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承認審査

治験
【ヒトによる
臨床試験】

医薬品の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス

第Ⅰ相： 少数の健康人で実施（ヒトの吸収・排泄、ヒトにおける体内
動態と毒性のチェック）

ヒトを対象とした有効性と安全性の評価

第Ⅱ相： 少数の対象患者で実施（有効性の探索と至適用法・用量の
設定）

第Ⅲ相： 多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安全性の検証）

承認申請資料の作成

医薬品発売後の安全性や使用方法についての情報収集・必要な措置の実施

副作用情報の収集・評価・対策の実施 再審査

基礎研究
・

非臨床試験
【動物試験等】

市販後

品質の評価 安全性の評価 有効性の評価

急性、慢性、発がん性、催奇形性等の毒
性のチェック（毒性試験）

目的とする効果が得られそうか、特定臓器に蓄積しないか、至適用量のおおよ
その目安などを得る目的で、吸収・排泄などの体内動態をチェック（非臨床薬物
動態試験）

有効期間等の設定
（長期安定性試験など）

目的とする薬効以外の薬理作用のチェック
（安全性薬理試験）

候補物質の合成方法等を確立
目的とする薬効が生体内でいかなる
反応を生じさせるのかのチェック
（薬効薬理試験）

医薬品候補物質のスクリーニング

最適な剤型の設計

一定の品質を確保するための
規格及び試験方法などの確立

厚生労働省・総合機構による承認審査

厚生労働大臣による承認

・GLP
・各種

ガイド
ライン

承認申請

承認

動物等を対象とした有効性と安全性の評価

主な規制
・制度

・GCP
・治験薬

GMP
・各種

ガイド
ライン

・治験相談

化合
物数

累積
成功率

1406,753

1:1,731235

36 1:11,299

（出典）研究開発の成功
率については、日本製
薬工業協会（国内企業
18社の例：1995～1999

年）より

研究開発の成功率

・施行規則

・ＧＰＳＰ
・GVP市販直後調査

・総合機構
への委託

・承認条件
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医薬品の承認審査の流れ

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
○内部専門職員によるチーム審査＋外部専門家の参画
○申請データと原資料との照合等の適合性調査

承認申請者

薬事・食品衛生審議会
○医薬品第一部会／第二部会

○薬事分科会

厚生労働省
答申

諮問

承認申請

承認

審査報告書（注）チーム審査：各専門課程（薬学、医学、獣医学等）を修了した専門員が
原則10名でチームを形成し審査を行う
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新薬の審査期間（中央値）の日米比較

【通常審査品目】
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【優先審査品目】

0

5

10

15

20

25

30

2003 2004 2005 2006

日本（審査側期間）

米国（審査側期間）
日本（総審査期間）

米国（総審査期間）

月 月

注１）「審査側期間」とは、申請から承認までの全期間（「総審査期間」）のうち、承認審査を担当する側
が審査に要した期間であり、指示に基づき申請企業側が行う追加資料の作成期間は含まない。

注２）日本は年度単位、米国は暦年単位で計上
注３）2006年度（日本）は、機構発足前に申請されたいわゆる滞貨分を重点的に処理したため、審査期間が長期化している。

2006年承認品目のうち5年以上要した特殊な品目（4品目）を除いた場合の審査期間（中央値）を点線で示す。

注４）「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」に基づき、今後５年間で新薬の上市までの期間を２．５年を短縮する。

承認件数 2003 2004 2005 2006

日本 41 27 42 53

承認件数 2003 2004 2005 2006

日本 10 22 18 24

5年以上要した特殊な品目

（4品目）を除いた場合の

審査期間（中央値）
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新医薬品の上市までの期間を2．5年短縮（平成19年度から5年間）

対 策

目標
（平成23年度

達成）

開発期間 承認審査期間

● 治験相談体制の拡充強化
－ 人員の拡充
・新医薬品の審査・相談人員を3年間で
倍増 (平成２１年度までに２３６人増員)

－ 治験相談の質・量の向上
・開発期間等の改善を促す助言
・企業の申請準備期間の短縮 等

● 承認審査のあり方や基準の明確化
・国際共同治験や新技術に関する指針
の作成 等

● 審査体制の拡充強化
－ 人員の拡充

（同左）

－ 審査業務の充実・改善
・申請前の事前評価システム導入によ

る申請後の業務の効率化 等

－ 国際連携の強化
・FDA等海外規制当局との連携強化

• 開発から申請までの期間を
1.5年短縮

・申請から承認までの期間を
1年間短縮

（独）医薬品医療機器総合機構の新薬審査体制の拡充強化等

承認申請 承認
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医薬品の市販後安全対策の概要（１）

○副作用・感染症等報告制度
薬事法に基づき、①製薬企業や②医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者に対し、医薬品

による副作用・感染症が疑われる症例について、厚生労働大臣への報告を義務づけた制度。
また、製薬企業に対しては、外国で販売の中止、回収等の措置が実施された場合等について
も、厚生労働大臣への報告を義務付け。 ※①は企業報告、②は医療機関報告

○再評価制度
医学薬学の進歩

に応じ、有効性、安
全性、品質を国が
再度見直す制度。

安全性に関する情報の収集等

分析・評価

○市販直後調査制度
新医薬品について、販売開始

直後６か月間、医療機関に対し
て適正な使用を繰り返し促すと
ともに、重篤な副作用等を可能
な限り迅速に把握し、必要な安
全対策を講じる制度。薬事法に
基づき、製薬企業に対し実施を
義務付け。

○感染症定期報告制度 ※生物由来製品（血液製剤等）のみ

薬事法に基づき、製薬企業に対し、生物由来製品の感染症に関する情報を収集・評価し、定
期的（半年毎）に厚生労働大臣に報告することを義務づけた制度。

開発・承認申請 承認 市 販 後

○再審査制度
承認段階では十分に得

られない情報（小児、高
齢者又は長期使用の成
績等）を製薬企業が収集
し、承認後一定期間（通
常８年）後に国が有効性
等を再確認する制度。

６～１０年後 必要に応じ随時

○承認条件に基づく調査等の実施
例：全例調査、小児等の特定使用成績調査、販売にあたっての制限 等

※上記の他、医薬品等健康危機管理実施要領に基
づき、厚生労働省が直接、国内外の文献等の安全性
情報や研究機関等からの安全性情報等を収集。

※承認条件とは、医薬
品の承認後の保健衛
生上の観点から必要に
応じ承認時に付される
条件であり、条件を付
された医薬品は、当該
条件の履行を前提とし
て承認が与えられる。

承認条件
付与

販売開始

６ヶ月間
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医薬品の市販後安全対策の概要（２）
安全性に関する措置・情報提供

○ 安全対策措置の医療現場等への伝達・情報提供

緊
急
性
・
重
大
性

大

小

・厚生労働省緊急ファックス情報
厚生労働省から登録医療機関に対して直接ファックスを送付。

（実績：Ｈ７年のシステム創設以降３件）

○ 適正使用推進のための各種安全性情報の提供

・添付文書
医薬品の用法・用量、

使用上の注意等、医師等
が医薬品を適正に使用す
るために必要な情報が記
載された文書。
薬事法に基づき、製薬

企業が作成して医薬品毎
に添付。機構ＨＰでも公開。

・医薬品・医療機器等安全性情報
添付文書の使用上の注意の改訂のうち重要なものについて、厚生労働省が

症例、解説記事をとりまとめて学会等に対して情報提供するとともに、機構ＨＰ
で公開することにより広く医薬関係者に対して情報提供。

（実績：Ｈ18年度26件、Ｈ17年度31件、Ｈ16年度38件）

・緊急安全性情報（ドクターレター）
厚生労働省からの指示に基づき、企業が速やかに医療機関に配布。

（実績：Ｈ18年度１件、Ｈ15年度１件、Ｈ14年度６件）

・添付文書の使用上の注意の改訂
厚生労働省からの指示に基づき、企業が添付文書の使用上の注意を改訂し、

医療機関に情報提供。 （実績：Ｈ18年度135件、Ｈ17年度250件、Ｈ１６年度161件）

・副作用報告の
症例概要の公表

薬事法に基づき企

業から厚生労働省に
報告された副作用報
告の症例概要（患者
性別・年齢、副作用、
被疑薬等）。

機構ＨＰで公開。

・重篤副作用疾患別
対応マニュアル

患者及び臨床現場の医師、
薬剤師等が副作用の早期
発見・早期対応に活用でき
るよう、重篤な副作用に関
する治療法、判別法等を包
括的にまとめたもの。機構
ＨＰ等を通じて広く情報提供。

・患者向医薬品ガイド
医薬品の正しい理解と、重大な

副作用の早期発見等に役立てる
ために、医薬品を使用するときに
重要な情報を、 患者・家族向けに
わかりやすく記載したもので、特に
患者に注意喚起すべき情報のある
医薬品について作成。機構ＨＰ等
を通じて広く情報提供。

○安全対策措置
・承認の取消し
・承認事項（効能・効果、
用法・用量等）の変更
・使用上の注意の改訂

等
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製薬企業医療機関等

薬事・食品衛生審議会
評価・検討

安全対策指示
副作用・
感染症情
報の報告

安全性情報
の提供

副作用・
感染症情
報の報告

副作用・感染症情報の収集

安全性情報の提供

副作用・感染症情報に関する安全対策の概要

（平成18年度3,669件） （平成18年度26,309件）

全体348名・・・安全部 30名

全体（医薬食品局）1４３名・・・安全対策課 27名 厚生労働省

医薬品医療機器
総合機構

・すべての副作用・感染症報告を一覧
表形式で報告

・使用上の注意の改訂等の重要な安全
対策の指示について随時評価・検討を
依頼
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副作用・感染症報告件数の推移
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件
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企業報告義務化

モニター病院の拡大

感染症報告義務化
モニター病院制度廃止し、
全医療機関・薬局に拡大

医療機関報告義務化

行政指導による企業報告開始
モニター病院制度開始

～～
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医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度

（１）趣旨

【医薬品副作用被害救済制度】
医薬品において、「有効性」と「副作用」とは不可分の関係にあることを踏

まえ、医薬品の使用に伴って生じる副作用による健康被害について、民事責任
とは切り離し、医薬品の製造販売業者の社会的責任に基づく共同事業として、
迅速かつ簡便な救済給付を行うもの。全ての製造販売業者からの拠出金により
今後発生するかもしれない副作用被害の救済給付を行っていくという一種の保
険システム。

【生物由来製品感染等被害救済制度】
生物由来製品については、最新の科学的知見に基づく安全対策を講じたとし

ても感染症を伝播するおそれを完全には否定できないことを踏まえ、生物由来
製品を介した感染等による健康被害について、民事責任とは切り離し、製造販
売業者の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡便な救済給付を行う
もの。全ての生物由来製品の製造販売業者からの拠出金により、今後発生する
かもしれない感染等の健康被害の救済給付を行っていくという一種の保険シス
テム。

（２）根拠法律

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１９２号）

（３）実施主体

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（４）救済の対象

医薬品又は生物由来製品（以下「医薬品等」という。）が適正な目的で適正
に使用されたにもかかわらず、発生した健康被害を対象とする。

・医薬品副作用被害救済制度：昭和５５年５月１日以降の使用を対象
・生物由来製品感染等被害救済制度：平成１６年４月１日以降の使用を対象

①民事責任の追及が困難な場合を前提
医薬品等の製造販売業者、販売業者、医療機関等、損害賠償の責任を有する

者の存在が明らかな場合は、対象外。

②「適正」に使用されたことを前提
本来の使用目的とは異なる「不適正目的」や使用上の注意事項に反する

「不適正使用」の場合は、対象外。

③「副作用」又は「感染」に着目
医薬品の薬理作用によって生じる有害反応である「副作用」又は生物由来製

品に細菌やウイルス等が混入したことによる「感染」が対象。



ー10ー

④「重い」健康被害が対象
副作用又は感染等による健康被害の中でも「入院相当の治療が必要な被害」、

「１・２級程度の障害」、「死亡」の場合を対象としており、軽微な健康被害
は対象外。

⑤「受忍」が適当でない健康被害が対象
「重い」副作用があっても使用が必要な抗がん剤等の医薬品（除外医薬品）

による健康被害、救命のためやむを得ず通常の使用量を超えて医薬品を使用し
たことによる健康被害など、本来の治療のため受忍することが適当と考えられ
る健康被害は対象外。

（注）「除外医薬品」としては、抗がん剤、免疫抑制剤等が指定されている。

（５）給付の種類

入院相当の治療に要する医療費（医療保険の自己負担分の補てん）及び医療
手当、障害が残っている場合の障害年金及び障害児養育年金、死亡した場合の
遺族年金、遺族一時金及び葬祭料の７種類。

（６）財源

【医薬品副作用被害救済制度】

①給付に要する費用は、医薬品の製造販売業者からの拠出金による。
○一般拠出金：医薬品の出荷額の一定割合（現行 0.3/1000）を徴収
○付加拠出金：給付原因となった医薬品の製造販売業者から給付原価の

1/4を徴収
②国は、事務費の1/2を補助。

＜拠出金率の推移＞

昭 和 ５ ５ 昭 和 ５ ６ 昭和５７～ 昭和６３～ 平成３～ 平成１０～ 平成１５～

年度 年度 ６２年度 平成２年度 ９年度 １４年度 １９年度

1/1000 0.3/1000 0.1/1000 0.02/1000 0.05/1000 0.1/1000 0.3/1000

【生物由来製品感染等被害救済制度】

①給付に要する費用は、生物由来製品の製造販売業者からの拠出金による。
○一般拠出金：生物由来製品の出荷額の一定割合（現行 1/1000）を徴収
○付加拠出金：給付原因となった生物由来製品の製造販売業者から給付原

価の1/3を徴収
②国は、事務費の1/2を補助。
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医 薬 品 副 作 用 被 害 救 済 制 度
生物由来製品感染等被害救済制度

医 療 費

医 療 手 当

の流れ

障 害 年 金

障害児養育年金

遺 族 年 金

遺 族 一 時 金

葬 祭 料

死 亡 し た 場 合

一定程度の障害（日常
生活が著しく制限され
る程度以上のもの）の
状態の場合

疾病（入院を必要とす
る程度）について医療
を受けた場合副

作

用
・
感

染

等

健

康

被

害

者

請
求
書
等
作
成
（
本
人
・
遺
族
）

医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構

厚

生

労

働

大

臣

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会

（
副
作
用
・
感
染
等
被
害
判
定
部
会
）

諮

問

答

申

判

定

の

申

出

支
給
の
可
否
の
決
定

判
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医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度の給付一覧
（平成１９年４月１日現在）

給付の種類 給 付 の 内 容 給 付 額

医 療 費 副作用又は感染等による疾病の治療 に要した 健康保険等による給付の額を除いた自己負担分（注１）

費用を実費補償するもの。

医 療 手 当 副作用又は感染等による疾病の治療 に伴う医 通院の場合 一月のうち３日以上 35,800円（注１）

療費以外の費用の負担に着目して給付されるも 一月のうち３日未満 33,800円
の。 入院の場合 一月のうち８日以上 35,800円

一月のうち８日未満 33,800円
入院と通院がある場合 35,800円

障 害 年 金 副作用又は感染等により一定程度の障害の状態 １級の場合 年額2,720,400円（月額226,700円）（注２）

にある１８歳以上の人の生活保障等を目的として ２級の場合 年額2,175,600円（月額181,300円）
給付されるもの。

障害児養育 副作用又は感染等により一定程度の障害の状態 １級の場合 年額 850,800円（月額 70,900円）（注２）

年金 にある１８歳未満の人を養育する人に対して給付 ２級の場合 年額 680,400円（月額 56,700円）
されるもの。

遺 族 年 金 生計維持者が副作用又は感染等により死亡した場 年額2,378,400円（月額198,200円）を１０年間
合に、その遺族の生活の立て直し等を目的として 但し、死亡した本人が障害年金を受けていた場合、その
給付されるもの。 期間が７年に満たないときは１０年からその期間を控除

した期間、７年以上のときは３年間。

遺族一時金 生計維持者以外の者が副作用又は感染等により死 7,135,200円
亡した場合に、その遺族に対する見舞いを目的と 但し、遺族年金が支給されていた場合には、当該支給額
して給付される。 を控除した額

葬 祭 料 副作用又は感染等により死亡した者の葬祭に伴う 199,000円
出費に着目して給付されるもの。

（注１）医療費・医療手当の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による疾病が「入院治療を必要とする程度」の場合。
（注２）障害年金・障害児養育年金の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による障害の状態の程度が国民年金の１級

又は２級に相当する場合。
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医薬品に関する規制の主な動き

昭和３６年 現行薬事法施行

昭和４２年 医薬品の製造承認等に関する基本方針

昭和５４年 薬事法の一部改正（再評価・再審査制度 「医薬品の製造管理及、

び品質管理に関する基準 （ＧＭＰ）等の法制化）」

医薬品副作用被害救済基金法の制定

副作用報告の法制化

昭和５８年 「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準 （ＧＬＰ）」

の実施

平成 ２年 「医薬品臨床試験の実施の基準 （ＧＣＰ）の実施」

平成 ３年 「医薬品の市販後調査の基準 （ＧＰＭＳＰ）の実施」

（ 、 ）平成 ５年 薬事法の一部改正 研究開発促進の法制化 審査事務改善化等

医薬品副作用被害救済・研究振興基金法の一部改正（医薬品副

作用被害救済・研究振興調査機構へ改組・体制強化）

平成 ８年 薬事法の一部改正（ＧＬＰ、ＧＣＰ、ＧＰＭＳＰ、基準適合性

調査の実施、感染症等の報告等を法制化）

平成 ９年 治験薬ＧＭＰの実施

平成１４年 薬事法の一部改正（生物由来製品の安全確保対策の充実、市販

後安全対策の充実と承認・許可制度等の抜本的な見直し）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法の制定（健康被害救済

業務の着実な推進、審査関連業務の再編充実、安全対策業務の

強化等）

平成１６年 独立行政法人医薬品医療機器総合機構の発足

（ 、平成１８年 薬事法の一部改正 一般用医薬品をリスクの程度に応じて分類

一般用医薬品の販売に従事する登録販売者の制度の創設、リス

クの程度に応じた情報提供及び相談体制の整備）
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医  薬  品  に  関  す  る  規  制  の  用  語  解  説  

 

○  Ｇ Ｌ Ｐ  （  G o o d   L a b o r a t o r y   P r a c t i c e  ）   

：  医 薬 品 の 安 全 性 に 関 す る 非 臨 床 試 験 の 実 施 の 基 準  

医 薬 品 の 有 効 性 ・ 安 全 性 の 評 価 の た め に 、 各 種 の 実 験 動 物 を 用 い て 試 験

す る 段 階 で 、特 に 安 全 性 に つ い て の デ ー タ の 信 頼 性 を 高 め る た め に 定 め ら

れ た 基 準  

 

○  Ｇ Ｃ Ｐ  （  G o o d   C l i n i c a l   P r a c t i c e  ）  

：  医 薬 品 の 臨 床 試 験 の 実 施 の 基 準  

治 験 及 び 製 造 販 売 後 臨 床 試 験 に 関 す る 計 画 、実 施 、モ ニ タ リ ン グ 、監 査 、

記 録 、 解 析 及 び 報 告 に 関 す る 遵 守 事 項 を 定 め た 基 準 で 、 被 験 者 の 人 権 、 安

全 及 び 福 祉 の 保 護 の も と に 、治 験 の 科 学 的 な 質 と 成 績 の 信 頼 性 を 確 保 す る

た め に 定 め た も の  

 

○  Ｇ Ｍ Ｐ  （  G o o d   M a n u f a c t u r i n g   P r a c t i c e  ）  

：  医 薬 品 の 製 造 管 理 及 び 品 質 管 理 に 関 す る 基 準  

医 薬 品 の 製 造 に あ た っ て 承 認 さ れ た 規 格 ど お り に 、継 続 し て 高 い 品 質 の

製 品 を 製 造 す る た め 、 工 場 の 建 物 ・ 機 械 設 備 の 配 置 や 衛 生 管 理 方 法 、 ま た

人 為 的 な ミ ス を な く す た め の 手 順 等 、原 料 の 受 入 か ら 製 品 の 出 荷 ま で 製 造

工 程 全 般 に わ た る 製 造 所 管 理 の ル ー ル に つ い て 定 め た 基 準  

 

○  Ｇ Ｐ Ｓ Ｐ  （  G o o d   P o s t - m a r k e t i n g   S t u d y   P r a c t i c e  ）  

：  医 薬 品 の 製 造 販 売 後 の 調 査 及 び 試 験 の 実 施 の 基 準  

医 薬 品 の 再 審 査 、再 評 価 等 の 製 造 販 売 後 の 調 査 及 び 試 験 の 実 施 に 関 す る

基 準 で あ り 、体 外 診 断 用 医 薬 品 と パ ッ チ テ ス ト 用 医 薬 品 以 外 の 医 療 用 医 薬

品 に 平 成 １ ７ 年 ４ 月 か ら 適 用  

 

○  Ｇ Ｖ Ｐ  （  G o o d   V i g i l a n c e   P r a c t i c e  ）  

：  医 薬 品 な ど の 製 造 販 売 後 の 安 全 管 理 基 準  

医 薬 品 ・ 医 薬 部 外 品 ・ 化 粧 品 ・ 医 療 機 器 の 適 正 使 用 情 報 の 収 集 ・ 検 討 ・

市 販 後 安 全 確 保 措 置 の 実 施 に 関 す る 基 準 で あ り 、平 成 １ ７ 年 ４ 月 か ら 適 用
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