
・医療機器の審査業務については、各審査チーム間の整合性を図るとともに、審査業務を迅速かつ

的確に遂行するために、新医療機器、改良医療機器、後発医療機器の区分ごとに、審査やこれに伴

う手続き等を内容とする各業務に係る標準業務手順書等を整備し担当職員に周知した。また、毎月

の審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知した。

・国際共同治験の実施を円滑に行うための環境整備を目的として、日米両国において実施している

HBD ttarmonizationbyDoinJ活動に参加し、国際共同治験の実施、日米の共通のプロトコル作成、

市販後調査データの共通化に向けた議論を行った。また、前年度に引き続き、審査、相談業務にお

いて米国食品医薬品庁 『DAlと情報交換を行うことにより、審査の迅速化に努めた。さらにt llBD活

動の一環としてTCT Cranscatheter Cardiovascular Therapeutic9,CRT ttardiovascular Research

Tech■ologie9等 の学術集会において開催されたサイエンティフィックセッションに参加し、新医

療機器開発における問題点等を産官学で議論した。

・行政側期間の目標達成に向けては、申請時期が古く審査が長期化している品目の処理を精力的に

進めるなど、新たに申請された品目について、より迅速な審査の実施が可能となるように進捗管理

の徹底に努めた。

また、申請者側期間の目標達成に向けては、申請前から積極的に治験相談等を活用するなどの対

応をとるように、業界との定期的な意見交換の場等を通じて、医療機器メーカーに協力を呼びかけ

た。さらに、申請時によくある不備事項については、講習会等において具体的事例を示し、改善を

口乎びかヤナた。

これらの方策の実施により、総審査期間の目標達成が可能となるよう取組んでいる。

・平成24年度における医療機器の承認審査の状況は、以下のとおりであった。

ア 新 医療機器 (優先品目)の 審査期間

【新医療機器 (優先品日)の 審査期間 (中央値)】

<目

<実 績>

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

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 15ヶ月 13ヶ月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者側期間 9ヶ月 9ヶ月 8ヶ月 6ヶ月 4ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標としている。

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 28.8月 13.9月 15.1月 4.3月 9。3月

行政狽I期間 5.8月 6.0月 5.3月 2.9月 7.2月

申請者俣I期間 一
月 7.7月 10,7月 1.3月 3.4月

件 数 4 3
Ｅ

Ｕ

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。
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注2:申 請者側期間は、平成21年度より日標設定されたため、平成20年度以前は算出していない。

・平成24年度における優先品目の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は 9。3月であり、

日標を達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.2月、申請者側期間 (中央値)は '4月であった。

ち希少疾病用医療機器や医療上特に必要性が高いと認められる医療機器 (適用疾病が重篤であり、

既存の医療機器又は治療方法と比較して、有効性又は安全性が医療上明らかに優れていると認めら

れる医療機器)は、優先品目として、優先的に承認審査を実施し、平成24年度においては5品 目(全

て新医療機器)を 承認した。                        「

。また、医療上特に必要性が高いと認められる医療機器に対する優先審査希望の申請は3件で、こ

のうち2件については優先審査に指定され、残りの1件は優先審査希望が取下げられた。

イ 新 医療機器 (通常品目)の 審査期間   |

【新医療機器 (通常品日)の審査期間 (中央値)】

<目  標 >

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

総審査期間 21ヶ月 21ヶ月 20ケ月 17ヶ月 14ヶ月

行政狽I期間 8ヶ月 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月

申請者側期間 14ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月 7ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標としている:

<実  績 >    ‐

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 14.4月 H.0月 16.5月 9.7月 12.7月

行政倶1期間 9.8月 6.8月 7.1月 5。1月 5.4月

申請者側期間 一月 7:1月 8。2月 3.4月 5.0月

件   数
９

０
ワ
‘ 41

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:申 請者側期間は、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成24年度における通常品目の承認状況についてみると、総審査期間 (中央値)は 12.7月であり、

承認件数を大幅に増やすとともに目標を達成している。

なお、行政側期間 (中央値)は 5.4月、申請者側期間 (中央値)は 5.0月であった。

・申請された品目の審査については、受付の順番を遵守するとともに、審査期間目標を十分に考慮

して実施した。

・なお、平成 24年度末における審査中件数は 61件 (うち希少疾病用医療機器は4件 、希少疾病用

医療機器を除く優先審査は4件 )で ある。
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【新医療機器の申請年度別の審査状況】

新医療機器
(申請年度)

件数 承認済 取下げ 審査中

平成16年
3月31日以前

′
■

平成16年度

平成17年度

平成18年度

平成19年度
31(2) 0[△ 朗

平成20年度 0[△ 朗

平成21年度 ′
■ ( 2 [△ 劉

平成22年度 23(2) 2 3[△ 2]

平成23年度 ′
任 34 (24) 1 71△ 241

平成24年度 ”
■ 0 49 [ 49]

計
445 И

任

1: て 目の

注2:承 認済件数には改良医療機器等で承認されたものも含む。
注3:( )の 数値は、平成 24年度における処理件数 (内数)。
注4:[ ]の 数値は、平成 23年度からの増減。

【各審査プロセスごとの処理件数及びそれに要した総審査期間】

審査プロセス

1.受付から品目

説明会 (従前

の初回面談)

2.品目説明会か

ら専門協議

3.専門協議から

審査結果通知

4.審査結果通知

から承認

平成24年度
処理件数と

総審査期間 (中央値)
2 5′ト

31 . 0日

件

帽

２４

０８
．

29′キ

82.0日

46′ト

6. 0日

注 1:各 審査プロセスの総審査期間は、その間 (行政側期間+申請者側期間の合計)の 中央値。

注2:専 門協議は必要に応じて数回実施。

注3:平 成16年4月以降申請分の集計。

ウ 改 良医療機器 (臨床あり品日)の 審査期間
。改良医療機器 (臨床あり品目)と は、改良医療機器のうち、承認審査の際に臨床試験成績の提出

を必要とする医療機器をいう6

【改良医療機器 (臨床あり品目)

。平成24年度における改良医療機器 (臨床あり品目)

<目  標 >

の審査期間】

の審査状況は、以下のとおりであった。

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

総審査期間 16ヶ月 16ヶ月 14ヶ月 12ヶ月 10ヶ月

行政側期間 8ヶ月 8ヶ月 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月

申請者狽1期間 7ヶ月 7ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標としている。



<実  績 >

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 一月 17.2月 15.5月 13.9月 1■3月

行政側期間 一月 10.4月 7.6月 7.0月 7.9月

申請者側期間 一
月 6.6月 7.6月 7.2月 8.8月

件   数
ｎ
ｕ
′
牡 44

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:平 成 20年度以前に申請された品日は、平成 21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計している。

注 3:当 該区分について、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成24年度に承認された改良医療機器 (臨床あり品目)44件 の承認に係る総審査期間 (中央値)

は17.3月であり、日標については達成できなかったものの、承認件数は平成21年度以降で 2番 目に

多い件数を達成することができた。

なお、行政側期間 (中央値)は 7.9月、申請者側期間 (中央値)は 8.8月であった。

・改良医療機器 (臨床あり品目)に ついては、申請年度が古く審査が長期化している品目の処理を

精力的に進めてきたため、平成24年度は総審査期間の目標達成には至らなかったものの、平成23

年度以前に申請され、審査中であった品目をかなり削減させることができた`

しかしながら、申請年度が古く審査が長期化している品目の処理が完了したわけではないため、

さらに精力的にこれら品目の処理に努めることとしている6

【改良医療機器 (臨床あり品日)の 申請年度別の審査状況】

改良医療機器
(臨床あり品目)
(申請年度)

申請 承認済 取下げ
/審 奪
中

平成21年度
′
仕
０
０ 33(3) 1 0[△ 3]

平成22年度 34 32(2) 1(1) 1[△ 別

平成23年度 (14) 2(2) 9[△ 161

平成24年度
′
仕 6(6) 2(2) 34 [  34]

計
９

０ 6(5) 44[ 1別

注 1

注 2

注 3

注 4

受付日、申請時の区分で集計。

承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。

( )の数値は、平成 24年度における処理件数 (内数)。

[ ]の数値は、平成 23年度からの増減。

工 改 良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間

・改良医療機器 (臨床なし品目)と は、改良医療機器のうち、承認審査の際に臨床試験成績の提出

を要さない医療機器をいう:
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【改良医療機器 (臨床なし品日)の 審査期間】

・平成24年度における改良医療機器 (臨床なし品目)の 審査状況は、以下のとおりであった。

<目 標>

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

総審査期間 Hケ 月 Hヶ 月 10ヶ月 9ヶ月 6ヶ月

行政側期間 6ヶ月 6ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月

申請者側期間 5ヶ月 5ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 2ヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の 品目について達成することを目標としている。

<実 績>

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 一
月 13.2月 145月 13.3月 9.7月

行政狽1期間 一
月 8.5月 8.0月 5.6月 4.8月

申請者供1期間 一
月 3.9月 6.2月 6.5月 4.7月

件 数
０

０
ｎ

υ

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注 2:平 成 20年度以前に申請された品目は、平成 21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計している。

注 3:当 該区分について、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

・平成24年度に承認された改良医療機器 (臨床なし品目)229件の承認に係る総審査期間 (中央値)

は9.7月であり、日標については達成できなかったものの、承認件数は平成21年度以降で最多の件

数を達成することができた。

なお、行政側期間 (中央値)は 4.8月、申請者側期間 (中央値)は 4.7月であった。

・改良医療機器 (臨床なし品目)に ついては、申請年度が古く審査が長期化している品目の処理を

精力的に進めてきたため、平成24年度は総審査期間の目標達成には至らなかったものの、平成23

年度以前に申請され、審査中であった品目を大幅に削減させることができた。

しかしながら、申請年度が古く審査が長期化している品目の処理が完了したわけではないため、

さらに精力的にこれら品目の処理に努めることとしている。

【改良医療機器 (臨床なし品日)の 申請年度別の審査状況】

改艮医療機器
(臨床なし品目)
(申請年度)

申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度 ７
１
９
０ ( 15( 3) 1 [△ 14]

平成22年度 α

υ 125(20
０

４ (
Ｏ

υ [△

平成23年度
176(△1) 136(99 10( 8) 30[△ 106]

平成24年度 ワ

ー (
７
‥ 5( 5) [

計 ｎ
υ
０
０ 452 (199) 51(28) [△



注 1

注 2

注 3

注 4

注 5

受付日、申請時の区分で集計。

平成 23年度の申請件数について、申請時の区分が変更された1件を削除。

承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。

( )の数値は、平成 24年度における処理件数 (内数)。

[ 1の数値は、平成 23年度からの増減。

オ 後 発医療機器の審査期間

・後発医療機器とは、既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が同等と認められる

医療機器をいう。

【後発医療機器の審査期間】         ‐

0平成24年度の後発医療機器の審査状況は、以下のとおりである:           |
ブ

<目 標 >

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

総審査期間 8ヶ月 6ヶ月 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月

行政側期間 5ヶ月 4ヶ月 4ヶ月 3ヶ月 3ヶ月

申請者狽1期間 3ヶ月 2ヶ月 lヶ月 lヶ月 lヶ月

※表に示したそれぞれの審査期間を、50%(中 央値)の品目について達成することを目標としている。

<実  績 >

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間
一
月 12.9月 H.0月 50月 4.0月

行政側期間 一
月 5。9月 5。1月 215月 1.6月

申請者側期間 一月 3.6月 4.7月 2.3月 2.3月

件   数
ワ
ー
ｎ
υ
ワ
ー

ｎ
υ
９
０

７
‘
ｎ
ｕ

注 1:平 成 16年度以降に申請され承認された品目が対象。

注2:平 成 20年度以前に申請された品目は、平成 21年度以降の区分に読み替えて承認件数を集計しでいる。

「     注 3:当 該区分について、平成 21年度より目標設定されたため、平成 20年度以前は算出していない。

|        ◆ 平成24年度に承認された後発医療機器1,216件の承認に係る総審査期間 (中央値)は4.0月であり、

|  :     承 認件数を増やすとともに目標を達成している。

1        年 建茸峯冨贅響穏足二1季掘:4革LI魅 ぜヲ肇認畷誕翼勇i菅電1,t督ぜ「頚勇臭鰹賂再曇基轟鶴

|        が 上記のようであったことは、平成24年度申請品目の審査の迅速化が寄与したものと見ることがで

|        き る。

-81-



【後発医療機器の申請年度別の審査状況】

後発医療機器
(申請年度)

申請 承認済 取下げ 審査中

平成21年度
1,126. 1,023( 40

ｎ

υ

ｒ

ｕ
И
■ [△

平成22年度
1.020

ｎ
υ

０
０ (

ワ

ー 80[△ H例

平成23年度 ｎ

υ 864 (360
′
牡 88[△ 392]

平成24年度
1,075 707 (  707) 9(9) 359 [  359]

計 И
仕 3,463 (1.222) 1926η 561[△ 214]

1:受 付日

注 2

注 3

注 4

注 5

平成 23年度の申請件数については、申請時の区分が変更された1件を追加。

承認済件数には他の医療機器区分で承認されたものも含む。

( )の数値は、平成 24年度における処理件数 (内数)。

[ ]の数値は、平成 23年度からの増減。   ・

④ 治 験相談等の円滑な実施

ア 優 先対面助言の実施等
・医療機器については、優先対面助言指定及び優先対面助言品目に係る信頼性基準適合性相談の申

込みはなかった。

イ 治 験相談手続きの迅速化
・治験相談手続きについては、実施要綱の制定、適切な業務改善策の実施、相談の申込みの随時受

付等により、治験相談の申込みから実施日までの期間については目標である3ヶ月程度を堅持した。

ウ 治 験相談の実施及び体制整備

【対面助言の実施状況】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対面助言実施件数 141

|(医療機わ
~~~~

74

|(体 外診断用医薬品) 5 8

取下げ件数 1 1 4 3

| (医療機器) l 1 4 3

卜(体外診断用医薬品)

実施・取下げ合計
И
仕

:
”
■

|(体 外診断用医薬品) 6 5 8



【うち医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談の実施状況】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対面助言実施件数

|(医療機器 2 3

|(体外診断用医薬品) 0

取下げ件数 ｎ
Ｕ

|(医療機器)

|(体外診断用医薬品)

実施。取下げ合計

|(医療機器) |

|(体外診断用医薬品)

【うちファーマコゲノミタスLバイォマーカT相談の実施状況】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対面助言実施件数 0 0

取下 げ件数 0

実施。取下げ合計 0 0 0

ファーマコゲノミクス・バイオマーカ‐相談は、平成21年度より実施。         |

医療機器事前評価相談及び体外診断用医薬品事前評価相談は、平成22年度より実施:

医療機器事前評価相談、体外診断用医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談は、
資料搬入日を実施日として集計。                 、

医療機器事前評価相談凛び体外診断用医薬品事前評価相談は、品質、非臨床、臨床め区分を設定。

注 1

注 2

注 3

注 4

・平成 24年度は、対面助言を176件 (取下げ3件を含む)実 施した。

・このうちt治験相談 (事前評価相談及びファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談を除く)に
ついては、平成25年度までに200件の処理能力を確保した上で申込みのあつたすべての相談に対応
するとの目標に対し、173件(取下げ3件を含む)の相談を実施し、原則すべての相談に対応した。

・対象品目のうち60%についてt治験相談め実施日から記録確定日までの期間を30勤務日以内とす
ることを目標としていたところ、平成24年度は178件中159件(89,3%)について達成した。
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【医療機器の平成24年度相談区分別対面助言の実施状況】

相談区分 対面助言

実施件数

取下げ

件数

実施・取下

げ合計

医療機器開発前相談
ワ
ー
７
‥

９

‘

ｎ
υ
ワ
ー

医療機器安全性確認相談 (生物系を除く)

医療機器品質相談 (生物系を除く)
ｎ
ｕ

生物系機器安全性確認相談
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

生物系医療機器品質相談 1
ｎ
ｕ 1

医療機器性能試験相談
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

医療機器臨床評価相談
ワ

ー 1

医療機器探索的治験相談 1 1

医療機器治験相談
ｎ

υ

ｎ

ｕ

医療機器申請前相談
ｎ
ｕ

医療機器申請手続相談 0

医療機器追加相談

医療機器信頼性基準適合性相談 0
ｎ
ｕ

医療機器事前評価相談 (品質)
ｎ

ｕ

医療機器事前評価相談 (非臨床) 2
ｎ
ｕ

医療機器事前評価相談 (臨床) 1
ｎ

ｕ 1

体外診断用医薬品開発前相談 0
ｎ

ｕ

体外診断用医薬品品質相談 1
ｎ

υ

体外診断用医薬品基準適合性相談
ｎ

υ

ｎ

ｕ

体外診断用医薬品臨床評価相談
ｎ

ｕ

体外診断用医薬品臨床性能試験相談 0

体外診断用医薬品申請前相談 1
ｎ
Ｕ l

体外診断用医薬品申請手続相談
ｎ

ｕ

体外診断用医薬品追加相談 l
ｎ

ｕ 1

体外診断用医薬品事前評価相談 (品質)
ｎ
Ｕ

体外診断用医薬品事前評価相談 (非臨床) 0
ｎ
ｕ

体外診断用医薬品事前評価相談 (臨床) 0
ｎ
ｕ

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談
ｎ

ｕ

合   計
７

‘

９

０
α
Ｕ
ワ
ー

工 相 談区分の見直し

。医療機器、体外診断用医薬品の治験相談については、開発の各段階における様々なニーズにきめ

細かく対応し、開発の促進や承認審査の迅速化に寄与することが求められていたため、平成19年度

から、開発段階に応じた相談メニューの拡充を行っている。

・開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行う事前評価相談制度の試行的運用を平成

22年10月から開始し、平成24年度から正式に実施した。



医療機器の開発と相談メニューの関係

開発前 非臨床試験 臨床試験 申請準備 ゝ

~探
索的治験相談

事前評価相談(非臨床)

≡前評価相談(臨床)  .

体外診断用医薬品の開発と相談メ■ュ■の関係

l事 前評価相談(品質)可

品質管理試験、測定範囲に関する試験等を指す。
操作方法や交差反応性試験等を指す。

※ 図 中の相談メニューのほか、追加相談などのメニューがある。

⑤ 新技術の評価等の推進

ア 外 部専門家の活用等
・【新医薬品】⑤ア (62ページ)参照。

・平成24年度の専門協議の実施件数は77件 (書面形式51件、会議形式26件)で あった。

事前評Ⅲ押談(非臨床)

※

※

事前評価相談(品質)

開発前 非臨床試験 相関性・臨床性能試験 Щ )
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0細胞。組織利用製品に関する治験相談や承認審査に関してt外部専門家と議論を行い、活用した。

科学委員会の細胞組織加工製品専門部会において、分野横断的なテーマについて外部専門家の意見

を聴取し議論を行った。また、EMAやFDA等との電話会議、国際学会での会合等を利用して、細胞 ・

組織利用製品の規制やICH等での検討テーマに関する意見交換を行った。

イ 国 の指針作成への協力等

・【新医薬品】⑤イ (62ページ)参 照。

・厚生労働省から平成24年H月 に公表された 「次世代医療機器評価指標 (整形外科用カスタムメイ

ド人工膝関節、RNAプロフアイリングに基づく診断装置)」(平成24年H月 20日付け薬食機発H20第

5号)の策定に協力するとともに、周知徹底を図っている。

・厚生労働省の次世代医療機器評価作成事業における 「次世代医療機器評価指標 (自己iPS細胞由

来網膜色素上皮細胞、活動機能回復装置、重症下肢虚血疾患治療用医療機器)」(案)の策定に協力

した。なお、当該指標案については、′平成25年3月から1か月間、パブリックコメントが実施され
ヽ

た。

ウ 遺 伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
・【新医薬品】⑤ウ (63ページ)参 照。

工 薬 事戦略相談事業の実施
・【新医薬品】⑤工 (64ページ)参 照。

オ 先 端医療開発特区への協力
・【新医薬品】⑤オ (65ページ)参 照。

【各種調査】   、
。医薬品及び医療機器に関して、承認申請等に係る試験及び治験の適正な実施の促進並びに申請資料

の信頼性の確保を図るとともに、その製造工程や品質管理体制を適正に維持管理していくために、各

種調査を始めとした取組みを実施している。

① 信 頼性適合性調査の円滑な実施
・承認申請資料に係る適合性書面調査及びGCP実地調査並びに再審査及び再評価申請資料の適合性

書面調査及びGPSP実地調査に係る手続きについて、平成24年10月12日付けPMDA理事長通知として発

出し、周知した。

新医薬品の承認申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012063号

医療機器の承認審査に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012064号

医薬品の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012065号

医療機器の再審査及び再評価申請に係る調査の手続き通知 :薬機発第1012066号

・新医薬品及び新医療機器の承認申請資料及びその根拠となる試験が、医薬品及び医療機器の安全

性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (GLP)、医薬品及び医療機器の臨



床試験の実施の基準に関する省令に示される基準 (GCP)、申請資料の信頼性の基準のそれぞれに沿

って収集されたものであるか等について、書面と実地による調査を効率的に実施した。

・GCP運用通知の改訂 (平成23年10月)に あわせ、「新医薬品GCP実地調査 :適合性書面調査チェッ

クリスト」を見直し、公表した。

・平成24年度の新医薬品のGCP実地調査 (企業)99件 (成分数ベース)中 98件 (99.0%)は 適合性

書面調査と同時に実施した。

,信頼性調査業務の標準的事務処理期間は設けられていないが、当該品目の承認審査に係る審査事

務処理期間に影響を及ぼさないように処理することに努めた。

ア 訪 問書面調査の推進
。新医薬品の適合性書面調査については:PMDA職員が企業に訪問して実施する方式 (企業訪問型書

面調査)を 平成21年度から導入し、平成24年度はH9件 (成分数ベース)中 100件 (84.0%)を 企業

訪問型で実施した。

ィ CcPシ ステム調査制度の導入|‐  ‐              ‐        ‐
・GCPシステム調査に関する検討の一環として、EDCを利用した業務のプEIセスを効果的かつ効率的

に確認することを目的に、EDC管理シート (治験依頼者/製 造販業者用)、EDC調査チェックリスト

(医療機関用)を 公表した。また、当該管理シートを用いた調査方法について(平 成25年3月 27

日付け薬機審長発第0327001号機構審査センター長通知として発出し、周知した。

ウ 医 療機器に関する信頼性適合性調査の効率化
。医療機器の非臨床試験に係る適合性書面調査については、申請者を対象に「医療機器非臨床試験

適合性書面調査に関する講習会」を開催し、調査において実際に認められた事例をもとに、適切な

試験を実施するための留意点等について解説するなど、承認申請資料の信頼性の向上及び適合性書

面調査の迅速化を目的とした取り組みを実施した。

・平成24年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,139件、GCP調査は1件であった。

② 再 審査適合性調査の円滑 ・効率的な実施
・新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医薬品及び医療機器の製造販

売後の調査及び試験の実施に関する省令に示される基準 (GPSP)又は医薬品の市販後調査の基準に

関する省令に示される基準 (GPMSP)に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面及

び実地による調査を実施している。

平成24年度の調査終了件数は、新医薬品はH2件 、新医療機器は18件であった。

。医薬品の再評価資料が申請資料の信頼性の基準等に沿って収集作成されたものであるかについて、

書面による調査を実施しているが、平成24年度は対象となる品目はなかった。
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【基準適合性調査等の年度別実施件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

適合性書面調査
月
■ 1.136 1,319 1,319 1,549

1 新医薬品 246

1 医療機器
′
■ L068 1,039 1263

GCP調査 ′
■

1 新医薬品
イ
■

1 後発医療用辱薬品

1 医療機器 1 1 1 1

再薩馨轟劉趾適合測峯郭覇晟査

1鰤
1親肇謬器

GPSP調査

1鰤
1新 医療機器

再静師嘩劉餅適合消提郭鋳晟査

GLP3同型蜃 ″
，

1 医薬品

1 医療機器
′
仕 9

注 1:適 合性書面調査 (医療機器除く)、GCP調査 (医療機器除く)、再審査資料適合性書面調査 (医療機器除く)、GPSP
調査 (医療機器除く)、再評価資料適合性書面調査及びGLP調査の件数は、調査が終了した品目数である:医 療
機器の適合性書面調査、GCP調査、再審査資料適合性書面調査及びGPSP調査の件数は、調査が終了し、審査が終
了した品目数である。

注2:GPSP調査欄については、平成20年度まではGPMSP調査、平成21年度以降はGPMSP調査又はGPSP調査の件数である。

③ GMP/QMS調査の円滑な実施

ア 釧 P/QMS調査の効率的なあり方に係る検討
。平成17年度の改正薬事法の施行により、医薬品等の製造所における製造管理及び品質管理の方法

が医薬品・医薬部外品GMP省令や機器・体外診QMS省令の要求事項に適合することが、承認の要件と

なった。以降、それまでの厚生労働大臣の業許可対象製造所に加え、承認を要するすべての品目に

係る外国製造所と新医薬品・新医療機器 ・クラスⅣ医療機器 (ペースメーカ等のリスクの高い医療

機器)に 係る国内製造所が、PMDAの調査対象となっている。
ネ医薬品 。医薬部外品GMP省令とは :「医薬品及び医業部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 179号)

*機器 ・体外診釧S省令とは :「医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」

(平成 16年厚生労働省令第 169号)

注 1:GIIP輸ood Ma■ufacturi■g Practic●:製造管理及び品質管理の基準

注2:釧 S(Quality Ma■age■ent System):品 質管理監督システム

調査体制の構築                      `
・GMP/QMS調査担当者について継続的な採用を行い、平成 24年 4月 1日には 45名体制となった。

医薬品 。医薬部外品分野においては、PIc/s(Pharmaceutical lnspection Cooperation Scheme:

欧州各国を中心とするGMP査察に関する国際組織)加盟を念頭に調査品質保証グループを設置する

イ



等、組織全体の品質管理監督システム構築を進めた。また、再生医療製品への調査体制を強化すべ

く外部研修等のトレーニングを充実させた。

・平成 24年度におけるGMP/QMS調査業務の事務処理状況は、以下のとおりであった。

*)体 外診断用医薬品を除く。

注 :内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。

【改正薬事法に基づくCMP/QMS調査処理件数】

平成20年度 平成21年度

申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,158 738 ● 14 ・ 2,228 2,000 99η

体外診断用医薬品

医薬部外品 2 3 (0) 3  (0)

医療機器
”
仕 44 1,201

７
‥

計 2,201 1,734 (25η 1,207 3,547 395   (366) 1,244

平成22年度 平成 23年 度

申請 処理済 取下げ 調査中 申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,159 1 , 3 2 4 ( 1 3 1 )
４

‐
1,538 1 , 2 8 3 ( 1 8 5 )

体外診断用医薬品 1

医薬部外品 1 0 1 0

医療機器
”
■
′
■ 60

”
■

″
仕 765    (36)

計 2,122 2,349 (18D 854 2,308 1 3 3  佗 21 ) 973

平成24年度

申請 処理済 取下げ 調査中

医薬品* 1,582 1,593(190
И
■

体外診断用医薬品

医薬部外品 6 2

医療機器

計 2,651 597   (279)
”
■
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。平成 24年度におけるGMP/QllS調査の事務処理期間は、以下のとおりであった。

【GMP/QMS調査の事務処理期間】

平成 20年度 平成 21年度 平成22年度

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央値) 脚
蜘

機構側期間

(中央値)

医薬品* 155日 100日 162日 9 1日 H8日 63日

体外診断用医薬品 H7日 4 6日 HO日 56 日 H7日 62日

医薬部外品 156日 29日 154日 108日

医療機器 131日 59日 142日 56 日 145日 69日

平成 23年度 平成 24年度

間

値

期

央

総

中

機構側期間

(中央値)

総期間

(中央値)

機構側期間

(中央個

医薬品* 147日 77 日 176日 90 日

体外診断用医薬品 83 日 38日 100日 36 日

医薬部外品 219日 71日

医療機器 H3日 2 1日 84 日 4 4日

*)体 外診断用医薬品を除く。

・平成 24年度における国内の大臣許可製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査

処理状況は、以下のとおりであった。

【国内の製造所に対する構造設備調査処理件数】

平成 20年 度 平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品* 8 (6)
′
■ 15 0)

体外診断用医薬品 2 (2) 4 1 (1) 3  0) 1

医療機器 1 (1) 2 (1) 3 0) 0   0 )

計 11 (9) 46   (28) 24   (23) 28   (22)

*)体外診断用医薬品を除く。

注 :調査処理件数に取下げ件数を含む。内数で実地調査処理件数を括弧書きで示す。

・厚生労働省の指示により、国内製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており、

平成 24年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。

【PMDAが実施した立入検査件数 (国内製造業者)】

平成 20年 度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品*

体外診断用医薬品 1 3 1

医療機器 0 0 1

*)体 外診断用医薬品を除く。



【医薬品海外実地調査の地域別施設数】

ヨー ロッパ 北米 。中南米 アジア・オセ

アニア

アフリカ 合計

平成 17年度
０
０

Ａ
Ｕ

平成 18年度
り
０

ｎ
ｕ 1

平成 19年度
Ａ
Ｕ

平成 20年度
ｎ

υ

０

０

ｎ

ｕ

平成 21年度
ｎ

ｕ
ワ
ー
′
任

ｎ
ｕ

平成 22年度 24
０
４

ｎ
ｕ

平成 23年度
Ｏ

υ

７
‥

′
ほ

ｎ
Ｕ

平成 24年度
′
■

И
９

ｎ
υ

O GMP/QMS調査に関する簡易相談を実施しており、平成 24年度における相談状況は、以下のとお

りであつた。

【GMP/QMS簡易相談件数】

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品*
′
４
″
■

体外診断用医薬品 1

医薬部外品 1

医療機器

計
И
仕

ｎ
υ

′
錢

*)体 外診断用医薬品を除く:

海外製造所に対する実地調査の推進
・平成 17年度に開始した海外製造所に対する実地調査実績は、1以下のとおりであった。

注)24年度の内訳 :(ヨ ーロッパ)フ ランス、アイルランド1英 国、オランダ、イタリア、フィンランド、

オ‐ストリアt ドイツ、チェコ、ウクライナ、リトアニア

(北米、中南米)米 国 (プエルトリコ含む)

(アジア、オセアニア)中 国、インド、韓国、台湾、インドネシア、イスラエル

【医療機器海外実地調査の地域別施設数】

注)24年 度の内訳 :(ヨ ーロッパ)ア イルランド、英国、イタリア、フランス

(北米、中南米)米 国 (プエルトリコ含む)、 カナダ、メキシヨ、コスタリカ

(アジア)イ スラエル

ヨー ロ ッパ 北米 ・中南米 アジア アフリカ 合計

平成 17年度 1 l
ハ

υ
ｎ
ｕ

平成 18年度 5 10
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

平成 19年度 1
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

平成 20年度
７
‥

ｎ
Ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ

平成 21年度 5
ｎ
υ

平成 22年度
ｎ

υ 1
ｎ

υ

平成 23年度 4 1
ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

平成 24年度 4
ｎ
ｕ

ワ
ー
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。平成 24年度の海外の製造所に対する薬局等構造設備規則に基づく構造設備調査処理状況は、

下のとおりであった。

【海外の製造所に対する構造設備調査処理件数】

平成 20年 度 平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品キ 294 230

体外診断用医薬品
И
仕

医薬部外品
И
■

医療機器 677 1,187

計 960 1,898
И
■

*)体外診断用医薬品を除く。
注 :調査処理件数に取下げ件数を含む。全件を書面調査で処理した。

・厚生労働省の指示により、海外製造業者等に対して、立入検査、質問及び収去を実施しており、

平成 24年度における立入検査状況は、以下のとおりであった。

【PMDAが 実施した立入検査件数 (海外製造所)】

平成 20年 度 平成 21年 度 平成 22度 平成 23年 度 平成 24年 度

医薬品* 1 1 1 4

体外診断用医薬品 0

医療機器 l 1 1

計 1 5 5

*)体 外診断用医薬品を除く。



【海外医薬品製造所に対する国別GMP実地調査施設数】

地域 国 名 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 計

ヨ
ー
ロ
ッ
パ

フランス 6 1 3

デンマーク 2
ｎ
Ｕ

ｎ

ｕ

ｎ

ｕ

７

‥

アイルランド 3
ｎ

υ l

英国 4 1 3
ｎ

ｕ
ｎ

ｕ I

オランダ 1 1 5
ｎ
ｕ

Ａ
Ｕ

ｎ

υ

スペイン 1 1
ｎ

υ
ｎ

υ
ｎ
Ｕ

イタリア 3
Ａ
Ｕ 1

ベリレギ■ 1
”
弩 1

ｎ

ｕ

オーストリア
ｎ
ｕ 2

ｎ
ｕ 1

７
‥

フィンランド
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ 2

ｎ

ｖ 1

ドイツ
ｎ
ｕ

７
‥

ｎ
υ 1 14

スウェーデン
ｎ
υ 1

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

ルーマニア
ｎ
υ 1

ｎ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
υ 1

チェコ
ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ 1 1

ウクライナ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

Ａ
Ｕ l 1

リトアニア
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ 1 1

スロベニア
ｎ
υ 1

ｎ
υ

ｎ
Ｕ

ｎ
υ

月く,レトラげリレ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ

υ

ｎ

υ

ギリシャ
ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ 1 0 ]

トリレコ
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

Ａ
υ

ハ
Ｕ 1

小 計
И
仕

北
米

・
中
南
米

米国 14
И
仕

Ｏ

υ

カナダ
ｎ
υ 1

ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

メキシコ
ｎ
Ｕ 1

ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ l

ｎ
υ

アルゼンチン
ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 0

小 計
ｎ
υ

ｎ

ｕ 24
７

‥
И
４

ｎ
ｕ

ア
ジ

ア

中国
ｎ
υ

ｎ
Ｕ

７
‥
０
０

インド 1 4
７
‘ 4

′
■

シンガポーリレ 4
ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ

ｎ
υ

ｎ

ｕ

韓国
ｎ
Ｕ

つ
０

ｎ
Ｕ

０
０ 14 54

インドネシア
ｎ
ｕ

Ａ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ l 1

台湾
ｎ
ｕ 6 1 1

０

４

タイ
ｎ

υ
ｎ
Ｕ 2

ｎ

υ 1
ｎ

ｖ

ベトナム
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

Ａ
υ 1 1

ｎ

ｕ

イスラエル
ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
υ

ｎ

ｖ
ｎ
Ｕ l 1

ニュージーランド
ｎ
ｕ

ｎ

ｕ l
ｎ
ｕ

ｎ

υ

ｎ

ｕ 1

小 計
０

０
′
仕

ｎ

υ
И
任

０
０

ｎ
フ
Ｏ
υ

総 計
０

０

ｎ

ｕ 432

注 1:薬事法第75条の4に基づく海外製造所への立入検査は含まない。
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注2:プエルトリコは米国に加えた。

【海外医療機器製造所に対する国別QMS実地調査施設数】

地域 国 名 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 計

ヨ
ー
ロ
ッ
パ

アイリレランド
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ 4 1 3 14

英国
ｎ
ｕ 1

ｎ
ｕ

ｎ
υ 1

ｎ
Ｕ 2

イタリア
ｎ

ｕ
ｎ
ｕ 1 l 6

オランダ
ｎ

υ 1
ｎ
ｕ 1

ｎ
ｕ

ｎ

ｕ 2

スイス
ｎ
ｕ 1 1

ｎ
υ

ｎ
ｕ

Ａ
υ 2

スペイン
ｎ
Ｕ 1

ｎ

ｕ

ｎ

υ
ｎ
Ｕ l 2

フランス 1 1 1 1 1 4

デンマーク
ｎ
ｕ

ｎ
υ 1

ｎ
Ｕ 0

ｎ
ｕ 1

オーストリア
ｎ
υ 0

ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ 0 1 l

ベリレギー ｎ
ｕ 0

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
υ 1 l

小 計 1
０
０ 4

И
量

北
米

。
中
南
米

米国
ｎ
υ

ワ
ー

ｎ
υ

メキシヨ
ｎ
Ｕ 1 0

ｎ
Ｕ 1

ｎ
Ｕ

ブラジル
ｎ
ｕ

Ａ
υ 1

Ａ
Ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1

カナダ
ｎ
Ｕ

ｎ
υ

ｎ
Ｕ

ｎ
Ｕ 1 1

コスタリカ
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

Ａ
υ l

Ａ
υ 1

小 計
ｎ
Ｕ

０
０

Ｏ

Ｊ

ア
ジ
ア

中国
ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 1 4

韓国
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ 0 1

ｎ
υ

ｎ
υ 1

タイ
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ 0 0

ｎ
υ 1 1

シンガポール
ｎ
υ

ｎ
υ

ｎ
υ

ｎ
Ｕ

フィリピン
ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

ｎ
ｕ

イスラエル
ｎ
υ

ｎ
ｕ

ｎ
υ

ｎ
Ｕ 1 l

小 計
ｎ
Ｕ

ｎ
ｕ 5 1 1 4

総 計
ｎ
ｕ

ｎ
Ｕ

７
１

注1:薬事法第75条の4に基づく海外製造所への立入検査は含まない。

注2:プエリレトリコは米国にカロえた。

工 釧 P/QMS調査と承認審査の連携の推進

・医薬品・医薬部外品分野については、審査員のGMP調査等への参加に関して定期的な打合せ等 (新

薬部とは月 1回の頻度で実施)を 行い、審査の進捗状況を把握し、審査の過程における適切な時点

で調査を実施するよう努めている。

・医療機器分野については、リスクの高い細胞組織医療機器やペースメーカなどのクラスⅣ医療機

器において(承認申請書で定められてい.る重要な品目仕様と実際に製造所で製造される製品の規格

に翻齢が生じないよう、随時、QMS調査員と審査員が連携をとって調査業務を進めている。また、
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に)審 査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上

① 研 修の充実

ア 研 修評価方法の検討
。平成21年度に策定した研修評価方法により、新任者研修、実地研修 (施設見学等)に ついて評価

を実施し、満足度や知識 。スキルの習得度、ともに高い評価が得られた。

イ 医 療機器審査等及び安全対策業務に係る研修プログラムの策定
。ベースメーカ、生体弁 0い臓)、 経血管的ステント留置カテ∵テル等の医療機器について、手術

立会い研修を実施した。また、整形外科領域の医療機器を用いた製品トレーニング研修を実施した。

さらに、医療機器に関する基礎知識習得のため、第2種ME技術研修を実施した (21名)。

また、安全部門と連携し、安全対策担当者向けの研修 (RMP勉強会、薬剤疫学)を 実施した。

ウ 職 務精通者による教育 ・指導
・審査及び安全対策業務に必要な素養、幅広い視野を身につけさせるため、国内外から講師を招き、

企業側における開発の取組みや医療機器の設計管理などを紹介する研修、国立医薬品食品衛生研究

所の協力による審査パート別研修等を含む特別研修 (32回)、 規制の仕組み等を学ぶ薬事法等規制

研修 (1回 )及 び生物統計を学ぶ臨床試験デザイン研修 (10回)を 実施した。

工 GMP/QMS調査担当者の教育研修の実施
。国立保健医療科学院における薬事衛生管理研修、PDAParenteral Drug Association)が主催する

トレーニング、厚生労働省主催GMP/QMS合同模擬査察研修、医療機器の滅菌バリデーション講習会等

に参加した。また、関係団体の協力の下、医薬品製造施設におけるGMP実地研修を実施し、2施設に

2名を派遣した。

オ 臨 床現場等における研修の充実
。医療実態に即した安全対策の企画立案ができるよう、薬剤師病院実地研修として、医療機関1ケ

所に5名を派遣した。

力 製 造施設への見学の実施
。実地研修として、医薬品・医療機器製造施設 (5ヶ所)、大学研究機関 (lヶ所)の 見学等を実

施した。

② 外 部研究者との交流及び調査研究の推進

ア 連 携大学院の推進等
・レギiラ トリーサイエンスの普及、情報発信の観点から、連携大学院構想を推進し、大学への働

きかけを行つた。H校 磋Dに加え、平成24年度には6校 (注のと連携大学院協定を締結した。また、

平成23年4月 から、岐阜薬科大学から学生 1名 を修学職員として受け入れ、研究指導等を実施して

いる。

征D筑波大学大学院人間総合科学研究科、横浜市立大学大学院医学研究科、山形大学大学院医学系

研究科、岐阜薬科大学大学院薬学研究科、神戸大学大学院医学研究科、千葉大学大学院医学薬

学府/医 学研究院、武蔵野大学大学院薬科学研究科、岐阜大学大学院連合創薬医療情報研究科、

帝京大学大学院医学研究科/薬 学研究科、就実大学大学院医療薬学研究科、静岡県立大学大学

院薬食生命科学総合学府

住の大阪大学大学院医学系研究科/薬 学研究科、京都薬科大学大学院薬学研究科、岡山大学大学院
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医歯薬学総合研究科、名古屋大学大学院医学系研究科、名古屋市立大学大学院薬学研究科、北

海道大学大学院医学研究科

・レギュラトリーサイエンスを普及させる一環として、大学等からPMDA職員に対し講義の依頼があ

った際の調整等を随時行った (平成24年度 :20大学48コマ)。  |

イ 連 携大学院の実施に伴う内部規程の整備
0連携大学院の学生の受入れにあたり、平成21年度に各種規程を整理し、平成23年4月 1日から、

連携大学院の学生1名を修学職員として受け入れている。

ウ 革 新的医薬品 ,医療機器 0再生医療製品実用化促進事業の推進
・革新的医薬品。医療機器 。再生医療製品実用化促進事業 (厚生労働省予算事業)1に基づく大学等

研究機関との人材交流等により、レギュラトリ■サイエンスに精通した人材の育成を図るとともに、

先端技術を応用した製品の有効性。安全性の評価法について研究協力を推進している。平成24年度

は、21の大学等と人材交流を行い、18名の研究者を特任職員 (非常勤を含む。)と して受け入れ、

30名の職員を派遣 (非常勤を含む。)し た。

③ 横断的プロジェクト等による先端技術への対応の推進     ‐       ‐     l

ア 評 価指針作成への協力
・医薬品。医療機器の審査の科学的な考え方を明確化することでヽ製品開発の促進や審査基準等の

国際連携の推進、審査迅速化につなげることを目的として、平成24年度は、コンパニオン診断薬プ

ロジェクト、医薬品製法変更等プロジェクト、マイクロドーズ臨床試験プロジエクトを新たに設置

し、オーファン医薬品ワーキンググループ、小児医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェク

ト、新統計プロジェクト、ナノ医薬品プロジェクト、国際共同治験プロジェクト、心血管系リスク

評価プロジェクト、オミックスプロジェクトのHの PMDA内横断的な基準作成プロジェクト0ヮーキ

ンググループの活動を通じて国の評価指針作成等に協力した。

`横断的プロジ土クトの活動について学会等での発表を行い、広報活動を行うとともに、評価方針

等について専門家との意見交換を行った。

イ 国 際的な手法確立への貢献
・平成24年度において、PMDAの横断的プロジェクトである、コンパニオン診断薬プロジェクト、小

児医薬品ワーキンググループ、オーファン医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェク、ナノ医

薬品プロジェクト、オミックスプロジェクト等に関して、それぞれの課題について検討するため、

欧米規制当局の専門家と電話会議や打合せ等を実施し、意見交換を行った。また、国際学会での講

演やパネルディスカッションにも参加し、国際的な整合化に向けた対応に協力した。

④ 適 正な治験の推進
・GCPの実地調査の対象である医療機関等との間で、調査終了後にGCPや治験の実施に関する意見交

換を実施した。

・製薬企業の開発 0薬事担当者、監査担当者、治験施設支援機関、医療従事者等を対象とする 「GC

P研修会」を東京と大阪で開催し、書面適合性調査やGCP実地調査において指摘の多い事例を紹介す

ること等により、適正な治験の推進に関する理解を求めた。また、研修会資料をホームページに掲
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載して関係者への周知を図るとともに、医療従事者が参加する学会等においてPMIM職員が講演を行

い、関係者との意見交換に努めた。

【GCP研修会 参 加者数】

開催地 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

東 京
Ｏ

Ｏ
И
■

ｎ

υ 1,254

大 阪
И
■

′
■

И
仕 418 ワ

ー
И
仕

計
０

０
ｎ
ｕ

′
弩 1,725

⑤ 審 査報告書等の情報提供の推進

ア 情 報提供の充実
。医薬品・医療機器の適正使用を推進するとともに、承認審査業務の透明性を確保するためt関 係

企業の理解と協力を得て、厚生労働省と協力しつつ、審査報告書などの新薬等の承認審査に関する

情報を医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載している。      |

。再審査報告書を公表するための厚生労働省通知案等の作成に協力するとともに、新医薬品は平成

21年度から、,新医療機器は平成22年度から、再審査報告書の公表を実施している。

・PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書の英訳版を

作成し、英文ホームページにおいて公表しており、平成24年度においては7件 の審査報告書の英訳

版を作成の上、公表した。

審査報告書等に係る情報公表

(新医薬品の審査報告書)         '
・新医薬品は、申請内容に基づいて、薬事 。食品衛生審議会薬事分科会医薬品部会で審議される品

目(以下 「審議品目」という。)と報告される品目 (以下 「報告品目」という。)に 分類されるが、

新薬承認情報のうち審議品目に係るものについては、審査の状況 。結果をまとめた 「審査報告書」

及び申請資料の概要をまとめた 「申請資料の概要」を、報告品目に係るものについては、 「審査報

告書」をそれぞれ情報提供の対象としている。これらについては、厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知に基づき、品目ごとに関係企業との公表内容の調整を行った上で、PMDAのホームベージに

掲載している。

・平成24年度における公表状況はt審 査報告書131件(承認から公表までの中央値 5日 )、申請資料

の概要77件 (承認から公表までの中央値39日)、再審査報告書21件 (結果通知から公表までの中央

値 0日 )で あった。

なお、審査報告書については、承認からlヶ月以内に公表したものの割合は100%(平 成23年度

86.5%)で あり、資料概要については、承認から3ヶ 月以内に公表したものの割合は100%(平 成

23年度90%)で あった。

(新医療機器の審査報告書)                            `
。平成24年度における公表状況は、審査報告書H件 (承認から公表までの中央値 8日 )、申請資料の

概要15件 (承認から公表までの中央値83日)、再審査報告書13件 (結果通知から公表までの中央値

4日 )で あった。



なお、審査報告書については、承認からlヶ月以内に公表したものの割合は81.8%(平成23年度
58.3%)であり、資料概要については、承認から3ヶ月以内に公表したものの割合は73.3%(平成
23年度50.0%)であった。

(一般用医薬品及び医業部外品の審査報告書)
。平成18年3月31日に:公表手1慎等を定めた厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知が発出された
ことを受け、審査報告書の公表を行うこととなった。さらに、当該通知が平成20年10月31日に改訂
され、申請資料の概要についても公表を行うこととなった。平成24年度においては、一般用医薬品
に係る審査報告書5件t申 請資料の概要5件を公表した。医薬部外品に係る公表案件はなかった。

ウ 外 部専門家の活用における公平性の確保

:専門委員への協議に関しては、判断の公平性。透明性が担保されるようにすることが必要である。
このため、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に確保し:
外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ規定である「医薬品医療機器総合機構に
おける専門協議等の実施に関する達」(平成20年12月25日)に基づき、承認審査や安全対策に係る
専Fョ協議を体頼した専門委員の寄附金 ,契約金等の受取状凋について、運営評議会と審査 ・安全業
務委員会に報告を行つている。

平 情 報システムの充実による審査 ・安全業務の質の向上
・厚生労働省が行った 「医療機器の国際的な情報交換のための基盤整備に関する研究班会議」に
て策定された仕様に基づき、医療機器DB(仮称)の プロトタイプシステム構築及び実地検証を行つ
た:

⑥ 国 際化の推進
・国際活動については、厚生労働省と連携し計画的・体系的に進める観点から、平成21年2月に策
定した 「PMDA国際戦略」に沿つて積極的な活動を推進してきており、平成23年10月には、 「PMDA国
際戦略」を達成しつつ、今後5-10年 の間に目指す 「姿」を明確にするものとして 「PMDA国際ビジ
ョン」を制定した。 「PMDA国際ビジョン」及び 「PMDA国際戦略」に基づき、医薬品と医療機器に関
する日本国民と世界の人々のニーズに応えていくことで、期待される国際的役割を果たしていくこ
ととしている:

ア 欧 米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
。相談や審査、安全対策に関する情報交換等を行うための具体的な体制を米国やEUと共同して構築
するため、厚生労働省と連携しつつ、FDAやEC/EMAと協議を行い、審査体制や安全対策の体制等に
関する情報収集をし、業務方法等についても情報交換を行った。

,USP(The Unitёd states Pharmacopeia)及びE血に職員をリエゾンオフィサーとして派遣し、情
報収集や意見交換を行った。

・平成24年H月にマナウス (ブラジル)で 開催された 「第7回薬事サミット」(薬事規制当局長会
合)に参加し、FDA、EMAを含む関係各国の規制当局者との間で薬事規制等に関する意見交換を行っ
た。
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0平成24年9月 にスイスで開催された 「Swissmedic10周年記念国際規制シンポジウム」に参加し、

FDA、EVAを含む関係各国の規制当局者との間で、規制当局が果たす役割 ・今後の世界の変容への対

応等に関する幅広い議論を行った。

・平成24年H月 にブラジル、イタリア、フランスとの守秘協定を締結し、情報交換を行う体制を整

備した。また、平成25年2月 には、EC/EMAとの守秘協定の有効期限を5年間延長し、それ以降の5

年ごとに自動更新することとし、引き続き情報交換を行える体制を整備した。

・平成24年5月 にインドネシア国家医薬品食品監督庁NADFC(National Agency of Drug and Food

Control)と初のバイラテラル会合を開催し、今後の緊密な協力関係の構築について合意した。ま

た、平成25年2月 に 「第 1回 日本 ・インドネシアシンポジウム」をインドネシアにて開催し、両国

の薬事規制やファーマコビジランスとGDPに関する意見交換を行った。

・平成25年2月 にタイ保健省食品医薬品局 FDA THAILAND『oodandDrugAdministrationThailanω

とバイラテラル会合を実施し、相互の協力関係を発展させることで合意した。

国際調和活動に対する取組みの強化
0平成24年度、医薬品分野においては、ICH等の医薬品国際調和会議に引き続き積極的に参加し、

ICHにおいて日米EUが合意した審査データの作成基準等、国際的な基準と日本の基準との整合性を

図り、国際調和をよリー層促進した。

・具体的には、ICH等の運営委員会及び専門家会議、IGDRPの運営委員会及び専門家会議、APEC LSIF

RHSCの運営委員会、PDGの専門家協議に参加する等、国際的な基準の作成及び規制の国際的整合化 ・

調和に向けた取組みに積極的に協力した。

*ICH:日 米EU医薬品規制調和国際会議 (Internatio■al Conference o■Harmo■isatio■of Technical Requirements

for Registratio■ of Pharmaceuticals for Human Use)

*IGDRP:国 際後発医薬品規制当局パイロット (Internatio■al Generic Drug Regulators Pilot)

*APEC LSIF RHSC:生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会 lAsia Pacific Eco■omic Cooperatiol,Lifё

Sciellce ln■ovatio■ ForuЩ RegulatOry Harmonizatio■ Steering Committee)

*PDG:日 米欧三薬局方調和検討会議 (Pharmacopoeial Discussio■Group)

。平成24年度、医療機器分野においては、GHTFの運営委員会及び専門家会議、IMDRFの運営委員会

及び作業部会、HBDの運営委員会及び作業部会、ISO等に引き続き積極的に参加した。GHTFは平成24

年12月をもって活動を終了したが、最後の議長国として、関係各国とのガイダンス文書作成等の従

来の活動に加え、会議や総会の運営も行った。

*GHTF:医 療機器規制国際整合化会議 (Global Harmonizatio■Task Force)

*鵬D:実 践による日米医療機器規制調和 (Har■o■izatio■by Doing)

*ISO:国 際標準化機構 (Iiter■atio■a10rga■izatio■foI Standardizatio■)

*IttRF:国 際医療機器規制当局フォーラム (Inter■atio■al Medical Devices RegulatoI Foru■l



O HBDについては、米国アカデミアとの共同議長として各作業部会の活動を支援したほか、各作業

部会における電話会議や会合会議を通じて、実務レベリレでの規制調和を図つた。特に、HBDから派

生した活動 「医療機器の対面助言及び承認審査に係る米国FDAとの情報交換」:においては、審査の

具体的な内容について米国FDAと情報交換することにより、日米間のデバイス・ラグ解消を図った。

【PMDAが参加した医薬品関係の国際会議 (審査及び安全対策関連)】

*ICH                         I

。がん原性試験 (Sl)
。光安全性の評価 (S10)
。金属不純物 (Q3D)            |

| 。 薬局方テキストをICH地域において相互規制するための評価及び勧告 (Q4B)
。原薬GMPに関する嚇A(Q71WG)

:  :原 薬の開発及び製造 (Qll)
。CTD―品質文書に関するQ&A(CTD―Q)    :、
。品質に関するブレインストーミング (I■formal Quality Brainstorming) .
。MedDRA用語選択に関する留意事項 lMI PtC WG)
・医薬品規制情報の伝送に関する電子的標準 (M2)
。潜在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性 (変異原性)不 純物の評価および管理佃7)
。電子化申請様式佃D
。医薬品辞書のためのデータ項目および基準 (M5)
。個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目 (E2B像鋤)
。治験総括報告書の構成と内容に関するQ&A(E31WO:   :

‐ ・臨床安杢性データの取扱い1市販医薬品に関する定期的安全性最新報告 E2C ttυ).    ・
・非抗不整脈薬におけるoT/QTCFH5隔の廷長と催不整脈作用の潜在的可能性に関する臨床的評価に関する

Q&A (E14-IWG)
*PDG(日 米欧三薬局方検討会議)東 京会議、ロックビル会議  ‐
*lledDRA(医薬品規制用語集)運 営会議
*ISO TC/215(保 健医療情報)

i  *HL7(医 療情報交換規格)′
 *ICCR(化 粧品規制協力国際会議)
*IGDRP(国 際後発医薬品規tll当局パイロット)ワ シントンDC会議、南昌会議
*C10MS(国 際医学団体協議会)作 業部会
*OECD GLP作業部会
*WHO ICDM(国 際医薬品規制当局会議)
*WHO INN(国際一般名)会 議
*APEC LSIF RHSC(生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)シンガポール会議、ジャカルタ会議

【PMDAが参加した医療機器関係の国際会議 (審査及び安全対策関係)】
*IS0
・ISO/TC/194(医 療機器の生物学的評価)
・ISO/TC/106(歯 科)

*GHTF
o SGl(医療機器市販前規制)
。SGl IVD―subgroup鉢 外診断用医薬品の市販前規制)
。SG2(市 販後監視システム)
。SG3(品 質システム)
。SG4(法 的品質監査)  ‐
。SG5(医 療機器臨床評価のあり方)

*RAPS(薬 事専門家会議)ヽ

*HBD(実践による日米医療機器規制調和)

*APEC LSIF RHSC(生命科学革新フォーラム 規制調和運営委員会)

*IhlDRF(国際医療機器規制当局フォーラム)
。RPS(電 子申請、届出)
・MDSAP(医 療機器単

一監査)
。UDI(個 別製品識別子)
。NCAR(規 制当局間有害事象報告)
。Recognized Sta■dards(認知規格)

*AWIP(ア ジア医療機器法規調和組織)         '
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*GIDN(国 際医療機器名称)

・医薬品名称専門協議を計 5回 開催し、計21品目の一般的名称 (JAN)について厚生労働省に報告

した。また、国際一般名 (INN)の申請相談を5件実施するとともに、4月及び10月にⅧOで開催さ

れた国際一般名 (INN)の会議に参加した。

JAN: Japanese Accepted Names

INN: I■ter■atio■al NOn―proprietary Names

ウ 人 的交流の促進
・海外規制当局等への長期派遣について、「海外派遣研修実施細則」に基づき、PMDA職員から派遣

希望者を募集した上で、選考を行い、長期派遣を行った。(OECD l名、FDA・NC1/NⅢl名)

・インドネシアNADFCから3名 の研修生の受け入れを行うとともに、中国、台湾からの研究調査団

を受け入れ、説明を行つた。

・海外規制当局者向けのトレーニングセミナーを開催し、PMDAの業務内容と医薬品。医療機器の市

販後安全対策及び救済制度のシステム、実例等について研修を実施した。

工 国 際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育 ・強化
。英語コミュニケーション能力の向上のため、平成23年度から英語研修を強化し、職員の英語能力

に応じ、国際会議等実用英語研修 (13名)及 び中級英語研修 (19名)を 実施した。また、英語研修

の実施に際しては、受講者の選定基準の強化、出席率に応じた立替払い制度などにより、研修への

出席率の向上、研修生の英会話能力の向上が認められた。

オ 国 際広報、情報発信の強化 ・充実
・英文ホームページに毎月ニュースリリースを掲載するなど、英文情報の発信に努めた。

・PMDAの審査等業務及び安全対策業務に関する情報を海外に発信するため、審査報告書及び安全性

情報の英訳版を作成し、PMDAの英文ホームページに公表してきており、平成24年度においては、7

件の審査報告書の英訳版を作成の上、公表した。また、新医薬品 。新医療機器の承認品目一覧の英

語版を作成し、概ね四半期毎に公表した。

。日米欧各国で開催されたDIA年会等でPMDAの審査 ・安全対策業務に関する講演を行い、PMDA業務

の周知を図るとともに、ブース出展を行い、PMDA業務の広報を行った。

・英文ホームページにおいて、横断的プロジェクトの紹介を行つた。特に、本年度ガイダンス作成

に協力した国際共同治験プロジェクト及びナノ医薬品プロジェクト等について活動情報を発信し、

広報活動を行った。国際共同治験に関する事務連絡については、同時に英文による掲載を行った。

国際共同治験の推進
。国際共同治験については、ドラッグ・ラグの短縮のため、その推進を図るとともに、実施に当た

っての基本的な考え方を示した 「国際共同治験に関する基本的考え方」 (平成19年9月 28日付厚生
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労働省医薬食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。

平成24年度の治験計画届556件中、国際共同治験に係るものは130件であつた。

・国際共同治験への対応などを積極的に進めることとしており、新有効成分の国際共同治験に係る

相談については、平成24年度は64件実施した。

【国際共同治験に係る治験計画届の件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

件  数
０

０
И
■
０
０

Ａ
υ
９
０

【新有効成分の国際共同治験に係る相談実施件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

件 数
α

Ｕ
ｒ

ｕ
７
‥ 64
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安全対策の充実 ・強化 (情報管理及び危機管理体制の強化)

① 副 作用 ・不具合報告等の調査等の的確な実施
・市販されている医薬品や医療機器等の安全性が向上し、患者及び医療関係者が適正に医薬品や医

療機器等を使用できるようにするため、安全性情報の効率的な収集 0調査と迅速な処理、適正かつ

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

対策が 「車の両輪」として機能するよう業務を進めている。

・PMDAに報告される医薬品の副作用・感染症報告は国内外合わせて年間約31万件、医療機器の不具

合 0感染症報告は国内外合わせて年間約2万4千件あり、これらの情報はデータベースに整理し、厚

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

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

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

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

の包括的な安全対策に努めている。

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

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

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

するものについては、厚生労働省とも連携し、即時対応している。

・添付文書の改訂等の措置が必要なものとして厚生労働省に報告した件数 (医薬品についてはその

成分数、医療機器についてはその一般的名称数)は 、以下のとおりであった。

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医 薬 品 151件 260′宇 339′| 185件 198件

医療機器 37イ宇 62′宇 19件 17件 15件

医療安全* 4件 4件 5件 6件 6件

*医 療安全については、財団法人日本医療機能評価機構が収集したヒヤリ・ハット事例を医薬品。医
療機器の観点から分析し、専門家の意見を聴取したうえで、医薬品。医療機器の安全な使用について
の分析結果を厚生労働省に報告した回数。



|

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

平成 20年度 平成 21年度 平成22年度 平成 23年度 平成24年度

医薬品

使用上の注意改訂

等の指示
141件 254件 339′ト 185件 198件

医薬品 。医療機器

等安全性情報への

記事t症 例の掲載

20件 29件 32件 41件 36件

医療機器

使用上の注意改訂

の指示又は自主点

検通知等の発出

4件 4件 3件 5件 4件

医薬品 。医療機器

等安全性情報への

記事の掲載

2件 5件 3件 4件 1件

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

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

二蔀、1第■部職員の参加等の取組みを実施している。また:健 康被害救済部門

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

報の提供を受け、安全対策に反映させている。                       |

0平成24年度においては、企業及び医療機関から報告される副作用等報告や不具合等症例報告等の

収集、整理、調査等を的確に行うため、以下の取組みを行った。

ア.副 作用等情報管理システム、安全対策支援システムの改修

イ。医薬品名、副作用名及び企業名デニタのマスタァフライルの更新

ウ。職員の学会参加の推進 (延べ302人参加)及 び参加した学会における情報収集     |

工:医 薬品及び医療機器それぞれに関する厚生労働省との連絡会の定期的な開催 (毎週)

|      ・ また、平成24年度においては、国際的な副作用報告の次期交換規約であるICH―E2B(R3)に副作用

等情報管理システム、安全対策支援システムを対応させる必要があることから、平成23年度より引

,   き 続き、パイロットシステムによる検証を行っている。

-105-



○ 目J作用報告等の収集状況
・

1-1)医薬品関係の報告件数

平成20年度 平成 21年度 平成 22年度 平成 23年度 平成24年度

企業からの報告 151,726 175,285 207,772 260,473 306,410

(副作用症例 (国内))

(感染症症例(国内))

(副作用症例外国))

(感染症症例併国))

研究報告)

(外国措置報告)

(感染症定期報告)

61,45D

85D

(116,590

00

侶5励

869

(1,070

(30,8141

(H4)

(141,364)

(22)

(933)

(930)

(1=108)

04,57D

09

(169,990

(11:〉
(1,03鋤

(1,101)

侶6,64D

(100

020,410)

にD

侶4D

(1,34η

(1,089

(41,254)

(159)

(261,823)

09

侶80

(1,1341

(1,H7)

医薬関係者からの報告 3,816 6,181 4,809 4,147

①安全性情報報告制度

②3ワクチン,インフル※

3,816 3 , 7 2 1

2:460

3 , 6 5 6

1 ,  1 5 3

3,388

1,843

3,304

843

合計 155:542 181,466 2 1 2 : 5 8 1 265,704 310!557

※平成21、22年度の業務報告において、子宮頸がん予防ワクチン、ヒプワクチン、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の副反応報告は別掲としていたが、平成23年度の業務報

告から、「医療関係者からの報告」に合算.

医薬品副作用・感染症症例報告数の年次推移

300,000

250,000

200o00

150000

100ρ00

50000

0

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成閣年度  平 成24年度

■企業報告(国内)

口企業報告(外国)

■医薬関係者からの報告
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副作用報告等の処理の流れ

1-2)イ ンフルエンザ予防接種後副反応報告

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

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

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

組みに従って収集された副反応報告数は上記1-1)の表に示したとおりであり、PMDAでは、当該副反応の整

理、評価を実施し、厚生労働省におけるワクチンの安全性評価に貢献した。

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

り扱われることになり、本事業は終了したが、平成23年9月 29日健発0929第3号、薬食発0929第8号厚生

労働省健康局長 ・医薬食品局長通知 「インフルエンザ予防接種における副反応報告の取り扱いについて」

により、インフルエンザ予防接種後副反応報告については、同様の仕組みによる迅速な情報及び評価が実

施されている。

1‐3)ワ クチン接種緊急促進事業に基づくワクチン接種後副反応報告

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

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

月31日一部改正)に 基づき、子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ウクチンの接種後

副反応報告 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

インフルエンザワクチン 2,460 684
０

０
ｒ
Ｊ
ｎ
ｕ
９
０
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の重篤な副反応について、国が迅速に情報を把握する仕組みが構築された
―ムに従って収集された副反応報告数は下表のとおりであり、PMDAでは、

し、厚生労働省におけるワクチンの安全性評価に貢献した。

(下記スキーム参照)。このスキ

当該副反応の整理、評価を実施

副反応報告数 平成22年度 平成23年度 平成24年度

子宮頸がん予防ワクチン
ワ
ー

ヒプワクチン
ｎ
υ

”
仕

小児用肺炎球菌ワクチン
Ｏ

Ｏ
ｎ
υ 126

情報収集・情報提供

情報収集・情報提供

J
副作用報告

情報整理・調査

1-4)患 者副作用報告

患者からの情報を安全対策に活かせる仕組みの創設については、平成22年4月 にとりまとめられた

「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」の最終提言でその必要

性が述べられ、平成24年 1月にとりまとめられた厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会の報告書

でも、患者から得られた副作用情報を活用すべきとされた。

PMDAでは、これらの提言に基づき、平成21年度～平成23年度厚生労働科学研究 「患者から副作用情

報を受ける方策に関する調査研究」の成果を参考にしながら、平成24年3月 26日に患者副作用報告シ

ステムを開設し、インターネットを介して、試行的に患者の皆様からの医薬品の副作用報告の受付事

業を行っている。本事業では、医薬品により副作用が現れた方ご本人またはそのご家族の方より試行
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¬

的に副作用報告を収集し、医薬品による副作用の発生傾向を把握する等、医薬品の安全対策を進める

目的で利用することとしており、試行期間中に収集した報告及びアンケート結果を元に報告システム

の見直しを行い、正式に報告の受け付けを開始する予定としている。

平成24年度に収集した患者副作用報告数は下表のとおりである。

平成23年度 平成24年度

患者副作用報告数
ｎ
ｕ

′
仕

1-5)医療機関報告のPMDAによる詳細調査の実施 (副反応報告を除く)

医療機関からの副作用等報告のうちt死 亡・重篤症例について、医薬関係者への直接の照会等の必

要な調査を実施する体制を整備するよう、平成22年4月 にとりまとめられた 「薬害肝炎事件の検証及

び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」の最終提言において、指摘されたところである。

PMDAでは、医療機関報告のフオローアツプ調査を行うための体制整備を行うとともに、企業へのフ

ィードバック等について検討し、
・
必要な通知等を整備し、平成22年7月 29日より死亡例について医療

機関への問い合わせを開始した。
‐その後、段階的にラォロ,ア ップ調査の対象を拡大し、現在では、

死亡例のみならず重篤例についても詳細調査の対象としている:

これまでPMDAが詳細調査を実施した症例数は下表のとおりである。     ′

平成23年度 平成24年度

詳細調査実施症例数
０
０

０
０

医療関係者から厚生労働大臣になされた副作用 感`染症報告のうち、PMDAが照会等の調査を行った

症例の報告については、平成23年H月より、当該報告の第=被疑薬として指定された製造販売業者に

対し、当該報告の個別副作用症例情報をインターネット(情報共有のための専用サーバーを利用)で

情報共有を始めた。

2)医 療機器関係の報告件数

平成 20年度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年度 平成 24年度

企業からの報告
７
‥ 7,344' 15,874 17,192 23,643

(不具合症例 (国内))

(不具合症例外国))

(感染症症例 (国内))

研究報告)

供国措置報告)

(感染症定期報告)

に,30D

O,010

0)

(10)

(748)

(64)

に,110

0,330

2)

6)

130

59

(10,4441

(4,367)

(0)

(27)

(978)

(58)

は,63η

に,43D

O)

0)

(1,060

6"

(11,24"

(10199D

O)

8)

(1,33η

69)

医薬関係者からの報告 444 374 522

合計 7,581 16,248 17,577 24,165
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医療機器不具合・感染症症例報告数の年次推移

ヽ

■不具合症伸11国内l

■不具合症伸11外国l

■医薬関係者からの報告

平成20年度 平成21年度  ´ 平成22年度

② 安 全対策の高度化等

ア 電 子診療情報等の活用

,第 2期 中期計画においては、診療報酬明細書 (以下 「レセプト」という。)デ ータ等の診療情報

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

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

平成25年度までに、副作用の発現頻度調査や薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築することと

している。                「
              ・

・電子診療情報等を安全対策へ活用するための検討を 「MIHARIプロジェクト」と命名し、平成21

年度よリレセプトデータ、病院情報システムデータ等、データの種類に応じて、それらの利点・欠

点、活用可能性 ・限界等について、検討を開始した。検討に際しては、外部の有識者から成る 「電

子診療情報等の安全対策への活用に関する検討会」(以下 「電子診療情報等検討会」という。)を 設

置し、助言を得ながら各種試行調査を行った。平成24年度も引き続き各種試行調査を行い、主とし

て適切な分析方法と各データソースの有用性0限界等の評価のための試行調査を行った(表参照)。
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医薬品の安全性評価プロセスヘの新たなDBの導入検討

データ

ソース

検討

開始  研 究デザイン

年度

内 容

レセプト

デニタ

(市販DB、

小規樹

H.21 デ ータ特性分析 ICD-10コードを用いてアナフィラキシー患者を特定し、性別、年齢

別、原疾患別、処置別、治療薬別等の分析を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み)

H.22 医薬品処方実態調査 以 下の4種の医薬品を処方された患者を特定し、それぞれ分析を実

施

1.アマンタジン

3.パロキセチン

2.チアマゾール

4.抗インフルエンザ薬

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施)

H.22 安 全対策措置の影響

調査

以下の4種 の医薬品を処方された患者を特定し、観察期間中に取ら

れた安全対策措置についてそれぞれ分析を実施

1.ア マンタジン (透析患者への処方禁忌)

2.チ アマゾール (定期的な血液検査の実施)

3.パ ロキセチン (18歳未満への処方制限)

4.抗 インフルエンザ薬 (未成年への処方制限)

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み。一部は学会発

表実施)
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■22 副 作用のリスク評価  以 下の2つの既に知られている医薬品と副作用の組み合わせについ

てリスク評価を実施 (学会発表を実施)

1.ステロイド薬における骨粗継症

(Oohort study/Nested Case―Control studyl

2.抗精神病薬における薬剤性パーキンソニズム

lNested Case―Control studyl

■22 薬 剤疫学的手法によ 既に知られた医薬品と副作用の組み合わせ (抗精神病薬における薬

るシグナル検出   剤 性パーキンソニズム)に ついてSSA十を用い、シグナル検出を実施

(学会発表実施)

†SSA:S瓢鵬try Seqle■ce A■alysis

■22 データマイエングに データマイニングの手法を用いたシグナル検出について外部業者と

よるシグナル検出  共 同して検討を実施

(報告書は医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載済み)

■23 医 薬品処方実態調査  以 下の3種の医薬品 。医薬品群を処方された患者を特定し、それぞ

れ分析を実施

1.抗菌薬 (小児対象) 2.ド キソルビシン 3.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

■23 安 全対策措置の影響 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を'

調査        処 方された患者を特定し、観察期間中に取られた安全対策措置につ

いて分析を実施

■23 リ スク評価     以 下の2つの医薬品と副作用の組み合わせについてリスク評価を実

。～24           施 (学会発表を実わ

1.非定型抗精神病薬の処方と糖代謝異常の関連性 (Colort study/

Nested Case―Co■trol studyl

2.サイアザイド系利尿薬の処方と糖代謝異常の関連性 Oested

Case―Control studyl

■23 デ ータマイニングに データマイエングの手法を用いたシグナル検出 (仮説抽出)に つい
～  よ るシグナル検出  て 外部業者と共同して検討を実施

■24

H.24 薬 剤疫学的手法によ 医薬品と副作用の組み合わせについてSSAによるシグナル検出の精

るシグナル検出   度 の評価を実施

(SSD

DPC(診断群 ■ 22 デ ータ特性分析   ICD-10コ ードを用いてアナフィラキシー患者を特定し、性別、年齢

分類別包括               別 、原疾患別、処方別、処置別等の分析を実施

季竺)   ■
23 医 薬品処方実態調査  以 下の3種 の医薬品 。医薬品群を処方された患者を特定し、それぞ

れ分析を実施

1.抗菌薬 (小児対象) 2.ド キソルビシン 3.ソ ラフェニブ

■23 安 全対策措置の影響  ソ ラフェニプを処方された患者を特定し、観察期間中に取られた安

調査        全 対策措置について分析を実施

病院情報  ■ 21 デ ータ特性分析   5医 療機関の協力を得てデータの特性調査を実施b6種 類の副作用

データ    ～              を 特定し分析 (一部は学会発表実D

IHIS)   ■ 23

■22 ア ウトカム定義の妥  2医 療機関の協力を得て1種類の副作用についてデータベースから

～  当 性検討      特 定した症例の真偽を診療録により確
詳
し、アウトカム定義の妥当

■23            性 を評価 (学会発表実わ       |
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■24 安 全対策措置の影響

調査

シタグリプチンを処方された患者を特定し、スルホニルウレアとの

併用に関する安全対策措置について分析を実施 (学会発表を実施)

l124 リ スク評価 6医療機関の協力を得て以下の2つの医薬品と副作用の組み合わせ

についてリスク評価を実施

1.バンコマイシン処方と肝障害の関連性

2.シタグリプチン処方と急性腎不全の関連性

■24 ア ウトカム定義の妥

当性検討

6医療機関の協力を得て以下の4つのアウトカムについて臨床検査

値を用いたアウトカム定義の妥当性検討を実施

1.糖尿病 2.脂質異常症 3.甲状腺機能克進症

4.急性腎不全 ・急性腎障害

2医療機関の協力を得て 「急性腎不全 ・急性腎障害」にっいて診療

録を用いたアウトカム定義の妥当性検討を実施

・平成23年度より「医療情報データベース基盤整備事業」が開始されたb本事業は、厚生労働省が

公募により選定した全国の大学病院等10拠点 (協力医療機関)に当該医療機関が保有している電子

的な医療情報を網羅的に収集する医療情報データベニスを構築し、将来的に全国で1,00o万人規模

の医療情報データベースの連携体制を構築することを目指すものである。本事業においてPMDAは、

協力医療機関のシステム構築を担うとともに、PMDA内に分析システムを構築し、この医療情報デー

タベースを安全対策のために利活用する (図参照)。

医療情報デ=タベース拠点を全国10カ所の大学病院ログループ病院等に構築
1000万人規模以上のデータを利用可能にする目標

PMDAや

製薬企業 ・

研究者に

よる利活用

■

日
協力医療機関 (7ヵ所)

協力医療グループ(3グループ)

徳洲会

東 JL大
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0医療情報データベースシステムの構築は、平成23年度から平成25年度の3年間に順次行つていく

予定であり、平成24年度には7協力医療機関、平成25年度には3協力医療機関での構築を目指して

いる。

これまでの構築状況としては、平成23年度において、分析インターフェースシステム等のPMDA

側システム開発に着手するとともに、協力医療機関のひとつである東京大学医学部附属病院 (東大

病院)に おいて医療機関側システムの開発を開始した。また、システム導入の準備として、東大病

院の病院情報システムの改修を行った。平成24年度には、PMDA側システムと医療機関側システムを

完成させ、それぞれPMDAと東大病院にシステムを導入するとともに、6医療機関の病院情報システ

ムの改修を開始した。平成25年度には、3協力医療機関に対し、同様に医療機関側システムを導入

する予定である (図参照)。

副作用情報の電子化と安全対策への活用
・第2期中期計画においては、副作用報告、使用成績調査等の副作用情報の電子化を行い、電子化

された情報を安全対策に活用するためのデータベースを構築することとしている。

・使用成績調査のデータベースに関しでは、データの提出者である製薬企業側において引き続き検

討中である。

データマイエング手法の高度化
・第2期中期計画においては、副作用等情報の整理及び評価分析に当たり、副作用を早期に発見し、

その拡大防止策を講ずるため、データマイエング手法を積極的に活用するとともに、諸外国の例を
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参考に随時改善を図ることとしている。

【参考】データマイニング手法とは

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

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

とみなし、そこから有用な情報を 「採掘 (mining)」するという意味̀

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

薬品と副作用
・
の組み合わせ (シグナル)"等を検出する手法である。

・平成24年度は、平成21年度に検討を開始した発生傾向(副作用報告件数の時系列変化)を捉える

変̀ ヒホ解析の千体について、業務適用に向けた偉い分け等について撃理した。平成25年度において
も、引き続き実用化に向けた検討を進める予定である。

【参考】変化点解析とは

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

点を探すことによって、時系列の変化点を探す解析方法である。

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

件数が急に増加するような時点を見つけ出す手法である。

エ ト ラッキング医療機器 (埋め込み型補助人工心臓)の データ収集 ・評価

・第2期中期計画においては、埋め込み型のリスクの高いトラジキング医療機器のうち試行調査と

して埋め込み型補助人工心臓を採り上げ、経時的な不具合発生率など医療機器の稼働状況に係るデ
ータを収集、評価するシステムを構築し、安全対策等に活用すべく適切な運用を図ることとしてい

る。

【参考】トラッキング医療機器とは

医療機器に不具合が生じた時などに迅速かつ的確な対応を容易に取ることができるよう

にするため、使用者の連絡先等の記録の作成や保存を承認取得者等に義務づけた医療機器。

薬事法上は特定医療機器に分類される。

・平成24年度においても、第 1期 中期計画から産官学の連携のもと作成された実施計画書に基づき、

「日本における補助人工心臓に関連した市販後のデータ収集」(J―MACS)事 業を進めたところであ

る。Webベースの入カシステム、参加医療機関における実施体制等を整備し、平成22年6月 からデ

ータ収集を開始し、平成25年4月 1日現在で参加22施設、167症例 (植込型H5例 、対外設置型52

例)が 登録されている。登録数の推移等については、医薬品医療機器情報提供ホ
ームページにて順

次公表している。

オ 医 療機器の不具合評価

・第 2期 中期計画においては、医療機器の特性から
一定の割合で発生する、構造上の欠陥とは言え

ない不具合の発生率を把握し、科学的な評価手法を開発することとしている。
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・その開発の一環として、冠動脈ステントについての試行調査を第 1期 中期計画より継続して実施

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

(CABOが行われた症例を対象とした調査 (26施設、登録約16,000症例、3～ 5年 間追跡)の デ
ータ

収集作業を、委託機関を通じて実施している。

・平成24年度においては、追跡期間 5年 のデータ収集が終了し、平成25年3月 29日現在で、26施設

15:759例 (PC1 13:562,CABG 2,197)〔不同意症例除く〕のデ
ータ収集が終了した。

・今後も、更により積極的な科学的評価分析による 「予測予防型」の安全対策業務を進め、デ
ータ

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

で安全性情報を一貫して管理するリスクマネジメントの導入、電子診療情報の活用等により、安全

対策の充実を図っていくこととしている。

③ 情 報のフィードバック等による市販後安全体制の確立

ア 自 社製品に係る副作用等情報へのアクセス

・医療機関から報告があつた副作用等情報のうち、医療機関から企業への連絡が行われていないも

のについては、PMDAによる調査を行っているところであるが、当該企業自身による分析 ・対応が可

能となるよう、調査結果については企業向けサイトからICH―E2Bに準拠したSGMLのファイルにアク

セスしダウンロードできるシステムの運用を行い、企業に調査結果の情報を共有した。

イ 企 業からの相談への対応

0企業における安全対策の充実が図られるよう、企業からの各種相談 (医薬品、医療機器及び医療

安全に関するもの)に 対応する業務を実施した。具体的には、添付文書の改訂等、市販後製品の危

機管理計画、患者向医薬品ガイドの作成、医療事故防止のための医薬品の名称
0表示等に関する[

療安全相談又はヒヤリ0ハット事例の分析結果に基づく医療事故の未然防止のための製品改善等に

関する医療安全相談を実施した。

・平成24年度における各種相談への対応件数は、以下のとおりであった。    |

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医 薬 品 559′牛 619件 752イ宇
件ｎ
υ
７
‥ 704′キ

医療機器 283′宇 247イキ 171件 163件 179件

医療安全 172件 142件 83′| 59イ宇 80′キ

・平成23年度の相談内容の内訳は、新薬などの名称相談や包装 0表示等の相談、医薬品・医療機器

のヒヤリ・ハット事例等に関する相談が主であり、いずれの相談も適切かつ迅速に対応した。

医薬品に関する評価中のリスク等の情報の公開について

・医薬品の安全対策の一層の充実を図る観点から、①使用上の注意の改訂等に繋がりうるものとし

て注目しているリスク情報、②外国規制当局や学会等が注目し、厚生労働省・PMDAが評価を始めた

リスク情報について、平成23年7月より、医薬品医療機器情報提供ホームベージで、使用上の注意

の改訂等の安全対策措置に繋がりうる事前情報として随時掲載した。
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工 医 薬品の副作用症例の公表                   1

0企業から平成16年4月以降に報告された医薬品の副作用報告を、平成18年1月から、医薬品医療

機器情報提供ホームページで順次公表している。平成24年3月からは、よリー層関係者が活用しや

すい内容とするため、データ項目や公開範囲を拡充した。

現在はt報告された内容のうち、「報告年度・四半期」、「報告分類」、 「種類」、「報告職種」、

「状況」、「性別」、「年齢」、「原疾患等」、 「身長」、 「体重」、「被疑薬/販売名」、「適用理由」、

「経路」、 「1回投与量」、 「投与開始日」、 「投与終了日」、 「被疑薬の処置」、 「有害事象 (発

現日)」 、 「再投与による再発の有無」、 「転帰」、「併用被疑薬」及び 「その他の併用薬」の各項

目について、報告から4ヶ 月経過後に原則すべての国内副作用報告の公開を行っている。

また、医薬関係者から厚生労働大臣になされた副作用 ・感染症報告のうち、PMDAが照会等の調

査を行つた症例の報告も同様に公開している。

平成25年3月 までに、平成24年H月 までの報告分254,392件を掲載した。

・さらに、従前ラインリスト形式としてのみ公開していた副作用報告データベニスについて、平成

24年4月より、拡充した項目・公開範囲も含めて調査 ・研究のために利用できるよう、CSV形式の

データセットとして提供を開始した。

・副作用報告を受け付けてから公表までの期間は4ヶ 月を維持し、平成24年度の目標を達成した。

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

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

平成18年3月より、医薬品医療機器情報提供ホームベージで順次公表している。平成25年3月まで

に、平成24年9月までの報告分73,012件を掲載した。          、    ′

力 医 療用医薬品添付文書情報と、関連する添付文書改訂指示通知等のホニムペ∵ジヘの迅速な掲載
。医療用医薬品の添付文書情報については、医薬品医療機器情報提供ホームベージに平成24年度末

までに12,435件を掲載しておりt添付文書改訂の指示等が発出された場合には、当該改訂に関する

情報を入手してから2日以内にホームページヘの掲載を行い、当該添付文書とリンクさせている。

キ 医 療機器の添付文書に関する情報提供

0医療機器についても平成17年から添付文書を公開してきており、平成24年度末までに17,539件の

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

以内にホームベージに掲載するとともに、当該添付文書にリンクさせた。

ク ー 般用医薬品の添付文書に関する情報提供
・一般用医薬品については、平成21年6月に改正薬事法が施行された。施行に先立ち一般用医薬品

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

適切な情報提供や相談に応えるための環境の整備等が行われているが、その一環として、平成19

年3月から、一般用医薬品の添付文書のホームページヘの掲載を開始している。平成24年度末まで

に10,158件の添付文書を掲載した。
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ケ 体 外診断用医薬品添付文書情報

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

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

診断用医薬品の添付文書に関する情報提供についても掲載を開始した。平成24年度末までに4,054

件の添付文書を掲載した。

重篤副作用疾患別対応マニュアルの情報提供 ‐

0厚生労働省が重篤副作用総合対策事業において作成した重篤副作用疾患別対応マニュアルについ

て、平成18年H月 からホ∵ムページ上での情報提供を開始し、平成23年度末までに累計75疾患に係

るマニュアルを掲載した。

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

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

平成22年度で重篤副作用総合対策事業が終了したため、本マニュアルの新規掲載等はなかったが、

今後の改訂に向けて、検討を行っている。

サ 患 者向医薬品ガイドの公表
・患者の方々に医療用医薬品を正しく理解していただくとともに、重大な副作用の早期発見につな

げることを目的とする 「患者向医薬品ガイド」を、平成18年1月から、ホームページで掲載してい

る。平成24年度においては、使用上の注意の改訂にともない患者向医薬品ガイドの作成を指定され

たものや新たに販売されたもの54成分について作成し、平成24年度末までに417成分2,453品目 (関

連添付文書数1,748件)を 掲載した。

・また、「患者向医薬品ガイドの作成要領」(平成17年6月 30日、医薬食品局長通知)等 に従い、有

識者 (厚生労働科学研究(患者及び国民に対する医薬品安全性情報の提供のあり方に関する研究))

の助言を得つつ、患者向医薬品ガイドの検討や修正を行った。

医療用医薬品添付文書と患者向医薬品ガイド
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シ 医 薬品医療機器情報提供ホ
ームページによる情報発信

・日々発出される安全性情報のうち、使用上の注意の改訂等の重要な安全性情報については、迅速

に医薬品医療機器情報提供ホームページ (http:/洵咽■nfo.pmda.go.ip/)に掲載し、当該情報の

発出の都度ゞ医療関係者や企業関係者にメール (PMDAメディナビ)に よって配信している。、添付

文書情報等の各種の安全性情報についても、同様にホームベージに掲載し、情報提供の充実強化に

努めているも

・RMP等の新規コンテンツの掲載、メンテナンス案内の実施など、ホームベージ利用者にとってよ

り使いやすくなるよう改善を行つた。

ス 医 薬品医療機器情報配信サービス (PMDAメディナビ)の 実施

・添付文書の改訂情報やクラス Iの回収情報等の安全性情報を希望する医療関係者等に対して、メ
ーフレで提供する 「医薬品医療機器情報配信サービス」(PMDAメディナビ)に ついては、認知度の上

昇と登録者の増加のため、広報活動の強化を図り、キャラクタ
ーを用いた雑誌広告、リスティング

広告、学会等での周知活動等を行った。

・平成25年3月末で84,146件の配信先が登録されており (平成24年度は約28,500/年の増加)、う

ち病院・診療所は約21000件、薬局は約25,000件、歯科診療所等の医療関係施設は約5,700件、製

造販売業者 0販売業者は約13,000件であった。

・平成23年6月より、PMDAメデイナビの追加機能として 「マイ医薬品集作成サ
ービス」を開始し、

平成25年3月末で、6,414件の登録がされている。

・このサービスは、Web上に、ユーザー自身でカスタマイズ可能な医薬品集を作成できるサービス

であり、ユーザーが必要な医薬品 (マイ医薬品)を 登録することで、マイ医薬品だけに絞って、添

付文書・インタビューフォーム 0患者向医薬品ガイド等のリンクを
一覧で表示することを可能とす

るものである。さらに、登録されている医薬品について、緊急安全性情報等の安全性に関する情報

が発出された場合には、 注 意表示がされるなどの機能がある。
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医薬品医療機器情報配信サービス

(PMDAメディナビ)

緊 ・雲菫
… 轟 陶 雲

【平成24年度PMDAメディナビの配信内容】

配信内容 件数

安全性速報 (プルーレター) 1

回収 (クラス I)
０

０

医薬品。医療機器等安全性情報

D S U
ｎ

υ

使用上の注意の改訂 (医薬品)

使用上の注意の改訂 (医療機器) 2

自主点検通知 (医療機器)
ｎ

ｕ

PDA医 療安全情報
ワ

ー

承認情報 (医療機器)
ｎ
ｕ

承認情報 (医療用医薬品)
ｎ
υ
α
Ｕ

医薬品関連通知、医療機器関連通知

医薬品の適正使用に関するお知らせ
０

４

医薬品に関する評価中のリスク等の情報

医療安全対策に係る厚生労働省通知
ｎ

ｕ

厚生労働省発表資料 1

保険適用される公知申請品目に関する情報 5

副作用救済給付の決定のお知らせ 4

その他 4

合計
７
‘
ｎ
ｕ
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セ 医 療安全情報の提供

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

ット事例収集 0分析事業年報」等から医薬品 ・医療機器に係るヒヤリ・ハット事例等を抽出し、評

価 0検討を行っており、平成 24年度においては、医薬品関係 2,964件及び医療機器関係 274件の

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

事例 3:238件について、以下のとおり医薬品医療機器情報提供ホ
ームページに掲載を行った。

0また、収集されたヒヤリ・ハット事例等や副作用 ・不具合報告等のうち、同様の事象が繰り返し

報告されている事例や添付文書改訂を通知した事例等について、医師 0薬剤師′看護師 0臨床工学

技士等の医療従事者や人間工学分野等の専門家の意見も参考にしつつ、医療従事者が安全に使用す

るために注意すべき点を図解を用いてわかりやすく解説した 「PMDA医療安全情報」を平成 19年 H

月から公表しており、平成 24年度は、以下の7件 の医療安全情報を医薬品医療機器情報提供ホー

ムページに掲載した。

発行号 発行年月 「PMDA医療安全情報」のタイトル

NO.30 平成24年 4月 気管チュープの取扱い時の注意について

NO.31 平成24年5月 注射用放射性医薬品の取扱い時の注意について

NO.32 平成24年 6月 閉鎖式吸引カテーテルの取扱い時の注意について

NO.33 平成24年 9月 手術時の熱傷事故について

NO.34 平成24年10月 グリセリン浣腸の取扱い時の注意について

NO.35 平成24年10月 気管切開チュープの取扱い時の注意について

NO.36 平成25年 3月 チュープやラインの抜去事例について

事 項 医薬品関連情報 医療機器関連情報

対象事例総数 :3,238件 2,964rl 274′キ

医薬品 。医療機器の安全使用に関する製造販売業者等による

対策が必要又は可能と考えられた事例
2件 0件

2) 製造販売業者等により既に対策がとられている、もしくは対策

を既に検討中の事例
27′キ 29′|

3) 情報不足のため製造販売業者による対策検討が困難、もしくは

ヒューマンエラーやファクターに起因すると考えられた事例
2,935′キ 245′キ
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チ

英文による情報提供
・安全対策に関する海外への情報発信を促進するため、新たに 「PMDA Risk Communications」とし

て医薬品に関する評価中のリスク等の情報を英訳して英文ホームページで掲載を開始した。また、

引き続き 「PMDA医療安全情報」、PMDAからの医薬品適正使用のお願い、厚生労働省の作成する医薬

品医療機器等安全性情報の英訳を行い、英文ホームページに掲載した。

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

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

務に関する紹介等を行つた。

医薬品相談 ・医療機器相談の実施
・

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

による相談を実施している。

・平成24年度の相談者は、医薬品相談9,679人(12,558件)、医療機器相談700人 (733件)で あった。

・後発医薬品に関する相談は、平成19年5月から開始し、一般消費者及び医師・薬剤師等の医療関

係者からの相談を受け付けている。平成24年度の相談者は493人、うち一般消費者は89.7%、医師・

薬剤師は5.5%であった。なお、相談事例は、平成20年7月から年2回開催されているジェネリック

医薬品品質情報検討会 (国立医薬品食品衛生研究所に設置された有識者による検討会)の事務局に

提供している。

【医薬品相談 ・医療機器相談の相談者数の推移】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医薬品相談
8,479人

34. 9 A /日

9,316人

38. 5スノ日

8,846A

36.4A/日

8,945A

36.7A/日

9,679A

39。5人/日

(うち後発医薬品相談) (143人) (687人) (617人) (453人) (493人)

医療機器相談
639A

2.6″尺/日

558A

2.3人/日

574人

2.4 A /日

660ノk

2.7A/日

700A

2.9ノ尺/日
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【医薬品相談の内容】

【医薬品の薬効分類別相談件数割合 (平成24年度)】

外皮用薬
ホルモン剤   2.8%
(電
器型`ヽ
2.9%漢芳製剤

3.3%

その他の代謝性医薬品

3.7%

アレルギ=用 薬

4.3%

抗生物質製剤

4.9%

(n=19,123)

相 談 内 容 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

①安 全 性 6,347′キ

(50.6%)

5,727′キ

(42.4%)

5,553′キ

(45.0%)

5,146件

(41.3%)

5,267′キ

(41。9%)

②効能・効果 954件

(7.6%)

1,079件

(8.0%)

890′キ

(7.2%)

1,147件

(9.2%)

1,158件

(9.2%)

③用法・用量 836′ト

(6.7%)

746イト

(5。5%)

784′ト

(a4%)

981件

(7。9%)

1:259件

(10.0%)

④相互作用 732′ト

(5.8%)

753イト

(5.6%)

784′キ

(6.4%)

986′キ

(7.9%)

1,206件

(9.6%)

⑤ 成  分 214件

(1. 7 % )

251件

(1.9%)

181件

(1.5%)

1 9 9件

(1.6% )

222′キ

(1.8%)

そ  の  他 3,450イト

(27.5%)

4,960′キ

(36.7%)

4:144件

(33.6%)

4,014件

(32.1%)

3,446′ト

(27.5%)

△
ロ 計 12,533件

(100.0%)

13,516件

(100.0%)

12,336件

(100.0%)

12,473イキ

(100.0%)

12,558件

(100.0%)
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【平成24年度の医薬品相談者内訳 (職業等)】

1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

0

医薬品相談 (■=9,679)

医薬品相談 (■=9,679)

歳

■男性 ■女性

【平成24年度の医薬品相談者内訳 (年齢 ・性別)※】

後発医薬品相談 (■=493)

後発医薬品相談 (■=493)

140
人

120

100

80

60

40

20

0

♂ピず∫ぴ∫∫ピプ
が

)SSSsな なぜ デ
歳
   戻 S

口男性 口女性 ■不明・その他

※医薬品の服用者/使用者の年齢 。性別を集計した。

口不明・その他
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相 談 内 容 平成 20年 度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

①安 全 性 96件 (10.6%) 74′| (12.0%) 78件 (12.5%) 85件 (12.4%) 106件 (14.5%)

②効能・効果 90件 (10.0%) 59件 ( 9.6%) 61件 (9.8%) 69件 (10.1%) 62件 (8.5%)

③陛 能
′
46件 ( 5。1%) 27件 ( 4.4%) 17件 (2.7%) 24件 (3.5%)´ 36件 (4.9%)

∝ 用 方法 17件 ( 1.9%) 15件 ( 2.4%) 12件 (1.9%) 10件 (1.5%) 7件 (0.9%)

そ の 他 653件 (72.4%) 441件 (71.6%) 454件 (73.0%) 498′卜 (72.5%) 522件 (71.2%)

△
ロ 計 902件 (100.0%) 616件 (100.0%) 622件 (100.0%) 686件 (100.0%) 733件 (100.0%)

【医療機器相談の内容】

【平成24年度の医療機器相談者内訳 (年齢 ・性別)※
※】

(n=406)

)ヾヾξヾ ざ ドガ歳

■男性 ・女性 ・不明。その他

※※一般消費者、消費生活センタ
ーの相談を対象に医療機器使用者の年齢 。性別を集計した。

伝達された安全性情報の医療機関内での伝達 ・活用状況について

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

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

達 ・活用状況を把握する調査を開始した。

平成22年度は全国の病院 (8:679施設)を 対象に郵送によるアンケ=卜 調査を実施し、平成23年

度には調査項目を替えて、全国の病院 (8,640施設)を 対象に調査を行い、′平成23年度までの調査

結果はPMDAのホ
ームページ等で公開している。平成24年度は、新たに薬局も調査対象とし、全国の

病院 (8,536施設)及 び全国の薬局の半数 (26,738施設)を 対象に調査を行い、郵送による調査票

に加えて、Web上での調査も実施した。調査結果は、取りまとめ次第、公表し、医療機関、薬局に

おける適切な情報伝達 ・活用の推進を図る予定である。

人

０

　

　

０

し
　

ツ
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医療機関内での情報伝達・活用状況を確認するための調査

PMDA
PMy口 ■けピ他

製造販売業者
情報提供(法77条のう

その他の情報源
専門誌 等

ｒ

「

Ｌ

llE報の活用者)

・処方医
・薬剤師
。その他関係者

③

テ PMDAか らの医薬品適正使用情報の提供

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

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

かった又は適正に検査が実施されなかったために、副作用の救済給付が受けられなくなる可能性も

ある。このため、適正使用の促進を図るべく、PMDA自ら医療従事者及び関連学会への情報提供を平

成22年度より始めた。平成24年度においては、「炭酸リチウム投与中の血中濃度測定遵守について」

等、計 3件 について情報提供を行った。

【調査方法】

====:日缶=お躍覇離彗=躙 F
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(患者向け医薬品適正使用のお願い)

【平成25年3月末現在の 「医薬品医療機器情報提供ホームページJの 主な情報掲載件数】

提 供 情 報 項 目 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

添付文書情報
※1

1医
療用医
蕃尋?委
付文書情報 13i287件 13,050件 12,256件 12,064件 12,435件

8,164件 H , 2 1 3件 13。979件 15,584件 17.539件

|一
般用医薬品の添付文書情報 & 3 5 6件 9,513件 9,884′ト 10,136件 10,158件

「藤薫謬研彙あ繰符文書情報 2,237件 3 , 3 0 1件 3,984rト 3,994件 4054件

患者向医薬品ガイドXl
294成分

( 1 1 9 5 8品目)

312成分

( 1 , 9 2 0品目)

330成分

( 2 , 3 H品目)

363成分

( 1 , 9 5 1品目)

417成分

( 2 , 4 5 3品目)

厚生労働省発出の安全性情報

・使用上の注意改訂指示

。「医薬品医療機器等安全性情報」

。報道発表資料

350件 376件 409イキ 438′キ 464件

緊急安全性情報(製薬企判 ※2 2 4件 2 4件 24件 2 4件 2 5件

Drug Sarety Update(日薬週D 5 1件 6 1件 7 1件 8 1件 9 1件

機器安全対策通知

1註 鰍 歯 47件 49′キ 50件 50′ト 5 1件

1荘
篤上あ注意の改訂指示通知 30件 3 2件 33rキ 4 1件 45′ト

|こ裏機基関連通知 5 7件 6 6件 7 4件 83rト 93′=

副作用が疑われる症例報告に関する情報 110,879件 142,084件 175,360件 21Q412件 254392件

不具合が疑われる症例報告に関する情報 42.405件 46,551件 51,169件 62,898件 73,012件

医療事故防止対策関係通知 44件 5 6件 6 8件 77rト 87′[

PDA医 療安全情報 9 件 1 5件 22rト 2 9件 3 6件

重篤副作用疾患別対応マニュアル 38件 6 3件 6 3件 7ヽ5件 7 5件

新薬の承認に関する情報

・審査報告書、申請資料概要

373成分

(763品目)

445成分

1895品日)

513成分

(1,034品目)

592成分

(1,189品日)

666成分

(11314品日)

医療用医薬品品質情報集品ロリスト

8 H

成分 ・処方

8 H

成分・処方

8 H

成分・処方

8 H

成分 ・処方

8 H

J り ' ・ 交 し な

に,900品目) (3,900品目) (3,900品目) (3,900品日) (3,900品目)

医薬品等の回収に関する情報X3 3,448件 1,979件 1,977件 2,299 rl 1,907件

医薬品医療機器情報配信サービス

ODAメ デイナビ)

殴 107件 188件 203イト 259件 207件

1配信先登録数 20,707件 27,410件 35,719件 55,372件 84146件

アクセス回数X5 642百 万回 754百 万回 873百 万回 949百 万回 994百 万回

※1 必 要に応じてその都度追加や削除を行うもの

※2 平 成23年10月以降は、緊急安全性情報 “ エローレター)、安全性速報 (プルーレター)の 数の合算

※3 必 要に応じ追加を行い、原則2年間経過後に削除するもの

※4 配 信件数は、各年度における累計

※5 各 年度における閲覧されたファイルの延べ数
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参考資料



第1

1 .

健康被害救済業務関係

副作用救済給付件数の推移(昭和55年度～平成24年度)(表)

区分

年度
請 求 件 数 支 給 決 定

内 訳

支 給 件 数 不支給件数 請求の取下げ

昭和55年度

闘=禾口56左F月ぎ ( 1 1 l 1

日召禾口57有二「彗 (

昭和58年度

昭和59年度 ( 1 0 5 )

昭禾日60年 度 115(     89) 120 (     91

昭和61年度 ( ( )

昭和62年度 ( ) 108 (     78) 65)

昭和63年度 ( ) 142(   117) 120 ( )

平成元年度 208 (    176) 157 (    136) ( ) 1

平成2年度 225(    183) 270 (    227) 2 2 6 (  1 9 7 )

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

平成4年度 203(    173) 244 (    204) 1 9 9 (  1 7 0 ) 41(     30)

平成5年度 202 (    169) 211(    187) ( )

平成6年度 205(    166) 233(    192) 195(    165)

平成7年度 ( ) 198(    154) 1 7 2 (  1 3 9 ) 1

平成8年度 297(    246) 241(    193) 190 (    158)

平 成 9年 席 399 (    330) 349(    287) 294 (    238)

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

平成11年度 3 8 9 (  3 1 8 ) 338( 281) 289(    238)

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

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

平成14年度 ( ) 352(    288)

平成15年度 793 (    702) 566 ( 465 (    407)

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

平成17年度 760 (    643) 1,035(    906) 836(    745) 1 9 5 (  1 5 7 )

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

平成19年度 908 (    785) 855(    726) ( ) 1 3 5 (  1 0 7 )

平成20年度 926( 811 9 1 9 (  8 0 2 ) 782(    690) 136 (    111 1

平成21年度 1,052 (    947) 990(    874) 861(    776) 127(     96)

平成22年度 1.018(    906) 1.021(    912) 897(    813) 122(‐     97)

平成23年度 1 , 0 7 5 (   9 5 1 1,103(  984) 959(    861) 1 4 3 (   1 2 2 )

平成24年度 1,280(  1,142) 1,216(  1,084) 997(    897) 215(    183)

合  計 14,775 ( 12,721 ) 13.996 ( 12,048) 1 , 7 1 6 ( 1 0 , 2 1 0 ) 2,230( 1,789)

(注)件数は請求者ベースであるが、()は 実人員である。

・請求者ベース…最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があつた場合も1件として計上する。
・実  人  員 一最初の請求時以降に再び同一の原因による請求があった場合は新たに1人として計上しない。
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2.副 作用救済給付の種類別請求件数・支給額等の推移(昭和55年度～平成24年度)(表)

＼
給付

年塵＼

医 療 費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

請求

社 歩

支給

社 歩 T I 支給額
請求

社 着

給

着

支

佐

不支給

社 着
支給額

請求

性 壮

支給

佐 券

不支縫

桂 粒
支給額

請求

佐 獅

支給

社 猾

不支給

性 新
支給額

昭和55年度

件

17

件

　

６

件

　

１

千 円

,q,

件

18

件

7

4 千円

315

件

n

件

　

ｏ

件

n

千 円

n

件

　

ｏ

件 件

　

ｏ

千円

0

口召和 56年 庵 1 3 l 632 0

口召和 57年 度 1 0

口召和 58年 滝 2.201 4 4 4 19.094 0

日召和 59年 虐 l 33.85〔 4 0

日召牙1604F度 39,08乏 0 1,382

昭和61年度 888〔 1 7 5382C

昭和62年 度 1 10,42: 9 81,20C 0

昭和63年度 135 192` 10120(

平 成 元 年 庁 l 4 105,448 5

平 成 2年 庁 22.73( 1 124.128 0 651(

平成3年度 1553C 22631 14446(

平成4年度 715( 19463 2 167.23[ 0 632(

平 成 5年 慮 16.521 16,76C 190.711 3 5,254

平成6年度 18,027 20055 218_198

平 成 7年 産 1 H,77[ l 16.35t l 245.773 3

平成8年度 130 12741 19381 281_83[ 2 552F

平成9年度 283 24,18〔 326,985

平成 lo年 慮 21.45〔 24.657 2

平成11年度 2039 38935〔 5 10、73(

平成12年度 22, 21 12[ 43548` 1 ■7

平成 13年 慮 2254] 483.31( 9 12.22(

平成14年度 237 21,05( 50413′

工 静 1 ^生 直 64C 361 3481( 35,38[ 9 16.99

平成 16年 度 51,721 59202〔

平成17年度 7 78.521 757 70.07[ 653.14〔 1 4:    40.63(

平 成 1 8年 庭 641 572 6750: 60,03` 692.44C 1 30.13

平成19年度 6760〔 6266( 2 730007 1 3576(

平成20年度 7533( 6205〔 747362 40121

平成21年度 8666( 7096〔 804251

平成22年 度 87.47[ 837 71,14: 853,854 44,21(

平成23年度 75 19( 88188[

平成24年 度 5 97.905 1.168 7532f R61 59f 4374

累  計 11 417 9、43 1.026.43[ 1' 73F 10541 1 010_87( 1 70R38Z

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

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に
一致しない。
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給付

年度

遺 族 年 金 遺 族 一 時 金 葬 祭 料 合   計

請求

社 粘

支給

社 獅

不支給

社 歩
支給額

請求

社 着

支給

佐 着

不支給

社 着
支給額

請求

社 数

支給

佐 浙

不支給

社 粘
支給額

請求

件数

支給 :不支給

件数 :件 数
支給額

昭和55年度

件

　

２

件

　

１

件

　

１

和
　
３８５

件

　

０

件

　

０

＝

　

　

‘

千円

C

件

　

２

脅 件

　

１

和
　
朗

件

　

”

件

　

“

件
　
‐
４

千円

1 077

昭和56年度 257F 2

昭和57年度 16.321 6 29514 1 3 1,322 59,86(

昭和58年度 7 29,232 1 2 41,06乏 4 10081〔

昭 和 59年 度 1 4460C 4 2032(

昭和60年慮 66882 5691( 2.145 2261 184,74

日召禾口614三度 1 7 l 96.02C 2 36.947

昭和 62年 庸 10865 7 260,95C

昭和63年度 l 2 150.50( l 2 88.67[ RA7 RAC

平成 7r年 産 205497 442.20g

平成2年度 2 229.988 l 2 103.777 507862

平成 3年 慮 255044 8478(

平成4年 庁 280277 12377[ 1 397 618.49〔

平成 5年 慮 274_81G 14904考 4 4.357 354 657.461

平成6年度 8 l 286.863 2 57.906

平成 7年 慮 30460C 11412( 1 701.91(

平成8年度 286.44( l 3 83,301

平成 9年 度 283497 12647乏 1 4.48“ 7771 797.551

平 成 lo年庭 29396C 7 19043( 4 11 7.53[ 928.98(

平 成 H年 度 7 7 201 10( 5.89[ 540 8 920、419

平 成 12年庫 272662 157、82` 6.18( 935.148

平 成 13年度 261.287 20166〔 7.742 672 1.022.18[

平成14年度 17 279.200 195,07( 1 8,522 1,2261 1681 1,055,985

平 成 15年 産 33582C 21714〔 11.20〔 1.5961 922 2031 1.20424

平成16年度 412,167 1 137,04 227 126264

平 成 17年度 50246[ 22870〔 14.01( l.587.567

平成18年度 493.01( 229,44( 3551 158295f

平成 19年度 501454 28637〔 12.661 1,425 1,696.52[

平成20年度 7 2/ 335971 1.832 1 79870〔

平成21年度 54584[ 215346 9914 2096 1.703 1.78378〔

平成22年度 58350 21408 12.927 2.043 l.867 190

平成23年度 7 614,318 1 328,09〔 1600〔 17 289:  205838f

平成24年度 60206[ 22769( 12.43[ 2.550:  1,993 443:  1,920.77

累 計 9.41010 1025 290 4632.83` 1.22 207.74` 29203 23 126 44391 2R4Rl '7f

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

2.支給額については、単位未満は四捨五入してあるので、各年度の数値の合計は必ずしも累計に一致しない



3.都 道府県別副作用救済給付請求・支給件数(昭和55年度～平成24年度)(表)

都道府県 平成24年度請求件数 請求件数累計 平成24年度支給件数 支給件数累計 都道府県 平成24年度請求件数 請求件数累計 平成24年度支給件数 支給件数累計

青

岩

宮

秋

山

福

茨

栃

群

埼

千

東

神

新

富

海 道

森

手

城

田

形

島

城

木

馬

玉

葉

只

奈 川

潟

山

り||

井

梨

野

阜

岡

知

重

石

福

山

長

岐

静

愛

三

70

7

8

16

11

4

10

24

21

14

54

55

148

75

21

7

10

1 4

15

20

21

39

70

23

6 1 )

6 )

6 )

1 4 )

9 )

4 )

9 )

1 9 )

20 )

1 2 )

5 1 )

46 )

143 )

68 )

1 8 )

6 )

1 0 )

1 2 )

1 4 )

1 5 )

1 8 )

3 7  )

6 1 )

22 )

758 (     646

67 (      57

85 (      73

200 (     177

105 (      92

127 (     111

196 (     169

284 (     240

160 (     144

165(     139

719 (     605

734 (     605

1,688 (   1,456

1,016 (     897

230 (     202

118(     99

115(     95

100 (      87

92 (      81

232 (     205

243 (     220

504 (     443

741(     648

194 (     166

49(      42

4 (     4

1 1 (     8

1 3 (     1 1

9 (     8

4 (     3

7 (     7

15 (       13

7 (     5

8 (     7

38 (      35

41(      35

120 (     113

68 (      66

20 (       19

6 (     4

7 (     7

1 0 (     9

8 (     8

17(      15

13 (       12

32 (       29

59 (       55

17(      16

611

57

65

157

89

97

161

226

126

131

584

580

1,339

825

195

89

89

85

76

182

190

382

589

147

522)

49)

55)

143)

8 1 )

85)

1 4 1 )

195)

1 1 6 )

109)

491 )

487)

1,153)

739)

172)

77)

72)

80)

68)

166)

176)

339)

525)

129)

滋  賀

京  都

大  阪

兵  庫

奈  良

和 歌 山

鳥  取

島  根

岡  山

広  島

山   口

徳  島

香  川

愛  媛

高  知

福  岡

佐  賀

長  崎

熊     本

大  分

宮  崎

鹿 児 島

沖  縄

そ の 他

―■〈
【

8 (   8

28 (     23

112 (     94

75 (     68

26 (     23

9 (   7

8 (   7

5 (   4

25 (     22

32 (     29

13 (     13

7 (   7

1 1 (   1 0

17 (     13

1 3 (   1 1

65 (     61

5 (   5

10 (     10

16 (     16

6 (   3

1 2 (   9

9 (   9

1 1 (   9

0 (   0

l zl,

156

468

1,204

727

221

110

54

91

213

431

194

64

140

170

110

539

71

169

173

138

124

200

132

3

1477R

144)

373)

1,066)

637)

202)

100)

48)

74)

185)

351)

1 6 1 )

6 1 )

1 1 4 )

147)

89)

457)

65)

133)

153)

1 1 9 )

1 0 1 )

170)

108)

3 )

8 (    7 )

28 (      24)

77 (      62)

63 (      59)

19(     17)

4 (    3 )

5 (    4 )

5 (     4 )

2 1 (     1 8 )

35 (      34)

1 2 (    1 1 )

5 (     5 )

1 0 (     9 )

1 3 (     1 1 )

7 (    6 )

42 (      37 )

4 (     4 )

1 1 (     1 0 )

10 (      10)

8 (    6 )

1 1 (     9 )

9 (    9 )

7 (     7 )

0 (    0 )

116(  109)

387(  312)

948 (     861 )

553 (    493)

174 (     161 )

91(     85)

41(      37)

76 (     62)

170 (     148)

318 (     258)

158 (     131 )

54 (      53)

1 1 6 (    9 1 )

135 (     122)

80 (      67)

411 (     349)

57 (      53)

143 (     113)

138 (     123)

108 (      94)

95 (      82)

164 (    141)

108 (      92)

3 (      3 )

1 716  (  10.210

‐
一
の
一‐

(注)1.

2.

件数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

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



4.都 道府県別人口における副作用救済給付請求・支給件数比(昭和55年度～平成24年度)(表)

都道 府 県 人 口 請求件数

人口請求比

(10,000人に
っ贅請求者) サ姿44歩

日ヽ受給比
'0,000人に

都僣 府 県 人 口 請求件数

人口請求比
(10,000人に

支給件数

人口受給比

(10,000人に

北 海 道

青   森

岩   手

宮   城

秋   田

山  形

福   島

北 海 道 ・

東北地方

茨   城

栃   木

群   馬

埼   玉

千   葉

東   京

神 奈 川

関東 地方

新   潟

富   山

石   川

福   井

山  梨

長   野

北陸・甲信
越 地 方

岐   阜

静   岡

愛   知

二   重

鬼海_響防

5,506,419

1,373,339

1,330,147

2,348,165

1,085,997

1,168,924

2,029,064

14R4'06月

7 5 8 (  6 4 6 )

67 (    57)

85 (    73)

200(   177)

105(    92)

127(   111)

196 (   169)

1,538(  1325)

1 1 7

042

055

075

085

095

083

089

611

57

65

157

89

97

161

1237

226

126

131

584

580

1339

825

3 , 8 1 1

195

89

89

85

76

182

716

190

382

589

147

1308

522)

49)

55)

143)

8 1 )

85)

1 4 1 )

1076)

195)

1 1 6 )

109)

491 )

487)

1153)

739)

■2毀 2

1 7 2 )

77)

72)

80)

68)

166)

635)

1 7 6 )

339)

525)

129)

1169)

095

036

041

0 6 1

075

073

069

072

弦   贅

京   都

た   防

民   庫

兼   良

m歌 山

丘畿 地方

鳥   取

誌  根

田   山

ム   島

山    口

中国 地方

意   島

彗   り ||

覧  媛

訂  知

□国 地方

冨  岡

生  賀

受  崎

点  本

尺   分

ゴ  崎

亀 児 島

中  繹
t'11・沖縄
‖   ナ

1,410,777

2,636,092

8,865,245

5,588,133

1,400,728

1,002,198

_2Q,990」FF

588,667

717,397

1,945,276

2,860,750

1,451,338

7563428

156 (    144)

468 (    373)

1204 (   1066)

727 (    637)

2 2 1 (   2 0 2 )

110 (    100)

aQ吸 ぶ__2″λを

5 4 (    4 8 )

9 1 (    7 4 )

213 (    185)

431 (    351 )

194(    161)

_ 躁 ` _…■‐

64(    61)

140(    114)

170(    147)

110 (     89)

…鯉 【_ _ _■雙

5 3 9 (   4 5 7 )

7 1 (    6 5 )

169 (    133)

173 (    153)

138 (   119)

124 (    101 )

200(   170)

132(    108)

12'4q`___‐S_2

3 (     3 )

102

1 4 1

120

114

144

100

121

0.82

1.03

095

123

1 1 1

1.08

078

114

103

1 1 6

103

090

076

093

084

099

089

100

078

089

116

387

948

553

174

91

22咀

41

76

170

318

158

763

54

116

135

80

385

411

57

143

138

108

95

164

108

1224

3

1 0 9 )

3 1 2 )

861)

493)

1 6 1 )

85)

2,021)

3 7 )

62)

148)

258)

1 3 1 )

636)

53)

9 1 )

122)

6 7 )

333)

349)

5 3 )

1 1 3 )

123)

94)

82)

1 4 1 )

92)

_19`ZD

3 )

n , l o ヽ

077

1 1 8

0.97

088

1 15

085

097

063

0.86

076

090

090

0.84

067

0 9 1

0.85

088

084

2,969,770

2,007,683

2,008,068

7,194,556

6,216,289

13,159,388

9,048,331

. 4 2 m■o o o

2,374,450

1,093,247

1,169,788

806,314

863,075

2,152,449

_0綱 2020

2,080,773

3,765,007

7,410,719

1,854,724

_15脚 ,220

284 (   240)

160(   144)

165(   139)

719 (   605)

734(   605)

1688 (  1456)

1016(   897)

`1で,_(_lppp_た

230(   202)

118(   99)

1 1 5 (   9 5 )

100 (    87)

92 (    31)

232 (   205)

_∫蟹′_(__17pp_1

243 (   220)

504 (   443)

741 (   648)

194(   166)

ユ盤を〔_1・47 7 _Σ

081

072

069

084

097

1 1 1

099

096

085

091

081

1.08

094

095

091

066

058

054

0.68

078

088

082

077

072

0.70

062

099

0.79

077

075

085

090

0 7 1

0.70

0.77

785,491

995,842

1,431,493

764,456

…1,92`″2

5,071,968

849,788

1,426,779

1,817,426

1,196,529

1,135,233

1,706,242

1,392,818

ユ̀.■きヽZQl

069

0.62

079

068

079

072

083

066

106

1 . 1 8

087

090

098 そ の 他

(注) 1件 数は、請求者ベースで、()内 は実人員である。

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

3.人 口は、「平成22年国勢調査要計表による人口」平成22年10月1日現在による。

4.人 口請求比は、()内 の実人員より算出。

*人 口請求比とは、人口10,000人 に対する請求者数をいう。

人口請求比  = 請求件数(実人員)
人   口

×  10,000

5人 口受給比は、()内 の実人員より算出。

* 人 口受給比とは、人口10,000人に対する受給者数をいう。

支給件数(実人員)
人   口

人口受給比  = ×  10,000
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5.都 道府県別人口に対する副作用救済給付請求・支給件数比(昭和55年度～平成24年度)(グラフ)

―
一
∞
∞
―

そ

の
他

沖
縄
鹿
児
島

宮
崎
大
分
熊
本
長
崎
佐
賀
福

岡

音
口
ｂ利

愛
媛
香

川

徳
島
山

口

広
島
岡
山
島
根
鳥

取

和
歌
山

奈
良
兵
庫
大
阪
京
都
滋
賀
二
重
愛
知
静
岡
岐
阜
長
野
山
梨
福

井
石
川

富
山
新
潟
神
奈

川

東
京
千
葉
埼

玉

群
馬
栃
木
茨
城
福
島
山
形

秋

田

宮
城
岩
手
青
森
北
海
道



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20年度～平成24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、支給実員数とは合致しない。

※ ・・・。 MedDRA/JとはICH国際医薬用語集である。今回はMedDRA/JのV.15.0に基づき集計した。

(単位:件数)

‐
一
∞
ヽ
―

器官別大分類 副イ乍用による健, :`4) 下
言=E) lJを20Z軍月ま平成21年庁 平成22年 「 科ムガに23〔F′ 平成24年庁 △

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
ウ
´
α
υ 68 87 359

心臓障害 心室細動、心室性頻脈、徐脈 等 6 1 10 26 14

耳および迷路障害 惑音難聴 0 0 0 1 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 5 6 5 4

膠瞳 奪 視力障害、自内障、視神経症 等 29 16 9 94

胃月易障害 出血性大腸炎、結腸穿孔、出血性胃潰瘍 等 34 41 40 48 190

全身障害および投与局所様態 多臓器不全、悪性高熱 等 28 16 14

肝胆道系障害 lT機能障害、劇症肝炎 等 139 795

免疫系障害 アナフィラキシー様ショック、アナフィラキシー様反応 等 91 108 98 100 110 507

感染症および寄生虫症 肺膜炎、敗血症 等 69 41 61 64 300

傷害、中毒および処置合併症 輸血関連急性肺障害 等 7 9 10 42

臨床検査 3PKl曽力日会李 4 5 6 6

代謝および栄養障害 階尿病、低血糖症、低カリウム血症 等 3 46

筋骨格系および結合組織障害 無菌性骨壊死、積紋筋融解症、顎骨壊死 等 42 41 58 257

良性、悪性および詳細不明の新生物 謀性リンパ腫 1 1 1 2 7

神経系障害 氏酸素脳症、悪性症候群 等 144
０
４ 167 154 734

妊娠、産褥および周産期の状態 陣痛異常 等 1 2 0 C 0 3

精神障害 陪神症状、知常障害 等 3 8 1 7
つ
ろ

腎および尿路障害 急性腎不全、間質性腎炎、ネフローゼ症候群 等 36 21
つ
ろ 132

生殖系および孝L房障害 卵巣過剰刺激症候群 等 14 24 27 90

呼吸器、胸郭および縦隔障害 間質性肺炎、喘慮、等 41 81
´
Ｕ 306

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 397 427 431 1,955

血管障害 ショック、血栓症 等 6 17 61

△
計

ハ
υ 1,137 1,242 1,321 1,313 6.118

こ給付が決定された請求事例 (4,496件)について副作用による 用 V。15.



7.副作用による健康被害の器官別大分類別の内訳 {平成20年度～平成24年度){グラフ)
・6.で集計した平成20年度～平成24年度に給付された請求事例(4′496件)の副作用による健康被害をMedDRA力の器官別大分類で集計した延べ6′118件を対象とした。
・器官別大分類毎に、主な副作用のMedDRA/」の下層語(LLT)と主な原因薬の薬効小分類を示した。

―
一
ω
輌
―

胃腸障害,

■90,

3%

筋骨格系および結合組織障害 ,

257,

4%

感染症 および寄生中症 ,

300,

5%

呼吸器 、胸郭および縦隔障害 ,

306,

5%

血液およびリンパ系障害 ,

359,

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る。



g.薬 効中分類別 副作用原因医薬品の推移(平成20年度～平成24年度)(表)
(単位 :品目数)

‐
一
∞
〇
‐

平成 20` 平成21年』 平成22年度 平成23年度 平成 24年 度 /
E 計

中枢神経系用薬 439 484 481 538 534 2,476

末梢神経系用薬 12 28
，

″ 36 9 106

感覚器官用薬 6 4 8 2 10 30

循環器官用薬 74 78 79 74 64 369

呼吸器官用薬 45 46 49 57 49 246

消化器官用薬 101 134 125 108 579

ホルモン斉」 110 156 201 135 201 803

泌尿生殖器官及び肛門用薬 4
，

一 9 5 2 32

外皮用薬
廣
υ

９

“ 0 6 16 29

歯科 口腔用薬 0 2 1 1 5

その他の個々の器官系用医薬品 1 1 0 0 1 3

ビタミン斉J 5 8 5
ワ
ー 5 30

滋養強壮薬 5 3 2
９

″ 2 14

血液・体液用剤 45 38 47 40
質
υ
り
０ 205

その他の代謝性医薬品 94 89 107 144 100 534

腫瘍用薬 2 2
９

″ 6 4 16

放射性医薬品 0 0 0 0 0 0

アレルキ―゙丹]:軽 39
つ
０ 40 25

つ
０ 166

0 0
つ
０ 14

Ｅ
υ 60

漢方製剤 36 43
り
０
α
υ 37 34 213

その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品 0 0 0 1 0 1

抗生物質製剤 203 181 202 185 206 977

化学療法剤 116 Ｏ
υ
０
０ 154 181 つ

０
員
υ 737

生物学的製斉J 38 50 53 67
底
υ
′
Ｕ 273

寄生動物用薬 1
ワ

“ 0 3 1 7

診断用薬 31
ワ
ー
０
０ 41 47 56

，

″

９
″

その他の治療を主目的としない医薬品 1 2 7
つ
０ 4 17

非アルカロイド系麻薬 1 1
９

″ 2 7

ノヘ
口 計 1,414 1,544 1,739 1,743 1,707 8,147

1)平成20年度～平成24年度の5年間に給付が決定された請求事例 (4,496件)の原因 延べ8,14 たもの

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20年度～平成24年度)(グラフ)
8.で 集計した平成20年度～平成24年度に給付された請求事例(4′496件)の原因薬(延べ8′147品目)の薬効別分類(中分類)を対象とし

漢方製剤

213

3%

血液・体液用剤アレルギ
ー用薬

診断用薬 205    166
212     2%

3%

その他

357

4%

―
一
∞
Ｎ
Ｉ

呼吸器官用薬

246

3%

生物学的製剤
273

3%

循環器官用薬
369

5%



‐
一
∞
∞
―
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注1)平成20年度～平成24年度の5年間に給付が決定された請求事例 (4,496件)の原因薬(延べ8,147品目)を集計した
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」ヽ分類内訳(平成20年度～平成24年度)(グラフ)

その他の血液・体液用薬
140

2%

催眠鎮静剤,抗不安剤
144

2%

その他の化学療法剤
150

2% 去 たん剤
156

2%

他に分類されない代謝性医薬

ロロ

157

2%

甲状腺,副甲状腺ホルモン剤
161

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
175

2%

10.で 集計した平成20年度～平成24年度に給付された請求事例(4′496件)の原因薬(延べ8′147品目)の薬効別分類(′l 分ヽ類)を対象とした。

抗ウイルス剤
126

2%

―
一
ヽ
一
―

としてク
・
ラム陽性・陰性菌

に作用するもの

626

8%

精神神経用剤
490

6%

消化性潰瘍用剤
461

6%

副腎ホルモン剤
360

4%

176

2% X線 造影剤
188

2%

総合感冒剤
210

3%

麟

・９４

泌

漢方製剤
213

3%

脳下垂体ホルモン剤
236

3%

合成抗菌剤
259

3%



12.不 支給理由の内訳(平成20年度～平成24年度)(グラフ)
平成20年度～平成24年度に決定された事例5′249件のうち、不支給決定された743件について、
不支給の理由の内訳をグラフに示した。

対象除外医薬品

または受忍に該

当する
3%

その他

1%

―
一
ヽ
Ｎ
‐

不支給決定件数の割合

(平成20-24年度)



13.副 作用拠出金及び感染拠出金収納状況(表)

Ⅱ 感染拠出金 (平成16年度～耳成 24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

平成24年度

石

108

105   (1)

1 0 1  ( 1 )

98   (1)

96   (1)

97   (1)

93   (1)

92   (1)

92   (1)

百万円

554

553   (0)

556   (0)

574   (8)

620   (0)

631   (3)

693   (0)

785   (3)

866   (0)

,000

1.00

1.00

1.00

100

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。

-14 3 -

I 副 作用拠出金(昭和54年度～平 (各年度末現在)

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

平成24年度

石
　

　

の

Ｄ

”

⊃

⊃

⊃

①

の

の

っ

の

っ

の

っ

”

的

鋤

②

⑮

Ｏ

⑮

０

０

０

０

Ｄ

”

０

０

ｍ

０

０

＜

１

３

５

４

５

６

６

７

７

８

７

８

８

Ｒ

1:231

1,225

1,250

1,176

1,158

1,162

11166

1,158

1,152

1,135

1,138

1 , 1 3 1

1,137

1,105

1,074

1,067

1,033

1,004

963

953

947

924

894

851

842

833

787

778

762

752

742

7 1 6

7 1 3

688

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)

31722 (576)

3,783‐(496)

3,984 (474)

4,330 (637)

4,548 (581)

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

13i847

13,455

12,988

12,193

11,794

11,436

11,095

10,550

9,993

8,968

8,309

81015

7,598

7,082

6,694

6,186

者 自 力 円

1 8

18     1

1 9    1

19

19

19

19

19

19

19

18

18

18

18

17

17

17

16

14

13

13

12 (0)

12

11

11

1 1 ( 0 )

1 0

9

8

8

8

7

7

6

574

573

603

595

988

1 , 0 1 5

919

965

1,105

2,607

2,855

2,933

3,249

3,057

3,730

3,790

3,991

4,337

4,554

/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

0.35



14.救 済制度に係る相談件数の推移 (昭和55年度～平成24年度)(表 )

( )に ついては、相談窓口以外に相談のあった件数 (内数)

1
一
付
連

一
給
関 匿

内

(相

匠 編1士を含む)
ζ    ノヽ
医 療
関係者

訳)

1 冨係馨

訳

1製
薬企業

制 度
照 会

その他 感染救済関連
合 計

昭和55年度
件

４

件

９

件

９

件

３

件

３

件

７

件

Ｒ

件

４

件

Ｒ

件 件

昭和56年度 6 7

昭和57年度 5

昭和58年度

昭和59年度 743

昭和60年度 1 7

昭和61年度

昭和62年度 5

昭和63年度 1 1 1,134 1,932

平成元年度 1,051

平成 2年 度 1,414

平成3年 度 1

平成 4年 度

平成5年 度 1  435 9 1,204

平成6年 度 3
-    1 1,075

平成 7年 度 8 1,453

平成8年 度 6 1,H5 2,635

平成9年 度 5 1,964

平成10年度 1,612

平成H年 度 1,454

平成12年度 1,636

平成13年度 11043 11413

平成14年度 1, 345 1,737

平成15年度 1,559 8 3,326 5,338

平成16年度 1,571 1.466 3,9H (38)

平成17年度 1,219 1,705 1 , 2 4 0 :  1 4 3 4,307

平成18年度 1 3,946 1,373 6,427

平成19年度 2 7 4,195 1,702 71257

平成20年度 474 2 8 6,545 9,559 171296

平成21年度 1 0 0 4,336 29,206i 301 34,738

平成22年度 1, 144 1 1 1 3,236 11,588 16,123

平成23年度 7 4 2 3,433 17,090 21,577

平成24年度 1,446 5 1 3,445 17,348 22,324

合計 23,384 9,235 61678 5,559 44.269 96,634 1.804   (38) 166,091 (38)
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15.感 染救済給付業務 (平成16年度～平成24年度)(表 )

救済給付件染救済給付件数の推移

訳 請求件数 取下件数 支給件数 不支給件数

平成i6年度 5 1 0

平成17年度 5 : 3

平成18年度 6 0

平成 9年度

平成20年度 5

平成 21年度 6 0 1

平成 22年度 6 0 1  0 } 1

平成23年度 9 0 1 3 4

平成24年度 4 2 1

累計 421{44) 191 {23}

(注)件 数は請求者ベースであるが、 ( )は 実人員である。

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

・実   人   員 ヽ最初の請求時以降に再び同
一の原因による請求があった場合は新たに 1件 として.‐I上 しない。

‖ 感 染救済給付の種類別請求件数 ・支給額等の推移

給付

年  度

医 療  費 医 療 手 当 障 害 年 金 障 害 児 養 育 年 金

請求

件数 締ｍ榔徴
給

数

支

件 諄姦1澤鰻1響
支給額

1千円)

求

数
請

件 毒雲1稽1需 薄戴:澤蛾1響1爾
平成16年度 5 2 01  161 2 0 0

平成17年度 5 3 0 0 1 0

平成18年度 5 6 0 0 0 1

平成19年度 1 1

平成20年度 1 5 l 0 0 1 0

平成21年度 0

平成22年度 1 1

平成23年度 3 2 0 1 1 0

平成24年度 2

累 計 2,511 1 3,14〔 1

給付

年 度

遺 族 年 金 遺 族 一 時 金 葬 祭  料 計

薄套 |
一
秘

触

一
給

数

一
支
件

:支給額
{千円) 締ｍ稀徴

給

数
支

件

求

数
請
件

請求

件数 葎狼菅 :潮
請求

件数 澤蟹菅 1爾
平成16年度 0 1 0 0

平成17年度 0 : 0 0 0 1 8

平成18年度 1 1 1 0: 1,387 0 1 01 2155(

平成19年度 0 01 2,378 0 0 1 31 2,833

平成20年度 01 2,37( 01 7,135 1 1 1

平成21年度 01 2,37〔 0 1 3 3,320

平成22年度 01 2,37( l 1 01 7,16C 1 1 01 19 1 3 10,54C

平成23年度 01 2,37〔 0 0 61 2,86[

平成24年度 01 2,361 0 0 1 6 41  2,72(

累計 0115,631 3 2 1:14,29〔 37136,16〔

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

2.支 給額については、単位未満は四捨五入してあるので、数値の合計は必ずしも
一致 しない。

)別 内訳の推移l‖ 感 染 による疾病の名称 (症状

感染による

年 度

ウイルス感染に
よる健康被善

細菌感染に
よる健康被害

件数 件数

平成16年度 2

平成17年度 3

平成18年度 4

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

平成24年度 4 0

累計 8

iV 感 染原因生物由来製品数の推移

夕
輸血用
血液製剤

件数

平成16年度 2

平成 1 7年度 3

平成18年度 7

平成19年度 3

平成20年度 6

平成21年度

平成22年度

平成23年度 3

平成24年度

累計

(注)平成16年度から平成24年度に給付が決定された事例
を集計したものである。

(注)平成16年度から平成24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24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 1,663,518 401,735 2,065,253 168,086 2,233,339 3,187

平成12年度 1,599,072 389,414 1,988,486 159,936 2,148,422 3,062

平成13年度 1,541,965 378,809 1,920,774 153,439 2,074,213 21941

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 1,566,649 116,850 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 99,485 1,457,724 2,075

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

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

平成24年度 924,669 233,050 1,157,718 83,650 1,241,368 1,748

累  計 541599,719 14,994,005 691593,723 5,386,211 74,979,933

(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24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
(件)

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 , 8 1 2 ( 1 , 9 6 6 ) 14 2,812 1,208,746

平成10年度 23 668 (646) 0 668 344,883

平成11年度 28 680 (652) 1 680 354,132

平成12年度 10 680 (673) 0 680 355,974

平成13年度 8 667 (656) 0 667 357,333

平成14年度 12 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 6 1 8 ( 6 1 6 ) 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

平成24年度 0 540 (540) 0 540 297,790

合  計 963 12,149 (11,201) 15 12,149 6,232,579
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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24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

1 5 8 ( 1 2 8 ) 152 (128) 2 262 388,650

平成10年度 15 ( 3 ) 1 6 ( 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 2111800

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

平成24年度 2 ( 0 ) 0 ( 0 ) 0 112 199,500

合  計 239 (134) 224 (134) 9 2,096 3,609,246
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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24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 庸 請 求 件 数 支給件数 不 更 給 件 数 給 付 対 象 支 給 額

医

療

手

当

昭和63～平成16 2491牛 237イ牛 6イ牛 237 25,498千 円
平成17年度 0

平成18年度
平成19年度
平成20年庸

平成21年度 0

平 成 , , 生 産 0

平成23年度 1 0

平成24年度 1 1 0 1

累 計 6

特

男J

手

当

y O J 4 E 1 6 3～平成 1 6 935 1673596

平成17年度
平成18年度

０

一
〇

2 6319

2 6 noo

平成 19年度 2

平成20年度 2 6300

王虚 1年 2 6300

平成22年1 2 6.300

平成23年度 0 2 6,276
平 成 2 4年 鷹 0

435 364 1723945

遺

族

見

舞

金

昭和63～ 二成 16 106 580 1302148

平成17 ` 反 0 0 1 2387

+FTI8:慮 0 0 1

平成19年度 0 0 1 1784
平 成 , o生 産 0 0

平成21年度
平成22年度

0

0

平成23年度 0

0

0

0

０

一
〇平 成, 4生産

累 計 583 1,308,697

鸞退

族
　
一　
時

金

昭 l l 1 6 3～平 成 1 6 1,562,121

平成17年度
平成18年度

干盛1,年J
平 成 2 0 年 0

平成21年度 0

0平成22年度

王成21年度 1 0

平成24年度 n

累 計 242 4 235 1.562.121

埋

　

葬

　

料

昭和63～平成 16 349 6 48,479
平成17年層
平成18年[

0

0

0 0

00

平成19年度 0

平成20年度 0

干盛21年度¨
平成22年度

0

0

平成23年度
平成24年庁

０

一
〇

0

n

０

一
〇0 0

累計 48.479

△

計

昭和63～平成16 1.388 1288 2,329 4611842
平成17年度 3 8706

平成 18年度 3 8678

度
青
年
生

‐９

一
２。

成
一成
平
一平

0

0

3 8,084

6.3002

平成21年度 2

平 成 , , 生 唐 2 6,300

+_Fr?gi
VltrAl

二層電

三口じ

2 2 6276

1 1 3 636,

累計 1.391 1289 2,349 4.668.848
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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24年度)(表)

区分

年 慮

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 質
υ
０
４
●
ι

う
４
員
υ 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

平成24年度 60 12 0 72

合  計 4,262 729 1,746 6,737



21.特定救済業務に係る受給者等の推移(平成19年度～平成24年度)(表)

I 受給者等の推移(平成19年度～平成24年度)

Ⅱ 特定救済拠出金収納状況(平成21年度～平成24年度)(表)

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

平成24年度 1 947,000

合  計 21,889,417

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 )

131632,000

(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

平成24年度
129

(28)

2,624,000

(488,000)
982

合  計
2,083

(94)

43,389,000

(1,420,000)
24,257

(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 20年 度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年度 平成 24年 度

医療用医薬品 2,332 3,737 3,137 3,592 3,898

二般用医薬品 1,821 1,008 1,031

体外診断用医薬品
И
ｉ

医薬部外品 2i340 2,221 1,976 1,938 1 , 9 6 8

化 粧  品 0 0 0 0

計 6,605 8,328 6 , 3 1 2 6,734 6,894

【新医薬品の承認件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

新医薬品 (件数) 79′ト 107件 114件 130件 134件

うち優先審査品目(件数) 25′ト 15件 21件 50′キ 53イ牛

<参  考  1> 【新医薬品の承認状況 (平成 24年 度)】

平成114年度

以度
分

ち
年
請

う
‐６
申
成
降
平

【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 4件

9. 3月

5. 1月

3. 6月

134件

9.3月

5.1月

3.6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20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 15.8月 H.7月 12.3月 9.7月 9.0月

行政狽1期間 7.7月 1.6月 5.5月 3.6月 3.3月

申請者側期間 9.0月 8.1月 7.7月 5.3月 4.6月

件 数 7

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



【新医薬品 (通常品目)の 総審査期間 (中央値)】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

総審査期間 26.1月 22.0月 18.6月 12.2月 H.2月

行政側期間 12.9月 10.8月 9.1月 5.8月 5.5月

申請者倶1期間 H.2月 10.6月 8.5月 6.7月 5.6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 中期計画の目標】

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

<優 先品目>

年  度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成24年度 9ヶ 月 6ヶ 月 3ヶ 月

<通 常品目>

年  度 総審査期間 行政狽1期間 申請者側期間

平成24年度 12ヶ月 9ヶ 月 3ヶ 月



2.医 療機器 ・体外診断用医薬品承認審査業務

“)医 療機器の法改正に伴う申請区分の変更

平成17年4月 の改正薬事法の施行に伴い、従来の申請区分を臨床の有無 ・承認基準の有無に基づく

区分に変更している。なお、低リスクの医療機器であう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

ト
承認基準なし。臨床あり 新医療機器             |

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

後発医療機器 改良医療機器 (承認基準なし・臨床なし)

クラ

クラスⅡ

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)
く

″   (承 認基準あり。臨床なし)

認証基準あり・臨床なし (変更なし)

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

認証機関

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。



【医療機器承認品目数】

平成20年度 平成21年度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年度

医療機器 2,459 2,035 1,634 1,227 1,535

うち優先品目
”
■

再

掲

新医療機器
”
任

改良医療機器 (臨床あり)

(平成21年度以降)
1

И
■
月
■

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
■ 852 874 1.191

承認基準なし、臨床試験あり 7

承認基準なし、臨床試験なし 563
′
■

承認基準あり、臨床試験なし 1,512
”
仕

管理医療機器 椰認基勧OM瓢

熱 しヽ い し)
286

И
■

改良医療機器呼成16年度以前)
”
■ 1

後発医療機器評成16年度以前) 1 1

*うち新医療機器は5件

<参  考  1> 【新医療機器の承認状況 (平成 24年度)】

平成 4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)

46′キ

12.5月

5.4月

4. 5月

46件

12.5月

5.4月

4.5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

について既に全品目の審査が終了しているため、平成 16年度以降申請分に係る承認と

同じ件数となっている。
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<参 【新医療機器の承認状況及び審査期間】

平成21年度 平成22年度

全体 新規
一
変 全体 新規

一
変

【新医療機器全体】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

36イキ

H.0月

[―%〕

6 . 3月

[―%〕

2 4′キ

14.6月

[―%]

7 . 7月

[―%]

1 2件

6. 7月

[―%]

3 . 8月

[―%l

1 8件

16 . 5月

[―%]

6 . 9月

[―%]

1 3件

20.4月

[―%]

7 . 4月

[―%l

5件

4.0月

[―%]

3 . 5月

1-%l

【優先品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

3件

13.9月

[100%]

6.0月

[100%]

3件

13.9月

[100%]

6.0月

[100%〕

0件

一月

[―%]

一月

[―%]

3件

15.1月

[67%]

5.3月

[100%〕

3件

15.1月

[67%]

5.3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

33′キ

H.0月

[76%]

6.8月

[70%]

21件

19.3月

[62%]

7.8月

[57%]

1 2件

6. 7月

[100%]

3.8月

[92%]

1 5件

16.5月

[73%]

7.1月

[67%〕

10件

20.5月

[60%]

8 . 2月

[5 0 % ]

5件

4.0月

[100%]

3.5月

[100%]

平成23年度 平成24年度

全体 新規
一
変 全体 新規 一変

【新医療機器全体】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

3 3イ|

9 . 5月

[―%]

5 . 0月

[―%]

1 4件

16 . 5月

[―%]

7 . 5月

[―%]

1 9件

3. 7月

[―%]

2 . 9月

[―%]

46′キ

12.5月

[―%]

5 . 4月

[―%]

27f4

14.9月

[―%]

7 . 8月

[―%]

1 9件

3. 5月

[―%]

1.7月

[―%l

【優先品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

6件

4.3月

[83%]

2.9月

[100%]

2件

15.0月

[50%]

6.2月

1100%]

4件

2.4月

[100%〕

1 . 3月

[100%〕

5件

9.3月

[80%]

7.2月

[40%]

2件

33.4月

[50%]

10.1月

[0%〕

3件

8.8月

[100%〕

5.4月

[67%]

【通常品目】

承認件数

総審査期間 (中央値)

達成率

行政側期間 (中央値)

達成率

2 7′キ

9.7月

[96%]

5.1月

[78%〕

1 2件

16.8月

[92%]

8.2月

[50%]

1 5件

4.6月

[100%]

3 . 1月

[1 0 0 % ]

4 1件

12 . 7月

[90%〕

5.4月

[68%]

2 5′宇

14.9月

[84%]

7.7月

[48%]

16件

3.4月

1100%]

1.7月

1100%]



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 中期計画の日標】

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

<優 先品目>

年度 総審査期間 行政側期間 申請者側期間

平成24年度 13ヶ月 7ヶ 月 6ヶ月

<通 常品目>

年度 総審査期間 行政狽1期間 申請者側期間

平成24年度 17ヶ月 7ヶ 月 10ヶ月

4>  【 臨床試験成績を用いて承認した医療機暑詈の内訳

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

外国の臨床試験成績を使

用した品目数
386) 31(2)

′
仕 26(3)

国内の臨床試験成績のみ
を使用した品目数

′
仕 14

Ｏ

υ
′
■

注 1:( )内 の数値は、国内の臨床試験成績を併用した品目数 (内数)。

注2:平 成 24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 23件ある。

曖〕体外診断用医薬品の承認審査事業

① 体 外診断用医薬品の承認状況 ・審査状況について

承認申請された体外診断用医薬品 (専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬品)

について、承認を実施している。

平成24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69%

(147件中102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20
年 度

２‐
度
成平
年

２２
度
成平
年年

申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

年
申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

うち16年
度以降申
請分

承認件数
総審査期間

(中央値)

行政倶1期間
(中央値)
達成率

1 1 2件

7. 1月

4. 7月

「72%l

110件

7.0月

4.6月

[74%]

199件

7.1月

5.2月

[56%]

1 9 9件

7. 1月

月

閣

1 9 1件

8. 2月

5. 8月

「53%l

1 9 0件

8.1月

5.8月

[53%]

２３
度
成平
年

２４
度
成平
年年

申
‐６
降
分

ち
以
請

う
度

うち16年
度以降申
請分

承認件数
総審査期間
(中央値)

行政側期間
(中央値)
達成率

1 7 3件

7. 4月

4. 1月

[76%]

1 7 3件

7.4月

4. 1月

[76%〕

1 4 7件

6. 0月

月

別

４

９

1 4 7件

6.0月

月

幻

４

９

注 1:〔  〕 内の%は 、行政側のタイムクロック達成率 (6ヶ月以内に審査が終了した件数の割合)。
注2:承 認件数については、平成 14年4月 1日以降に申請された品目が対象。

・ 体外診断用医薬品の審査状況については、以下のとおりである。

【体外診断用医薬品の審査状況】

体外診断用医薬品
(申請年度)

申請 承認済 取下げ 審査中

半灰 10年

3月 31日以前 223

平成 16年度 0

平成17年度 4 0

平成18年度 7 0

平成19年度 188(D l[△ 3]

平成20年度 160( 1) [△ 1

平成21年度 3[△ 刊

平成22年度
И
■ 156(9 2[△101

平成23年度
И
■
И
■ 30[△671

平成24年度 63(63)
И
４ 98「  981

計 2,247 1,940(147) 144(8) 163[△10〕
注 1:( )の 数値は、平成 24年度における処理件数 (内数
注 2:[ ]の 数値は、平成 23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
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数値を活用)。

② 申 請区分の変更と申請件数

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

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

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

薬品であ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24年度の申請品目数は、165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)

区分 2-A 診断情報リスクが比較的高い品目

′ビ
区分 2-B

診断情報リスクが低い品目

(第三者認証)

診断情報リスクが極めて低い品目

(承認不要)

3.そ の他の審査関連業務

“)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24年度の薬物の初回治験計画届出件数は132件、調査終了件数は123件、取下げ件数は2件で

あった。

② 平 成24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424

件、変更届は4,571件、終了届は492件、中止届は57件、開発中止届は70件であった。

【薬物の治験計画届件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

初回治験計画届

n回 治験計画届 473
И
仕 424

変 更 届 3,394 3,363 3,658 4,OH 4,571

終 了  届
И
■

И
，

И
仕

”
， 492

中 止  届
И
仕

И
，

開発中止届
И
■

計 4,505 4,525 4,858 5,309 5,746

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

平成 18年度5件、平成 19年度 15件、平成 20年度8件、平成 21年度 15件、平成 22年度 10件、平成 23年度 59件、

Ａ
　
　

　

　

関
　
　
　
証

Ｄ
　
　

　
　

機
　
　
　
認

Ｍ
　
　
　
　
　
証
　
　
　
己

Ｐ
　
　
　
・

認

　

・

自

一１

一１
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平成 24年度31件)を 含む。

③ 平 成24年度の機械器具等の初回治験計画届出件数は32件、調査終了件数は34件。取下げ件数は1

件であった。

④ 平 成24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H件 、変更届は224件、終了

届は21件、中止届は0件、開発中止届は0件であつた。

【機械器具等の治験計画届件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

初回治験計画届

n回 治験計画届 7

変 更 届

終 了 届

中  止   届 0 1 0

開 発 中 止 届 4 1 0

計
И
■ 239

佗}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24年度の薬物の治験副作用等報告数は55,534件であり、このうち国内起源の報告数は、891件

であった。

【治験中の副作用等報告件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

治験中の副作用等報告数 47,886 37,656 35,912 38,465 55,534

(国内) 426 548 636 657

(国外) 47,460 35,276 37,808 54,643

注 1:報 告数は、症例報告、研究報告、措置報告等の1報 目の合計である。

注 2:平 成15年10月27日より電子的報告が開始され、報告方法の変更として、この日以前の報告で

この日以降の追加報告の 1報 目は新規扱いとして受け付けている。また、共同開発は、この日

以降は各社 1報告としている。

平成24年度における機械器具等の治験中の不具合等報告数は、1,055件である。

【治験中の不具合等報告件数】

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

治験中の不具合等報告数 757 1 , 0 5 5



")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24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 1,562件であり、登録件数は341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20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

登録等申請件数 1,307件 1,997件 1,710件 1,474件 1,562件

登録件数 407′キ 7H件 402′キ 273イキ 341件

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

医薬品等申請品目数及び承認品目数 (平成20年度～平成24年度)(表 )

:品 日

年度

区 分

申 請 品 目 数 承 認 品 目 数

平成20年農平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年` 平成21年農 平成22年農 平成23年鵬 平成24年農

医

薬

品

等

新医薬品

所  湖

変

計

発

用

品

療

薬

後

医

医

新  規

2,581 1 1.247 1,154 1,76Z 1,235 1,879 1,011 ,53G

一
 変

1.312 1.237 1,738 2 . 3 1 .392 1,622 1,906 1,882

計
3 R9F ' 154 3 062 , 80, 4 071 1.980 3.271 2.631 3.091 3.421

用

品

般

薬
一
医

新  頬
725

―
 裂

1,41( 11387

計

2,387 1,759 1,092 1,130 1,00{ 1,821 1.00f 1 03

外

用

品

断

薬

体

診

医

新  規

一  変

計

薬

品外

医

部

新  頬

2,031 2,233 2,000 1,981 1,92( 2,012 1,857 1,709 1

一  変
lRF 328

計

2 57' '_207 2,212 2.340 2.221 1.97〔 1.938 .968

化 粧  品

新  規

0

一  変

0 0

計

0 0

医 薬 品等
合   計

所 規

5,834 4,432 4,234 4 , 1 0 4 4,69〔 4,378 4,733 3,709 3,790

変

2,934 2,780 2,798 3,22[ 2,227 3,595 2,603 2,966 2,781

計
9,305 7.366 7. 6.902 7.92〔 6.605 8,328 6,312 6,756 6,922

注 1:平 成24年度受付件数、申請区分は平成25年4月10日現在のものであり、受付後の区分の変更等により受付件数、申請区分の変動があり得る。

注 2:申 請件数については申請日を基にしている。

注 3:新 医薬品は他の区分と同様に品目数で計上し、事務局審査に該当する品目を含む。
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2.医 療機器申請品目数及び承認品目数 (平成20年度～平成24年度)(表 )

区分く`ミミニ
申 請 品 目 数 承 認 品 目 数

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年目 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

新医療機器

析 "

コ
1 1 1

計
1 7 1

改良医療機器

(臨床あ り)

(平成21年度以降)

訴 湖

濱

計

改良医療機器

(臨床な し)
(平成21年度以降)

折 湖

変

計

後発医療機器

(平成21年度以降)

訴 胡

ヨ 45r

計 144 001 071

医療機器

(臨床試験あり)
(平成 17年度～

平成20年度)

訴 霧
7 1

四
1

計
1

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)

訴 "

裂
1 1

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)

折 ″
1,47〔

ヨ

計
1.51

管理医療機器
(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)

折 薄

変
7

計

改良医療機器

(平成 16年度以前)

訴 霧
1 1

四

計

改良医療機器

(ヒ ト動物等)

(平成16年度以前)

訴 芳

蟄
1

計

後発医療機器

(平成 16年度以前)

所 規

一  変
7 1

計

医療機器等

合   計

新  規 1 981 141

- 4

計 1 14 24' RQ〔 ' 4R` , 035 An“ 1 ''7 R3,

注 1:平 成24年度受付件数、申請区分は平成25年4月10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 験相談等の実績

第 二相試験開始前相談、前期第Ⅱ相試験開始前相談、後期第Ⅱ相試験開始前相談、第Ⅱ相試験終了後相談、申請前相談、追加相談、

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

(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)

1

年  度 平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

険相談終了件数(収納件数) 465

手 続 相 談 7 7

第 二相 試 験 開 始 前 相 談

前期 第 Π相試験 開 始前 相談

後期 第 Ⅱ相試 験 開 始前 相談

第 Π 相 試 験 終 了 後 相 談

申 請 前 相 談

再 評 価 ・再 審 査 臨 床 試 験 計 画 相 談 2 2

再 評 価 ・再 審 査 臨 床 試 験 終 了 時 相 談 1

質 相 談

安 全 性 相 談 7

追 相 談

生物学 的 同等 性試験 等相談 8

信 頼 性 基 準 適 合 性 相 談 l 1 0

細胞組織・利用製品資料整備相談 0

事前評価相 談 (第 I相 試験 ) 3

事前評価相談 (第 Ⅱ相試験 ) 1 1

事前評価相談 (第Ⅱ相/第 Ⅲ相試験) 1 2

事前評価相談 (非臨床 :毒性 ) 6 4 9

事前評価相談(非臨床 :薬物動態) 5 7

事前評価相談 (非臨床 :薬理 ) 5 4 9

事 前 評 価 相 談 (品 質 ) 4 6 8

フアーマコゲノミクス ′ヽイオマーカー相談 (適格性評価) i 2

ファーマコゲノミクス′ヽイオマーカー相談(試験lt画要点確認)

ファーマコゲノミクス・バイオマーカー相談 (適格性評価)

ファーマコゲノミクス′`イォマーカー相談(試験It画要点確認)

医薬品優先審査品目該当性相談 1 4

談
＞
相
り
性
ぁ
当
談時湘

品
前
査
請
審
申
麟
口ｍ

品
薬
楽
医
医
＜ 1 1

査

談

審

相

定

備

指

整

目

料

口ｍ
資

署一日
品

助

薬

面

医

対

用

先

療

優

治

口ｍ
子

薬

伝

医

亡還

0 0

3 0

相 談 区 分

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
床外診断
調医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

医療機器
体外診断
用医薬品

ム
凛 庚相談終了件数(収納件数) 1 9 8

酬 肥
・租 緻 不可用 製 品 貧 料 整 備 相 歌 0 2

医 療 機 器
・停 外 杉 町 用 医楽 轟 右 駅 ・甲請 雨 相談

1 7 3 3

0 0

医療機器開発前相談 0

医療機器・体外診断用医薬品申請手続 1 0

医療機器安全性確認相談(生物系を除く) 0 5 0 0

医療機器品質相談(生物系を除く) 1 1 4 0 1

医療機器性能試験相談 3 3 0

医療機器臨床評価相談 0

医療機器探索的治験相談 3 0

生物系医療機器安全性確認相談 0 0 0

生物系医療機器品質相談 1 0 1 0 1

医療機器・体外診断用医薬品追加相談 1 3 0 5 1 4 1

体外診断用医薬品基準適合性相談 / / / / 0 1

医療機器争雨評価相談 (ヲF臨床) / / / / 0 1 l

医療機器事前評価相談 (臨床) / / / / 0 0

医療機器事前評価相談(品質) / / / / 0

工糠機器 倅外診助用医楽品置元対 口助百 品 目指定審査
0 0 0

下 む



相談終了件数(収納件数)

医 薬 品 戦 略 相 談

大 学 ・研究機 関 、ベンチャー企 業 )

医 療 機 器 戦 略 相 談

後発医薬品生物学的同等性相談

後 発 医 薬 品 品 質 相 談

ス イッチ O T C等 申 請 前 相 談

治験実施計画書要点確認相談

新 一 般 用 医 薬 品 開 発 妥 当 性 相 談

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

相談件数

1後 発 医 療 用 医 薬 晏 282

|― 般 用 医 薬 品 169

1医 薬 部 外 107

1頭 虫  ・  殺  鼠  剤 1 4 1

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

相談件数 286 303

医 療 機 器 265

体 外 診 断 用 医 薬 品

に

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

相談件数

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

相談件数

I G M P
l o M s 6

注:相談件数は受付した件数である。

(単位 :

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対応件数 587 682
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| ) 位 :

平成20年度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度

対応件数 546

1医   療   機   器 623

1体 F診 断 用 医 薬 品
|そ      の      他 1 0 1

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。

(

区 分

年 度
届出件数 調査終了件数

２‐

度

成平

年
２０

度

成平

年
″
度

成

．
平

年

２
度

成平

年

２４
度

成平

年

２Ｃ

度

成 ２‐
度

成平

年

″

度

成平

年

２３
度

成平

年
２４
度

成平

年

彙物

機器 ---lgl:-g 16
２６

一
24 1     24

1

区 分

年 度
申請件数(品目数) 終了件数(品目数)

２０
度

成平

年
平 成 2

年   思

Ｚ
度

成平

年

２３
度

成平

年

２

農

成平
年

２Ｃ

度

成 ２‐

度

成平

年

２２

度

成平
年

”
度

成平

年
２４
度

成平

年

輸出証明確認調査 1.742 1.865 1.666 2,054 202C 1756 1909 1.989 2071

1 (

年 度

区 分

申請受付件数(品目) 調査終了件数(品目)

２０
度

成平
年

平 成 2

年    膚

２２
度

成平

年
２３
度

成平
年

２４
度

成平

年

２Ｃ

度

成平
年

２‐
度

成平

年
平 成  Z

年   膚

平 成  2

軍    膚

四
度

成平

年

析薬その1(ォーファン以外)

析薬その1(オーファン) 6

析薬その2(同 一性調査対象) 6 6

析薬その2(同 一性調査対象外、オーファン) 1 0 1 1 2 1 0

新薬その2(一 変)(同一性調査対象)

訴薬その2(一 変)(同一性調査対象外、オーファン)

医療用医薬品(一変)(同一性調査対象外) 0 0

医療機器適合性調査 1.027 l,071 1068 1039 1263

計 1213 1164 1229 1316 1.392 942 1.136 1,319 1,319 1,549

位

年 度

区 分

申請受付件数(品目) 調査終了件数(品目)

２０
度

成平

年
２‐
度

成平

年
２２
度

成平

年

２３
度

成平

年
平 成 2

年   應

¨
度

成平

年
２‐
度

成 ２２
度

成平

年
２３
度

成平

年
平 成  2 .

年   應

医薬品再審査適合性調査 1 1

医療機器再審査適合性調査

医薬品GPSP調査

9 1 8 0 3 1

136 7

医療機器GPSP実 地調査 0 0 0

計 273 220 23〔

注1:平成 17年度以降の終 了件数は、調査が終 了し

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

(

区 分

年 度
申請受付件数(品目) 調査終了件数(品目)

２０

度

成平

年
２‐
度

成平

年
1平 成  Z

I年
   膚

２３
度

成平

年

２４

度

成平

年

２Ｃ

度

成平

年

２‐

度

成平

年
平 成  2 2

年   度

２４

度

成平

年
２３

度

成平

年

新  規 637 546 746 I 750
―  夢 342 3661  3721  438

計 934 1.054 1.174 1.053 1004 1 . 0 4 0 1  1 . 1 1 8 |  1 . 1 8 8



1

年 度

区 分

申請受付件数(品目) 調査終了件数(品目)

¨

度

成平

年

２‐

度

成平

年

２２

度

成平

羊

”

度

成平

年
平 成  2 `

1    農

χ

農

成平

年
平 成  2 1

手   度

２２

度

成平

年
平 成  23

1   度

平 成 2

軍    灌

医薬品再評価信頼性調査 0 C 0 0

医療用内月風薬再評価信頼性調査 0 0 0

1

年 度

区 分

申請受付件数 調査終了件数

２０
度

成平

年
２‐

度

成平

年

２２

度

成平
年

２３
度

成平

年

”
農

成平

年
２０
度

成平
年

平 成  2 1

年   度

２２
度

成平

年

２

膚

成平

年
平 成  2

年   層

医薬品

医療機器 1

計 1

1

(1華菫

年 度

区 分

申請受付件数(品日) 調査終了件数(品目)

２０
度

成平

年

２‐
度

成平

年
平 成  2

年   層

”
度

成平

年
２
虜

成平

年
２０
度

成平

年
平 成  2 1

年   度

２２
度

成平

年
平 成  2 3

事   度

平 成  2 `

年   層

新医薬品 165 213

後発戻着用医薬品 1 9 8

医療機器 0 1 0 1 1 1 1

計〈
ロ

222

1 し

注2:医療機器については、平成17年度以降の申請分
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4。 平成24年 度承認品目一覧 (新医薬品)

分野 承認日 No
名
２

〓”
計

販
全 承認

灰 ガ 6

(下綿 :新右勧 成分)
備 者

需 1 124622 1 ネキシワム刀フセル10mg
同  カ プセル20mg
(アストラゼネカ輔)

父
変

一

一

エソメフフソールマク
ネシウム水不0物

睡用量アスビリン投58詈|こおける胃演瘍又13t十二

指腸潰瘍の再発Iβ制の効能 。効果を追加とする新
効能 ・新用量医薬品

一謁 ■24622 イメンド7Dフセツレ80mg
同 カ プセル125mg
同 カ プセルセット
(小野薬品工業榊)

変
変

変

一

一

一

ノノノレビタント 机患L腱 揚剤 ンヽスノフアン寺ノ掟うにlTつ,日1し
器症状 (悪心、嘔吐)(遅 発期を含む)を 効能 ・.

効果とし、12歳以上の小児用量を追加する新用量
医薬品

需 1 J24629 3 ノノ、ァィーフ刀ノマル∠4μg
(榊スキャンポフアーマ)

承  認 |レビブロストン 陵1五便利い狂 話ヽ冥Ш疾患lしよ0使 秘 a隊 、ノ乞別

能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

署1 ■24824 4 ベンタフ碇Z00mg

同  錠 5∞ mg

(杏林製薬い)

変

変
一　
一

メサラシン 凍場任天腸炎そ列配
・朗果 こワ 0

需 1 1241221 5 ラデイ万刀ルターセカフセル500mg
(日本メジフィジックスい) 験鉄 (Ⅲ)水 不D物

タリウム及びタリワムイじ6物 によるqD尋の列能・

効果を追力0とする新効能医薬品

需 1 1241225 6 モビフレッフ酉己含内用剤
(味の素製薬lul

承 認 医 療 用 四幅 剤 の に の 3ノ

当せず
入腸困硯競硬合、天腸手爾時の日」処直にお1フ0腸
管内容物の排除を効能

・効果とする類似処方医療
用配合剤

一謁 H241225 不スリ不ン曹お 顆粗

(ゼリア新薬工業lnl

事  認 リン酸二水素すトリウ
ムー水和物/無 水リン
酸水素ニナトリウム

低 リン皿症を硼富=・列果こする和期瀞 納用重
・

剤型追力0に係る医薬品

【希少疾病用医薬品】

需 1 J25228 8 ミンクリア内用散市液089/●
(日本製薬lnl

―
 賀
―メントール 上音β消イじ管内視鏡治療における胃嬬動運動のID需J

の効能 ・効果を追加とする新効能医薬品

君 1 ■20320 9 ベンタフ竺剤 lg

(杏林製薬い)

承 認 メサラシン 漬瘍IE入腸炎 (重症を際くりを剛配 ・列果こす0

新斉J型医薬品

署 1 ■2532b 1 0 ノノコノアイト醍1∞ mg
(ゼリア新薬工業lal

承 認 アコチアミド塩酸塩水

幽
機曰じ性アイスヘノンノ′にのり●良慎B彰詢留、工限
部膨満感、早期満腹感を効能 ・効果とする新有効
成分含有医薬品

君 Z ■2452b

(サ ンノーパ神)

又すテトレノン 新生児 ・ツt児ビタ ミン K欠 之 性出皿症の予防の剛

能・効果を追加とする新効能・新用景医薬品
【事前評価済公知申請】

需 2 」24 bZ0 l Z インテラル錠10mg
同  錠 20mg
(アストラゼネカ帥)

箪
変

一

一

フロフラノロール温般
塩

則外IIXtt t上室性,'0室性り,発1「性頻I日の予防,媛IB

性lb房細勤 (徐OFR効果),洞 性頻1爪,新鮮,い房細動,発

作性′b房 細動の予防に小児用量を追ガ0する新用量

医薬品

【事前評価済公知申請】

需 2 ■24622 1 3 エバデールカフセル300

同     S3∞

同     S6∞

同     S9∞

(持田製薬帥)

窯
変

変

変

一

一

一

一

イコフベント自買エテル 高脂血症を効能 ・効果とする新用量医薬品

弟 2 H24622 1 4 レニ ベ ー ス 碇 2 0

同  錠 5
同  錠 10
(MSDい )

笙
変
変

一
一
一

エアフノリフレマレイン

駿塩

ョunlt症こ期冨ビ・効果Cレ 、い児用=こ 垣″u9●

訴用量医薬品

【事前評価済公矢D申請】

弟 2 ■24622 1 5 セストリル捉5
同  錠 10
同  錠 20
(アストラゼネカい)

箕
変

変

一

一

一

リツノノリル水不U物 局 皿 l■症 往 期 日じ
・効 果 こ し、 り 児` 用 菫 乞 逼 ″u C  9

る新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

弟 2 J24622 1 6 ロングス錠5mg

同  錠 10mg

同  錠 20mg

(塩野義製薬い)

父
変

変

一

一

一

リシノフリル水本D初 高血圧症を効能 ・効果とし、」ヽ児用量を遅カロとす
る新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

第 2 ■24622 ノルバスク捉25mg
同  錠 5mg
同  OD錠 2 5mg
同  OD錠 5mg
(ファイザーい)

アムロジン錠25mg
同  錠 5mg
同  OD錠 25mg
同  OD錠 5mg
(大日本住友製薬い)

麦
変
変
変
　
　
変
変
変
変

一
一
一
一　
　
　
一
一
一
一

リノムロツビンヘツル醸
塩

高血圧症を期能 。効果とし、」ヽ児用量を逼■0とす
る新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

弟 2 ■24622 1 8 Иハuン 已ノ鉦∠OmgIノ ″ハフレ」

同  錠 5mg「 アメル」

同  OD錠 25mg「 アメル」

同  OD錠 5mg「 アメル」

(共禾0薬品工業榊)

窯
変
変
変

一
一
一
一

ノノムロツビンヘツル醸

塩

高血圧症を効能
・効果とし、J 児ヽ用量を逼DDこす

る新用量医薬品

【事前評価済公知申請】

第2 H24622 1 9 工すラー ト細粒10/o

同  錠 2 5mg

同  錠 5mg

同  錠 10mg

(共禾0薬品工業い)

貧
変

変

変

一

一

一

一

エアラフリルマレイン
酸塩

尚 Ш LL狂 奮 期 目じ
・
期 未 Cレ 、 りl九 用 車 こ 垣 ″uc  9

る新用量医薬品
【事前評価済公知申請】
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分野 承認日 No`
名
名

売
計

販
会 承認

成 分 名
備 者

弟 2 H24622 20 ノムロシビン内用セリーZ Omg lトー:ノ」
同  内 用ゼリー5mg「トーワ」
同  OD錠 2 5ng「トーワ」
同  OD錠 5mg「 トーワ」
同  錠 2 5mg「トーワ」
同  錠 5mg「トーワ」

(東和薬品欄)

笙
変

変

変

変

変

一

一

一　
一

一　
一

塩

商 Ш EE t t  a期 日E・ 別 米 Cレ 、 り 九` 用 菫 こ 通 ″uC 1  9

る新用量医薬品
【事前.T価済公知申請】

需 2 H24629 1 レキッ7CR錠 2mg
同 CR錠 8mg
(グラクソ・スミスクライン榊)

謳
認
凛
承

コビニ □―ル温般塩 パーキンソン病を列能 ・効果とする新剤型 ・新用
量医薬品

莞 2 H24824 22 ノフじツクス碇ZOmg

同   錠 75mg

(サノフ ィ ・アベンテ ィス帥)

一
 変

ワロ ビ ドク レル硫蝦塩 に反Uり旭勤ⅢR1//以IIr kruノ /」`運用 Ort● 卜5じの屁

血性心疾患

3T上 昇心筋梗塞の効能 ・効果を追加とする新効能

弟 2 ■24824 23 アイオノヽン捉20mg
同  錠 40mg
同  錠 80mg
同  錠 160mg

(ノバルティス フ アーマい)

父
変
変
変

一　
一
一
一

ルヽフルタン

【事前評価済公知申請】

第 2 ■24928 24 ロトリガ粒状カフセル2g
(武田薬品工業lnl

事  認 オメ7」- 3 1日l 1 5餞エチ
|し

島B t tШJ I乞 別 肩じ
・別 呆 C 1 9● 莉 句 期 以 ガ 高 旬 医 楽

需 2 ■24928 25 ノノィミクス四面 破Lυ

同  配 合錠HD

(大日本住友製薬い

凛  謳

承 認

イルベサルタン/アム
コジピンペシル酸塩

商 uu鷹 圧 a期 ロピ
・
別 未 こ 9● 莉 医 療 用 日じ百 剤

弟 Z ■24928 ι6 ノフにツクス証わ mg

同  錠 75mg

(サノフ ィ ・アベンテ イスlml

変
変

一　
一

ワロビ ドグレル硫酸塩 木 不倒 脈 疾 悪 に お lフ● 皿 l■・墨 確 形 属 の ■"市」の 期

能 ・効果を追力0とする新効能 ・新用量医薬品

零 2 ■241121 27 トラクリア錠62 5mg
(アクテリオンフアーマシューティカルズジャパ
ンlal

下マンタン水本0物 月m馴 副Rl■B叩商 ulllIL狂 vヽvH∪ 偶 日開 銀 7フ ス ‖りl tlJ

効能・効果を追力0とする新効能医薬品
【希少疾病用医薬品】

弟 2 1241221 28 ミ刀ムロ普d6碇BP
(日本ベーリンガーイングルハイムlnl

承 認 アルミフルタン/ノノム
コジピンペシル酸塩 系る医薬品

君 Z ■241225 29 エリ千ユース碇ZOmg
同   錠 5mg

(プリストル ・マイヤーズ榊

事
承
アビキサバン '瞬瞑症圧0局 澗到悪百にお1フ0屁 皿性脳禁甲及

び全身塞栓症の発症抑制を効能・効果とする新有
功成分含有医薬品

棗 2 125228 30 リバロ錠lmg
同 錠 2mg
同 錠 4mg
(興千Olal

父
変

変

一

一

一

ごタノヽスタチンカリしシ
ツム

賢]レステロ■'皿症 、 7族 性高 コレステ ロール皿症 を効

まし,効果とする新用量医薬品

電 2 125228 1 グル トパ注600万

同  注 12∞ 万

同  注 2400万

(田辺三菱製薬lnl

アクチバシン注6∞ 万

同   注 12∞ 万

同   滋 4∞ 万

(協和発酵キリンlal)

黛
変
変
　
　
変
変
変

一
一
一　
　
　
一
一
一

′″ルアンフ~マ 通ヽ体

子組換え)

匝■ul■Bttu唱疇き忠牡期|しlTつ機冨ビ1早舌の収言
(発症後45時 間以内)を 効能 ・効果とする新効
籠・新用量医薬品
【事前評価済公矢口申請】

君 2 125228 32 インテフル捉10 mg
同  錠 20 mg
(アストラゼネカい)

一  変 塩 折効能 ・新用量医薬品
【事前評価済公矢D申請】

需2 ■25325 33 ノワリアスト銀20mg
(協禾0発酵キリンm)

承  認 イストフテフイリン レ不ドバ冨百鶏 」で冶療甲のパー千ンソン病ltお
けるウェアリングオフ現象の改善を効能・効果と
する新有効成分含有医薬品

弟Z、弟
3の 1

■241225 34 ∪_ユ ~ン L」ハツす∠∠Omg
②  同   パ ッチ4 5mg
③  同  パ ッチ9mg
④  同   パ ッチ13 5mg
(大塚製薬lul

謳
認
認
認

林
承
承
承

ロチコチン 〔」②ノヽ一千ンソン柄、甲番度から高度の特発性レ
ストレスレッグス症候群 (下肢静止不能症候群)
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品
③④パーキンソン病を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品

君3σ'コ H24022 う0 プリ刀刀ノセルZO mg
同 カ プセル75 mg
同 カ プセル150 mg
(ファイザーい)

笙
変
変

一
一
一

フレ刀バリン 緑維筋痛症に伴う疼痛の効能 ・効果を追加とする
新効能 ・新用量医薬品
【優先審査】

弟 も の コ ■24824 36 ストフアフカ ノマル O  m g

同  カ プセル10 mg
同  カ プセル25 mg
同  カ プセル40 mg

(日本イーライリリーlAl)

父
変

変

変

一

一

一

一

ア トモキセチ ン塩酸塩

(AD/HD)の 効能 ・効果を追力Dとする新効能 ・

新用量医薬品

第 3の 1 ¬Z49Z0 37 ジフレキサ筋注用10mg
(日本イーライリリーい)

嘱  認 オフンサビン 統 0大 詢 狂 に ω `フ● 稲 イΨ運 馴 興 雷 a期 ロビ
・
期 呆 C

する新投与経路医薬品

蒻 3 の 1 H249128 38 ディアコミットドフイツロツノガ己和 mg
同  ド ライシロップ分包500mg
同  カ プセル250mg

(MeJ Seikaフアルマlnl

“
認
認

〔
承
承

クロハフム及0ハ ルフロ殴フ トリワムで十分な効

果が認められないDraveth候 群患者における間代

発作又は3螢直間代発作に対するクロバザム及びバ

ルプロ酸ナトリウムとの併用療法を効能:効果と
する新有効成分含有医薬品
〔希少疾病用医薬品】

需3の 1 ■241121 39 月ヽ ●ツクス注目Oυ宇lll

同  注 用 100単 位

(グラクソ・スミスクラインlnl

一 変

へ型不ツリメス言索 里 囁 1/」ほ 元 1=服 局 夕 汀 圧 の 別 nじ
・
期 未 こ 通 ″uC  9

る新投与経路医薬品
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分野 承認日 No.
名

名

売
社

販
会 承認

成 分 も

f下率9晰 右勧 成分)
備 琶

お3の 1 ■241225 牛0 」レノンンノ鉦 l∠O mg
(アルフレッサファーマlnl

嘱 3d テトラベすジン ハンテントン病にl■つ舞16運期を期ロピ・期果こg
る新有効成分言有医薬品
【希少疾病用医薬品】

需3の 1 ■25228 1 リリカ刀フセル25 mg
同 カ プセル75 mg
同 カ プセル150 mg
(ファイザーい

変
変

変

一　
一

一

フレ刀バリン 岬維障害性疼属の期百2・列 果 こする耕別配医楽 昴

鳥3の 1 ■25325 42 ソリし・メ ドロール静注用40 mg

同    静 注用 125 mg

同    静 注用5∞ mg

同    訟 調 10∞ mg

(ファイザー脚

変
変

変

変

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

ラ発性硬16症の急性唱悪の列記
・期果を通刀Uこつ

る新効能 ・新用量医薬品

【事前評価済公知申請】

弟 3 の 1 ■2532b 43 レクァクト礎邸 mg
(日本新薬lul

呉 愚U ノノ刀 ン フ ロサ
ー ト刀 ル

シウム
′ノルコール灰仔症悪畜におlフ0町 涸維持の網朗を

功能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

需3の 1 125325 44 ■ノヘロノ藁]に″ mg
口  錠 2∞ mg
(エーザイlul

郭

ヌ
:レフイアミド 個の流てんがん楽で十分な剛果が認められなし)

Lennox―Gasta帆症候群における強直発作及び脱
力発作に対する抗てんかん薬との併用療法を効
能 ・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

零3の 2 124622 45 ペンレステーフ18 mg
(日東電工帥)

変 リドカイン 広梁性駅属 I里胸 際 時の輝踊綺 u ● l効●こ
・別未 乞

追力0とす る新効能 ・新用量医薬品

弔3の 2 124928 46 アイリーア硝子杯囚注馴液 40 mg/mL

同   硝 子体内注射用キット40 mg/mし

ψヽイエル薬品い)

謳
認

ま
ヨ

アフリベルセフ ト (遺

云子糸口換え)

LP,o局卜副Rttllk莉土ШttalTつ″uuラ東地支1■a期
能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

弟3の 2 H24928 メリベイン鉦5mg
同  錠 10 mg
(帝国製薬ω

■ 5`

承 認

メサドン塩酸塩 他の5螢イビ万イ ト碩踊責」C'課 困難なEF寺反70う`

高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛を効能 ・効

果とする新有効成分含有医薬品

需 4 H24525 48 フィニノヽ ックス点濶静注用025g

同  点 満静注用05g
同  キ ット点滴静注用025g

(塩野義製薬い)

父
変

変

一

一

一

ドリペネム水不0拠 16瞭 71駆 瞑 灸 の 矧 能
・
別 米 a逗 7」uこ t/.り 兄` 用 =

を追加する新効能 ・新用量医薬品

君 4 H24525 49 ビクシリン江射用025g

同  注 射用05g

同  注 射用 lg

同  注 射用2g

(Mell Selkaフ アルマ帥)

変
変

変

変

一

一

一

一

アンビシリンフトリワ
ム

通廟国種にリステリア・モノサイトグネスを追加
し、小児及び新生児用量を追加する新効能 ・新用
量医薬品
【事前評価済公矢D申請】

第 4 H24622 50 メイアクトMS」 児ヽ用細粒10%
(Me■Selkaフアルマい)

=  笙 セフジトレンビボキ
シリし

1雨炎、中耳炎、副曇肥炎の期能 ・列果における用
法用量を追加する新用量医薬品

棗4 124622 ジスロマ ック点滴静注用500mg

同  錠 250mg

(フ ァイザー輔)

貧
変

一

一

アシスロマイシン水ネD
物

官 懸 四 炎 症 性 疾 悪 の 期 ロビ
・
期 呆 往 通 〃U C  9● 和 期

能・新用量医薬品

弟 4 ■24810 う2 ノフン~フレIA」月瞑鉦∠Oυmg
(塩野義製薬い)

変 メトロニタソール 螺丸圧国'3架疵 ・懸梁1■腸求・ノ′ハ~ハ 蓼肛 フ
ンブル鞭毛虫感染症の効能 ・効果を追力0とする新
効能 ・新用量医薬品
【事前評価済公矢D申請】

弟 4 H24810 53

同 配 合顆粒
(塩野義製薬榊)

クヽトラミン配含錠
同   配 合顆粒

(中夕製 薬い)

黛

変

　

　

変

変

一　
　
　
一

一

スルソフメト千ワソー

ル・トリメトプリム
ニユーモシステス肺炎の,6瞭及0元 l■ll J市りの期
能・効果を追力0とする新効能。新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

名 4 H24810 54 ユノンノ~0融壮用υ′Og
同   静 注用15g
同  キ ット静注用15g
同   キ ット静注用3g

(ファイザー帥)

貧
変
変
変

一
一
一
一

スルハννハノトリ'ソ

ム ・アンピシリンナ ト

リウム

,m大琢因、tフ クセフ ・/」νフ
~リ スの創 U、W

びに重症感染症に対する高用量の使用を可能とす

る新効能 ・新用量に係る医薬品

需 4 124928 55 卜~に `収 入淑鋼 mg
(ノバルティスファーマlul

承 認 トフラマイシン 窯 B己性 緑 維 症 悪 百 に ω lフ● 豚 膿 国 に よ ● 呼 収 市 懸

染に伴う症状の改善を効能 ・効果とする新投与経

記 4 ■24928 56 ツシン静注用225

同 静 注用45

(大鵬薬品工業榊)

変
変

一　
一

タソノヽクタム/ビペラ
シリン

腹膜炎,腹 肥内膿瘍,llB嚢炎,胆 管炎の効静 列
果を追加とする新効能医薬品

第4 ■24928 57 タイガシル点潤静注用50mg
(ファイザーlnl

雲 忌3 チゲサイクリン 床fILII反唐思梁症、慢圧順反疵、ツト場 ・勲場及0
手術創等の二次感染、びらん・横瘍の二次感染、
腹膜炎、腹1空内膿瘍、38嚢炎を効能 ・効果とする
新有効成分含有医薬品
【優先審査】

蒻 4 ■241121 58 フイ小ツクス碇0(脚mg
同  注 射液600mg

(ファイザーい)

父

赤
父

一　

一

|ジネツ1リド 敗皿l■、深仕世反盾思梁症、便性llR反症、外場 ・

熱傷及び手術創等の二次感染、肺炎を効能 ・効果
とし、小児用量を追加する新用量医薬品
【事前評価済公知申請】

弟 4 1241225 59 マウロン自崎 捉

(グラクソ ・スミスクラインlu l

承 認 アトパコン/フログフ
エル塩酸塩

マラリアの治療及び予防を効酔 効果こする新有
効成分含有医薬品 。新医療用配合剤
【優先審査】

君4 ■241225 50 ノ′メハロt刀 ノマフレZ00mg
(ファイザーい)

承 認 ′ヽロモマイシン硫Br塩 腸管アメーバ症を効能 ・効果こする称有期成分富
有医薬品

君4 H25221 フアムヒル錠250mg
(旭化成ファーマ帥

一
 変 ファムシクロビル 単純疱疹の効能 ・列果を逼10こする和列静 新用

肇医薬品



分野 承認日 No
ち
名

売
社

販
会

承認
成 分 名

(下線斯 有効成分)
備 者

弟 4 ●∠0∠ ∠1 32 {1)タケフロン刀フセル15
同  カ プセル30

(2)タケプロンOD錠 15
同  OD錠 30
(武田薬品工業榊)

(3)オメプラール錠10
同    錠 20
(アストラゼネカlml

(4)オメプラゾン錠10mg
回    錠 20mg
(田辺三菱製薬lal

(51オメプラツール錠10mg「 マイラン」
同  錠 20mg「 マイラン」

(マイラン製薬ω

(6)パリエット錠10mg
(エーザイlnl

(7)ラベプラツールNa塩 錠10mg「 オーハラ」
(大原薬品工業脚

(8)ネキシウムカプセル10mg
同   カ プセル20mg
(アストラゼネカい)

(91パセトシンカプセル125
同   カ プセル250

(101パセトシン錠250
(協禾0発酵キリンlnl

(11)サワシリンカプセル125
同   カ プセル250

(12)サワシリン錠250
(アステラス製薬lnl

(13)アモリンカプセル125
同  カ プセル250
(14)アモリン細粒10%
| (武 田薬品工業い

(15)クラリス錠200
1 (大 正製薬lml

隻

変
変
変
　
　
変
変
　
　
変
変

一
一　
一　
　
　
一
一　
　
　
一
一

変

変
一

一

一 変

一 変

変
変
　
　
変
変
変
　
　
変
変
変

一
一
　

　

二

一
　

　

一
一
一

変

変

変

一

一　
一

一 変

一 変

一 変

一 変

一 変

変

変

変

一　
一

一

(ll(4
ランツプラツール

(3)(41(51
オメプラツール

(61(η
ラベプラゾールナトリ
ウム

(8)
エソメプラゾールマグ
ネシウム水不B物

(91(101(11)(12)(13
)(141
アモキシシリン水禾0物

(151(16)(171(18)
クラリスロマイシン

(19)
メトロニダゾール

(201
ランソプラゾール、ア
モキシシリン水和物、
クラリスロマイシン

(21)
ランソプラツール、ア
モキシシリン水不D物、
メトロニダゾール

ヘリコパクター・ビロリ思梁胃炎の動能 ・効果を
追力0とする新効能医薬品

需 5 ■241221 63 ミニリンメリレトOυ 翼 lZUμ g

同   OD錠 240 μ g

(フェリング ・フアーマlal

父
変

一

一

テスtフ レツン酢骰瑞
水和物

を効能 ・効果こする新期言E・新用重
に係る医薬品

第 5 ■24.lZ Zb 34 トヒエース碇4mg
同  錠 8mg
(ファイザーlul

認
認
暮
承 鮎

崚洒動膀脱における尿恵切週懸、媛尿及0切 週性

示失禁を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

電5 →241225 55 ミニリンメリレトOυttbU μ g
(フェリング・フアーマい)

承  認

水和物

や枢性尿崩症を効能 ・効果こする新効能・新用
肇・剤型追力0に係る医薬品

第5 ■25325 66 マクセント江100 mL
静注用マグネゾール20 mL
マグセント注シリンジ40 mL
(東亜薬品工業lul

父
変

変

一

一
一

流酸マクネシワム水本0

物

重」r殴 賑高皿lt症候群 lcおIフ0子 澗の発狂■り市り及

び治療の効能 ・効果を追力0とする新効能 ・新用昌

医薬品

【事前評価済公知申請】

君 5 →2532b 釘 ボルベン輛液6%
(フレゼニウスカービジャバンlnl

肇 記 こトロキシエチルテン
プン130000

幅 原 ll嗽 雲 の 稚 狩 を 期 Dビ
・
効 未 C9● 和 句 期 以 万

含有医薬品           .

第 5 H25325 38 子 Z千 シア
ーフ イ3  0 m g

(ス光製薬lnl
嘱  認 オキシノテニン塩獣瑞 過'さ動騰脱にあIフる床恵切週懸,頻 尿及0切 迫性

尿失禁を効能 ・効果とする新投与経路 ・新効能医

弟 6の 1 H24525 39 リレド刀フセル50
同 カ プセル100
(藤本製薬榊)

笙
変

一

一

サリドマイド らい性結帥性組■の列肩ι・期呆乞逼DUこつ0新 期
能 。新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

需6の 1 ■24525 70 アソイツクス魚昇淑W μ g00唄 務用
同  点 昇液50 μgl12噴 霧用

(MSDい )

一 変

モメタゾンフランカリレ
ボン酸エステル水ネ0物

アレルギー性鼻炎を効能 ・列果とし、」ヽ児用日廷
追力0する新用量医薬品

馬6の 1 ■24622 シムビコートタービユヘイラー30吸 人
同      60吸 入

(アストラゼネカ帥)

一 変

フデソニ ド・ホルモテ

ロールフマル酸塩水=D

物

気管支喘思 (吸入ステロイド剤及ひ長時間i「到型

吸入β2刺激剤の併用が必要な場合)を 効能 ・効
果とし、維持療法として定期吸入することに力Dえ
頓用での吸入を可能とする新用量医薬品
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分野 承認日 No
売

村 承認
厩 ガ も
(下線:新有効成分)

備 者

君6の 1 124629 72 コルベット錠25 mg
(富山化学工業∽)

ケアラム錠25 mg
(エーザイ榊)

Ж 53

承 認

イグラチモド 関帥リワマテを期百=・列果こす0細 句期灰ガ3句

医薬品

君6の 1 124629 73 オーキシス9μgタービュヘイラー28吸 入
同       60吸 入

(アストラゼネカ帥)

謳
認
暮
承 駿塩水和物

慢性閉塞性1市疾患 (慢性気管支炎、師気腫)
道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解を効能
とする新効能 。新用量医薬品

気
果
の
効

需6の 1 124810 7 4 ヒュミラ反下注40 mgシ リンシ08 mL
(アボットジャバンい)

―
 緯 アタリムマフ (選伝子
組換え)

関帥リワマテ t関印の種道明損場の防lEを36リ

の効能 ・効果を追加とする新効能医薬品

君6の 1 124810 75 シムビコートタービュヘイラー30吸 入
同  タ ービュヘイラー60吸 入

(アストラゼネカ榊)

変
変

一　
一

フデソニ ド/不ルモテ

□―ルフマル酸塩水禾0

物

慢性閉墨性I雨疾患 嘔 性気官支炎
・10ヌ1璽りの諮

症状の緩解の効能 ・効果を追力0とする新効能 。新

用量医薬品

需6の 1 J24928 76 シーフリ吸入用刀フセル50 μg
(ノバルティスフアーマlnl

呉  認

塑

慢性閉塞性肺疾患 (慢性気管支炎,肺 気腫)
道閉塞性障害に基づ<諸 症状の緩解を効能・

とする新有効成分含有医薬品

気

果
の
効

需6の 1 ‐1241121 77 マキュエイ ド硝子体囚江用40 mg

(わかもと製薬lnl

―
 笙 トリツノムシノロンノノセ
トニド

糖尿病黄斑浮1重の効静 効果を追力0とする新効
能 。新用量医薬品

君6の 1 」Z41220 78 シムジア皮下注200mgシリンジ
(ユーシービージャバンlnl

繁  認 セル トリスマフ ペコ

,し(凄伝子組換え) 造的損傷の防止を含む)を 効能 ・効果とする新有
効成分含有医薬品

暑6の 1 1241225 79 ティレクラ書d6捉
け ノフィl u l

颯  認 フエ千ソノエアツンPm

酸塩/塩酸プソイ ドエ

フェ ドリン

アレルギー性昇炎を効能 ・効果とする新医療用會d
合剤

零6の 1 125325 30 ネオーラル1 0mg刀フセル
同  内 用液10%
同  25mgカ プセル
同  50ngカ プセル
(ノパルティスファーマ脚

父
変
変
変

一
一
一
一

シクロス不リン その他のフ隠 梁性6こ つllR炎ヽ既仔,6原ぐ期呆企
十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中
間部又は後吝Bの非感染性ぶどう膜炎の場合)を 効
能 ・効果とする新効能・新用量医薬品
【事前.T価済公知申請】

おりの1 12532b ツクロス不リン刀フセル1 0mg lマイフン」
同   カ プセル25ng「マイラン」
同   カ プセル50mg「マイラン」
同   細 粒17%「 マイラン」

(マイラン製薬lnl

笙
変

変

変

一

一

一

一

シクロスポリン ての把の非思梁牡b⊂ つ膜☆ 職 仔石瞭 C別未↑
十分であり、視力低下のおそれのある活動性の中
間部又は後部の非感染性ぶどう膜炎の場合)を 効
能 ・効果とする新効能 ・新用量医薬品
【事前。T価済公矢□申請】

需6の 1 125325 32 マル ノヽンツ破Om g
(ファイザーln l

嘱 誌

承 認

トフアシチニフクエン

蛎
既存治療で効果不十分な関節リウマチを効育E・効
果とする新有効成分含有医薬品

君6の 1 125325 33 アクテムラ反下注162mgシ リンシ
同  皮 下注162mgオ ートインジェクター

(中外製薬lal

暮  謳

承  認

トシリスマフ (選伝子
組換え)

既存冶療 C期 果4 十`分な関印 リワ マナ 関ヽ日pの情

造的損傷の防止を含む)を 効能 ・効果とする新投

与経路医薬品

弟 6の 2 ■2462Z 54 ノ不 フ ビ ッ ト圧 1 0 0 早 匡 / m L

(ノボ ノルディスクファーマ榊)

―
 父 インスリン ア スパル
ト (遺伝子組換え)

インスリン療法か通順こなる掘床層を列能 ・列果
とする新投与経路 ・新用量医薬品

需6の 2 124629 35 テネリア錠20mg
(田辺三菱製薬榊)

醸 33 テネリグリフチン臭イじ

水素酸塩水禾0物
乙翼 掲 区 洒 a期 貯 別 未 CL 9  0 F / 1月 期 以 刀 3日 医

薬品

需6の 2 ■24629 36 ソマチュリン反下注60mg
同   皮 下注90mg
同   皮 下注120mg
(帝人フアーマい)

謳
認
認

亭
承
承

ランレオチ ド離酸塩

が不十分な場合又は施行が困難な場合)に おける
成長ホルモン, lGF― l(ソ マトメジンーC)
分泌過乗」状態及び諸症状の改善 を効能 ・効果とす
る新有効成分含有医薬品

第 6 の 2 124824 37 νロワツエク トじじ圧卿用Omg

同   注 射用8mg

同   注 射用 1 33mg

(日本ケミカルリサーチ帥)

変
変

変

一

一　
一

ノマトロビン (遺伝子
狙換え)

言端緑閉鑽を伴わない SGA tsmall― lo

r― gestational age)性 低身長症

つ効能 ・効果を追加とする新効能 ・新用量医薬品

需6の 2 ■24928 38 スイニー錠100mg

(棘三和イヒ学研究所)

ベスコア錠100mg

(興不Blul

亭  謳

承 認

′ノすクリフテン 2型 糖尿病を効能 ・効果とする新有効成分言百医

薬品

語6の →24928 39 トレシープヽ注フレックスタッチ
同  注 ペンフィリレ
(ノボ ノルディスクファーマlul

駅 認

承 認

インスリン テ クルテ

ク (遺伝子組換え)
インスリン療活か適川こなう糖尿痴を期計 期果
とする新有効成分含有医薬品

弟6の 2 ■24928 ,0 ノノエ_~′いポヽ″mg
同  顆 粒94%

(シミックホールディングスlpl

事  謳

承 認

フェニリし酪曜フトリワ

生
尿素サイクル異常症を効能・効果とする新有効成
分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

第6の 2 J241225 1 エル刀ルナント「内用淑ηじる

同   FF静 注1000 mg

l大塚製薬例

記
認
承
承

レポカルニチン カルニチン欠乏症を列記 ・列果こする和百期成ガ
含有医薬品

弟 6の 2 ■24¬ 220 ,2

同  配 合注ペンフィル
(ノボ ノルディスク フ ァーマ帥

承 認

インスリン ア クルァ
ク (遺伝子組換え)/
インスリン ア スパル
ト (遺伝子組換え)

インスリン療法が過順となる糖尿病を列首E・効果
とする新医療用配合剤

莞 6 の 2 H24122b ,3 ノ′ク トイル破 ′O mg

(味の素製薬lnl

ベネット錠75 mg
(武田薬品工業lnl

挙  謳

承 認

リセドロン骰フトリワ
ム水和物 係る医薬品

語6の 2 ■25228 D4 エクノノ質00 mg
(ノパルティス フ ァーマlnl

ルダグリフチン 2型 糖尿病を効静 効果とする新列能医薬品
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分野 承認E3 No
る
名

売
社

販
会

承認
灰 ガ 名
(下綿:新右勧威会) 備 者

需6の 2 125228 95 シュアボスト錠OZb mg
同   錠 05 mg
(大日本住友製薬榊

父
変

一

一

レハフ リ_ト ∠=握 墜 め に の 1り0長 慎 llu t t l t炒の 啄 苦 こ 別 日し

効果とする新効能医薬品

需6の 2 J25228 96 デノタスチユアフル會じ6提
1日東薬品工業lNl

颯  譴 潟|●灰限″ルンツA′
コレカルシフェロール
/炭酸マグネシウム

いハ1 へヽ L llBttЯ]ヽアンス Yノ 還ヽ置す細裸えノ

等)投 与に伴う低カルシウム血症の治療及び予防

を効能 ・効果とする類似処方医療用配合剤

【迅速審査】

君 0の 2 」Z03Z0 ア トラt7ンタ錠5 mg
(日本ベーリンガーイングルハイムlnl

―
 笙 りすクリフチン Z聖 稲 12X洒こ 別 目じ

・
別 未 C9● 細 別 日継 彙 “

君6の 2 ■25325 D8 フラリア反 卜江60mgツ リンツ
(第一三共lul

承 認 デノスマフ (遺伝子縦
換え)

骨粗継症を効静 効果とする新効能 ・新用量医薬

需6の 2 ■25325 99 オンクリサ錠2 5mg
同  錠 5mg
(大塚製薬lml

承 認

ワ千ワクリノサン水札

塑 薬品

蕩6の 2 →25325 10C メトレレフテン反卜圧用11 20mg lッ Zノ 千」
(塩野義製薬帥

嘱  認 メ トレレノテン (道伝

子組換え)

U=l15委縮狂を期記 ・列果こする新信用成ガ菖葡医

薬品

【希少疾病用医薬品】

不内診 ■24525 101 57ィログン肋圧用09 mg
(佐藤製薬い)

―
 貧 じトナL」トロヒンフノ

ルフア
ガ16型甲状腺短ぐ中1人I泉=摘 Xほ 準=詢 術を池何
された違隔転移を認めない患者における残存甲状
877組織の放射性∃ウ素によるアプレーションの補
助の効能 。効果を追加とする新効能医薬品
【希少疾病用医薬品】

不内診 ■24810 :02 ノすゾイド注馴用16口L
(第一三共い)

―
 笙 ベルフルフタン 饉 言 波 検 自 lしω `ノ● 乳 局 1里畷 性 暦 笙 疸 影 の 期 ロビ

・

効果を追力0とする新効能医薬品

不肉診 ■25325 10」 ノフベル困用斉」10g
(ノーベルフアーマ帥)

アラグリオ内用剤15g
(SBIフアーマlnl

認
認
事
承
フミノレフリン酸嬬醒
五

思圧子雌 膠腱の腫揚摘出爾甲にωlフ0腫場組組の
可視イヒを効能・効果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

尻忠 」24029 104 コアックス反卜江用80mg
同  皮 下注用120mg
(アステラス製薬い)

認
認
承
承

テガレリクス酢酸塩 前互腺癌 を期能
・列果 こする新伯列厩ガ宮旬医楽

尻悪 →24629 10t インフイタ掘lmg
同  錠 5mg
(ファイザーい)

謳
認
凛
承

アキシチニフ 根 お 切 隊 ●` 配 又 ほ 転 帝 旺 の 湾 帝U胞 癌 を期 ロビ
°別 栗

とする新有効成分含有医薬品

尻悪 」24010 10C スーテントカフセル12 5mg
(ファイザー榊) 能 ・新用量医薬品

【希少疾病用医薬品】

尻悪 ■24928 10′ 千リノノテル脳lA」笛置用剤 r rmg

(ノーベルフアーマlnl

雲 認 カルムスチン 悪性神経膠1肇そ列能 ・効果とする新有効成分言葡
医薬品
〔希少疾病用医薬品】

尻悪 →24928 10[ ワォトリエント錠200mg
(グラクソ・スミスクラインlul

素 3懲 ! ツヽパニノPm酸塩

医薬品

抗悪 ■241121 10C アフィニトール捉5mg
同    錠 25mg
(ノバルティス フ アーマlnl

―
 笙
一 変

エベロリムス 肺 即 liL使1し狂 |しlTつ 再 Щ 官 肋 B百帥 曜 、 反 016ヨ pL

硬イヒ症に伴う上衣下巨細胞性星細胞1重
の効能・効果を追加とする新効能・新用量医薬品
【希少疾病用医薬品】

冗悪 H241221 アービタックス注馴潤 00mg
(メリレクセローノlnl

―
 父 セツ千シマフ (道伝子
岨換え)

贖 眼 首1癌 の 期 日じ
・
別 呆 乞 通 ガUC 9● 和 期 日躯 楽 “

【優先審査】

瓦悪 H241221 ベルワイト圧郷用珈 g
(ヤンセンフアーマlal

一
 変 不りしテソミフ 多発性骨髄腫を列静 列果とする新役5経 路医薬

尻悪 ■241225 ノフイニトールガ叡賀Zmg
同   分 散錠3mg

(ノバルティス フ アーマlul

謳
認
凛
承
エベロリムス 結節性硬イじ症に伴う上衣下巨細胞性星細胞腫の効

能 ・効果を追力0とする新効能 ・新用量医薬品、剤
形追加に係る医薬品 輌 審査期間中のもの)
【希少疾病用医薬品】

尻悪 ■25221 ノノノフ千リン魚胸静圧用コuυmg

(大鵬薬品工業lul

一
 変 ′ヽクリタキセル 胃癌,非 」`細:]師癌の列能 ・効果を逼〕0とする新

効能 ・新用量医薬品

風思 ■2522 1 4 ツエムワール圧別用Zu」mg
同  注 射用lg

(日本イァライリリーlnl

ゲムシタビン点滴静注用200mg「 ヤクルト」
同  点 滴静注用lg「ヤクルト」

(高田製薬lal

ゲムシタビン点滴静注用200mg「 サワイ」
同  点 滴静注用lg「サワイ」

(沢丼製薬帥

ゲムシタビン点滴静注用200mg「 NK」
同  点 滴静注用lg「NK」

(日本化薬厠

ゲムシタビン点滴静注用200mg「 ホスピ
ーラ」

同   点 滴静注用lg「ホスピーラ」
(ホスピーラ・ジヤバンlnl)

賀

変
　
　
変
変
　
　
変
変
　
　
変
変
　
　
変
変

一
　

　

一
一
　

　

一
一
　

　

一
一
　

　

一
一

アムシタビン塩酸塩 再発又は難治性の悪性リンパ腫の効能 ・列果を逼
加とする新効能 ・新用量医薬品

【事前評価済公知申請】
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分野 承認日 No ”
社

取
△
六 名 )

承認
成 分 名
(下綿:新右勧成分)

備 蓄

冗悪 ■25221 115 タキソール注射瀬30mg
同  注 射液100m g
(プリストル ・マイヤーズ神)

パクリタキセル注30mg/5mL「 NK」
同   注 1∞ mg/167mL「 NK」

(日本化薬lnl

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」

(沢丼製薬い))

父

変
　
　
変
変
　
　
変
変
変

一　
　
　
一
一　
　
　
一
一
一

クヽリタ千セル 彗発Xほ 難お怪の胚測胞腫場 精ヽ案B里揚、りⅣ宗B里

嘉、性腺タト腫瘍)の 効能
・効果を追加とする新効

,ヒ・新用量医薬品

【事前評価済公知申請】

几悪 H2b221 ロイアーセ圧用5000
同  注 用10000

(協禾0発酵キリンlal

貧
変

一

一

―アスバラギす一セ 憲性日皿属 (優任日皿病の思性転イじ19」を吾6り 、
悪性リンパ1重を効能 ・効果とする新投与経路医薬

7菫前珈価彰 知ヽ由議ヽ

冗悪 ■2532b /」ノノ 「思凋百"t4υ mg

同  点 滴静注 100mg

(帥ヤクル ト本社)

トポテシン点滴静注40mg
同  点 滴静注100mg

(第一三共lul

イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg
「サワイ」

同   点 滴静注波100mg
「サワイ」

(沢井製薬い)

イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg
「タイホウ」

同     点 滴静注液100mg
「タイホウ」

(大鵬薬品工業脚

イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg
「ホスピーラ」

同    点 滴静注液100mg
「ホスピーラ」

(ホスピーラ・ジャバンい

―
 父
一 変

変

変

一 変

一 変

― 変

一 変

一 変

― 変

イリノテカン塩酸塩水
和物

u呪 志L回 形理場の期日じ・別米乞通″uC 9● 利別

能 。新用量医薬品

【事前評価済公知申請】

冗忠 J25.325 118 注射用エン ド千サ ン100mg
注射用エン ドキサン500mg

(塩野義製薬lnl

父
変
一
一

シクロ不スノアミト小
禾0物

喝色細胞腫の効能 ・効果を追刀0とする新可能 ・新
ヨ量医薬品
【事前。T価済公矢D申請】

冗悪 」20320 夕 刀 ル バ ツ ン圧 用 ¬∞

(協禾0発酵キリンlal

―
 父 ダカルノヽジン %● 細肥E里の期日こ・効米a通 ″uC 9● 和別自じ

・利

用量医薬品

【事前評価済公矢口申請】

冗悪 ■25325 12C オンコヒン江列用lmg
(日本イし薬lnl

ンクリスチン硫酸塩 se子躙 腫f/」期ロビ・別呆乞副 Uこ9●莉効曰じ・和
尋量医薬品
【事前評価済公知申請】

冗悪 125325 121 ハイドレアカフセル5∞ mg
(プリストル・マイヤーズ脚

ヒドロ千シ刀ルノヽミド 本態性血小板血症、真性多血症の効能 ・効果を逼
り0とする新効能医薬品
【事前評価済公矢D申請】

瓦悪 ■20320 122 ノ′~Vフ 思洞訓 t裸 | 型ヽ mg

同  点 滴静注液1000mg

(グラクソ・スミスクラインlnl

暮
承

オフアツムマフ (遺伝

子絹換え)
再発又は難治性のCD20陽 性の慢性リンノヽ性日皿

病を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

尻思 ■25325 12こ エホリレトフ点滴静ν Omg
(ジェンザイム・ジャバンlnl

嘱  認 ZLl― 再発又は難治性の急性リンバ性日皿病を期能 。翻
果とする新有効成分含有医薬品
【希少疾病用医薬品】

尻 思 ■2032b 124 ステハー刀賀40 m g

υ イヽエル薬品ln l

繁  認 ノコラフェニフ水ネ0物 右 瘤 V」麻 今 日しな 進 ● ・情 元 の ホ●D易 °巨 陽 '3 2別
能 ・効果とする新有効成分含有医薬品
【優先審査】

エイス H240η 8 120 エツユフント碇20mg
(ヤンセンフアーマ榊)

承 認 リルビビリン塩酸塩 HIV-1思梁症を効能 ・効果こするXJI有効灰ガ富有
医薬品
【希少疾病用医薬品】

エイス 125325 126 スタリビルト會d6熙
(日本たばこ産業帥

承 認 エルビテグラビル/1D
ビシスタット/エ ムト
リシタビン/テ ノホビ
ル ジツプロキシルフ

lV l思 梁症を副静 列案こする和百列成分3百

医薬品 ・新医療用配含剤

【希少疾病用医薬品】

生物 ■24427 127 イモノヽックスホリオ皮下注
(サノフィパスツール(株))

承  認 不活イヒ不リオワクチン

(ツークワクチン)
志性 映 日 駆 求 の 予 助 乞 別 |こ

・
別 未 C1 9● 利 用 別 賜

D含有医薬品
【迅速審査】

空物 ■24r2r 128 テトフビック反下注シリンシ
((一財)阪 大微生物病研究会)

承  認

テリア破傷風不活イヒポ
リオ (セービン株)混

ヨ日せき、ジフテリア、破傷風及ひ急性映日髄炎
D予防を効能 ・効果とする新有効成分医薬品

含ワクチ ン

王物 ■24r2r 129 ワノトロノヽック反下江シリンシ
((―財)化 学及血清療法研究所)

承  認

テリア破傷風不活化ポ

リオ (セービン株)混

合ワクチン

ヨ曰せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰日髄炎
つ予防を効能 ・効果とする新有効成分医薬品
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分野 承認日 No
名
名

売
村

販
会 承認

成 分 名
(下線:新有効成分)

備 蓄

フクチン HZ0 3 10 13C エイムゲン
((―財)化学及血湾療法研究所)

―
 父 %染茉組回b責 4 石`16ハ
型月T炎ワクチン

A型 肝炎の予防を列能 ・列案こし、16歳禾満の者
への使用方法を追加する新用量医薬品

ノク ,ン ‐125325 131 沈降インフルエンブワクテンHbNl:霊 tl」
mL
(デンカ生研lul

承  認 囲降インフルエンサワ

クチン (H 5 N l株 )

田=■ ノノルエンリのフ陶2別 日じ・別未 C19● 莉

首効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

lll液 H25325 132 ノーモサング点濶静潔 50mg
(シミックホールディングスlnl

承  認 ヘミン 己性不ルノイリン症患吉におlする患性発if症状の

次善を効能 ・効果とする新有効成分含有医薬品

【希少疾病用医薬品】

イヽオ ■241121 133 フィルグラスチムBS注 75μ gシリンジ
「モチダ」

同     注 150μ gシリンジ
「モチダ」

同     注 300μ gシリンジ
「モチダ」

(持田製薬い)

フィルグラスチムBS注 75μ gシリンジ
「F」

同     注 150μ gシリンジ
「F」

同     注 300 μgシリンジ
「F」

(富士製薬工業lnl

亭 記

承 認

承 認

承 認

承 認

承 認

フィリレグラスチム (透
伝子組換え)

道uu軒細Euの木相皿EFへの鋼員、道皿軒子躙 移胆
時の好中球数の増加促進、がんイじ学療法による好
中球減少症、 ヒ ト免疫不全ウイルス (HI∨)感 染
症の治療に支障を来す好中球減少症、 骨 髄異形成
症候群に伴う好中球減少症、 再 生不良性貧血に伴
う好中球減少症、 先 天性 ・特発性好中球減少症を
効能 ・効果とするパイオ後続品

イヽオ 125228 134 フィルグラスチムBSttrb μ gシリンシ
「NK」

同     注 150μ gシリンジ
「NK」

同     注 300μ gシリンジ
「NK」

(日本化薬lal

フィルグラスチムBS注75μgシリンジ
「テバ」

同    注 150μgシリンジ
「テバ」

同    部 ∞ μgシリンジ
「テバ」

(テバ製薬lnl

暮  58

承 認

承 認

承 認

承 認

承 認

フイルクフステム (遺
伝子組換え)

直uu腎綱Bこの本情■uH」′ヽの動員、垣uu野子咄 秒担
時の好中球数の増加促進、がん化学療法による好
中球減少症、 ヒ ト免疫不全ウイルス (HI∨)感 染
症の治療に支障を来す好中球減少症、 骨 髄異形成
症候群に伴う好中球減少症、 再 生不良性貧血に伴
う好中球減少症、 先 天性 ・特発性好中球減少症を
効能 ・効果とするパイオ後続品
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5。 平成24年 度承認品目一覧 (新医療機器)

分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外・国内臨床試験成績の別

No
名

名

売

社
販

会
承認 ・
一変別

類B」
一般的名称

備 者

弟 3f/91

総期間 282日

行政側 244日
海外臨床試験成績

X I LINじ ヒ PHIML 楽 月じ0

出ステン ト
(アボット ノ スヽキュラー ジ ャバ

ン株式会社)

承 認 語r

雹動1兵ステント がコ
ーティングされた薬斉」溶出型ステントとデ
リノヽリーカテーテルである。自社前世代品とス
トラットのデザインが異なる点、及びステント
長33 rnmと 38 mmを 有する点が改良点であ
り、それらを含めた本品の症候性虚血性心疾患
患者に対する有効性及び安全性を評価するため
に臨床試験が行われた。
(先発品が再審査期間中)

第 3 の 1 2012/7/9

総期間 69日

行政側 45日
臨床試験成績なし

2 ノボリ
(テルモ株式会社)

一
変 請′

冠動脈ステント

刈照皿官佳刀`ZO mm刀 b`3o mmf/J祀 囲にめ

り、新規の冠動lF病変 (病変長30mm以 下)を

有する症候性虚血性心疾患患者の治療に用いる

冠動OF「ステン トである。薬剤 (ノヽイオリムス)

に関わる試験規格の変更等を目的とする
一変申

言青。

(再審査期間中の一変)

弟 3 の 1

総期間 854日
行政側 327日

2009/10/10

毎外臨床試験成績

3 MOMAワ ルトフ
(日本メドトロニック株式会社)

承 認 話0 コ

中心循環系塞栓猥

促用カテーテル

に反田に■utt A」にj9人レ、∠個のハル~ン こllA
張して総頸動脈及び外頸動IFRを閉塞させること
により、頸動脈ステント留置術中の血栓等の塞
栓物質を捕捉 ・除去するために使用する還位塞
栓防止用デバイスである。頸動lF内膜切除術に
おける合併症の外科的リスクが高い患者に対す
る本品の有効性及び安全性を確認するために改
良前製品を用いて臨床試験が行われた。

第 3 の 1

総期間 385日
行政側 291日

2012/6/1

国際共同治験及び国内臨床試

験成績

4 フロマス エ レメント フ ラス ス
テントシステム
(ボストン・サイエンティフイック
ジャパン株式会社)

承認 話 r

冠動1『ステン ト

耕 上 内 1実tlJ眉 夕Eallp市 19o日 Ш ヾ工 ′` ロ リ Aス

がコーティングされた薬剤溶出型ステントとデ
リバリーカテーテルである。本品に含まれる
225 mm径 のステントは、対照血管径225
mm～ 250 mmの 新規冠動脈病変を有する症候
性虚血性心疾患患者の待機的症例に対して使用
される、本邦初の冠動脈ステントである。本品
の小血管病変におけ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3の 1 2012/11/29

総期間 49日

行政側 47日

臨床試験成績なし

5 MOMA ワ ルトラ
(日本メドトロニック株式会社)

着01

中心循環系塞栓暴

足用カテーテル

経皮的に血管内に揮入し、2個 のノVレ
ーンを拡

張して総頸動脈及び外頸動脈を閉塞させること

により、頸動lFRステン ト留置術中の血栓等の塞

遠惚昆亀季撮斗噴奄騒2「空5景T車35罫譲
の仕様等を変更する一変申請。

(再審査期間中の
一変)

弟 3の 1

総期間 433ロ
行政ll1 195曰

国内臨床試験成績

6 ミ,コ
(テルモ株式会社)

承言ぶ 看 r

l l l管用 ステ ン ト する、ベイルアウト(経皮的血管形成術の不成
功に伴う急性もしくは切迫閉塞)治 療に用いる
ニッケルーチタン合金製の自己拡張型ステント
とステントを病変部位に送達させるデリバリー

システムから構成されるステントシステムであ
る。浅大腿動lF「の狭窄もしくは閉塞に対する、
ベイルアウト治療での有効性及び安全性を確認
するために臨床試験が行われた。
(先発品が再審査期間中)

蒻 3の 1 2 0 1 3 / 3 / r

総期間 463日
行政側 390日

2011/11/1

1ED内臨床試験成績

XIENCL PHIML S∨
薬剤溶出ステント
(アボット パ スキュラー ジ ャパ
ン株式会社)

率5思 詣r

冠動1『ステン ト

新生内膜の増,EをI口制する目B9でエベロリムス
がコーティングされた薬剤溶出型ステントとデ
リバリーカテーテルであり、対照血管径225
mm～ 250 mmの 新規冠動脈病変を有する症候
性虚血性心疾患患者の待機的症例に対して使用
される。本品の小血管病変における有効性及び
安全性を確認するために臨床試験が行われた。
(先発品が再審査期間中)

第3の 2

総期間 470日
雪政側 109日

∠υ¬υ/0/∠ ′

国内臨床試験成績

8 ニユーロフオーム スァント
(日本ストライカー株式会社)

承 認 奇0コ

中心循環系血管内

塞栓促進用補綴材

ワイドネック型脳靭lFI層に河するコイル墨種価
に、コイル脱落を防ぐ目的で用いられる頭蓋内
動lFステント (脳動脈瘤治療用)で ある。
既承認の類似医療機器である 「コッドマン エ
ンタープライズ ∨RD(承 認番号
222∞ BZX00078000)」 はクローズドセ
ル構造のステントであるのに対し、本品はオー

プンセル構造のステントであることが特徴であ
る。
本品のワイドネック型18動脈瘤患者に対する有
効性及び安全性を評価するために臨床試験が行
われた。 (先発品が再審査期間中)

第 3の 2 ∠∪lZ/ソ/∠0

総期間 458日

llr政側 317日

Z003/υ /V

国内臨床試験成績

9 AMPLATZ[R ノ スヽキュラー

プラグ
(セント・ジュード・メディカル株
式会社)

承 認 器 5 1

中心循環系血管内

塞栓促進用補綴材

じ臓及0銀 蓋肉皿官をほく到諄脈に稚反日りに薄

し、留置することで血管を閉塞させ、血流を低

下 ・遮断 ・改変させるために使用される血管塞

栓促造用補綴材である。血管性病変の閉塞、血

流改変術、出血性病変に対する止血を対象に、

本品の有効性及び安全性を確認するために臨床

試験が行われた。

第3の 2 2012/11/21

総期間 100日
行政側  38日

臨床試験成績なし

1 0

(株式会社メディコスヒラタ)
奇01

中心循環系塞栓除

去用カテーテル

邑性期脳梗墨において、組織フラスミノ
ーケン

アクチベ
ーター (t―P∧)の 経静lF投与による血

流再開が得られなかった患者を文」象とし、血栓

を吸引することで血流の再開通を図るために使

用する中心循環系塞栓除去用カテーテルであ

る。有効期間を延長する一変申請。

(再審査期間中の一変)
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分野 承罵忍B
米国での許認可取得年月日
海外 。国内臨床試験成績の別

No
名

名

売

社

販

会
承認 ・

一変別
類Sll
一般的名称

備 者

弟3σ〕2 2012/12/27

総期間 505日
行政側 348日

国内臨床試験成績

刀リスミNajuta掴 首リスァント
グラフトシステム
011澄化学工業株式会社)

承認

大動1『用ステント
グラフト

掴副入到llK層の皿官困冶療に用いられるステン
トグラフトとデリバリーシステムから構成され
る。本品は、留置する大動OFrの部位や形状に合
わせるために、ステントの長さ、湾由度及びね
じれ角度の違いにより、64種 類のステント骨格
を基本形状として設定している。このステント
骨格にlFA張径に合わせてストレート型又はテー

パー型のグラフトが縫含固定され、グラフトに
はフェネストレーション (開窓)の 有無もある
ため、組み合わせにより952種 類のパリエー

ションのステントグラフトがある。胸部大動lFR
瘤治療におけ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 3の 2

総期間 493日
行政側 199日

臨床評価報告書

1 2 セレスキュー

(アステラス製薬株式会社)
承 認 器51

中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

血管塞栓材として開発された板状の多子t性ゼラ
チンスポンジである。使用者は、適用する部位
の血管径等を考慮し、板状で提供された本品を
減菌された医療用刀、医療用はさみ等で適切な
大きさに裁断し適量の造影剤で懸濁した後、カ
テーテルを経由して血管内の適用部位に到達さ
せ、血流遮断または塞栓を形成する。これによ
り、体表面から直接圧迫止血が行えない出血に
対する止血効果が期待される。本品と回等のゼ
ラチンスポンジを用いた経カテーテル止血術の
有効性及び安全性に関する文献調査をまとめに
臨床評価報告書が提出された。

第 3の 2 `013/3/29

聡期間 499日
ラ政側 194日

∠00′/0/¬0

1ED内臨床試験成績

1 3 AMPLAl∠ LR ノ スヽ千ユラー

プラグ  Ⅱ

(セン ト・ジュー ド・メディカル株
式会社)

承 認

中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

ニチノール製メッシュワイヤーを円筒型に形成
した自己拡張型のプラグ、プラグを標的部位ヘ

送達するためのプッシャーヮィャー及びプラグ
を31き伸ばした状態で格納するローダーから構
成される血管塞栓促進補綴材である。心臓及び
頭蓋内血管を除く動静脈に経皮00に挿入し留置
することで血管を閉塞させ、血流を低下 ・遮
断・改変させる。既承認品である 「AMPLA
TZER バ スキュラープラグ」 (承認番号
224∞ BZX003610∞ )と の主な差分は、
プラグの単純な円筒状の形状から3つの円筒状
のプロックからなる形状への変更であり、血流
に対して多くの障壁を作ることによる血管閉塞
時間の短縮、及びサイズバリエーションの追力0
を目的としている。血管性病変の閉塞を有する
患者、血流改変術の適応患者、出血性病変に対
する止血の適応患者を対象に、本品の有効性及
び安全性を確認するために既承認品を用いた国
内臨床試験の試験成績が提出された。
(先発品が再審査期間中)

弟3の 2 2013/1/28

聡期間 374日
tr政側 247日

国内臨床試験成績

気富 支 几 瞑 材  LWS

(原田産業株式会社)
暮5ぶ

気管支用充填材

ツト科子‖」に^● 石環 /J'困難 C疑 口 liLの、続舞 L

気胸、肺切除後の遷延するエア リーク及びその

他の煙孔 を有する患者の気管支に充填 し、痩子し

を閉鎖するために用いる、シリコーン樹1旨製の
気管支充填材である。対象疾患に対する本品の
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。
《希少疾病用医療機器》

第 4

総期間 168日

行政側  85日

2008/12/19(つ回の一変に相

臨床試験成績なし

迷走神鰊 」淑装置  ∨ NSシ ステム

(日本光電工業株式会社)

器12 緊剤踵机性 r/J疑右 I.L(ん 711んえ 1′卜を角 90(ん

かん患者の発作頻度を軽減する補助療法 と し

て、迷走神経を束」激する電気刺激装置である。
康労耐性向上を意図したタイプのリードを追加
するための一変申請。
(再審査期間中の一変)

抗発作用迷走神経
電気刺激装置

弟 4

総期間 1666日

行政側 446日

2∞ 3/8/1

海外臨床試験成績

1 6 v- i )J-  I tATt)
( Z O L L  C i r c u l a t i o
n ,  I n c ,  )

承 認 諾12

中心静 lF留置型経
支的体温調節装置
システム

い温官埋かlyl要な思書:こメコし、濯流淑 (■埋長
塩水)が 循環するパルーンを備えた中心静1派カ
テーテルを介して血管内で血液との熱交換を行
なうことにより、体温調節を行なう体温調節補
助装置である。本品の恒温槽で温度調節された
灌流液を送り出す本体装置と灌流式バルーン付
中心静lFカテーテルから構成される。人体へ適
用した際の本品の性能及び本品の使用に際し発
生する有害事象を評価するために臨床試験が行
われた。

弟 4

総期間 263日
行政la1 161日

臨床試験成績な し

植込み型補助人工心臓E∨ AHEA
RT
(株式会社サンメディカル技術研究
P J 7 1

一
変 斎 ′

植込み型補助人工
lb臓システム

移植までの循環改善に用いられる植込み型補助
人工ib臓である。アラームの変更、小型軽量型
コン トローラの追力0等の一変申請。
(再審査期間中の一変)

《希少疾病用医療機器》

第 4 2012/11/7

総期間 57日

行政lQ1 40日

臨床試験成績なし

1 8 D u r a H e a r t = l b而 朗人工心

臓システム

(テルモ株式会社)

一 変 信イ

直込み型補助人工

b臓 システム

′い臓移植週″いの皇疵′い =悪 百 C、楽物瞭法や
体外式補助人工心臓などの補助循環法によって
も継続した代償不全に陥つており、かつ、心臓
移植以外には救命が困難と考えられる症例に対
して、心1蔵移植までの循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。承認8寺
の指示事項1「電源が途絶するリスクの低減措
置を継続して検討し、仕様の変更も検討するこ
と。」に対して、電源コネクタが外れにくくす
るための変更を行う一変申請。
(再審査期間中の一変)
《希少疾病用医療機器》
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外・国内臨床試験成績の日J

No
名

名

売

社

販

会
承認・
一変別

類別
一般的名称

備 者

第 4

総期間 513日
行政側 131日

海外及び国内臨床試験成績

19 ug)A4tgfEtyJ/\f,rufl*
H e a r t M a t e l l
( T h o r a t e c  C o r p o -
r  a  t  i  o n )

ぶ 誌 話 イ

植込み型補助人工
lb臓システム

lい順砂担理″いの里狂ltll14｀三簿百C、果t7/暇法や
体外式補助人工心臓などの補助循環法によつて
も継続した代償不全に陥つており、かつ、′b臓
移植以外には救命が困難と考えられる症例に対
して、lb臓移植までの循環改善に使用される本
邦初の軸流型の植込み型補助人工心臓システム
である。本品の有効性、安全性を確認するた
め、米国において臨床試験が行われ、米国と医
療環境が異なる日本における有効性、安全性を
確認するために国内臨床試験が行われた。

第 4

俗期間 139日
5政側  91日

海外臨床試験成績

20 キヤフシユノノーsenSe MHI
リード
(日本メドトロニック株式会社)

承53 寄/

心内膜植込み型
ペースメーカリー

ド

種込み型心胴ベースメーカに接続して用いる心

内1莫植込み型ペースメーカリー ドであり、撮像

可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検

査が可能となる機器である。先発品の 「キヤプ
シュアー日X MRIリード」 (承認番号 :
224∞ BZ×001320∞ )の 海外臨床試験の
成績をもとに、本品の有効性及び安全性評価が

寝契奨蛋b再 審査期間中) t

第 4 2012/11/29

総期間 139日
行政lQ1 99日

臨床試験成績なし

21 メドトロニック Adv:sa
MRI
(日本メドトロニック株式会社)

―
父 話 `

植込み型心臓ペー

スメーカ

み型心臓ベースメーカである。新たに接続可能
となつたペースメーカリード「キャプシュアー

Sense MRIリード」を併用医療機器として追加
するための一変申請。
(再審査期間中の一変)

第 4 2012/12/26

総期間 159日
行政側  49日

∠υυr/o/23

臨床試験成績な し

22 サーモガードシステム
(ZOLL Ciroulatio
n )

一
変 器12

中心静脈留置型経

皮的体温調節装置

システム

い7m冨理″'lbl麦な憲百!しXu t/、な流双 土ヽ軽艮
塩水)が 循環するパルーンを備えた中心静1凧力
テーテルを介し血管内で血液との熱交換を行う
ことにより、体温調節を行う体温調節補助装置
である。本体装置内のコンプレッサの変更、流
量設定の選択肢の一部削除等を行う一変申請。
(再審査期間中の一変)

弟 4

総期間 451日
行政lQ1 295日

2008/1/4

国内臨床試験成績

23

(ジョンソン・エンド・ジヨンソン
株式会社)

承 認 行01

7ブ レーション向
す循環器用カテー

テ′し

楽剤4Ⅷ 性症疾旺の元1■圧及0持 続恒′い居子W
動、lb房粗動、及び他の治療が奏効しないlb室
頻拍の治療のために、高周波電流による心筋焼
灼術、及びlb臓電気生理学的検査を実施するこ
とを目的とする電極カテーテルであり、 「マグ
ネティックナビゲーションシステムナイオビ」
(承認番号 :22500BZX00103000)に よ
り操作される。また、チップ電極先端のイリ
ゲーション子しから生理食塩水を流出するイリ
ゲーション機能を有する。マグネティックナビ
ゲーションシステムナイオビによつて専用カ
テーテルを操作すること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。

弟 4

総期間 451日
行政ll1 295日

2006/1/26

E13内臨床試験成績

24

(ジョンソン・エンド・ジョンソン
株式会社)

承 認 話 0¬

アプレーション向
け循環器用カテー

テル

上室性頻lBの治療のために、高周波電流による
心筋焼灼術、及び心臓電気生理学的検査を実施
することを目的とする電極カテーテルであり、
「マグネティックナビゲーションシステムナイ
オビ」 (承認番=
22500BZX00103000)に より操作され
る。マグネティックナピゲーションシステムナ
イオビによつて専用カテーテルを操作すること
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。

弟 4

俗期間 419日

予政側 163日
臨床評価報告書

2 5 エワインノー |シリース Pro

(バイオ トロニックジャパン株式会

社)

承5思 語 r

植込み型心臓ペー

スメーカ

い臓内に笛直gO電 秘こ臓続しC使用gO植 込
み型lい臓ペースメーカであり、撮像可能条件に
適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能と
なる機器である。本品は、MRIに対応する植込
み型心臓ペースメーカとして新規に申請され
た。本品のMRI検査における安全性を確認する
ために臨床評価報告書が提出された。
(先発品が再審査期間中)

弟 4 `013/2/¬ υ

聡期間 419日
,政 側 163日

臨床評価報告書

26 エワインノシリース Pro
(バイオトロニックジャバン株式会
社)

詣 r

植込み型心臓ペ ー

スメーカ

0臓 内|し笛直9う電樫こ瞭続しC使用gO廻 込
み型心1蔵ペースメーカであり、撮像可能条件に
適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能と
なる機器である。本品は、MRIに対応する植込
み型心臓ペースメーカとして新規に申請され
た。本品のMRI検査における安全性を確認する
ために臨床評価報告書が提出された。
(先発品が再審査期間中)

弔 4

聡期間 419日

6政 側 163日
臨床評価報告書

2 / ソリア S

(バイオ トロニックジャバン株式会

社)

承 認

心内膜植込み型
ペースメーカリー

ド

内膜植込み型ペースメーカリー ドであり、撮像

可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検

査が可能となる機器である。本品は、MRIに 対
応するペースメーカリー ドとして新規に申請さ

れた。本品のMR検 査における安全性を確認す

るために臨床評価報告書が提出された。

(先発品が再審査期間中)

第 4 2013/2/19

総期間 419日

行政側 163日
臨床評価報告書

28 ソリア T
(バイオトロニックジャバン株式会
社)

承 認

型

一

み

リぃスメ．ヵ

ｒ

内

一

希

心

ペ

ド

種込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心

内膜植込み型ペースメーカリー ドであり、撮像

可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検

査が可能となる機器である。本品は、MRIに 対

応するペースメーカリー ドとして新規に申請さ

れた。本品のMRI検 査における安全性を確認す

るために臨床評価報告書が提出された。
(先発品が再審査期間中)     |
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外 ・国内臨床試験成績の別

No
名

名

売

社

販

会
承認・
一変別

類別
一般的名称

備 者

弟 4

総期間 210日
行政側  60日

臨床試験成績なし

Zυ

( Z o l l  C i r c u l a t i o
n )

中心静脈留置型経
皮的体温調節装置
システム

1●温官埋/J勁章ば8百 にメ」し、准冽双 IヽL筐長
塩水)が 循環するパルーンを備えた中心静1爪カ
テーテルを介し血管内で血液との熱交換を行う
ことにより、体温調節を行う体温調節補助装置
である。構成にカテーテルイントロデユーサ
キットを追加する一変申請。
(再審査期間中の一変)

弟 0の 2 `υ¬∠/0/Z0

総期間 278日

17政側 216日

(膿疱性乾癬に対して米国未
承認)
国内臨床試験成績

3 2

(株式会社」 IMRO) 血球細胞除去用浄
イじ器

本情■u甲ll理担郎aLPuCレ に国皿琢τ収富嬌
去することで炎症反応を抑制し、病態を改善す
ることを目的とした体外循環用カラムである。
膿疱性乾癬の臨床症状の改善を使用目的に追加
する一変申請である。重症度が中等症以上の膿
疱性乾癬憲者に対して、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。
《希少疾病用医療機器〉〉

第6の 2 2012/7/31

総期間 319日
行政ll1 230日

ZtlUV/∠/Z0

国内臨床試験成績

33 RENASYS副 傷冶療システム

(スミス ・アン ド・ネフュー ウ ン

ド マ ネジメント株式会社)

承 認 医4

陰圧創傷治療 シス

テム

既仔岩原に奏切t/ない、めるいほ癸切しないC
考えられる難治性創傷に対して、局所的な陰圧
環境を維持し、倉」の保護及び創部から滲出液、
慇染性物質等の除去により、創傷治癒の促進を
目的とする陰圧創傷治療システムである。急
性、亜急性、慢性の難治性創傷に対する本品の
有効性、安全性を検証するために臨床試験が行
われた。
(先発品が再審査期間中)

蒻6の 2 2012/9/12

総期間 104日

行政側  95日

臨床試験成績なし

34 KYPHON BKPシ ステム
(メドトロニックソファモアダネッ
ク株式会社)

―
父 需0こ

単回使用椎体用矯
正器具

邑性有痛性脊椎圧迫骨折に対して骨折椎体の稚
体高の復元、椎体固定及び疼痛緩和を目09とし
た経皮的後弯矯正術を行う際に使用する治療シ
ステムである。単回使用椎体用矯正器具の構成
品のサイズ追加、製造所の追力0等の一変申請。
〈再審査期間中の一変)

弟6σ)2

総期間 2080日

行政ll1 436日

海外臨床試験成績

30 フトレル ノレスト・インノフント
(アラガン・ジャノヾン株式会社)

翠5溜

グル充填人工手t房 適用部位に挿入することによって乳房の形状を
修復又は形成するシリコーンエラストマー製の
シェルにシリコーングルが充填されたゲル充填
人工手t房である。乳房再建術、乳房増大術及び
これらに対するリビジヨン手術に使用された際
の本品の有効性及び安全性を検証するために臨
床試験が行われた。

第6の 2 ∠0コ Z/9/Zじ

総期間 309日

ltr政側 147日

臨床試験成績な し

36 ∨.A . C . A T S治 療システム
(ケーシーアイ株式会社)

一
変 医4

陰圧創傷治療 シス

テム      ・

既frぉ療に業切しない、めるいほ奏吸 /ないこ
gえられる難治性創傷に対して、局所的な陰圧
環境を維持し、創の保護及び創部から滲出液、
惑染性物質等の除去により、創傷治癒の促進を
目的とする陰圧創傷治療システムである。製造
折の追加、及び寸法、原材料等に係る記載の整
膚のための一変申請。
(再審査期間中の一変)

弟 0 の 2

総期間 39日
行政側 28日

臨床試験成績なし

37 KYPHON BKPシ ステム
(メドトロニックソフアモアダネッ
ク株式会社)

一
変 斎0こ

単回使用椎体用矯
正器具

悪性句犠嘔育覆l■退官■に河しく管殉種杯の種

体高の復元、椎体固定及び疼痛緩禾0を目的とし

た経皮的後弯矯正術を行う際に使用する治療シ
ステムである。製造所の追力0。

(再審査期間中の一変)

第 0の 2

総期間 60日
行政lR1 28日

臨床試験成績な し

33 K Y  P H υ I N  U K P  官 マ メ ン ト

H∨ 一R
(メドトロニックソフアモアダネッ
ク株式会社)

整形外科用骨セメ
ント

屁1■日帰l■育は L逗胃打にメ」t/C胃 lrrlLl仝17J健

体高の復元、椎体固定及び疼痛緩和を目的とし

た経皮的後弯矯正術を行う際に使用する治療用

背椎骨セメントであり、 「KYPHON 8KPシ ス

テム」と併用する。製造所の追加。

(再審査期間中の一変)
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外。国内臨床試験成績の別

No
販

( 会

名
名

売
社

承認・
一変別

類=」
一般的名称

備 者

第 6 の 2 2012/12/18

総期間 280日
行政側 102日

とoor/1z/ィ

臨床試験成績なし

3 9 バータフレックス 骨セメント
(日本ストライカー株式会社)

―
笙 医4

整形外科用骨セメ

ント

骨髄腫などの悪性背椎1重瘍に対する経皮的椎体
形成術に用いて、疼痛の軽減を図ることを目的
としている。
セッティングタイム (硬化時間)を 変更する一

変申請。
(再審査期間中の一変)

第6の 2 Z013/3/22

総期間 387日

行政側  143日
国内臨床試験成績

4 0 神経再王誘導テユーノ ア ーノリツ

ジ

(東洋紡株式会社)

承認 医4

コラーゲン使用吸
収性神経再生誘導
材

外腸寺C回表 °人憬レに本調伸確ので嘔 宋標首"
に導入して両断端に連続性を持たせ、神経欠損
部における神経再生の誘導と機能再建を目的と
した、スポンジ状コラーゲンを充填したポリグ
リコール酸製のチュープである。手関節遠位に
末梢神経切断を有する患者を対象に、本品の有
効性及び安全性を検討する目的で、前向き臨床
試験が行われた。

第 8 ∠UlZ/¬ υ/1じ

総期間 385日
行政ll1 235日

2C109/2/18

海外臨床試験成績

30 da ∨ inci Si サ ーシカ
ルシステム
(インテュイテイプサージカル株式
会7■l

承:忍 器 1 2

手術用 Elボ ット手

術ユニット

く)、 泌尿器科及び婦人科の各領1或において、
内視鏡手術を実施する際に、術者の内視鏡手術
器具操作を支援する装置である。先発品の 「da
Ⅵnciサージカルシステム」 (承認番号 :
22100BZX01049000)か らの改良点とし
て、サージョンコンソールが小型化され、術者
の必要に応して動作位置の設定が可能となう
た。また、副次的機能としてサージョンコン
ソール2台を接続することにより、2人の術者に
よる操作が可能となつた。先発品を使用した臨
床試験成績が添付され、本品の有効性及び安全
性評価における外挿性が説明された。
(先発品が再審査期間中)

第 8

総期間 451日
行政lQ1 327日

2003/1/¬ b

I13内臨床試験成績

3 1 マク不ァイックアじワーシヨンシス
テム ナ イオビ
(シーメンス・ジャバン株式会社)

暮 言ぶ 語0¬

心臓マッピングシ
ステムワークス
テーション

インターベンシヨン手薮にて、不システムに通
応する専用のカテーテルである 「ナビスター

RMT サ ーモクール」 (承認番号 :
22500BZX001 04000)又 は 「ナビスター

RMT」 (承認番号 :
22500BZX001 07000)を 標的部位に至」達
させるガイディングシステムである。本品に
よつて専用のカテーテルを操作することの有効
性及び安全性を確認するために臨床試験が行わ

笠物第2 ∠υ¬Z/r/Zr

総期間 1068
日

行政側  200日

国内EI・床試験成績

41 ジャック
(株式会社ジャバン・テイッシユ
エンジエアリン勁

承3ぶ 誌 ′

ヒ ト自家移植組織

他に治療法のない軟骨欠損面積4om`以 上の膝
関節の外傷性軟骨欠損症及び離断性骨軟骨炎
(変形性膝関節症を除く)の 憲部に移植するこ
とにより、臨床症状の緩和を図ることを目的と
した自家培養軟骨である。患者自身の膝F95節非
荷重部から軟骨組織を少量採取し、分離した細
12をアテロコラーゲンゲル中において三次元培
養して本品が得られる。外傷性軟骨欠損症、離
断性骨軟骨炎及び変形性膝関節症憲者に対し
て、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。

王 物 弟 Z

総期間 1652
日

行政lQ1 357日

海外臨床試験成績

42 コンアクフ1雨動ll R用升何さコンアユ

イット

(日本メ ドトロニック株式会社)

率5悪 誘 r

ウシ出来弁付人工

血管

ul籠刀ヽぅB巾勤馴RIし′なり`0● 奎流出おの1多限 ・

再建に用いられるウシ頸静lFを原材料とした肺

動lFR用弁付きコンデュイットである。も室流出

路の異常や既に植込まれたホモグラフ ト等の機

能不全を有する小児 (18歳 未満)を 対象とし

て、本品の有効性と安全性を評価するために臨

床試験が行われた。

自笙医療 2012/12/27

総期間 59日
行政側 37日

臨床試験成績な し

43 ンヤツ7

(株式会社ジャバン ・ティッショ

エンジエアリン勁
ヒト自家移植組織

不品ほ′ノァロコフー7ン をお震U言の足場秘料こ

して使用する自家培養軟骨である。本品使用前

には当該アテロコラ
ーゲンに文」するアレルギー

テス トの実施が必要であることから、当該アテ
ロコラーゲンの構成品である皮内テス ト用シリ

ンジを本品の構成品として追加すること、及び

原材料中の生物由来成分に関する変更等を目的

とした一=β変更承認申請である。
(再審査期間中の一変)

日■ 医 療 2013/03/29

総期間 205日
行政ll1 102日

臨床試験成績な し

44

(株式会社ジャバン・テイッシュ・

エンジニアリング)
ヒ ト自家移植組織

不品ほ皇度烈揚悪百日米 r/J表反測 "2及 0倶 数の

生物由来原材料を使用 して製造される自家培養

表皮である。当該申請は本品の原材料中の生物
由来成分に関する変更、及び構成品の追力B等を
目的とした一部変更承認申請である。
⊂ 審査期間中の一変)

特定
一
変 2012/4/19

総期間 56日
行政lQ1 34日

臨床試験成績なし

45 Zilver PTX薬 剤溶出型禾
梢血管用ステント
(Cook 」 apan株 式会社)

一
変

妻剤溶出型大腿動
脈用ステント

を目的に病変部位に挿入留置させるナイチノー

ル製の自己拡張型ステントとステントを病変部
位に送達させるデリバリーシステムである。パ
クリタキセルの規格等を変更する一変申請。
(再審査期間中の一変)

特定一変 Zυ¬Z/V/Z0

総期間 73日

行政側 51日

臨床試験成績な し

46 クリオシールディスホーザフルキッ
ト
(旭イヒ成メディカル株式会社)

一
変 話r

血液成分分離キ ッ

ト

げ■uヽ日しШ鶉,皿のにの1し沐llllした8百 aメ」家
に、自己血漿由来の生体組織接着剤を調製する

際に、血液成分を減菌状態で分離 ・採取するた

めに使用する血液成分分離キットである。スパ
イク針の原材料の変更。
輌 審査期間中の一変)



6。 平成24年 度承認品目一覧 (改良医療機器 (臨床あり))

分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外・国内臨床試験成績の別

No
販

(会

名

名

売

社
承認・
一変BJ

類月」
一般的名称

備 者

身31 2012/5/1b

総期間 407日
行政側 115日

海外臨床試験成績 (エイエムオー 。ジャノヾン株式会社)

承 認

後房レンズ 眼球後房に挿入される、単焦点後房レンズである。
原材料として、既承認 「テクニス ワ ンピース」の
基材であるアクリルーメタクリル架橋共重合体に、
共有結合性の新規原材料である紫外線吸収剤及び紫
色光吸収剤を追加したものである。新規原材料の光
学的な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 1 Zυ ]Z/¬0/OU

総期間 246日

行政側 140日

2012/3/30

ヨ内臨床試験成績

Z

(チバビジョン株式会社)
承 認

単回使用視力補正
用色付コンタクト
レンズ

ツリコーンハイトログルからなる終LJ装用の早回便
用視力補正用色付コンタクトレンズである。高い酸
素透過性を有し品質の向上を達成するために、新た
なレンズ素材としてDelefl∞nAが 使用されてい
る。原材料に新規性があるため、視力補正としての
装用に対する有効性及び安全性を確認する目的で臨
床試験が行われた。

第 1 20¬ 2/12/Z0

総期間 512日

行政側 118日

国内臨床試験成績

3 フォーシースン
(株式会社メニコン)

承5想 話 rz

再使用可能な視カ

補正用色付コンタ

ク トレンズ

終日装用の3ケ 月ことに交換を行う再使用可能な視
力補正用色付ハー ドコンタク トレンズである。既承

認の 「メニコンティニュー」 (承認番号 :

21 800BZZ101 250∞ )と 同等以上の酸素透過

性を有するケイ素含有素材が使用されている。原材

料のうち主要構成モノマーの組合わせに新規性があ

るため、視力補正としての装用に対する有効性及び

安全性を確認する目的で臨床試験が行われた。

身3¬

総期間 348日

行政側 236日

国内臨床試験成績

4 HOYA Vivinex ア ィ
サート
(HOYA株 式会社)

承 認 話 イZ

挿入器付後房レン
ズ

国内陣手仰後の熟水晶俗眼に頂人9う早黒魚後属レ
ンズを予め挿入器に搭載した、挿入器付後房レンズ
である。支持部と光学者3が回一原材料で一体成型さ
れるワンピース構造となつている。既承認の 「HO
YA ア イサート Micro(承 認番号 :
222∞ BZX0061 5000)」 との主な差分は、後
発白内障を軽減させる目的で後房レンズの原材料が
変更されている点である。原材料に新規性があるた
め、臨床使用における光学的有効性及び安全性を評
価する目的で臨床試験が行われた。

弟 2

総期間 637日
行政側 116日

199//6/1η ヨヽf/」率38,

2004/11/15(GTR法 追

〕0)2005/8/9(製 造工程

望房鵬床試醸成績

5 なイストリッヒ ノヽイオガイド
( G e i s t l i c h  P h a r
n a  A G )

率 1紹

吸収性歯周組織両
生用材料

ノタ瞑1実日米コフー7ン (原産国 :スイス′を原材
料とする吸収性材料であり、顎骨内の骨欠損部に対
して自家骨や骨補填材と併用し、歯周組織再生誘導
法 (GTR法 )に おいて上皮率0胞の新生骨への迷入を
防止する保護1臭として用いられる。本品の使用方法
として歯科用骨補填材との併用について、人におけ
る有効性及び安全性を検証するために臨床試験が行
われた。

第 3 の 1 2012/5/18

総期間 1569
日

行政側 374日

2006/2/16

毎外臨床試験成績

0 スパイター・ノロアクシヨン・テ
バイス
(承認取得B寺:イーヴィースリー

株式会社、IIP在(承認後の承
継):コ ヴィディエンジヤバン株
式会社)

承5忍

中心循環系塞栓捕

捉用カテーテル

経反田に皿官囚に陣入し、病変=ドの遠位側に一UttB9
に留置することにより頸動脈のステント留置術中の
血栓等の塞栓物質を捕捉・除去するために使用する
達位塞栓防止用デバイスである。頸動IFrに標的病変
の狭窄率が、無症候性の患者では70%以 上、症候
性の憲者では50%以 上の血管狭窄を有する患者に
対する有効性及び安全性を評価するために臨床試験
が行われた。

弟 3 の 1

総期間 1449
日

行政側 356日

200//1/24

海外臨床試験成績

7 PROT[G[ 頸 動IFRステン ト
セット

(承認取得0吉:イ ーヴィースリー

株式会社、現在 (承認後の承

継):コ ヴィディエンジャバン株
式会社)

承認 看 /

隕動脈用ステン ト

外科詢お瞭 跛ヽ期llR内1異ヌJttt術り:こよう角琶季蒙の
リスクが高い患者に対し、頸動脈 (総頸動lF、内頸
勁lF)の 拡張又は管腔の維持を目的として使用され
るステントとステントを経皮的に頸動脈の狭窄部に
送達するデリバリーカテーテルである。頸動脈に標
的病変の狭窄率が、無症候性の憲者では70%以
上、症候性の患者では500/.以上の血管狭窄を有す
る患者に対する有効性及び安全性を評価するために
臨床試験が行われた。

事3の 1 2012/5/18

総期間 3 6 4曰

行政側 2 4 2日

2012/2/17

海外及び国内臨床試験成績

8 リソリユートインテクリテイコロ
ナリーステントシステム
(日本メドトロニック株式会社)

承 認 3 5 r

冠動脈ステン ト

新笠囚膜の増殖 をI口制する目8 9でソタ ロリムスが

コーティングされた薬剤溶出型ステントとデリバ
リーカテーテルである。既承認 「エンデパーコロナ
リーステントシステム」からの改良点は、薬剤コー

ト基材を改良することで薬剤の溶出期間を長期化し
た点であり、それらを含めた本品の症候性虚血性心
疾患患者に対する有効性及び安全性を評価するため
に臨床試験が行われた。

第 3 の 1 2012/6/25

総期間 620日

行政側 280日

臨床評価報告書

9 エクスバンサーハルーン刀ァーァ
ル (富士システムズ株式会社)

承 認

神経内視鏡用バ
ルーンカテーテ′し

02閑窓術等)に おいて、内視鏡用鉗子等で穿刺した
穿束J孔の拡大を目的として、内視鏡のワーキング
チャンネルより挿入して使用するパルーンカテーテ
ルである。本治療の適応を取得しているパルーンカ
テーテルはないことから、パルーンカテーテルを用
いて本治療を行う場合の有効性及び安全性に関する
文献等をまとめた臨床評価報告書が提出された。

第3の 1 2012/9/28

総期間 277日
行政tB」235日

海外臨床試験成績

1 0

(テルモ株式会社)
承認 蒔r

雹動脈ステン ト

メ」腺 unt t f―■″も υ mm / J 'っ 4υ  mmの 則 囲 に の り、

新規または再狭窄冠動脈病変 (病変長25 mm以
下)を 有する症候性虚血性疾患患者の治療 (イン
ターベンション治療の不成功に伴う急性若しくはtrl
迫閉塞の治療を含む)に 使用する、コパルトクロム
合金製の冠動lFRステントである。本品の症候性虚血
性疾患の治療におけ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。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外 ・国内臨床試験成績の別

No
名

名

売

社

販

会
承認・
一 変 R‖

類Ь」
_ n軸1名称 備 者

第 3 の 1 2012/12/27

俗期間 302日
tr政側  77日

海外臨床試験成績

エビック ノ スヽキュラーステント
(ボストン・サイエンティフィック
ジャバン株式会社)

承 認 話 r

腸骨動lF用ステン

ト

B易富馴 R畷馴にω'ノ●殊乍納夏寺の工峡1ユШ ビ法田

の治療として拡張又は管腔の維持を目的に、経皮的

に血管内に留置 して使用するニッケル
ーチタン含金

製の自己拡張型ステント及びそのデリバリーシステ
ムである。ステント展開8寺の位置すれを少なくする
ため、ステントはステント両端部がクローズドセ
ル、中央部がオープンセルのタンデム構造となつて
しヽる。本品の腸骨動lF領域の症候性血管疾患の治療
におけ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 3 の 2

総期間 565日
行政側 139日

(今回の一変に相当する承認

日)

海外臨床試験成績

コア IAG胸 =陳 動JIKステントク
ラフトシステム
(日本ゴア株式会社)

大動脈用ステント
グラフト

回部大動IFA瘤の血管内治療に用いられるステントク
ラフトとデリバリーシステムである。45 mm径 ス
テントグラフトの追加等のための一変申請である。
追加した45 mm径 ステントグラフトについて、既
存のサイズと有効性及び安全性が同等であることを
評価するために臨床試験が行われた。

第3の 2 2012/9/28

総期間 826日
行政側 127日

ZυυV/6/0

海外臨床試験成績

1 3 エクスクルーターY7型 ステント
グラフトシステム
(日本ゴア株式会社)

一
変

大動1『用ステント
グラフト

腹部大動lFR層の血管内治療に用いられるステントグ
ラフトとデリバリーシステムから構成される。31
mm径 トランクイプシラテラル・レッグの追力0、

32 mm径 アオルタ・エクステンダーの追力0等を目
的とした一変申請である。本申請で追加した径のス
テントグラフトについて、既存のサイズと有効性及
び安全性が同等であることを評価するために臨床試
験が行われた。

需3の 2

総期間 1246
ヨ

5政 lQ1 269日

200r/1o/23

海外臨床試験成績

1 4 v l  F L r - l u -
( S o r i n  B i o m e d i c a
C a r d i o  S .  r .  l ,  )

承5思 斎r

ウシ心のう1莫弁

戻病等により機能不2と なつた人期‖「弁の直換を日

的として使用されるウシ心のう膜弁である。従来か

ら使用される既存品とは異なり、ステン トフレ
ーム

の外側に弁尖が配置されている。対象患者における

本品の有効性と安全性が想定の範囲内にあるか検証

するために臨床試験が行われた。

論 3の 2

総期間 407日
tr政側  237日

海外臨床試験成績

1 5 H e l a y  P l u s  側 部 ス ァ

ントグラフトシステム
(日本ライフライン株式会社)

承言忍 喬 r

大動1凧用ステント

グラフ ト

図部下行入動IfR摺の皿菅困冶療に用いう■うスアン
トグラフトとデリノヽリーシステムから構成される。
本品は、ステントグラフトの中枢側の21固のステン
トリングにスパイラルサポートのワイヤーが装着さ
■ておらず、中枢lRlが独立して屈曲できること、及
びデリノヽリーシステムにおいて中枢側のベアステン
トを先端ホルダーで保持することにより位置合わせ
蠅 調整できることなどの特徴がある。胸部下行大
助lFK瘤に対する本品の有効性及び安全性を評価する
ヒめに外科手術群を比較対照とした臨床試験が行わ
■た。

第 4

総期間 407日

行政la1 237日

海外臨床試験成績

1 6

(ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン株式会社) .

承58

アプレーション向
け循環器用カテー

テル

電気=埋 字明棟食反0局周波電用しよ0′0月力院知■|
(カテーテルアプレーション)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。改良点として先端電極と組織との接触の程度
を算出・表示するコンタクトフォース検知機能が加
えられてしヽる。本品を臨床使用した際のコンタクト
フォース値の挙動を評価するために臨床試験が行わ
れた。

第 4

聡期間 848日
II政側 314日

臨床評価報告書

リノックス ス マー ト S υ X

υ イヽオ トロニックジャバン株式会

社)

承 認

植 込 み 型 除 細動

器 ・ペースメーカ

リー ド

1本 のリー ドで心房センシング、心蜜センシンク ・

ペーシング、抗頻拍ペーシング治療及び除細動を行

うスクリュー型の電極リー ドであり、除細動電極を

1つ 、リング電極を3つ 及びスクリュ
ー
電極を有す

る。本品を臨床使用 した際に、除細動が適切に実現

されていることを評価する目的で臨床評価報告書が
提出された。

弟 4 2012/8/24

総期間 534日
行政tQ1 344日

z o o r / z / r

臨床評価報告書

1 8 サーボベンチレータシリース
(フクダ電子株式会社)

―
貧 話0

汎用人工呼吸器

殴系 C=気 の 屁ン 」ス往機慨四 6同aOの 卜cuB■ まに

は鼻腔を通 して肺に送 気 し、人工呼吸を行 う汎用人

工呼吸器である。患者の横隔膜活動電位を検出して
呼吸タイミングに同調したプレッシャーサポート動
作させる補助換気モード、及び当該換気モードを実
現するために必要な構成品を追加する一変申言青であ
る。本品を臨床使用した際に、呼吸タイミングに同
調したサポートが実現されていることを評価する目
的で臨床評価報告書が提出された。

第 4

総期間 193日

行政側 141日

臨床評価報告書

1 9 NHG H「 トフンスセフタル
ニードル
(日本ライフライン株式会社)

承 認 指4r

径中隔用針

刀ア
ー
アル寺 を●房 7D ら`生居へF人 9う にのの 'D房

中隔孔を作成する場合 に使用する、電極付きの経中

隔用針である。専用の高周波発生装置より発生する
高周波エネルギーを通電し、組織を焼灼することで
心房中隔に開存子しを作成する。従来品の穿刺針と比
較し、高周波エネルギーで穿刺を行う点が改良点で
ある。従来品の穿刺針と比較したときの本品の有効
性及び安全性を評価するため、文献の臨床データを
まとめた臨床評価報告書が提出された。

弟 4 20η Z/¬υ/Oυ

総期間 181日

行政ll1 99日

2007/11/21

臨床評価報告書

20 メ トトロニツク  Heveal
XT

(日本メ ドトロニ ック株式会社)

承認 器21

植 込 み 型 心 電用

デ,タ レコーダ

反下に植込み、心電図を継続00にモニターする種込
み型心電用データレコーダである。既承認品 「メド
トロニック Reveal DX」 〈承認番号 :
22000BZX01025000)か らの主な改良点は、
,b房細動の波形パターンの検出・記録保存機能を付
加した点及び既承認品 「メドトロニックケアリン
クモニタ」 (同:21900BZX00664000)を 通
じて本品に記録された情報をサーバー上に伝送する
機能を追力0した点である。心房糸□動の検出機能を。T
価する目的で作成された臨床評価報告書が提出さ
れ、′疇 細動の検出が可能であることを確認した。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外・国内臨床試験成績の別

No
名

名

売

社

販

会
承認 ・
一変別

類=」
一般的名称 備 者

弟 4

総期間 1554
日
行政側  577日

海外臨床試験成績

2 1 アイオツクス マイノ
(チェスト株式会社)

承58 器21

-酸 化窒素ガス分
析装置

野霞ll帷炎症のパイオマー73こして、0『気qDの一般
イヒ窒素濃度を測定するために用いる測定機器であ
る。一酸イヒ窒素濃度測定性能 (海外の同様の機器と
の同等性)を 確認するため、及び炎症治療前後の一

酸イヒ窒素濃度変化を確認するために臨床試験力惰わ
れた。

第 4 ∠υ¬0/Z/ZZ

総期間 231日

行政tQ1 149日

臨床評価報告書

22 フアーストビュー

(テルモ株式会社)
承 認

血管内光断層鵬
■カテーテル

^機 話専用の∝ 1固塚診断装置 |ルアワエーノ」
(承認番号 :22500BZX00058000)に 接続
し、冠馴 FRの光断層干渉撮影 (opical∞ herence
tomographゾ OCT)を 行うための血管内光断層撮
影用カテーテルである。専用装置から導光された広
帯域の近赤外光を本品から血管断面円周方向に照射
し、その反射光を参照光と干渉させることで発生す
る干渉信号をフーリエ変換して血管断面の画像を得
るフーリエドメイン方式の∝ T装置である。本品
を臨床使用した際の有効性及び安全性を確認するた
めに臨床評価報告書が提出された。

弟 0

総期間 1123
日

行政側 397日

海外臨床試験成績

23 Mo n a r c ffif'SfiHttYztA
( A m e r  i c a n  M e d i c a
I  S y  s  t  e m s ,  I n c .  )

率5ぶ

尿失禁治療テー
17K坦週U」劉Xは 内囚性区週I●刊助4 =`に よう叉圧の
腹圧性尿失禁の改善を意図して尿道下に留置される
メシュ、及びその導入器である。既承認品が恥骨後
部にかけて留置されるのに対し、本品は閉鎖孔にか
けて留置される。1夏圧性尿失禁に対する客観的有効
性 (パット重量テスト、咳ストレステスト等)、 主
観的有効性 (QOL改 善)、 及び安全性を評価する
ために臨床試験が行われた。

第

総期間 330日
行政ll1 86日

国内臨床試験成績

24 ニノロ不リエーテルスルホンタイ
アライザー

(ニプロ株式会社)

承 認 斎 r

中空糸型透析器

慢性まには思性育不宝なこ腎機能が著しく低下 した
症例を適用とし、尿毒症によつて体内に貯留 した
水、尿毒物質の除去を目的とした中空糸型透析器で
ある。既承認品と同一膜素材であるが、性能特性の
同等性が認められなかつたことから、性能特性を評
価するために臨床試験が行われた。

第 5 ZO¬ Z/r/Zr

総期間 872日
行政側 332日

IID内臨床試験成績

Z0

CelonPOWER
(オリンノマスメディカルシステムズ
株式会社)

挙3G 話ZV

ラジオ波焼灼シス
テム

ノン/」奴Tの 削・J取喘れに^ワ 月†濁1■腟場の取回こ
行う目的で使用する。既承認品がモノポーラ式であ
るのに対し、本品はアプリケータ1本に2電極を有
するパイポーラ式であり、最大3本を同時穿刺し最
大6電極間 (15組)に 順次通電するモードも有す
る。本品の肝悪性腫瘍に対する壊死効果及び安全性
を評価するために臨床試験が行われた。

第 5 2012/9/r

総期間 1036日

行政側  427日

臨床評価報告書

Z 0 じOOk分 脱後パルーン

(Cook 」 apan株 式会社)
承認 話0コ

子宮用バルーン

ガ脱後の子冨出皿を軽減または上皿することを目80
として用いるパルーンである。本邦において当該使
用目的に特化した製品は存在しないものの、国内外
において本品のようなパルーンを用いた圧迫止血は
一般的であることを踏まえ、本品の有効性及び安全
性を評価する目的で臨床評価報告書が提出された。

第 5 2013/2/19

総期間 358日
行政lQ1  80日

コ内臨床試験成績

27 ダフルバルーン内視鏡システム
(富士フイルム株式会社)

承 認

パルーン」1易内祈
鏡システム

内侃頭、ハルーン何万―ハテユーフ、内硯観に装香
するパルーン及びパルーンコントローラーを組み合
わせて腸管を畳み込む手技に用いることにより、内
視鏡を小l易深部に挿入するシステムである。当該シ
ステムを用いて小腸畳み込み手技により小腸深=3に
到達が可能であること及びその安全性を検証するた
めの臨床試験が行われた。

罵 6 の 1 `υ¬Z/r/10

総期間 1489日

lII政側  444日

`009/4/ZV

臨床評価報告書

ハイZロ ックス Zノ ツヨン
ヘット
(ピー・プラウンエースクラップ株
式会社)

承5思 医 4

人工骨頭

ツプレ」_′ノ頸16局翻脚 ノルミプマトリックス優8材
料 (B10LOXO ddta)製 のステムヘットであり、
自社既承認品のシステム及び 「セラミックヒップシ
ステム デ ルタ」と組合わせて使用する。 人 工股
関節システムとしては当該原材料は本邦において新
規性があるが、既承認品との形状の同一性説明のう
え、原材料の差分に係る臨床的評価を説明する目的
で臨床評価報告書が提出された。

第 6 の 1 `υlZ/′/¬U

総期間 1404日
l」政側 565日

2008/11/20(デ ,レタヘッ

臨床評価報告書

29 セラミックヒッフシステム デル
タ
(ピー ・プラウンエースクラップ株
式会社)

承5慧

全人工11関節

ジルコニア強化高純度アルミナマ トリックス複合材
料 (BIOLOX,delta)製 のステムヘッド及び日蓋
形成用ライナーであり、自社既承認品のシステムと
組合わせて使用する。人工股関節システムとしては
当該原材料は本邦において新規性があるが、既承認
品との形状の同一性説明のうえ、原材料の差分に係
る臨床的評価を説明する目的で臨床評価報告書が提
出された。

男 6 の 1

総期間 161日
lTtttO」 96日

200F/10/18

臨床評価報告書

30 リストレーションADM
(日本ストライカー株式会社)

挙5思

人工股関節寛骨日
コンパーネント

人工股関節置換術に使用される寛骨曰カッフと寛骨
ロインサートである。寛骨臼インサートの内lllは大
腿骨ステムヘットの上に位置し、外側は寛骨臼カッ
プの内面と摺動面を形成している。寛骨日インサー

トに2つの摺動面を持たせること (Dua卜Mob‖ty)
によって、人工股関節が許容する可動域を増大させ
る他、股関節の1党日に必要な垂直方向の骨頭の変位
を増大させることで、81関節の安定性を高める目的
で開発された。Dual―Mobttty構造を有する人工股
関節の治療成績を確認する目的で臨床評価報告書が
提出された。
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外・国内臨床試験成績の日J

No
販  売   名
(会  社  名 )

承認 ・
一変別

類別
一般的名称

備 者

弟 bの 1

総期間 601日
行政側 4∞ 日

臨床評1面報告書

31 ノクテイフノーアイ千ユレーシヨ
ン El
けヽ イオメット・ジャバン株式会社

承 認 医4

人工股関節寛骨臼
コンポーネント

人 上 肢 関 日瞳 探 仰 IしRF3 0 r t Oフ ノマ タ ノフ
ー
フ イ

ナーである。アセタプラーカップ及びフェモラルス
テムのステムヘッドと組み合わせて使用する。内
面・外面に摺動面を有する二重可動システム
(Dual―Mob口ity)である。当該二重可動システム
により可動域が拡大し、インプラント安定性を向上
させている。また、耐摩耗性の向上のために、超高
分子量ポリエチに架橋処理を施し、耐酸イヒ性の向上
のためにビタミンEに浸漬した、ビタミンE浸漬超
高分子量ポリエチにて作製されている。Dual―
Mob‖ty機構の有効性と安全性を確認するために臨
床評価報告書が提出された。

第 6の 1

総期間 581日
l■政側  73日

臨床評価報告書

32

(株式会社ロパート・リード商
会)

承 認 医 4

金人工股関節

貪人工股関節置換術の際に股関節の機能を代替する
ために大1退骨側に使用するプレスフィット固定式ス

テム、モジュラー型ネック、ヘット及び寛骨臼側に

使用するカッス ライナーで構成される。摺動面の

耐摩耗性及び靭度向上のために、ライナーとヘット

は酸イじアルミニウムを採用し、また、骨癒合性向上
のため、寛骨日カップ表面に積層技術による多子t質
構造を有している。新規原材料であるアルミユウム
による破損のリスクが懸念されていたため、本品を
全人工股関節置換術に使用した際の再置換術の発生
率などを評価した臨床評価報告書が提出された。

総期間  356日

行政側  109日
臨床評価報告書

33 B10LOX deltaセ フ
ミックヘッド
(株式会社ロバート・リード商
会)

承5忍

人工骨頭 代替することを目的として使用される人工骨頭であ
る。
既承認品 「B10LO× deltaセラミックフェモラル
ヘット」 (承認番号 :22300BZX00018∞ 0)
と比較して、原材料、形状、構造は同等であるが、
本品では併用される寛骨日ライナーがアルミナ製で
ある点で主に差分がある。本品とアルミナ製の寛骨
日ライナーを使用した際の再置換術の発生率、不具
合の発生率等を評価した臨床評価報告書が提出され
た。

第 6 の 1 2013/3/29

総期間  273日
行政ll1 1 31日

2010/12/23(内 径

28mm)

2013/4/2(内 径36mm)
r閃径■っmmけ 平国キ由肇ヽ
毎外臨床試験成績

34 ビすクリレ セ ラミックライアー

(CERAMAX)
(ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社)

承 認 医 4

人工股関節寛骨臼
コンポーネント

八工肢国日口直深¶口に嚇L/国重側にRttOrtO見 官u
コンポーネントを構成するライナーであり、原材料
に従来のセラミック材料より優れた強度特性を有す
るアルミナージルコニア複合セラミック (B10LOX
delta)を採用したことが主要な改良点である。本
品は同一原材料を用いた自社の人工骨頭と組み合わ
せて使用され、セラミックonセラミックシステムを
構成する。本品を臨床使用した際の使用性及び安全
性を確認するために臨床試験が行われた。

第 6 の 1 どυ¬3/0/Zυ

総期間  273日
行政ln1 154日

除く)

2004/4/8(一 部のサイ
ズ)

2006/11/30(同 上)
(36mm 9/10テ ーパーは米

海外臨床試験成績

3 b B10LOX deltaセ フ
ミックヘッド(CERAM∧ X)
(ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社)

一
変 医 4

人工骨頭

不品こ組み8わ せるライす―として 1ビすクルセ
ラミックライナー (CERAMAX)」 (承認番号 :
225∞ BZX00165000)の 追加、及び摺勤面の
径が36mmの 骨頭の構成品追加を目的とした一部
変更申請である。前記ライナーと併用した際の使用
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 2012/6/26

聡期間 358日
日政側 167日

国内臨床試験成績

3 6 リノイツト
(HOYA株 式会社)

率 言思 医 4

コラーゲン使用人
工骨

ス 小 ン ツ状 の 優 耐6品 IJlリン霰 刀 ル ツ ワ ム こ 」フ
ー
7

ン (フタ由来)か ら成る人工骨インプラントであ
る。気子し率を高め、弾性、生体吸収性の向上を意図
している。本品は新規原材料であるため、骨欠損に
対する骨再生の促進が既存品と同等以上であること
を確認するために臨床試験が行われた`

第6の 2 ∠υ l∠/′/0

総期間 627日

行政側 242日

2000/3/31

海外臨床試験成績

37 ノヽ一サジェットS
(スミス・アンド・ネフュー ウ ン
ド マ ネジメント株式会社)

承 認 奇 1 2

水圧式ナイフ

副場テフリドマン 偲 性副傷、慢性副傷及ひ熱
傷)、 軟部組織デブリドマン及び手術創部の洗浄に
使用する。高圧水流及びこれによるベンチュリー効
果によリデフリドマン及び手術創部の洗浄を行う。
組織切除の原理は既承認品と同様であるが、デプリ
ドマンのための機器として開発された点が主な差分
である。本品の創傷デプリドマンにおける有効性及
び安全性を検証するために臨床試験が行われた。

弟6の 2 2012/9/19

総期間 1267
日

行政lR1 775日

臨床評価報告書

38 じハH「 ― H ン スアハ

(ナカシマメディカル株式会社)

承 認 医 4

人工11関節大1退骨
コンポーネント

八肛冨冨跛響 じ反げ4形 性肢関RpJIEの8百 にX劇90
関節機能の再建を目的として使用される人工11関節
大lil骨コンポーネントである。既承認品と比較し
て、形状、構造は同等であるが、コンプレッション
ボルト、コーティカルスクリューの原材料が異なる
点が主な差分である。本品を用いた人工股関節置換
術、及び人工骨頭挿入術の有効性、安全性を確認す
る目的で、臨床評価報告書が提出された。

第6の 2 2012/9/28

総期間 1642
日

行政側   87日

1986/7/23

臨床評価報告書

39 アトレル 133 ア イツシユ・

エキスバンダー

(アラガン・ジャバン株式会社)

承認 医4

支店拡張器

=疇 再建術83に人王子t房の埋入を容易にするFcめ、
事前に乳房皮下又は大胸筋下に一定期間埋め込み、
乳房周辺部の皮膚及びその他の組織を拡張 ・伸展さ
せるために用いる。乳房再建時、本品用いて皮膚 ・

組織拡張を行つた後にラウンドタイプのブレスト・

インプラントの挿入が可能であることを確認する目
的で臨床。T価報告書が提出された。



分野 承認日
米国での許認可取得年月日
海外 ・国内臨床試験成績のBJ

No
名

名

売

社

販

会
承認 ・
一変日J

類=」
一般的名称

備 者

第 6 の 2

総期間 344日
行政tQ1 138日

どUUV/0/r

海外臨床試験成績

40 SN a Pttl■欄 鎖療法システム
{センチュリーメディカル株式会社)

承 認 医4

単回使用陰圧創傷

治療システム

る難治性創傷に対して、管理された陰圧を付加し、
創の保護、肉芽形成の促進、滲出液と感染性老廃物
の除去を図り、創傷治癒の促進を目的とする機器で
ある。
本品は単回使用で、携帯型であるため外来憲者に対
しても使用可能であり、外来患者に対する有効性と
安全性を確認するための臨床試験が行われた。

第 6の 2

総期間 869日

行政側  307日

2000/6/0

臨床評価報告書

4 1 CENTERPIECE OD
プレートシステム
(メドトロニックソファモアダネッ
ク株式会社)

率 認

脊椎内固定器具 (C3か らTh3)の 開大した椎弓の位置を保持する
ことを目的としており、頚椎症性脊髄症や後縦靭帯
骨化症などの頚椎変性疾患や脊髄腫瘍等に対して用
いられる青椎内固定器具であり、脊椎プレート及び
脊椎スクリューからなる。既存療法ではチタン製プ
レートを用いて本品と同様に片開き式椎弓形成術が
行われているが、本品は術式に最適イしするために形
状構造が改良されており、類似の形状・構造を有す
るものが認められないために本品による術の有効性
及び安全性を確認するための臨床評価報告書が提出
された。

弟 Oυ'Z 2012/12/21 2008/11/3

ヨ内臨床試験成績

42 4スアИフノタ~ HA ノ ″ノ
カー

(スミス ・アンド・ネフュー エ ン
トスコピー株式会社)

承 認 医4

吸IIR性靱帯固定具

ボリL―手し酸及びハイドロキシアパタイトを原材料と
する吸収性アンカー、縫合糸及びインサーターから
構成され、複数のアンカーを骨に埋め込み、損傷、
断裂及び剥離した腱や靭帯、筋肉などの軟部組織を
縫合し、骨に固定するものである。既存の吸収性材
料であるポリL―乳酸にハイドロキシアパタイトを混
含したことが改良点である。当該新規吸収性原材料
の上記使用目的、使用方法における有効性及び安全
性を確認するために臨床試験が行われた。

2012/7/24

総期間  589日
行政側  346日

2009/3/31

臨床評価報告書

4 3

PETス キャナー

(セティ株式会社)

承 認 3 5 1 0

核医学診断用ポジ
トロンCT装 置

予の技ユ /に陽電子を取出gO以 別性医楽品の手し房
における分布を画像化する核医学診断用ポジトロン
CT装 置である。ガンマ線検出器が内蔵されたトレ
イで子t房を片lQlずつ挟み込み、検出器を走査するこ
とで手t房内の放射性薬剤の分布を画像化する。本品
を乳房に適用した際に取得される画像を評価する目
的で臨床評価報告書が提出された。

第 8 2013/3/22

総期間  276日

行政側  229日

2009/9/22

踊床評価報告書

44 レクセル 刀 ンマアイフ ノ

フェクション

(エレクタ株式会社)

諾10

定位放射線治療用
放射性核種システ
ム

脳肉皿管暉冒及び脳腫瘍に対するガンマ緑照馴によ
る非切開手術に使用する定位放射線治療用放射性核
種システムである。非侵襲的に患者頭部の固定及び
位置決めを行うための構成品を追加する一部変更申
請である。患者毎のマウスピースによる位置決め精
度及び再現性を評価した臨床評価報告書が提出され
た。


