZ

国際共同治験成績

フロマス エ レメント 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 蘭

雹勁脈ステント するために使用する、エベロリムスがコーティング

された築剤港出型冠勤脈ステントである。ステン ト

晨材料にフラチすクロム8金 が使用されており,ス
テントス トラットデザインが先発品から変更されて

ハる。本品を用いた冠動脈狭窄部の治療に関する有

コ性及び安全性を確認するために日床試験が行われ

総期間 286日
ほ政側 lη B

(センチュリーメディカル株式会
社)

中心循環系塞栓

除去用カテ ーテ
ル

瞳硬墾思圧期にめい (田ロノフスヽノ~ク ノ′́7ア
ベーター (卜PA)の 経静脈内投与が適応外、又は

t―PAの 経静脈内投与により血流再開が得られな

かった患者を対象に血栓除去を目的として用いる還

位端にらせんループを有するワイヤー状のデバイス

である。Merclリ トリー′ヽ―の∨2 0 Softと∨30

Softの追加、及びV2α bftRの インサーション

ツールを追加する一変申請。

(再薔査期間中の一変)
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喘期間 479日

予政側 150日

2007/12/28(タ イフ1
3)
2009/9/21(タ イフ4)
海外臨床試験成績

1 3 〕enumbraシ ステム

(株式会社メディコスヒラタ)
承 認

中心僣 環系塞指
除去用 カテ ーラ
ル

脳破墨記性期において組鷹フラスミノーケンアクチ
ベーター (t―PANの 経静脈内投与が適応外、又は
t―PAの 経静脈内投与により血流再開が得られな
かった患者を対敏に血栓除去を目的として用いるデ
バイスであり、吸引チューフを介して再灌流カテー

テルと吸引ポンプ (Penumbraア スピレーション
ポンプ)を 接続して血栓を吸引する製品である。脳
梗塞に対する血栓除去治療の有効性及び安全性を押
価するため田床試験が行われた。

お3の 2

嗜期間 138日

5政側  92日

日床試験成績なし (イーヴィースリー株式会社) 中心循環系血僣
内塞栓屁造用補

IE材

摘出術に際 臥 術前塞栓術が必要な18合にその塾機
物質として使用するための、中心循環系血管内塞栓

促進用補籠材である。本品はパイアルに入つた
0解 漕液とジメチルスルホキシド (DMSO)及 び
シリンジから構成されており、Onyx溶 液及び
DMSOを 入れるパイアルのス トッパー厚に関する
記載を変更する一変申請。
(再書査期間中の一変)

君3の 2 2011/12/20

略期間 5“ 日
子政側 338日

国内臨床試験成績

1 5

(三澤イじ成工業株式会社)
新 規

中心循環系非明
収性局所止血材

シリンシに元項されにポリエーテル糸どフッ素ワレ
タンフレポリマーよりなる粘欄な液体及び付属品の
シー トとヘラから構成される非吸収性局所止血材で
あり、結黎を含む通常の外科的処置により止血が連
成できない、詢部大勤脈置換又は弓部分岐動脈置換
に伴う人工血管吻合部における補3009な止血に用い

る。胸部大勤脈置換術における本品による血管吻含
部の止血効果の有効性及び安全性を脚価するための
田床試験が行われた。

弟 3の 2

総期間 262B
tr政側 196B

囲床試験成績なし

1 6 Merciリ トリーノヽ一

(センチュリーメディカル株式会社)
器 5 1

中心循環系塞指
除去用 カテーラ
ル

ベーター (t―PA)の 経静脈内投与が適応外、又は
■PAの 経静脈内投与により血流再開が得られな
かつた患者を対象に血栓除去を目的として用いる遺
位端にらせんループを有するワイヤー状のデバイス
である。インサーションツールから本体を押し出し
やすくする改良を施したインサーションツールを追
加する一変申8青。
(再書査期間中の一変)

弟 4

総期間  79B
行政側  40日

囲床試験成績なし ART

(株式会社サンメディカル技術研

究所)

植込み型補助メ
エ心臓システム

までの循環改善に用いられる植込み型補助人工心臓
である。パッテリコネクタ部の形状を変更する一変
申請。
(再害査期間中の一変)

弟 4

総期間  65日

行政側  25日

臨床試験成績なし

1 8 DuraHeart猛 心補助人エ

じ臓システム

(テルモ株式会社)
植込み型補助メ
エ心臓システム

までの循環改善に使用される植込み型補助人工心鵬
システムである。製造所の変更。
(再審査期間中の一変)

弟 4

縮期間  54日

行政側  39日

臨床試験成績な し

1 9 DuraHeart猛 心稲助人エ
じ臓システム    `
(テルモ株式会社)

植込み型補助メ
エ心臓システム

までの饉環改善に使用される植込み型補助人工心臓
システムである。ケープル断線害による磁気浮上エ
ラー時のアラームを消音できる緊急用コントローラ

を追む0するための一変申El。

第 4 2012/2/29

綸期間 176B
行政側 136B

田床試験成績なし

20

ART

(株式会社サンメディカル技術研
究所)

植込み型補助メ
エ心臓システム

い疇秒傾週'Dの星肛u4｀=思 百にメ」L/C、 u画 秒慢
までの循環改善に使用される植込み型補助人工心臓
である。胸腔 ドレーンからの排液■を減少させるこ
とを目的として、アウ トフローグラフ トの人工血管
内面にインフローカニューレと同じコーティングが

施されたタイプを追加するための一変申請。
(再薔査期間中の一変)

弟 4

総期間 538B

行政側 341B

海外国床試験成績

メドトロニック Advisa
ⅥRI
(日本メドトロニック株式会社)

新 規

植込み型 心螢
ペースメーカ

ペースメーカである。植え込まれた患者に対する
MRl検 査を安全に行うことができるようにするため
に開発された、本邦初のMRI対 応型ベースメーカで

ある。ベースメーカとしての機能は、既承認品 「メ
ドトロニックAd― DR」 と同一である。植込み
型ペースメーヵリードとして 「キャフシュアー F
IX MR!リ ー ト」を組み合わせて使用する。檀
込み患者に対してM日 検査を行うことの安全性を確
認するために、前世代品を用いた臨床誠願が行われ
た。

第 4

綸期間 538日
行政側 341日

2011/2/8

海外臨床試験成組

22 干ヤフツユノノー ト lx MHI

リート

(日本メドトロニック株式会社)

莉 規

心内膜植込み]
ペースメース
リード

み型ベースメーカリードであり、 「メ ドトロニック
Advisa MRI」 と組み合わせて伎用すると
きに、植え込まれた患者に対するM円 検査を安全に

行うことができるようにするために開発された、本
邦初のMRI対応型ベースメーカリートである。植込
み患者に対してMRI検査を行うことの安全性を確認
するために、臨床試験が行われた。

弟 0

綺期間 257日

行El側  154日

ど00//r/20

苺外及び国内囲床試験成績

クリ万ソールアイス不~フ ノル

キット

(旭化成クラレメディカル株式会
社)

新 規

分分‘繭外

師

血

キ

フリイツールは'1」 こ研用 gOし こにより、貯

白 P血 崎由 事 の 牛 億 銀 盤 諄 :■剤を滅菌閉鎖回路内で

感である。本品で調製し
D接薔 ・閉鎖 (ただし、
いら而痴 仕 痴キ■lt休

調製するために使用する機|
た生体組鮨接替剤は、組田(
籍合あスしヽは建合 1′F―錮鰤i

内ガスの洞出をきたす場合。)に 使用する。本品に
より調製した生体組織接薔剤の組織の接薔 ・閉鎖に
関する有効性及び安全性を評価するために臨床誠段
が行われた。

弟 0

総期間 257B
行政側 154日

ど00′ /r/26

題外及び国内囲床試験成績 (旭化成クラレメディカル株式会

社)
血液成分分離月
慶置

1クリイツールァイス不―フノル千ツト」こ師用 9
ることにより、貯血式自己血輪血のために採血した

患者を対象とし、自己血漿由来の生体組織接普剤を
滅菌閉鎖回路内で調製するために使用する機器であ

る。本品で調製した生体組織接薔剤は、組織の捜
替 ・閉鎖 (ただし、経合あるいは接合した組織から
血液、体液または体内ガスの

漏出をきたす場合。)に 使用するものである。本品
により田製した生体組饉接薔剤の組目の接薔 ・閾鎖
に関する有効性及び安全性を秤価するために田床風
験が行われた。
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弟 0

喘期間 390日
テ政側 164B

臨床Ⅳ価報告書

25 崎児シヤン ト

(株式会社八光)

和 規

治児胸水排出用
シャント

を目的として、胎児詢腔に超音波ガイド下で留口す
るシャントチュープ及びデリバリーシステムであ
る。
胎児胸腔―羊水腔シャント術の有効性及び安全性に
関する文献調査結果及び本邦における囲床研究結果
をまとめた臨床評価報告書が提出された。
《希少疾病用医療機器》

弟6の 2 2011/5/19

喘期間 90日
ラ政側  65日

囲床試験成績なし

26 V.A. C.ATS冶 原システム

(ケーシーアイ株式会社)

一
変

陰圧国傷治療ヽ
ステム

欠損劇、糖尿病性四肢切断劇などの術後創傷等に対
し、国の保護、治癒環境の維持及び治癒の促進 ・短
縮を目的に用いられる治療機器システムである。製
造施設と滅菌施設の追加を行う一変申請。
(再審査期間中の一変)

需6の 2 イ0コ 1/0/6

戯期間 308日

ラ政側 190日

Z04/′ /′

海外田床試験成績

KY PHυ IN BKP 管 マメン

ト H∨ ―R

(メドトロニックソファモアダ

ネック株式会社)

医4

整形外科用骨セ
メント

薔確LL理官切にメJレ C官 "確

体固定及び疼痛緩和を目的と
を行う際に使用する治療用胃
「KYPF10N BKPシ ステム」

は、原発性骨粗霧症による11

骨折を適応とした既承認に対
転移性骨腫瘍による3稚体ま

‐

折への適応を追加する一変申

対する本品の有効性及び安全

稚骨セメントであり、
と併用する。本申30
菫体の急性期書椎圧玉
し 多発性骨髄腫又i

めに田

需6の 2 こU¬1/0/6

聡期間 308日
,政側  190日

海外臨床試験成績

Z0

(メドトロニックソファモアダ
ネック株式会社)

申回使用椎体用
囀正器具

青椎圧迫骨折に対して骨折椎体の稚体高の復元、推
体固定及び疼痛緩和を目的とした経皮09後弯嬌正術

を行う際に使用する治療システムであり、
「KYPF10N BKP骨 セメントF4VR」 と併用す

る。本申請は、原発性骨組継症による1椎体の患性
期背椎圧迫骨折を適応とした既承認に対し、多発性
骨髄腫又は転移性骨腫瘍による3椎体までの有痛性
背椎圧迫骨折への適応を追加する一変申請である。
追加適応に対する本品の有効性及び安全性をⅣ価す
るために囲床試験が行われた。
(再審査期間中の一変)

吊6の 2 2011/7/21

略期間 659B
ラ政側 309日

`υυ′/1Z/r

臨床評価報告醤

29 ―ヽタノレックス 官 マメント
(日本ス トライカー株式会社)

前 規 医4

整形 外 科 用 骨 t

メント

既仔療法71彙`別 レない句踊圧の駆種性官BE島や官髄
腫などの悪性青椎腫層に対する経皮的椎体形成術に

用い、疼痛の軽減を図ることを目的とする整形外科
用骨セメン トである。スチレン基のないホモポリ
マー成分を8有 させ、触媒を減■することにより、
先発品 「ス トライカー青椎専用骨セメント」

(22100BZX01112000mよ り長いワーキング
タイムを獲得することを目指した。有効性及び安全

性を検証するためlc~、前世代品が自まれてblる国内
一般E床 試験成績及び国内外で経皮的椎体形成術に

使用される骨セメントの日床成績についての文献田
査をまとめた日床評価報告書が提出された。

零6の 2 2011/7/21

臓期間  13日
行政側  13日

2006/8/8

臨床試験成績なし ラント
(メドトロニックソファモアダ
ネック株式会社)

―
摯 医 4

単回使用棘間巴
置器具

の緩和のため、対敏棘突起間に留置することによっ
て、腰椎を屈曲位に保ち、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。操作ち
法相のFIIEのための一変申請。
(再審査期間中の一変)

附期間 169日
行政側  141B

`00b/4/29

臨床試験成績なし

da Vinciサ ーシ刀ルシス

テム

(ジョンソン ・エンド・ジョンソ
ン株式会社)

手術用 ロボ ッ ト

手術ユニット

爾書7Dlワーシヨンコンソールのマスターコントロー

ラを操作することにより、ペイシエントカートに装

着された3本のインス トゥルメントをマスタース
レープ方式で制御し、内視鏡下での組織の切開、凝
固、縫3等 の操作を支援する装置である。製造所の
追加。
ζ亘書杏EnttIItlの_変 、

第 8

総期間 292日
行政側 208日

`000/4/Zυ

臨床試験成績なし

ヒndowristイ ンストウル
メント
(ジョンソン・エント・ジョンソ
ン株式会社)

再使用可能ない

視競用能動処置
具

ターコントローラにおける術者の手や手首の動きを

インス トゥルメン ト先端に伝え、組織の把持、饉
合、結累等に使用する内視鏡下処置具である。製造

所の追力0。

(再審査期間中の一変)

綸期間 111日
行政側  86日

臨床試験成績なし

EndoWristバ ィ不―ライ
ンストゥルメント
(ジョンソン・エント・ジョンソ
ン株式会社)

再使用可能な層
周波処置FE内 拐
鏡能動器具

Ida Ⅵnciサ ーシ刀ルシステム」に接続し、マス
ターコントローラにおける術者の手や手首の動きを
インス トゥルメント先端に伝え、組目の把持、饉
合、高周波電流を用いての組織の切関 ・凝固等に使
用する内視鏡下処置具である。製造所の追力o。

(再審査期間中の一変)
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6.平 成23年 度承認品目一覧 (改良医療機器 (臨床あり))

分 野 承認日
米 国 で の 断 躍 ●」取 得 年 月 日

薄 凛 o□ 閃 籠 薩 H勝 威緒 の RI
No

販

( 会

名
名

売
社

撃醒 ・

― 書 RI
類別

一般的名称
備 者

第 1

墜期間 351日
,政側 134B

海外臨床試験成績 リック シ ングルピース
(日本アルコン株式会社)

―
製

後房レンズ あり、

品は、

ている。尚、承認
のみである。従来

ルであったが、本申llは、より強度=順 眼に対応す
るために、円柱屈折力375D、 450D、 525D及
“ ∞ Dの モデルを追力0することを目的とした一変
申請である。強度乱視の用正に関する有効性及び安
全性を確認するために臨床試験が行われた。

懺期間 227B
5政 側 140日

2003/1/4

国内臨床試験成績

″ワエイフ
(クーノマービジョン ・ジャバン株式
含社)

莉 魂

再使用可能な視カ
補正用色付コンタ
クトレンズ

り、終日装用 ・二週口交換のシリコーンハイドログ
レレンズである。レンズデザインに新規性はない
哄 原材料のうち架橋剤、紫外線吸収剤、及びモノ
マーの配含比に新規性があるため、視力補正として
D装用に対する有効性及び安全性を確田する目的で
E床 慮"が 行われ″^

弟 1

電期間 1102日

,政 側 176B
国内囲床試験成績 (HOYA株 式会社)

獅 規

多熙点後房レンズ あり、光学面は同心円状に通用8B。近用部 ・適用部
の3ゾ ーンで構成される多焦点機能を備えている。
多焦点機構の有効性を■点的に、眼内レンズの有効
庄及び安全性を検証するために臨床試験が行われ
た。

慮期間 10958

5政側 1698
国内臨床試験成績

エイエフー1 ア イツー

(HOYA株 式会社)
称 規

挿入器付後房レン
ズ

:HOYAア イツー」を予め揮入樹に層願した、揮
入器付後房レンズである。
多焦点機構の有効性を重点的に、眼内レンズの有効
生及び安全性を検証するために臨床試験が行われ
こ。

職期間 326日

[政 側 207B

2003/3/19
幅床評価報告書

5 Э2 オ フテイクス
(チ′ヽビジョン株式会社) 再使用可能な視カ

補正用色付コンタ
クトレンズ

シリコーンハイ ドログルの連続費用猥長1ケ月可能
摯コンタクトレンスである。従来の 「視力補正用」
こ加え、 「角膜疾患眼の視力補正能も付帯する治療
ヨ」の使用目的を追力0する一変申EI。治療用として
費用する場合の有効性及び安全性を評価するため
こ、海外及び国内において治療用として使用されて
ハる本品及び他コンタク トレンズの使用成績に関す
る文献調査結果をまとめた臨床Ⅳ価報告薔が提出さ
■た。

第 1

戯期間 1704日

ほ剛  383日

2000/10/12

]内臨床試験成績

6

(株式会社モリア ・ジャバン)

和 規

E勁式ケラトーム 大切開を目的とした医療用刀 く電勁式ケラトーム)
である。強腰周辺に陰圧をかけて角瞑を安定させ、
ヨ走ブレードにて角膜表層をul関しフラップを作成
する。フラップの覇度 ・品質等の有効性及び角膜等
のヽ安全性を評価するために臨床臓験が行われた。

弟 1

総期間 1169日

行政側 497日

ピulb/4/¬ 1 ハヽ~ト リエ

2006/8/17(ソ フ トウェ
ア)
躍外臨床試験成績

7 ハイレソ オーリア サワンドフロ
セッサ
(株式会社日本バイオニクス)

人工内耳

網暉話教用効果が十万1‐壽brしない四測圧の員瞑熙
聴患者に、電気刺激により書知覚を取り戻すことを
目的とした人工内耳である。本申請は、サウンドプ
ロセッサの追l10、音声処理方式HR、 120の 追加等
を目的とした一変申腑である。日Res1 20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

総期間 493B
行政側 220日

国内臨床試験成績 (興和株式会社)

初 規

後房レンズ て眼球後房に埋植される単焦点後■レンスであり、
光学部と支持部が同一材料からなるワンピースレン
ズである。原材料に新規性があるため、視力補正の
有効性及び眼への安全性をⅣ価するために臨床試験

総期間 832日

行政側 222日

2004/1/15

国内臨床試験成績

9 コイストリッヒ ノヽイオオス
( G e i s t l  i c h  P h a r m
a  A G )

新 規

非吸収性骨再生拝

材料

し、加熙 ・乾燥により頴粒状とした非吸収性骨補壊
材である。歯周疾患により破壊された垂直性骨欠損
部及びⅡ級根分岐35病変骨の欠損部に対して組織再
生誘導法 (GTR法 )を 行う際に、骨欠損部に充壊す
る目的で膜と共に使用する。歯周炎による垂直性骨
欠損部及び根分岐81病夏に対し、骨再生用の骨補填
材である本品と歯科用コラーゲン瞑の併用療法を行
い、骨改善を目的とした有効性および安全性を押価
するために臨床試験が行われた。

男 Z

総期間 840日
行取側 341日

E床評価報告● (株式会社 自 田) 吸収性歯科用骨再
建インプラント材

lBttWる 以上9)ヽ IM「 lUUじ に甲した0リ ン

酸カルシウム (β ttCP)の 吸収性歯科用骨薔理イ
ンプラント材であり、歯科用骨補填材として歯帽骨
欠損部に対し、骨の代用物として使用する顆粒状の
製品である (ただし、インプラントの植立を前提と
した適応を除く)。 歯科用骨補壊材としての臨床的
な有効性及び安全性を評価するためにE床 Ⅳ価報告
詈が提出された。

総期間 879B

行政側 457日

霞)
2007/11/8(タ イプの追
〕0)
毎外臨床試験成績

\^f l i lxJ a ,va-wv r
( C o o k  J a o a n * t * ? l )

一
変

F大静脈フィルタ 塞栓症を予防、或いはその再発を防止するために下
大静脈内に留置する永久目置型血栓摘費用フィル
ターであり、何らかの理由で本品の回収が必要と
なつた場合には、専用の回収用ループシステムを用
いて回収することができる。デリノヽリーシステムの

タイプ追加及び回収期限を10日 以内から無期限に変
更することを目的として一変申81された。長期留置

後の回収可能性を確認するために臨床試験が行われ
た。

弟Uσ,1

総期間 251日

行政側 216日

臨床脚価報告薔 5
(株式会社カネカ)

新 規

ルヽーン拡張式冠

口脈灌流型血管形

支術用カテーテル

腔反Ш顧洲 「形以mヽ rlじAノ におい C狭■郡往JA
張する、あるいはPTCA中 に生した血管身孔を一時
的に封止することを目的に使用するパルーンカテー

テルであり、パルーンのプロキシマ′じ側及びディス
タル側シャフ トに開けられた複数の穴によって、パ
ルーンを拡張している間にも、プロキシマル側から
ディスタル側へ血液を灌流することが可能である。
灌流型カテーテルを血管穿孔の封止に用いることの

有効性及び安全性を確田するために、日床「価報告
書が提出された。
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嬌 3の 1 2011/8/2

毯期間 368日
lr政側 209日

2010/9/14
E床Ⅳ価報告書

インアクリアイコUア リースアント
システム

(日本メドトロニック株式会社)

新規

E勤 脈ステン ト

経皮的冠勤脈ステント留置術を実関するに際し、皿

畜内腔の確保を目的に病変33に挿入留置して使用す
るステントセットである。既承認品はクラウンを百

するリングを並べて作成されるのに対レ 本品はク

ラウンを有するワイヤを巻き付けて作成される。本

品が既承曰品と同様に使用できることを確田する日
的で籠床脚価報告●が提出された。

購 3の 1

総期E0 418日
行政側 243日

Zυl1/4/ZZ

海外囲床試験成績

タクサス エレメント ステントツ
ステム
(ポストン・サイエンテイフイック
ジャノマン株式会社)

新 規

E動脈ステント
初 年 四 瞑 の 瑠 旭 往 押 副 9● 日 囀 Cハ ン ツ タ 十 マ ル 7」`

コーティングされた薬剤潜出型ステントとデリバ
リーカテーテルで構成される。本品は、デリバラビ
リテイ性能の向上を目的としてステントストラット
ァプインの変更、ステント原材料にプラチナクロム
合金を用いている点が改良点である。また、半合成
パクリタキセルの使用が追加されている。本品を用
いた冠勤脈狭窄部の治療に関する有効性及び安全性
を確田するために田床試験が行われた。

罐期間 424日
ぼ政側 118日

2011/5/19

海外臨床試験成績

1 5

(ジョンソン ・エンド・ジヨンソン

煽 会社)

莉 規 84

及収性局所止血材 止血を目的に使用される吸収性局所止血材であり、

生体吸収性材料であるポリグリコール酸製のプラグ

とプラグを留置するためのデリ′ヽリーシステムから

構成される。本品はフラグを血管壁組織側に留置す

ることで上血を行う。大田穿刺部の止血に関する本

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。

421B
215日

間

側

期

政
巨外臨床試験成績

ENDURANlス テントクつフト
システム

(日本メドトロニック株式会社)

和 親

太動脈用ステント
プラフ ト

テントグラフトとデリバリーシステムから構成され
る。既承認品である 「TALENT 膿 部ステントグラ
フトシステム」と比べ、ステントグラフトの位置決
めのコントロール性能を向上させるためにチップ
キャプチャシステムをむ入し さらにデリノヽリーシ
ステムをロープロファイルイじした。大勤脈層治療に
関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。

帰 3 の 2

喘期間 359日

詈政側 117日

海外臨床試験成績

VALIANT胴 郡ステントクラフ

トシステム

(日本メドトロニック株式会社)
六動脈用ステント
グラフト

胸郡下行大動脈瘤の皿管内治療に用いられるステン

トグラフ トとデリノヽリーシステムから構成される。

既承田品である 「FALEXIF 田 部ステントグラフ ト

システム」 (承露番号 :

22100BZX00355000)か ら、ステントグラフ

トのデザインの改良、デリノヽリーカテーテル遠位側
にチップキャブチャシステムのむ入 (ステントグラ
フ トの位置決めにおけるコントロール性能の向上)

等の改良がなされた。開部下行大動脈瘤治療におけ

る本品の有効性及び安全性を押価するための臨床試

験が行われた。

綺期間 285日

行政側  464日

海外臨床試験成績

1 8 フオーテイフアイ St Pre
(セント・ジュード・メディカル株

式会社)

努12

自動植込み型除組

ED器

献脈ベーシンク覆罷を爾する他込み型隊細期諦 Cめ

る。シングルチャンパ型 (VR)〈 !S-1/DF-1又 は

DF4コ ネクタ)と デュアルチャンパ型 〈DR)(IS―
1/DF-1又 はlS-1/DF4コ ネクタ)の 計4種 類のタイ

プがある。既承田品からの改良点は、①小型{し、②

洵郭インピーダンス測定機能の追加、OVFゾ ーンに

おけるATP治 療の追加、④ペーシング率アラートの

自加、OIE周 波数減衰フイルタの追10、⑥最大除細

勤エネルギーを40」にした点である。本品は、思者
の心窒及び心日の間値変化に合わせて自動B9にバル

ス振幅を闘節する機能を有しているが、当該機能を

有する品目|ま本品申II時に審査中であつたため、当

骸機能の有効性及び安全性を押価する目的で、別機

Eで 行われた臨床試験成績が提出された。

第 4 2011/4/13

総期間 285B

行政側  164日

層外臨床試験成績

1 9 ユニフアイ

(セント ・ジュー ド ・メデ ィカル株

式会社)

率 諄

除細動機能付植込

み型両心室ベーシ

ングパルスジェネ
レータ

塚細期欄能付種込み型蘭心呈ベーシンクパルスシエ

ネレータである。IS-1/DF-1コネクタを有するタイ

ス :S-1/DF4コネクタを有するタイプがある。既

承認品からの改良点は、①小型化、②胸73インピー

ダンス測定機能の追10、OVFゾ ーンにおけるATP
冶療の追加、④ペーシング率アラートの追加、OIE
周波数減蓑フィルタの追00、◎最大除組動エネル
ギーを40」にした点である。本品は、患者のlbl窒及
び心房の閾値変化に合わせて自動的にバルス振幅を
調節する機能を有しているが、当該機能を有する品
日は本品申請時に薔査中であつたため、当該機能の

有効性及び安全性を秤価する目的で、3」機種で行わ

れた臨床試験成績が提出された。

弟 4

総期間 333日

行政側  137B

ピ010/0/`

辱外臨床試験成績

20

システム
(セント・ジュード・メディカル株
式会社)

OC TEl像 診断装
置

「SJM OCTイ メージングカテーテル」専用の

χ T画像診断装置である。本品の対魚患者の実臨床

下での観察能及び安全性を確認するために、非田床

試験を補完する目的として臨床試験が行われた。

弟 4 2011/r/b

総期間 333日

行政側  137日

2010/0/3

電外臨床試験成績

2 1

テル
(セント・ジユード・メディカル株
式会社)

和 魂

血管内光断層撮露
電カテーテル

らり、専用00CT画 像診断装置 「S」 M FD-0

0Tイ メージングシステム」に接続して使用する。

本品の対象患者の実臨床下での観察能及び安全性を

置認するために、非臨床試験を補完する目的として

臨床試験が行われた。

弟 4 2011/8/19

絡期間 479日
行政側 187日

2010/11/26

●外臨床試験成績

22 エワインノ DH― |
(バイオトロニックジャノマン株式会
lt)

植込み型心臓ペー

スメーカ

テレメトリ機能を百するデユアルチヤン′ヽ型の種込

み型心臓ベースメーカである。右心房に対するキャ

プチャコントロール機能、心窒ベーシングサプレッ

ション機能及びレートスタビリゼーシヨン機能の追

力0、並びにノヽラメータの設定範囲を拡張するための
一変申請である。右心房に対するキヤプチヤコント

ロール機能と心室ペーシングサプレッション機能に

ついて、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。
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弟 4

総期間 280日
行政側 204B

海外囲床試験成績 (バイオトロニックジャバン株式会
瞳)

― 夏

値込み型心臓ペー

スメーカ

アユ′′ルナヤン′理 のl●述け聖lu臓ヘースメー刀 c

ある。石心房に対するキャプチャコントロール機
能、心奎ベーシングサプレッション機能及びレート
スタビリゼーション機能の追力0、並びにバラメータ
の設定範囲を拡張するための一変申請である。石心

房に対するキャプチャコントロール機能と心室ベー

シングサブレッション機能について、有効性及び安
全性を確田するために臨床試験が行われた。

第 4 2011/9/12

降期間 346B
行政側 177日

2∞ 9/5/12

海外臨床試験成績

エワイノノ υ H― i

(バイオ トロニックジャノマン株式会
社)

植込み型心臓ペー

スメーカ

ァレメトリ薔配を百丁●アユ″ルチヤンパ型の砲込
み型心臓ペースメーカである。ホームモニタリング
機能を有しており、構成品である 「カーディオメッ
センジャー」を介して、本品が収集した情報を医療
従事者に提供することが可能である。 「使用目的、
効能又は効果」としてホームモニタリング機能の有
用性を標榜するための一変申請であり、ホームモニ

タリング機能の有用性を検証することを目的として
臨床試験が行われた。

弟 4

聡期間 346日

tr政側 177日

どU09/0/12

む外臨床試験成績 (バイオ トロニックジャバン株式会
注)

―夏

腫込み型心臓ペ

スメーカ

テレメトリ覆能を百するシングルチャン■ヽ の種込
み型心臓ペースメーカである。ホームモニタリング
機能を有しており、構成品である 「カーデイオメッ
センジャー」を介して、本品が収集した情報を医療
従夢者に提供することが可能である。 「使用目的、
効能又は効果」としてホームモニタリング機能の有
用性を標榜するための一変申請であり、ホームモニ

タリング機能の有用性を検証することを目的として
臨床試験が行われた。

男 4 2011/9/12

唸期間 346日

ラ政側 177日

日外臨床試験成績

Z0 ,レマックス 540 HF― T
〈バイオトロニックジャバン株式会
社)

一
変 勝7

除細動機能付植2
み型両心室ベーう
ングパルスジェネ
レータ

タリング機能を有 しており、欄成品である 「カー

ディオメッセンジャー」を介して、本品が収集した
情報を医療従=者 に提供することが可能である。
「使用目的、効能又は効果」欄にホームモニタリン

グ機能の有用性を標榜するための一変申llであり、
ホームモニタリング機能の有用性を検肛することを
目的として臨床試験が行われた。

第 4 2011/9/12

総期間 346日
行政側 177日

2C109/5/12

E外臨床試験成績

2 ′ ル マックス 04U り H― :

(バイオトロニックジャバン株式会
社)

デュアルチャン′
アレメトリ覆能を句ワ●アユノ′ルチヤンハ型ベーツ
ング機能付きlCDで ある。ホームモニタリング機能
を有1,ており 桂 虚鳳であふ 「カー宇ィオヌ、リヤツ

13器 ジャー」を介して、本品が収集した情報を医療従事
者に提供することが可能である。 「使用目的、効能
又は効果」としてホームモニタリング機能の有用性
を標傍するための一変申3日であり、ホームモニタリ
ング機能の有用性を検証することを目09として臨床
試験が行われた。

弔 4 2011/9/12

総期間 346日

行政側 177日

海外臨床試験成績

Z0 ルマックス 540 VR― T

(バイオ トロニックジャバン株式会

社)

―
菫 壼12 テレメトリ機能を百するシングルチャンバ型ペーシ

ング襲能付脅聡nである_ホーノ、■三″1'ツリ機能

励器 を有しており、構成品である 「カーディオメッセン
ジャー」を介して、本品が収集した情報を医療従事
者に提供することが可能である。 「使用目的、効能
又は効果」としてホームモニタリング機能の有用性
を標榜するための一変申請であり、ホームモニタリ
ング機能の有用性を検証することを目的として臨床
試験が行われた。

第 4

饉期間 346日

行政側 177B

海外臨床試験成績

29 刀 ―
ァ イ イ メ ッ マ ン ツ ヤ

ー

(バイオ トロニックジャバン株式会

社)

―
霞

テレメトリーゴ
データ送信機

力、CEl等の植込み型デバイスと無線通信を行い、
医療従事者に植込み型デバイスが有する患者の情報
等を送信する装置である。 「使用目的、効能又は効
果」としてホームモニタリング機能の有用性を標袴
するための一変申請であり、ホームモニタリング機
能の有用性を校証することを目的として臨床試験が
行われた。

第 4 2011/9/22

俗期間 328日
,政側  94日

2010/11/26

海外臨床試験成綱

エン トワイス リ H― l

(日本光電工業株式会社) 植込み型心臓ベー

スメーカ

み型心臓ペースメーカである。ち心房に対するキャ
プチヤコントロール機能、心室ベーシングサプレッ
ション機能及びレートスタビリゼーション機能の追
む8、並びにノマラメータの設定範囲を拡張するための
一変申BEである。右′じ房に対するキャプチャコント
ロール機能と心室ペーシングサプレッション機能に
ついて、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

唸期間 559日
5政側 224B

2006/8/11

海外臨床試腋成績 (ジョンソン ・エンド・ジョンソン

味式会社)

―
投

アフレーション向
け循環器用カテー

テル

ション)、 及び電気生理学的検査を実施することを
目的とする、イリゲーション機能付き電極カテーテ
ルである。週応に心房細勤及び心窒頻拍を追力0する
一変申請。適応違10する心房組動及び心室頻拍に対
する本品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。    い

弟 4

総期間 360日

行政側 209日

臨床脚価報告書

(

アクティ′ヽ  RC
(日本メドトロニック株式会社)

駒 規

十分に効果を得られないノヽ一キンソン病、本態性振

改装置 戦等に伴う振戦 を軽減することを目的とし使 用する

振せん用脳電気刺激装置である。既承認品 「フイ ト
レルI〈 承認番号:21100BZY00563000)」 か
ら、デュアルチャネル型へ変更、発電機能の追10、
マルチプログラム機能の追加、最大パルスレートの
増加及び電流モー ドの追を0等の改良が施された。マ
ルチプログラム機能の追加について、臨床的な有効

性及び安全性を評価するために臨床評価報告書が提
出された。

第 4

総期間 360日

lr政側 212日

2011/1/26

E床評価報告書

ノクァィハ sc
(日本メドトロニック株式会社)

和 親

辰せん用脳電気刺
散装置

十分に効果を得られないノマーキンソン病、本感性振
戦等に伴う振戦を軽減することを目的とし使用する
振せん用脳電気刺激装置である。既承認品 「アイト
レルⅡ (承田番号:21100BZY00563000)」 か

ら、マルチプログラム機能の追加、最大パルスレー

トの増加及び電流モードの追力0等の改良が施され
た。マルチプログラム機能の追加について、臨床的
な有効性及び安全性を評価するために臨床秤価報告
目が提出された。
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総期間 605日
行政側 204曰

2011/12/21

電外臨床試験成績

34

(ジョンソン・エンド・ジョンソン
株式会社)

和 規 話0コ

フブレーション向

け循環器用カテー

テル

局周波電流によう'じ助脱対爾 刀ヽアーアルJ/ノレー

ション)、 及び電気生理学的検査を実施することを

目的とする、イリグーシヨン機能付き電極カテーテ

ルである。既承認品 「ナビスター サーモクール (承

認番号:22000BZX01645000)」 の基本的なデ

ザインを基に、カテーテル先端に装薔されている

チップ電極のデザイン及びイリグーション流畳に変

更を加えたものである。適応追加する0日 細動及び

心窒頻拍について、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。

弟 4

総期間 823日
行政側 365日

海外臨床試験成績

Sel● ctSecur● リード
(日本メドトロニック株式会社)

莉 規

心内瞑植込み墨
ベースメーカリー

ド

スクリユ~イ ン型の双極確曰]Rり~「 Cの り、/」

テーテル還位83を屈曲させることが可能な 「メドト

ロニック デ ィフレクタブル カ テーテル」と併用

して心腔内に留置されるため、スタイレット挿入用

のルーメンの除去等により、通鰤のリードと比較し

て細径イじされていることが改良点である。本品及び
「メドトロニック デ イフレクタブル カ テーテ

ル」を用いたリード留置と従来のスタイレットを用
いたリード留置における有効性及び安全性を比較す

るための臨床臓願が行われた。

ピUlZ/1/1′

罐期間 823日
5政側 365日

2006/10/25

海外臨床試験成績

36 メドトロニック テ イフレクタノル

カテーテル

(日本メ ドトロニック株式会社)

精 規 面0コ

心臓用カテーテル
イントロデユーサ
キット

暉込の製却u‐′ヽ~スメー″用り~「守召'U"きに
曲じ室に通すために用いるガイディングカテーテル
及びその付属品であり、 「SeloctSoour
eリート」と併用する。本品及び 「SelectSeaure
リード」を用いたリード留口と従来のスタイレット
を用いたリード留置における有効性及び安全性を比
較するための臨床試験が行われた。

戯期間 349日

5政 側 192日
題外臨床試験成績 (セント・ジュー ド・メディカル株

式会社)

莉 規 話 r

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

Dに 弱い電気刺激を与え、lb室の収縮を同期させる

じ願再同期治療を行うための除細勤機能付植込み型

面心窒ベーシングパルスジェネレータ及び付属品か

ら構成される。既承田の 「プロモートアクセル

RF」 (承田番号 :22200BZX00962∞ 0)に 、
S-1コ ネクタからIS4コネクタヘの変更 (2極から4

[へ の変更)、 左室ペーシング極性の追lllがなされ

ヒ品目である。ベーシング極性の増加に伴う有効性

及び安全性 (4極 リードの安定性等)を 確圏するた

0の 臨床試験が行われた。

弟 4

総期間 349日

行政側 192B
海外囲床Ы験成績 くセント・ジュー ド・メディカル株

舌会社)

称 規

み型両心室ベーシ
ングパルスジェネ
レータ

い小=lE広 をは春 9う にのIし、回い至のい助に規Hリ

的に33い電気刺激を与え、心室の収縮を同期させる

心臓再同期治療を行うための除組動機能付植込み型

両心窒ペーシングパルスジェネレータ及び付属品か

ら構成される。既承認の 「ユニフアイ」 (承認番

号 :22300BZX00210∞ 0)に 、IS-1コネクタ
からIS4コネクタヘの変更 (2極から4極 への変

更)、 左室ペーシング極性の追加がなされた品目で

ある。ベーシング極性の増力0に伴う有効性及び安全

性 (4極リードの安定性等)を 確認するための臨床

試験が行われた。

弟 4

総期間 349B

行政側 182B

海外臨床試験成績

刀ルアット
(セント・ジュー ド・メディカル株

式会社)

新 規

腫込み型 除 細コ
器 ・ベースメース

リード

的に弱い電気東」激を与え、心室の収縮を同期させる

0臓 再同期治療を行う際に、両心窒ベーシングパル

スジェネレータと接続して使用する左心室用リード

及び付属品から構成される。既承認の生心室用リー

ドは電極数が2極であるが、本品は4極 の電極を有
し、ベーシング極性の選択肢が増えた。ベーシング

極性の増10に伴う有効性及び安全性 (4極リードの

安定性等)を 確認するための臨床試験が行われた。

総期間 770日
行政側 310日

国内臨床試験成績

4 0 じ腔内踪細勤マリレチカテーテル

(日本ライフライン株式会社)

新 規

心臓用カテーテ′l

型電極

叫臓電気玉埋字田硬nに 瞑用 90u臓 ″ァーァル聖

電極である。 恥 腔内除組動装置」と接続 し、経皮

的心筋焼灼術時又は心臓電気生理学的検査時に発生

したlじ房細勤、心開組勤又は,b房頻拍に対する電気

的除細勁にも使用できる。本品を用いた除細動の有
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 4

職期間 770日
ラ政tu 276B

国内臨床試験成績

41

(日本ライフライン株式会社)
和 規

手動式除細動器

恥 腔内除細勤マルチカテーテル」と接続し、経反

的心筋焼灼術時又は心臓電気生理学的検査時に発生
した1じ房細動、心層粗勤又は心房頻拍に対する電気

的除細動を行うために使用するジェネレータであ

る。本品を用いた除細動の有効性及び安全性をW価

するために臨床試験が行われた。

第 4

聡期間 423日

ほ政側 234B

2000/10/2

日外臨床試験成績

42 Blazer Prime XP
アプレーションカテーテル
(ボストン・サイエンテイフイック
ジャノマン株式会社)

和 規

アプレーションに
け循環器用カテー

テル

時統 鷹 Xほ 丹 舞 rtl聖,ぃけ粗 卿 の お 環 α 曰印 こ レ、 弓

気 生 理学 的 に 同 定 した 不壺 脈 の 目標 部 位 に高周波 を

通 電 す るた め の 電極 カ テー テ ル で あ る。 デ リバ リー

性能の向上を目的としてシャフ ト部分の改良が行わ

れている。持続性または再発性1型心開粗動に対する

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。

総期間 755日

行政側 4048

`006/1Z/1

巨外臨床試験成績 PS コ ンソー′し
(American Medica
l Systems, Inc.)

ネオジミウム・キ
グ倍周波数レーザ

洸観的に前立腺を532nmの ネオジミウム ・ヤグ倍

周波レーザにて切除するための手術装置である。既

承認品と比較して、発振波長として532nmを 使用

している点、及び最大出力が120Wで ある点が主な

改良点である`良 性前立腺肥大/過形成症に対する本

品の有効性及び安全性を確田するためにE床 試験が

行われた。

総期間 755日
行政側 404曰

2006/12/1

辱外臨床試験成績

44 A M S  G r e e n L i g h t  H
PS フ アイパー

(American Medica
l  S y s t e m s , l n c . )

事 日 喬31

単回使用レーザ尤
イド用プロープ

瞑圧目Jユ瞬Bじ入廼 形Ⅸ圧の石環笹曰印Cレ に、Cロ

眺観的に前立腺を532nmの ネオジミウム ・ヤグ倍
周波レーザにて切除するための手術装置 「AMS
Gr輛 日ght HPSコ ンソール」と併用される、専用

の側嗣型フアイノヽ一である。良性前立腺肥ガ 過形成

症に対する本品の有効性及び安全性を確田するため
に臨床試験が行われた。
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い期間 645日
行政側 225日

2004/9/30

E床Ⅳ価報告薔

ワオールノレツクス 入腸用スアン
ト
(ポストン・サイエンティフィック
ジャノマン株式会社)

新 規

太腸用ステント 嬰除、及び緩和的外科治感が困難あるいは他の治療
去では効果が期待できない患者における姑患的治療
に使用するための大腸用ステントである。術前の間
墜症状の解除又は姑息的治燎として本品を用いるこ
との有効性及び安全性を評価するため、田床評価報
告書が提出された。

第 5

椰期間 693日

行政側 363日
臨床評価報告■

46 Niti― S 月 十二箔腸用スアン

ト
(センチュリーメディカル株式会

社)

和 規

胃十二指38用ステ
ント

か科印お環め0い ほ口のな原ホ Cほ 剣栞刀`期待 Cさ

ないと判断される、根治的切除不能な悪性口十二指

霧楚3雇雇昌蓼慧醤翠望治驚言雲寧ワ7讐痣彗F
首効性及び安全性を評価するためにt胃 十二指腸用
ステント留置術の臨床成績に関する文献調査結果を

まとめた臨床「価報告書が提出された。

第 5

総期間 536B
行政側 331B

2006/5/8

臨床評価報告書

千フ ンノヽ テ ン シー 刀 フセ ル困硯 観

(ギプン・イメージング株式会社)
和 親

カプセル型la像及
び追跡装置

lJl賜殊悪の形駒を行つたのに、7Jl蹟柘眼のほ日を何

い、画像を提供する製品である。既承田品 「ギプン

カプセル内視観 (承認番号:

22100BZX00363000)」 と比較して、消化管
の狭窄又は狭小化を有する、又は疑われる患者に対
して、カプセル内視鏡を使用する前に消{じ管の通切
な開通性を解価するために使用されるAgne」 バテ
ンシーカプセリじ(A」 P)が 追力0された。AJPに
よるFU通性脚価の正確さを確圏するため、A」Pによ
る開通性評価後のカプセル内視鏡の滞目発生に関す
る文献情報等をまとめた臨床評価報告書が提出され
た。

2011/4/28

囃期間 388B
ラ政側 195日

国内臨床試験成績 (日本メディカルマテリアル株式会

ll)

事 醇

人工股関節寛骨E
コンポーネント

饉局 "チ 菫 不 リエテ レ ン錮 人工 肢 関 m用 の フ イア ~

で、 既 承 認 品 の デザ イ ン を継 承 しな が ら、 摺 動 面 の

耐摩耗性を改善するために、クロスリンク処理に加
えて摺勁面に2‐メタクリロイルオキシエチルホスホ

リルコリン (MPC)ポ リマーを光北学的にグラフ ト
している点が改良点である。新規原材料で摺動面を

処理したライナー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。

2011/6/14

麟期間 1174B

ほ政側 788日
国内臨床試肢成績 (クラレメディカル株式会社)

承 日

人工骨インプラじ
ト

ツフンコーアインクを馳レたハイトロ千ツンノハタィ
ト粒子と菫合性モノマーとを混合したペース ト状人
■骨インプラントである。専用注入器から吐出時に

臣8が 開始する設計になつており、ベース ト状で患

部に注入し、非荷重部の骨折、骨歴瘍tll除後 ・燿死
[切 除後の骨欠損の補墳に使用する。新規原材料に

よる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 6の 2

総期間 287日
行政側 172日

Zυυ1/0/Zr

2003/8/8

国内臨床試験成績

∞ ツインフイックス Aじ  ′ノン刀―

(スミス・アンド・ネフュー エ ン
ドスコピー株式会社)

率 暉 医4

吸収 性 靭 帯 固定 具

師裂 レに睫T・l靭千、"肉 なこの駆組日 C口 の16●年
多復するために使用する吸収性靱帯固定具であり、

日応は肩の腱板断裂の修復に限定される。非吸収性

D既 承認品をベースに、アンカーの原材料に吸収性

Dポ リL‐乳酸を採用した点が改員点である。吸収性
つスクリュー式アンカーである本品の有効性及び安
全性を押価するために臨床試験が行われた。

総期間 975日

行政側 674日

2001/11/20

E床評価報告書

ラクトスクリユー スーチヤーアン
●―

(バイオメット・ジャノマン株式会
庄)

新 規 医4

吸収性靱帯固定興 るヽL,L酸―グリコー

り

ら

れたスクリュー式アンカーを用いた臨床成績につい
ての文献をまとめた臨床秤価報告書が提出された。

2011/12/1

6期間 945日
i政側 868B

2αD6/r/19

田床秤価報告書

AllThreadス クリユー L
15

(バイオメット・ジヤバン株式会

社)

新 規

吸収性靱帯固定興

睡6糸 こ研用して靱帝、置を官にお百g● この1し用
いるL乳酸―グリコール酸共重合体製の吸収性のスク

リュー式スーチャーアンカーである。肩関節近傍、

肘関節及び手関節の軟88組饉の損傷により修復が必

要な患者に使用する。有効性及び安全性を評価する

ために、本品と同一原材料で作られたスクリュー式

アンカーを用いた臨床成績についての文献をまとめ
たE床 評価報告書が提出された。

Zυ lZ/Z/1r

綸期間 1803日

行政側 805日

2000/5/1

国内臨床試験成績

アースレックス パ イオフアスタツ

クスーチヤーアンカー

(小林メディカル株式会社)

新規

吸収性体内固定用
ネジ

るポリDL乳酸製の吸収性のスクリュー式スーチャー

アンカーである。再開節部の靱帯等組饉が修復でき
ることを解価するために、日関節不安定症治療に対
す硫 効性及び安全性を評価する臨床試験が行われ
た。

笙 物

ぼ期間 952日

予政側 315日
海外臨床試験成績

5 4

(セント・ジュード・メディカル株
式会社)

亭 蘭

プタ心臓弁 能を代用することを目的としたブタ大勤脈弁由来の
ステント付生体人工心臓弁である。本品には抗石灰
化処理が施されており、弁尖の保護を目的としてス

テント部分にウシ心のう膜が使用されている。本品
の有効性と安全性を確認するために臨床試験が行わ

れた。

笙 物

総期間 416日
行政側 122日

2011/4/20

巨外臨床試験成績

" S」 Mト フイノエクγ舞い汗

(セント・ジユード・メディカル株
式会社)

新 規

ウシ心のう瞑弁 ることを目的として使用されるウシ心のう膜弁であ

る。本PDは、ス~プ ラアニュラ位に植込まれる製品
であり、抗石灰化処理が樋されている。また、弁尖

の保護を目的としてステントの流出側にブタ心のう

膜が使用されている。本品の臨床的な安全性及び有

効性を確認するために臨床試賊が実施された。
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7.副 作用 ・不具合の報告件数の推移 (表)

(1)医 薬品

※3ワクチン (子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン)及 びインフル

エンザワクチンに係る予防接種後副反応報告

(2)医 療機器

(単位 :件)

8。 厚生労働省が平成23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23年度 指 示分 1劇

○厚生労働省が平成23年度に実施した安全対策上の措置

(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
口

範報
　
△
ロ

研究報告
安全性情報報

告制度
3ワクチン・

インフル※

平成19年度 28,500 95,036 3,891 127,427

平成20年度 32,306 116,622 152,744

平成21年度 30,928 141,386 3,721 2,460 178,495

平成22年度 34,677 170,021 3,656 1.153 209,507
′
任

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

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19年度 13,842 2,708
И
任 16,984

平成20年度 4,301 2,014 444 6,759

平成21年度 4,116 2,332 6,8H

平成22年度 10,444 4,367 374

平成23年度 8,637 7,431 16,453 2

医 薬  品 医療機器

使用上の注意の改訂指示 6

「医薬品 。医療機器等安全性情報」への情報掲載
”
４ 5

* 医 療機器に関する自主点検通知発出等も含む。
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○医薬品に係る 「使用上の注意」の改訂 平 成23年度 指 示分

年 月  日
ロ
ロロ 名薬医

平成23年4月 20日

平成23年 5月 31日

1.フ リレダラビンリン酸エステル

2.ミ リプラチン水和物

3.オ ロパタジン塩酸塩 (経口剤)

4.ケ トチフェンフマル酸塩 (経口剤)

5.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)

6.ア リレプラゾラム

7.プ ラミペキソール塩酸塩水和物

8.ア リスキレンフマル酸塩

9.イ ンフリキシマブ (遺伝子組換え)

10.ペメトレキセドナトリウム水和物

H.ミ カファンギンナトリウム

12.ダルナビルエタノール付加物 (300mg)

13.ダルナビルエタノール付加物 (400mg)

14.リバビリン (錠剤)

15.ペグインターフェロンアルファー2a(遺 伝子組換え)

16.ペグインターフェロンアルファー2b(遺 伝子組換え)

17.一般用医薬品

ケトチフェンフマル酸塩 (経口剤)

1.シ タグリプチンリン酸塩水和物

2.メ トホルミン塩酸塩

3.シ スプラチン (動注用製剤)

4.ソ ラフェニブトシル酸塩

5.乾 燥弱毒生麻しんワクチン

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン

6.コ リレチゾン酢酸エステリレ

デキサメタゾン (経口剤)

デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム (注射剤)

デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム (注射剤)

トリアムシノロン
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ζトニ ド (関節腔内用 ・筋注用 ・皮内用注射剤)

/酸エステリレナ トリウム

乍酸エステル

コ剤)

ア酸エステルナ トリウム

笙エステルナトリウム

くテル ・ベタメタゾンリン酸エステルナ トリウム

Eステルナトリウム (注射剤、注腸剤)

ミチン酸エステル

クヽ酸エステルナトリウム

ン

ンコハク酸エステルナトリウム

ン酢酸エステル

クロルフェニラミンマレイン酸塩

凝ワクチン (エンセバック)

たワクチン (ジェービックV)

塩

平成23年 7月 5日

2.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

3.エ ルゴタミン酒石酸塩 ・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン

1.オ キサリプラチン

2.ス ニチニブリンゴ酸塩

3.レ ナリドミド水和物

4.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)

5.組 換え沈降B型 肝炎ワクチン (酵母由来)(ビ ームゲン)

6.バ レニクリン酒石酸塩

7.ガ バベンチン

8.テ ルブタリン硫酸塩

9.ベ バシズマブ (遺伝子組換え)

10.フェキソフェナジン塩酸塩
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平成23年8月 9日

H.組 換え沈降B型 肝炎ワクチン (酵母由来)(ヘ プタバックス)

12.トシリズマブ (遺伝子組換え)

モダフィニル

ドキソルビシン塩酸塩 (非リボゾーム製剤)

サリドマイド         .

芍薬甘草湯 (医療用)

インフルエンザHAワ クチン

エスモロール塩酸塩

ボセンタン水和物

クロミフェンクエン酸塩

メトトレキサート

アジスロマイシン水和物 (錠剤 250m g、錠剤600m g、小児用カプセリレ剤、

小児用細粒剤、注射剤)

アジスロマイシン水和物 (成人用ドライシロップ剤)

クラリスロマイシン

ランソプラゾーリレ0アモキシシリン水和物 ・クラリスロマイシン

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)

レボフロキサシン水和物 (注射剤)

マラビロク

スルファメトキサゾール ・トリメトブリム

エブタコグ ア ルファ (活性型)(遺 伝子組換え)

芍薬甘草湯 (一般用)

平成23年8月12日 | ダ ビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩

+Ffr23+98288 | diu 3+,')_)v

| カ ルバマゼピン
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ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩

フォンダパリヌクスナトリウム

クロピドグレル硫酸塩

ヒアルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマー ・ヒアルロン酸

ナトリウム架橋処理ポリマービニルスルホン架橋体

カペシタビン

メシル酸ガレノキサシン水和物                   ´
・

  )

平成23年10月25日 | ァ トモキセチン塩酸塩

リトドリン塩酸塩 (注射剤)

テモゾロミド

アナストロゾール

ダサチニブ水和物

バレニクリン酒石酸塩

平成23年H月 8日  |
ゾレドロン酸水和物

パミドロン酸ニナ トリウム水和物

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

アレンドロン酸ナ トリウム水和物 (注射剤)

ミノドロン酸水和物

平成23年H月 29日 | ェ ポプロステノールナトリウム

コハク酸ソリフェナシン

ニトラゼパム

フルチカゾンフランカルボン酸エステル

フルチカゾンプロピオン酸エステリレ(点鼻液)

アセタゾラミド

アセタゾラミドナトリウム

イソニアジド

イソニアジドメタンスリレホン酸ナトリウム水和物

レミフェンタニル塩酸塩

平成24年 1月 10日
 | ガ ルスルファーゼ (遺伝子組換え)
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平成24年2月 14日 ,

平成24年3月 19日

大建中湯

アリピプラゾール

ハロベリドール (注射剤)

クロラムフェニコール (腟用剤)

エノキサパリンナトリウム

アカルボース

ボグリボース

ミチグリニドカルシウム水和物 ・ボグリボース

ミグリトール

タクロリムス水和物 (経口剤、注射剤)

レナリドミド水和物           '

柴苓湯

シタフロキサシン水和物

ロピナビル ・リトナビル

大建中湯 (一般用)

レフルノミド

モンテリレカストナトリウム

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

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液 (経口剤)

ワクシエアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液 (注射剤)

①FK配合散

②Ⅲ散

③Ⅲ散

④NIM配合散

⑤蝋配合散

デフェラシロクス

リトナビル

トリクロホスナトリウム

抱水クロラール (経口・注腸剤)

抱水クロラール (坐剤、注腸用キット製剤)

アセトアミノフェン

トラマドール塩酸塩 ・アセトアミノフェン

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
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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

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

シベンゾリンコハク酸塩 (経口剤)

シベンゾリンコハク酸塩 (注射剤)

ジプロフィリン。ジヒドロコデインリン酸塩 ・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リレ酸塩 。アセ トアミノフェン・ブロモバレリ

ル尿素

ピオグリタゾン塩酸塩 ・メトホリレミン塩酸塩

メトホルミン塩酸塩 (1日 最高投与量 750mgの用法 ・用量を有する製剤)

ブホルミン塩酸塩

メトホルミン塩酸塩 (1日 最高投与量 2,250mgの用法 。用量を有する製剤)

フィンゴリモド塩酸塩

トリアゾラム

トラマドール塩酸塩

トラマドール塩酸塩 ・アセ トアミノフェン

パリベリドン

リスペリドン

プロナンセリン

フロセミド

メテノロンエナント酸エステリレ

メテノロン酢酸エステル

ミラベグロン

ピリドキサールリン酸エステル水和物 (注射剤)(添 加物としてベンジルア

ルコールを含有する製剤)

ピリドキシン塩酸塩 (注射剤)

リバビリン (カプセル剤)

インターフェロンベータ (リバビリンとの併用の用法を有する製剤)

.| イ オパミドール

アセトアミノフェン含有製剤 (一般用)

*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」の改打 平成23年度 指示分

○医療機器に係る 「使用上の注意」の改訂 平 成23年度 指 示分 (表 )

年 月 日 表 題

平成23年5月 25日

平成23年7月 20日

平成23年7月 20日

平成23年10月31日

平成23年H月 17日

平成24年2月 29日

皮下用ポー ト及びカテーテルに係る添付文書の改訂指
示等について

眼内レンズに係る使用上の注意の改訂等について

冠動脈ステントに係る使用上の注意の改訂等について

自動体外式除細動器の承認事項に係る一部変更承認申
請等の取扱い及び未就学児への自動体外式除細動器、
成人用体表用除細動電極の使用に係る 「使用上の注意」
の改訂指示等について

血糖測定器等に係る添付文書の改訂について

放射線治療器に係る使用上の注意の改訂について

細はPMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載

10。平成23年度 医 薬品 ・医療機器等安全性情報側o.279-289)1表)

年 月 日 No. 目 次

平成23年5月25日
ｎ
υ

７
‥

1.妊 娠と薬情報センター事業について

2.レ ナリドミド水和物の安全対策について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】アリピプラゾーリレ

【2】乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン

【3】抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン

【4】タクロリムス水和物 (経口剤,注 射剤)

【5】トルバプタン

【6】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.使 用上の注意の改訂について (その225)

サニルブジン他 (32件)

5.市 販直後調査の対象品目一覧

平成23年6月 29日
ｎ
Ｕ

1.小 児用肺炎球菌ワクチン,ヒ ブワクチンの安全対策について

2.重 篤副作用疾患別対応マニュアルについて

3.重 要な副作用等に関する情報

【l】オロパタジン塩酸塩 (経口剤)

【2】フリレダラビンリン酸エステル
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4.

【3】ミリプラチン水和物,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)

使用上の注意の改訂について (その226)

ケトチフェンフマル酸塩 (経口剤)他 (12件)

市販直後調査の対象品目一覧

平成23年7月 27日

1.皮 下用ポート及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】乾燥弱毒生麻しんワクチン,乾 燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン

【2】シスプラチン (動注用製剤)

【3】シタグリプチンリン酸塩水和物

【4】ソラフェニブトシル酸塩

【5】メトホルミン塩酸塩 (1日最高投与量2,250mgの用法 ・用量を有する

製剤)

3.使 用上の注意の改訂について (その227)

コリレチゾン酢酸エステル他 (9件)

4.市 販直後調査の対象品目一覧

平成23年 8月 30日

1.冠 動脈ステントの禁忌事項等の見直しについて

2.眼 内レンズの禁忌事項等の見直しについて

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】オキサリプラチン

【2】組換え沈降B型 肝炎ワクチン (酵母由来)(ビームゲン)

【3】スニチニブリンゴ酸塩

【4】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)

【5】バレニクリン酒石酸塩

【6】レナリドミド水和物塩        ・

4.使 用上の注意の改訂について (その228)

ピオグリタゾン塩酸塩他 (8件)

5.市 販直後調査の対象品目一覧

平成23年9月 28日

1.糖 尿病治療薬ピオグリタゾン塩酸塩含有製剤による膀眺癌に係る安全対策

について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】インフルエンザHAワ クチン

【2】サリドマイド

【3】ドキソルビシン塩酸塩 (非リポソーム製剤)

【4】ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩
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使用上の注意の改訂について

モダフイニル他 (16件 )

市販直後調査の対象品目一覧

(その 229)

平成23年10月26日 284

1.禁 煙補助薬チャンピックス錠による意識障害に係る安全対策について

2.「 緊急安全性情報等の提供に関する指針」について

3.平 成22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

4.重 要な副作用等に関する情報

【1】ボリコナゾァリレ

5。使用上の注意の改訂について (その230)

ガドキセト酸ナトリウム他 (H件 )

6.市 販直後調査の対象品目一覧

平成23年H月 30日

1.ガ ドリニウム造影剤による腎性全身性線維症に係る安全対策について

2.カ ルバマゼピンによる重症薬疹と遺伝子多型について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】アナストロゾール

【2】テモゾロミド

【3】リトドリン塩酸塩 (注射剤)

4.使 用上の注意の改訂について (その231)

アトモキセチン塩酸塩他 (6件)

5.市 販直後調査の対象品目丁覧

平成23年12月27日
０
０

1.医 薬品副作用被害救済制度における不支給事例と医薬品の適正使用につい

Ｏ
ι 重要な副作用等に関する情報

【1】エポプロステノールナトリウム

使用上の注意の改訂について (その232)

コハク酸ソリフェナシン他 (7件)

市販直後調査の対象品目一覧
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平成24年 1月 25日
７
‥

０
０

1.ラ モトリギンによる重症薬疹と用法 ・用量の遵守について   '

2.在 宅酸素療法実施中の火災による死亡事故について

3.市 販直後調査の対象品目一覧 (市販直後調査対象品目の訂正について )

平成24年2月 1日
０
０

1.医 薬部外品 。化粧品の使用による全身性アレルギー発症について

2.重 要な副作用等に関する情報

【1】大建中湯

3.使 用上の注意の改訂について (その233)

ガルスルファーゼ (遺伝子組換え)他 (13件)

4.市 販直後調査の対象品目一覧 (市 販直後調査対象品日の訂正について )

平成24年3月 30日
ｎ
υ

1.抗 悪性腫瘍薬エベロリムスによるB型 肝炎ウイルスの再活性化について

2.「 PMDAメディナビ」と 「マイ医薬品集作成サービス」の活用について

3.重 要な副作用等に関する情報

【1】モンテルカストナトリウム

【2】リン酸二水素ナトリウムー水和物 0無水リン酸水素ニナトリウム

4.使 用上の注意の改訂について (その234)

(1)レフルノミド他 (5件)

(a放射線治療器

5.市 販直後調査の対象品目一覧 (市販直後調査対象品目の訂正について )

*詳 細はPMDAの医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載
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恥 発 行 年 月 タ イ  ト  リレ

平成23年4月 インスリン注射器の取扱い時の注意について

24 平成23年6月 ニードルレスバルブ使用時の注意について

平成23年9月 MRI検 査時の注意について (その 1)

平成23年 9月 MRI検 査時の注意について (その2)

平成23年10月 溶解液が添付されている医薬品の取扱いについて

平成23年H月 血糖測定器の取扱い上の注意について

平成23年12月 心電図モニタの取扱い時の注意について

*詳 細は PllDA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 23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 19年度

平成 20年度

社

3,094

3.053

百万円

1,219

1,284

者

8,297

8,013

百万円

8

8

百万円

1,227

1,292

/1,000

0.11

0.11

平成 21年度 3,019 2,354 7,594 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 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)

平成 23年度 2,974 2,596 6,694 2,603

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―覧表(表)(平成23年10月1日一部改正)

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

手

区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 薬 口
ｍ 製 造 業 許 可 係 る 調 ヨ

新 規 業 許 可

実 地

148100 148.100

16条1項1号イ

EI 匿

111,500 111,500

16条1項1号ロ

区 分 変 更 追 ガ

実 却

97,400 97,400

16条1項2号イ

書 顧

55300 55.300

16条1項2号ロ

業 許 可 更 新

美 側

97,400 97400

16条1項3号イ

書 顧

55.300 55.300

16条1項3号ロ

霊 薬 品 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 ■

新 規 業 認 定

夷 鎚

133,300+旅費

'16条2項1号イ

133.300+旅 費

書 面

58.100 58,100

16条2項1号ロ

区 分 変 更 追 加

表 地

64,600+旅 費 64,600+旅 費

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

美 地

64.600+旅 費 64.600+旅 費

16条2項3号イ

EI 面
39,700 39,700

16条2項3号ロ

8 薬 審 査 ( 新  規 ノ 承   認

析 医 薬 品 (そ の 1 ) (オ ー フ ァ ン 以 外 )

先の 申請 品 目
23.788.100 6.559,600 30.347.700

17条1項 1号イ(1) 17条2項1号イ

規格違い品目
2.464,000 1.639,800 4,103,800

17条1項 1号イ(3) 17条2項1号ハ

析 医 薬 品 (そ の 1 ) (オ ー フ ァ ン )

先の 申請 品 目
19934100 3.286.000 23,220,100

17条1項 1号イ(2) 17条2項1号ロ

規格違 い品 目
2.061.500 818,100 2,879,600

17条1項 1号イ(4) 17条2項1号ニ

析 医 薬 品 (そ の 2 ) (オ ー フ ァ 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 615900 1790200

17条1項 1号イ(6) 17条2項1号ヘ

斬 医 薬 品 〈そ の 2 ) (オ ー フ ァ ン )

先の 申請 品 目
9.345,700 1232.500 10.578.200

17条1項 1号イ(7) 17条2項1号ト

規格違い品目
1,004,100 310100 i314200

17条1項 1号イ(3) 17条2項1号チ

隆 発 医 療 用 医 薬 品 (適 合 性 調 査 あ り )
412.100 214,000 626,100

17条1項 1号イ(9) 17条2項1号リ

一 般 用 医 薬 凛

ス イ ッ チ O T C等

先の 申請 品 目
1.291,600 1291600

17条1項 1号イ(10)

規格 違 い品 目
|,291,600 :.291600

17条1項 1号イ(10)

そ の 他
110.300 110,300

17条1項1号イ(11)

本 外 診 断 用 医 薬 品 〈 承 認 基 準 な し )
584.100 584,100

17条1項 1号イ(14)

ホ 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 あ り)

基 本
282,900 282900

17条1項 1号イ(13)

シリー ズ 追 力[
60.300 60,300

17条1項 1号イ(12)

医 菜 外 粧部
63_500 63500

17条 1項 1号 口、ハ

lE 売 名 変 替 申 扉更 代 新 規
35,600 35600

17条 1項 1号 ホ
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区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 薬 品 審 査 (承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 )

１

外

の

以

そ

ンア

ロ
中

フ

薬

・

医

オ

新

く

助 能
た

効 果 等 α

更

先の 申請 品 目
10,190,500 2,463.200 12,653,700

17条1項 2号イ(1) 17条2項2号イ

現格違い品 目
1.057.400 615,900 1,673.300

17条1項 2号イ(2) 17条2項2号ロ

他そ の

205,100 120.700 325.800

17条1項2号イ(3) 17条2項2号ハ

の

ン

そ

ァ

く

フ

ロ
ｍ

薬

．

医

オ

新

＜

効 能
変

効 果 等 C

戻

先の 申請 品 目
8,434,300 1,232,500 9,666,800

17条1項2号イ(4) 17条2項2号ニ

現格違い品 目
875.600 310,100 :,185,700

17条1項2号イ(5) 17条2項2号ホ

他そ の

132,700 109.800 242.500

17条1項2号イ(6) 17条2項2号ヘ

２

外

の

以

そ

ンア

ロ
中

フ

薬

・

医

オ

新

＜

効 能 ・効 果 等
変

α

受

先の申請品目
:0,190.500 2,463.200 12,653,700

17条1項2号イ(l) 17条2項2号イ

規格違 い 品 目
1,057.400 615,900 1,673,300

17条1項2号イ(2) 17条2項2号ロ

他そ の

205,100 120,700 325,800

17条1項2号イ13) 17条2項2号ハ

の

ン

そ

ァ

＜

フ

ロ
ｍ薬

．

医
オ

新
く

効 能
変

効 果 等 α

戻

先の 申請 品 目
8.434,300 1,232.500 9666800

17条1項 2号イ(4) 17条 2項 2号ニ

規格 違 い 品 目
875,600 31Q100 :,185,700

17条1項2号イ(5) 17条2項2号ホ

そ の 他
132700 109,300 242.500

17条1項2号イ(6) 17条2項2号ヘ

』
］

用
調

療
性

医
合

発
適

後
て

効 能 ・効 果 等 の
変 更

先 の 申請 品 目
10.190,500 2.463.200 12.653.700

17条1項2号イ(1) 17条2項2号イ

規格違い品目
1,057.400 615,900 :.673.300

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 C
35,600 35,600

17条1項2号イ(7)

他そ の

205,100 325800

17条1項2号イ(3) 17条2項2号ハ

一 般 用 医 薬 品

スイッチOTC

等

効

の

更

能

等

効

果

変

先の申請品目
10,190,500 10,190,500

:7条1項2号イ(1)

規 格違 い 品 目
1,057,400 1.057.400

:7条1項2号イ(2)

け イ ド ラ イ ン 等 に 基 づ くも C
35,600 35,600

:フ条 1項 2号 イ(7)

他そ の

56.400 56.400

17条1項2号イ(8)

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

17条1項2号イ(11)

本 外 診 断 用 医 薬 品 (承 認 基 準 あ り )

基 本
143500 143,500

17条1項2号イ(10)

シリー ズ 追 加
31,900

17条1項2号イ(9)

粧 尋医 薬 部 外
35,600 35.600

17条1項2号日、ハ
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区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 薬 口
ｍ G M 適 性 調 査

承
認

一
変
輸
出
用
製
造

新 医 薬 品

コ 沐

739,800 739,800

17条4項1号口(1)

毎 引

933.5∞十旅費 933,500+旅ヨ

:7条4項1号口(2)

生 物 由 来 医 薬 品 ・放 射 性 医 薬 品 等

ヨ 内

666.100 666.100

17条4項1号イ(1)

毎 外
844.400+旅 費 84■400+旅 ヨ

:7条4項1号イ(2)

滅 薗 医 薬 品 ・減 菌 医 薬 部 外 晶

ヨ 内
201.300 201300

17条4項1号ハ(1)

毎 外

229,800+旅 費 229,800+旅 ヨ

17条4項1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 薬 品 ・医 薬 部 外 湿

コ

141,200 141.200

:7条4項1号二(1)

毎 外

155,400+旅費 155,400+旅 渭

17条4項1号二(2)

ユ装 ・表 示 ・保 管 、外 部 試 験 検 査 等

コ 内

63,800 63800

17条4項2号イ、5項1号イ

海 外
84800+旅 費 84800+旅 費

17条4項2号口、5項1号ロ

品
目
承
認
更
新
輸
出

用
更
新

．
等

口ｍ
薬

品
医
薬

来

医

由
性

物
射

生
放

基 ハ

コ 内

436,000 436000

17条4項3号イ(1)

毎 外
554,200+旅 ロ 554.2∞+旅 費

17条4項3号イ(2)

口
“ 目 追 カ

国 内

30.500 30500

17条4項3号イ(1)

海 外

30,500 30,500

17条4項3号イ(2)

．
品

品
外

業
部医［

菌

菌

威

威

国 広

380.000 380.000

17条4項3号口(1)

海 外
480.000+旅 ヨ 480,000+旅 費

17条4項3号口(2)

in  目   追   加

国 広

12400

17条 4項 3号 口(1)

海 外

12.400 12,400

17条4項3号口(2)

品 ．
品牌

外
の
部

外以
薬

記上
医

基 本

国 体

336.500 336.500

17条4項3号ハ(1)

海 外
400,400+旅 費 409,400+旅ヨ

17条4項3号ハ(2)

口
ｍ 目 追

国 体

9600

17条4項3号ハ(1)

海 例

9,600

17条4項3号ハ(2)

ヽ
等・保管置

示
験

表
試

装
部

包
外

基 沐

コ メ
258.500 258,500

17条4項3号二(1)、5項2号イ

毎 引
338,100+旅 費 338,100+旅 ヨ

17条4項3号二(2)、5項2号ロ

目 追 カ

コ 体

6,700 6,700

17条4項3号二(1)、5項2号イ

毎 列

6.700 6.700

17条4項3号二(2)、5項2号ロ
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令

区 分

手数料額

審 査 適合性 計

医 薬 口
頭 臨 床 基 準 適 性 調  査

G F

国                 沐

2,06ム400 2,062,400

17条3項1号イ・9項2号イ(1)

毎 外

2,282,600+旅費 2,282.600+旅費

17条3項1号口・9項2号イ(2)

一基 率 適 性 調 査

C

先 の 申 請 品 目

国 内

2.723.200 2723.200

17条3項2号イ

海 外

3.011.900+旅費 3.0‖.900+旅 ヨ

17条3項2号ロ

規 格 違 い 品 目

国 体

720800 720800

,7条3項2号ハ

毎 舛

751,800+旅 費 751,800+旅 費

17条3項2号ニ

後 発 G C F

コ 内

645,200

17条3項2号ホ

海 射

950.200+旅 費 950.200+旅 費

17条3項2号ヘ

医 薬 再 審 ■

確 認 調 査

先 の 申 請 口
ｍ 目

806.600 2673,700 3.480,300

17条3項1号イ 17条9項1号イ

規 格 違 等 口
ｍ 目

271,500 892.100 1,163.600

17条8項1号ロ 17条9項1号ロ

た の 申 請 品 目

国 沐

2,193,300 2.:93.300

17条9項2号口(1)

海 外

2.409.600+旅費 2.409.600+旅費

17条9項2号口(2)

規 格 違 い 等 品 目

コ 内

752.600 752,600

17条9項2号口(3)

毎 外

772.300+旅 費 772.300+旅 ヨ

17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 理
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 航

彙 地
97,400 97,400

16条1項2号イ

● 置
55,300 55,300

16条1項2号ロ

業 許 可 更 漸

表 坦
97.400 97,400

16条1項3号イ

BI 置
55,300

16条1項3号ロ

藍 療 機 器 外 国 製 造 業 者 認 定 に 係 る 調 贅

規 業 認 定断

彙 地
133,300+旅ヨ 133,300+旅 ヨ

16条2項1号イ

BI 面
58.100 58,100

16条2項1号ロ

区 分 変 更 追 加

地巽
64,600+旅 ヨ 64,600+旅ヨ

16条2項2号イ

面EI
39700 39,700

16条2項2号ロ

業 盟 定 更 帝

彙 地
64,600+旅 ヨ 64,600+旅 ヨ

16条2項3号イ

書 面
39,7∞ 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 躙

新 医 療 機 器
8,705,500 664,500 9370000

17条1項 1号二(1) 17条2項1号ヌ

数良 医 療 機 器
6.213,000 664,500 6.877.500

17条1項1号二(2) 17条2項1号ヌ

ク ラ  ス  Ⅲ

斬 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

攻良医療機器
3,721,200 664.500 4,385,700

17条1項1号二(4) 17条2項1号ヌ

フ ラ  ス  I

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 664500 4,385,700

17条1項 1号二(4) 17条2項1号ヌ

認
い

承
棘臨

器
」

機
軸

療
腱

医
ほ

ク ラ ス ]

攻良 医療 機 器
2355400 68,500 2,423,900

17条1項 1号二(7) 17条2項 1号ヲ

後 発 医療 機 器
1,767,700 68500 1.336.200

17条1項1号二(8) 17条2項 1号ヲ

フ ラ ス Ⅲ

改 良 医療 機 器
1,409,900 68.500

17条1項1号二(9) 17条2項1号フ・

後発 医療機器
1,409,900 68.500 1,478,400

17条1項1号二(9) 17条2項1号ヲ

ク ラ ス I

改良医療機器
1.409,900 68,500 1,473.400

17条1項 1号二(9) 17条2項 1号フ

後発 医療機器
1,409,900 68,500 :,478,400

17条1項 1号二(9) 17条2項1号ヲ

医 療 機 器 承 認
(承認基準あり、臨床なし)

クラスⅣ
429,200 68.500 497,700

17条1項 1号二(5) 17条2項1号ル

クラスⅢ
344,100 68,500 412600

17条1項1号二(6) 17条2項1号ル

クラスコ
344100 68.500 412,600

17条1項1号二(6) 17条2項1号ル

販 名 変 要売
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

断 医 療 機 器
4.357,500 664,500 5,022,000

17条1項2号二(1) 17条2項2号ト

攻良医療機器
3,109,900 664,500 3.774.400

17条1項 2号二(2) :7条2項2号ト

ク ラ ス Ⅲ

新 医 療 機 審
3,109,900 664,500 3.774.400

17条1項2号二(3) 17条2項2号ト

女良医療機騒
1,872,400 664,500 2,536.900

17条1項2号二(4) :7条2項2号ト

ク ラ  ス  I

析 医 療 機 墨
3,109,900 3.774.400

17条1項2号二(3) 17条2項2号ト

改良医療機器
1,872,400 664.500

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 N

攻良医療機器
1181200 37.100 1,218,300

17条1項2号二(7) 17条2項2号リ

後発医療機器
884200 37.100 921,300

17条1項2号二(3) 17条2項2号リ

ク ラ ス Ⅲ

改 良医療機器
709.500 37,100

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 746600

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

ク ラ  ス  Ⅱ

改 良 医療 機 審
709,500 37,100 746.600

17条1項2号二(9) 17条2項2号リ

後発医療機騒
709,500 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 37,100 254,700

17条1項2号二(5) 17条2項2号チ

クラスⅢ
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
173.600 37100 210.700

17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 Q  M  S適 合 性 調 査

承
認

一
変
輸
出
用
製
造

断 医 療 機 騒

ヨ 広

739,800 739,800

17条4項1号口(1)

毎 外
933.500+旅 費 933.500+旅 ヨ

17条4項1号口(2)

．等
器
ｍ

機
ヌ

療
ψ医概

来
療医

由
理
′

物
嬌

生
高

ヨ 沐
666,100 6661100

:7条4項1号イ(1)

海 引
844,400+旅 費 844,400+旅ヨ

17条4項1号イ(2)

減 薗 医 療 機 署

コ 沐

201,300 201,300

17条4項1号ハ(1)

海 例

229,800+旅 費 229,800+旅 ヨ

17条4項1号ハ(2)

上 記 以 外 の 医 療 機 器

国 体

141,200 141.200

17条4項1号二(1)

海 引
155,400+旅ヨ i55,400+旅 費

17条4項1号二(2)

包装・表示・保管、外部試験検査鶴

ヨ い

63,800

17条4項2号イ、5項1号イ

毎 外
84,800+旅 ヨ 84,800+旅 ヨ

17条4項2号口、5項1号ロ

品
目
承
認
更
新
輸
出
用
更
新

物
産
ク

生
高

＜

聾 本

ヨ 内
436.000

17条4項3号イ(1)

毎 外
554,200+旅 費 554,200+旅 晏

17条4項3号イ(2)

晶 目 追 加

ヨ 内
30,500 30.500

:7条4項3号イ(1)

海 引
30,500 30500

17条4項3号イ(2)

滅 薗 医 療 機 騒

基 本

国 体
380,000 380,000

17条4項3号口(1)

海 列

480,000+旅 費 480,000+旅 ロ

17条4項3号口(2)

品 目  追  力[

ヨ 体

12400 12,400

17条4項3号口(1)

毎 列

:2400 12,400

17条4項3号口(2)

上記以外の医療機器

基 本

ヨ 内

336.500 336,500

17条4項3号ハ(1)

毎 舛

409,400+旅 ヨ 409,400+旅 コ

17条4項3号ハ(2)

品 目  追  加

ヨ 内

9,600

17条4項3号ハ(1)

毎 舛

9,600

17条4項3号ハ(2)

ヽ
等・保管離

示
験

表
試

装
部

包
外

墜 琳

ヨ 内

258.500 258,500

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

詰 目 追 加

ヨ 広
6,700 6,700

17条4項3号二(1)、5項2号イ

毎 外
6,700 6,700

17条4項3号二(2).5項2号ロ

-195-



区 分
手数料額

審査 適合性 計

医 療 機 器 非 口 床 基 準 適 合 性 調 壼

G L

ヨ 体
2,002,400 2002,400

17条3項1号イ・9項2号イ(1)

毎 引
2,282,6∞十旅費 2,282,600+旅費

17条3項1号口・9項2号イ(2)

甍 療 機 器 目 床 基 準 適 合 性 田 ヨ

C

ヨ メ
635,300 635,300

17条3項3号イ

毎 ‖
918,400+旅 費 918,400+旅 費

17条3項3号ロ

医 療 機 署 再 審 ヨ

騒断 医 療 機
502.600 624.600 :,127.200

17条8項2号イ 17条9項1号ハ

療 機 器 舛斬 医 以
51,600 624.000 676.200

17条8項2号ロ 17条9項1号ハ

P S

ロ 内
310,700 010,700

:7条9項2号口(5)

海 舛
949,000+旅 費 9491000+旅 費

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

手 数 料 額 納付時期

吋面助言

医

薬

品

医薬品手続相談 1相 談当たり         139,800円

対面助言実施日の日程調整
後、申込までに納付

医薬品生物学的同等性試験等相談 1相 談当たり         556,000円

医薬品安全性相談 1相 肢当たり        1,782,800円

医薬品品質相嵌 1相談当たり        1.478,300円

医薬品第 1相 試験開始前相談 (オーファン以外) 1相 談当たり        4.239,400円

医薬品第 1相 試験開始前相談 (オーファン) 1相 談当たり        3,186,100円

医薬品前期第Ⅱ相試験開始前相談(オーファン以外) 1相 談当たり        1,623,000円

医薬品前期第1相試験開始前相談(オーファン) 1相 談当たり        l,222.500円

医薬品後期第■相試験開始前相談(オーファン以外) 1相 談当たり        3.028,400円

医薬品後期第 ■相試験開始前相談 (オーファン) 1相 談当たり        2,274.200円

医薬品第 ■相試験終了後相談(オーファン以外) 1相談当たり        6,011.500円

医薬品第■相試験終了後相談(オーファン) 1相談当たり        4.515,700円

医薬品申請前相談 (オーファン以外) 1相 談当たり        6.011,400円

医薬品申請前相談(オーファン) 1相 談当たり        4.513,l100円

医薬品再評価・再審査臨床試験計画相談 1相談当たり        3.320.600円

医薬品再評価・再審査臨床試験終了時相談 1相談当たり        3.319,400円

医薬品追加相談(オーフアン以外) 1相談当たり        2.675,600円

医薬品追加相Ul(オーファン) 1相談当たり        2,010,400円

医薬品信頼性基準適合性相談(オーファン以外) 1相 談当たり        2.875.5∞ 円

医薬品信頼性基準適合性相談(オーファン) 1相談当たり        2.:57.200円

医薬品事前評価相談 (品質) 1相談当たり        3.049,3∞ 円

医薬品事前評価相談 (非臨床 :毒性) 1相談当たり        2,061,100円

医薬品事前評価相談(非臨床:薬理) 1相談当たり        2,061,100円

医薬品事前評価相談 (非臨床 :薬物動態) 1相談当たり        2.061.:00円

医薬品事前評価相談(第1相試験) 1相 談当たり        3,484,700円

医薬品事前評価相談 (第■相試験) 1相 談当たり        4.497,4110円

医薬品事前評価相談 (第 Π相/第 Ш相試験) 1相 談当たり        6.985,700円

医薬品優先審査品目該当性相談 1相 談当たり         823.300円

医薬品優先審査品目該当性相談
(医薬品申請前相談あり)

1相談当たり        168,700円

ファーマコゲノミクス・パイオマーカー相談 1相談当たり        3,028,400円

医薬品戦略相談 1相 談当たり        1,498,800円

(別に定める要件を満たす大学 ・研究機 関、ベンチャー企業
※
)

1相 談当たり         149,800円

後発医薬品生物学的同等性相談 1相 談当たり         997,500円

後発医薬品品質相談 1相談当たり        491,800円

スイッチOTC等 申請前相談 1相 談当たり        1,501.100円

治験実施計画書要点確認相談 1相談当たり        502.500円

新一般用医薬品開発妥当性相談 1相 談当たり         199,1∞ 円

機

器

・
体

診

医療機器開発前相談 1相談当たり         :35,200円

医療機器安全性確認相談 (生物系を除く) 1相談当たり         822.100円

生物系医療機器安全性確認相談 1相 談当たり         910,100円

医療機器品質相談 (生物系を除く) 1相 談当たり         775.400円

生物系医療機器品質相談 1相 談当たり         921.400円

医療機器性能試験相談 1相 談当たり         845,900円

医療機器臨床評価相談 1相 談当たり        1,026.600円

医療機器探索的治験相談 1相談当たり        1,105,300円

医療機器治験相談 1相談当たり        2413,000円

医療機器申請前相談 1相 談当たり        2,413.000円

医療機器申睛手続相談 1相 談当たり         135,200円

医療機器追加相談 1相 談当たり        1,130,100円

医療機器信頼性基準適合性相談 1相 談当たり         772,900円

医療機器事前評価相談(品質) 1相談当たり        2,982.300円

医療機器事前評価相談 (非臨床) 1相 談当たり        2.982.300円

医療機器事前評価相談(臨床) 1相 談当たり        4,490,800円

医療機器戦略相談 1相 談当たり         349,700円

墜 環 慎 薔 響 ralB曖

(別に定める要件を満たす大学 ・研究機 関、ベンチャー企業
※
)

1相談当たり         84.900円
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手 数 料 額 納付時期

叶面助言

機

器

・
体
秒

体外診断用医薬品開発前相談 1相談当たり 130,900円

対面助言実施日の日程調整

体外診断用医薬品品質相談 1相談当たり         345.500円

体外診断用医薬品基準適合性相談 1相談当たり         442,800円

体外診断用医薬品臨床評価相談 1相談 当たり         675,400円

体外診断用医薬品臨床性能試験相談 1相 談当たり        1.594.700円

体外診断用医薬品申請前相談 1相 談当たり        1,594,700円

体外診断用医薬品申請手続相談 1相 談当たり         135,200円

体外診断用医薬品追加相談 1相 談当たり         927.500円

体外診断用医薬品事前評価相談(品質) 1相談当たり        2.982.300円

体外診断用医薬品事前評価相談(非臨床) 1相 談当たり        2,982,300円 後、申

体外診断用医薬品事前評価相談(臨床) 1相 談当たり        4,490,800円

遺伝子治療用医薬品資料整備相談 1相 談当たり         223.500円

簡

易
相

談

後発医療用医薬品簡易相談 1相 談 当たり          21,000円

―p■用医薬品簡易相談 1相談当たり         21.000円

医薬部外品簡易相談(殺虫・殺そ剤を含む) 1相談当たり         21,000円

医療機器・体外診断用医薬品簡易相談 1相 談 当たり          34.300円

新医薬品IE載整備等簡易相談 1相談当たり         21,000円

GMP/OMS調 査簡易相談 1相談当たり         24,7∞ 円

【先対面助言品目指定審査

医薬品優先対面助言品目指定審査 1申睛当たり         818,800円 予め納付してから機構に依
頼

医療機器・体外診断用医薬品優先対面助言品目指定審査 1申 請当たり         818,8∞ 円

賞全性試験口査

全試験項 目〈医薬品及び医療機器) 1施設につき        3,023.800円

予め納付してから機構に依
頃

全試験項目(医薬品又は医療機器)    卜
囁卜書

1施設につき        2,002.4∞ 円

1施設につき        2,282,600円 +旅費

試験項 目限定 :施設につき         995,200円

追加適合認定 1施設につき         932.600円

医薬品等EI明 確認調査

治験薬GMP証 明 (実地日査を伴うもの) 1施設1品目につき      739.800円

予め納付してから機構に依

巨

治験薬GMP証 明(実地調査を伴わないもの) 1施 設 1品 目につき       :5,100円

医薬品製剤証明 1品目につき          15,100円

その他の証明(GMP/OMS証 明を含む) 1品 目1事 項につき       8,400円

t料保管室の使用

1個室につき1日当たり      3.000円
口用期間終了後、機構から
"譜 責により蝕什

※別に定める要件を満たす大学・研究機関、ベンチヤー企業
原則として、下記の要件をすべて満たすこと。

簡ξ彗酸り壁笑に係る研究費を医薬尉っい仙m万障療馳 菫嬰器翼霜罷E嵩寺署群夏鍵』滉集から引十‐唸いこと・当該シーズに係る製薬企業:医療機器開発企業との共同研究契約等によ
(ベンチヤー企業)

北3含11亀畠騒轟難講躙 核1穏期盤金を有していにと
・複数の法人が株式総数又は出資総額の2/3以上の株式又は出資金を有していないこと
・前事業年度において、当期利益が計上されていない又は当期利益は計上されているが事業収益がないこと
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一
０
一
ｌ

独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針(抜粋)

(平成24年 1月20日 閣議決定)

○ 固有の根拠法に基づき設立される法人とする。

○ 本法人が行う医薬品等の審査業務は、国民の生命・安全に関わるものであること、

また、審査結果は主務大臣の責任に直結することから、国の責任に応じた適切な監督

権限を設け、国の関与を強化する。また、このような業務の特性を踏まえ、その業務

運営における中立性□公平性を確保する観点から、本法人のガバナンスは新たな法人

制度に比較し厳格なものとする。

○ 具体的な制度の在り方については、例えば、事業仕分け、「新成長戦略」(平成22年

6月 18日閣議決定)等で指摘されたドラッグ・ラグ及びデバイス・ラグの解消のための

戦略的な人材確保、出向者の在り方を含めた法人のガバナンスの抜本的な見直し、

透明性及び説明責任を確保するための積極的な情報公開、外部の日による徹底した

評価の仕組みの導入、国民負担の最小化等の観点から検討を進める。



独立行政法人の制度及び組織の見直しの基本方針
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: 独 立行政法人の制度及び組織の見直しの背景と基本的考え方

独立行政法人制度は、国民生活及び社会経済の安定等の公共上の見地から確実

に実施することが必要な事務 ・事業につき、一般的な行政組織とは別に実施する

ことが必要な専門性の高い分野、あるいは運営費交付金制度等により機動的かつ

柔軟な実施が求められる分野等について、国からの一定の関与を保持しつつ国か

ら独立した組織体が政策を実施することによって、より質の高い行政サービスの

提供を目指す仕組みであつた。

しかしながら、独立行政法人制度については、創設から10年以上が経過し、組

織の在り方と業務運営の画面で綻びが露呈するに至っている。

政府は、平成21年12月、 「独立行政法人の抜本的な見直しについて」を閣議決

定し、同22年4月 には独立行政法人の事務 0事業に係る事業仕分けを実施した。

また、同年12月には、 「独立行政法人の事務 ・事業の見直しの基本方針」を閣議

決定し、これらに基づく取組を行ってきたが、その過程において、

① 主 務大臣や監事による法人の外部 0内部のガバナンスが不十分であること

(組織規律の問題)

② 運 営費交付金の使途が不透明であり、無駄や非効率な業務運営が生じている

こと (財政規律の問題)

③ 日 標設定が不明確であり、客観的な評価が困難なこと。また、評価に府省横

断的な統一性がないなど、評価の実効性が欠けていること (目標 ・評価の問

題)

④ 業 務運営に対する第二者のチェックが不足しているほか、不要資産の保有、

不透明な取引関係の存在など業務運営の透明性が低いこと (説明責任 ・透明性

の問題)

などが明らかとなった。

また、現行の独立行政法人制度は、様々な分野で様々な態様の業務を行つてい

る法人全てを一律の制度にはめ込んでおり、独立行政法人に期待されていた国の

政策を効果的に実施する機能が十分に発揮できない仕組みになっていると考えら

れる。

我が国の厳しい財政状況や、東 日本大震災からの復興に向けて政府を挙げての

取組が求められている状況に鑑みれば、独立行政法人制度についても、上記の問

題に的確に対応 した新たな法人制度に再構築することにより、法人の政策実施機

能が最大限発揮されるようにし、経済成長や国民生活の向上につなげていくこと

が不可欠である。

このような認識の下、今般、全法人一律の現行制度と全法人の組織の在 り方を、

以下に掲げる考え方に沿つて抜本的かつ一体的に見直し、講ずべき措置を取りま

とめた。
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① 国 の政策実施機能の強化等の観点から、国や民間との関係も視野に入れて組

織をゼロベースで見直し、廃止や、自律的な経営が可能な法人の民営化等を実

施する。    i

② 廃 止又は民営化等を行うべき法人以外の法人については、各法人の事務 ・事

業の特性に着目して類型化し、類型ごとに最適なガバナンスを構築する。

③ 類 型を踏まえつつ、政策実施機能の強化や効率性の向上の観点から法人を再

編する。

④ 新 たな法人制度に共通するルールを整備する。

今後、この改革の実施に必要な措置を速やかに講じ、新たな法人についてヽそ

の政策実施機能が最大限に発揮され、国民からの信頼を確保し得るものとなるよ

う、政府が一体となつて取り組んでいくこととする。
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‖ 独 立行菫法人の制度の見直し

1.法 人の事務 ・事業の特性に着目した類型化とガバナンスの構築

現行の独立行政法人制度を抜本的に見直し、新たなヽ法人制度を構築するに当た

っては、各法人が行 う事務 ・事業の特性に着目し、以下のような分類を行つた上

で、それぞれについて最適なガバナンスを構築することにより、各法人が期待さ

れる政策実施機能を的確に発揮できるようにすることが必要である。

新たな法人制度に位置付けられる法人については、その事務 ・事業の特性を踏

まえ、国の関与の在り方の違い等に鑑み、大きく次の二つに分類することができ

る。

① 一 定の自主的 ・自律的裁量を有しつつ、計画的な枠組みの下で事務 ・事業を

行うことにより、主務大臣が設定した成果目標を達成することが求められる法

人 (以下 「成果目標達成法人Jと いう。)

② 国 の判断と責任の下で、国と密接な連携を図りつつ、確実 ・正確な執行に重

点を置いて事務 ・事業を行 う法人 (以下 「行政執行法人」という。)

これらの法人についてのガバナンスの在 り方については、以下のとおりである。

なお、固有の根拠法に基づき設立される法人や、既存の法体系を活用して設立

される法人については、それぞれの法体系の下で業務運営を行うこととなる。

に)成 果目標達成法人

成果目標達成法人は、多種多様な事務 ・事業を実施しており、それぞれに期待

される政策実施機能も様々であることから、各法人が行 う事務 ・事業の特性に着

日し、一定の類型化を行つた上で、当該類型に即したガバナンスを構築すること

とし、その具体的な内容については、別紙で示した類型に即し、必要に応じ個別

法も含めた法制的な対応 (ふさわしい名称を含む。)を 行う。

なお、一つの法人において複数の類型に跨る事務 ・事業を行つている場合には、

法人の経理を区分するなどした上で、複数のガバナンスが適用されることもあり

得る。また、いずれの類型にも該当しない事務 ・事業を行う法人については、

「2。 新たな法人制度に共通するルールの整備」に示すガバナンスが適用される

ことになる。

① 研 究開発型

法人の主要な業務として、高い専門性等を有する研究開発に係る事務 ・事業

を実施 し、公益に資する研究開発成果の最大化を重要な政策目的とする法人類

型

【構築すべきガバナンス】
・不適切な支出をより確実に抑止するため、研究領域や業務内容に応じて役

員の分担 ・責務を明確にした業務管理を図るとともに、支出の内部チェッ
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クの取組の強化や、大規模事業の実施状況の透明性の向上等を図る。
9研究開発面における国際水準にも即した適切な目標設定 0評価の双方に資

するため、主務大臣の下に、学識経験者等 (適切な場合は外国人も参加)

から構成される専門の研究評価委員会 (仮称)の 設置を法定し、研究開発

の専門性を踏まえた成果重視の実践的な評価を行 う。なお、委員の任命に

当たっては制度所管府省と協議するなど人選の適切性を確保する。その際、

提言型政策仕分けの指摘等も踏まえ、時期を明確にした実効的な成果指標

の設定を図るほか、評価に当たっては、国際的な動向等も踏まえた共通的

運用を図るとともに、業務全般の点検等については、他の類型と同様に対

応することとする。
・科学技術イノベーション政策を国家戦略として位置付け、その推進の司令

塔機能を担う 「科学技術イノベーション戦略本部 (仮称 )」の設置が内閣

府で検討されているが、主務大臣による日標の設定、業務実績評価等に対

する戦略本部の関与については、後述する制度所管府省に設置する第二者

機関が果たす役割との関係を整理する必要があり、第三者機関は、主務大

臣の判断の中立性 0客観性を確保する観点から、他の類型に該当するもの

も含めた全ての法人について積断的に点検する。一方、戦略本部は、科学

技術イノベーション政策を推進する観点から、例えば、国際水準で統一的

な評価指針を整備した上で、点検するものと考えられる。このように両者

による法人への関与の観点、役割分担等を整理し、法人に期待される機能

を的確に発揮させる効率的な仕組みとし、いわゆる 「評価疲れJを 生じさ

せないよう配慮する。なお、国家戦略に基づく重点化、府省 ・官民連携の

促進等、効率的 0効果的な推進体制の構築につながる国の研究開発に係る

司令塔機能の強化等の見直しと併せ、研究資金の配分に係る戦略本部との

役割分担や重複ツト除等の観点からの見直しなど、組織を含む各法人の在 り

方について必要な見直しを行 うこととする。
・競争性、透明性、公正性、効率性等を確保しつつ、事務 ・事業の特性、調

達する財 ・サービスの性質等を考慮した法人の契約 ・調達の基準やルール

の構築について、更に検討する。この点も含め、世界の第一線と戦う研究

開発の特性に応 じ、国際的頭脳循環 (ブレインサ‐キニレーション)の 促

進、イノベーション創出促進の観点からの自己収入の扱い、会計基準の在

り方、適切な中期目標期間の設定等の仕組みや、これに関連する運用につ

いて、戦略本部の司令塔機能が的確に発揮され、その法人の業務に応じた

適切な内容となるよう、関係部局とも協議し、法定化も含め必要な対応を

行 う。

② 文 化振興型

美術品 ・文化財の保存 0活用や芸能の振興等文化 ・芸術等の分野の振興に関

する事務 ・事業を行 う法人類型

【構築すべきガバナンス】
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0有識者による審議機関を設置し、重要事項を審議する。
・民間等の資金の活用を図り、国の負担を増やさない形で事業を充実し、必

要な収蔵品を機動的 ・効果的に購入等するための仕組み (基金)の 整備を

検討する。

③ 大 学連携型

大学との連携の下で、大学の運営等を支援する事務 ・事業を行つている法人

類型

【構築すべきガバナンス】
・有識者による審議機関を設置し、重要事項を審議するほか、業務運営につ

いて法人の長に意見を述べるとどもに、法人の長の任命に当たつては、主

務大臣に意見を述べることとする。

④ 金 融業務型

政策的手段として出融資、債務保証等といつた金融的手法による事務 ・事業

を行つている法人類型

【構築すべきガバナンス】
・法人の財務状況を専門的に点検する体制の整備を図り、内部ガバナンスを

より高度化する。
・金融庁検査がなじむ業務について、主務省と金融庁との連携、検査体制の

整備を図つた上で、金融庁検査を導入する。

⑤ 国 際業務型

世界各地に海外事務所を設置し、開発援助、文化交流、貿易振興及び観光振

興といつた国際関係業務を主な事務 ・事業とする法人類型

【構築すべきガバナンス】
・利用者の利便性向上のため、海外事務所の機能的な統合によるワンストッ

プサービスの実現を図るなど、より効率的・効果的な業務運営を実現する。

また、業務における事業連携及び海外事務所の機能的な統合を促進する日

標 ・評価に係る共通ルールを設定する。

⑥ 人 材育成型

政策上必要と判断された特定の分野において、専門性の高い教育を実施する

ことにより、当該分野を支える人材を育成する事務 ・事業を行う法人類型

【構築すべきガバナンス】
・授業料のほか、神益する業界等からの適正な負担を求めるなど、自己収入

の拡大や教育内容の高度化に向けた適切な措置を講じる。
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・法人の中期目標について、関係する職種への就職率の目標値や専門の資

格 ・免許の合格率など、具体的 ・定量的な目標を設定する。

⑦ 行 政事業型

個別の法令に規定された事業を、補助金等の使途が定められた財源により行

う法人類型

【構築すべきガバナンス】
。中期目標管理においては、業務 0財務の改善目標に重点を置きつつ、業務

の実施方法の妥当性や効率性について、主務大臣による評価を実施する。

・運営費交付金が充てられている事業の内容を精査し、可能な限り補助金等

に切り替えるものとする。

(a 行 政執行法人

行政執行法人の行 う事務 ・事業については、毎年度主務大臣からの具体的な指

示等に基づき実施されていることから、中期的な目標管理にはなじみにくく、基

本的に単年度ごとの目標管理の下で効率的な業務運営を図ることが適切である。

また、執行に関する法人の裁量が小さいことから、意思決定の仕組みを必要最小

限の簡素なものとすることが適当である。

【構築すべきガバナンス】
・確実な事務 ・事業の執行を確保するため、法人の業務全般にわたり、主務

大臣が特に必要と認める場合には、法人に対する命令を発することができ

ることとする。
・原則として中期目標管理を行わないこととし、毎年度、主務大臣が目標の

達成状況についての評価を行 う。主務大臣が行つた評価結果については、

後述する第三者機関において、中期的な管理が適切と考えられる設備費 ・

人件費等の業務効率性に係る事項を含め、一定期間ごとに中立的 ・客観的

な点検を行 う仕組みとする。

・中期目標管理から毎年度の目標管理に変更することと併せ、交付金による

事業については、その業務の執行に対する額について、毎年度、積算に基

づき交付金を交付することとし、その上で合理的な理由がある場合には繰

り越しを認める。交付金によらない事業については、事業の特性に対応 し

た取扱いとする。
・単年度の財政措置とすることに伴い、交付金の会計上の取扱い等について、

会計基準を見直す。   1

2.新 たな法人制度に共通するル…ルの整備

新たな法人制度において、最適なガバナンスの下で法人がより的確に政策実施

機能を発揮できるようにするため、各法人に共通して適用すべき事項は以下のと
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おりである。なお、行政執行法人については、中期目標管理を行わないという特

性上、適用になじまないガバナンスが存在する。

")法 人の内外から業務運営を適正化する仕組みの導入

現行制度上、違法是正要求等、極めて限定されたものにとどまっている主務大

臣の関与について、政策の責任主体である主務大臣が、法人の業務運営に関し、

必要な場合に新たな措置を講じることを可能とするとともに、法人の内部ガバナ

ンスについて、責任の明確化や監事の権限の拡充を通じ、その機能を強イヒするこ

となどにより、法人の適正な業務運営を確保する仕組みを導入する。

① 国 の関与の強化

○ 毎 年度の業務実績評価により、成果が不十分な場合や事務 ・事業が非効率と

認められる場合、主務大臣が、業務運営の改善のための必要な措置を講じるこ

とができることとする。

O 法 人の違法行為及びそのおそれがある場合や、著しく不適切な運営が明らか

になった場合等に、主務大臣が、適正な業務運営を確保するための必要な措置

を講じることができることとする。

② 監 事機能の強化等による法人の内部ガバナンスの強化

〇 監 事等の調査権限を整備するとともに、監査報告の作成等に係る義務を明確

にするほか、監事の任期を延長する。

O 法 人の業務執行の適正化を図るため、内部統制システムの構築を義務化する。

併せて、法人の長を始め役員及び会計監査人の業務運営上の義務を明確にし、

その違反により損害が生じた場合の責任が的確に取られるよう、必要な措置を

講じる。

③ 役 員任命の在 り方

○ 法 人の役員の任命については、公務員の天下 りに対する国民の厳しい批判を

踏まえ、公募を活用し、透明性 ・公正性を確保 しながら適材を得る仕組みを徹

底する。

(21 財政規律の抜本的な強化

現行制度上、使途が明示、公開されていない運営費交付金等について、法人運

営への国の事前関与と事後評価を適切に組み合わせ、法人の経営努力を促進しつ

つ、財政資金の効率的 ・効果的な使用を徹底するとともに、財政規律を抜本的に

強化する。

① 適 正な財務運営のための基本ルール

〇 本 来の事務 ・事業の目的に沿つた資金の活用を明確に義務付けるとともに、

法人内部における不要資産の留保を防止する仕組みを構築する。

O 主 務大臣の業務実績評価の結果を毎年度の交付金の算定に反映するほか、監
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事等による法人の業務運営の適正さを担保する仕組みや会計基準等の見直しを

行 うことにより、財務運営の適正化を図る。

○ 法 人の経営努力により自己収入の増加が見込まれる法人にあつては、受益と

負担の関係を考慮した上で、自己収入の目標について可能な限り具体化 ・定量

化し、自己収入の増カロと経営努力との関係を明らかにすることにより、日標達

成に向けた経営努力を促進する。

② 法 人の主体的な経営努力を促進する仕組みの強化

○ 自 己収入の増カロ分のうち、経営努力の寄与の度合いが高いと認められる部分

の一定割合は交付金の算定の際に控除しないこととする。一方、日標不達成の

部分については、次期以降の交付金の算定の際に実質的に削減することにつき、

事務 。事業の内容や継続性等を踏まえて判断する6

0 乗 1余金の処理の際に、法人の業務と交付金の対応関係を明らかにした上で、

日標を上回つた自己収入の増加や交付金の節減努力による利益につき、一定割

合について適切に経営努力を認める仕組みとする。また、一定の合理的理由が

認められる場合には、中期目標期間を超える繰 り越しを認める。

③ 説 明責任と透明性の強化

○ 概 算要求時及び年度計画において、法人の事業別の予算の積算 (見積 り)を

添付するとともに、その執行実績を事業報告書に添付 ・公表することを法人に

義務付け、業務運営の透明性と法人の説明責任を向上させる。

○ ま た、これにより、事業別の予算の積算と執行実績の乖離を把握し、相当程

度乖離している場合には、その理由を明示する。

○ 不 要又は過大な会費の支出を含め不適切な支出をチェックし、公表する仕組

みを構築する。

13)一 貫性 ・実効性のある目標 口評価の仕組みの構築

政策の責任主体たる国 (主務大臣)が 目標を設定するものの、自ら評価を行わ

ないという現行制度を見直し、政策実施機関としての法人の役割が的確に果たさ

れるよう、主務大臣による実効的で一貫性のある目標 ・評価の仕組みを構築する。

① 評 価主体の変更等

0 法 人の毎年度及び中期目標期間の業務実績の評価主体について、政策の一貫

性を確保するため、府省評価委員会及び政策評価 ・独立行政法人評価委員会か

ら主務大臣に変更する。

○ 目 標設定の明確性 0客観性や、評価の評語 (S、 A、 B、 C等 )や 基準につ

いて、府省横断的に統一性を持たせるなど、主務大臣が行 う目標設定 0評価の

実効性を上げるために、制度所管府省がガイ ドラインの整備等を行 う。

② 中 期目標管理の仕組みの見直し

○ 主 務大臣が各事業年度の業務実績評価結果を踏まえ、中期目標の達成を図る

観点から法人に対し所要の措置を講じることとするなど、実効性のある毎年度

の評価の仕組みを構築する。

-208-


