
参考資料３

安全対策上の措置数の推移

過去５年間の厚生労働省が実施した安全対策上の措置数を下表に示す。

医 薬 品 医 療 機 器

年度(平成) 15 16 17 18 19 15 16 17 18 19

承認の取り消し(注1)

効能・効果の制限(注1)

用法・用量の制限(注1) 3

厚生労働省緊急ＦＡＸ

緊急安全性情報
（ドクターレター）の 1 1 1
配布指示
「医薬品・医療機器等
安全性情報」への情報 57 38 31 26 24 3 3 6 2 5
掲載(注2)

使用上の注意の改訂 180 161 250 135 132 9 13 6 1 6

動物実験等の実施指示 1 1

臨床試験等の実施指示 1

(注3)その他 1

合計 238 202 282 162 159 13 16 12 3 11

(注1) 再審査・再評価に伴うものを除く。

(注2) 原則として毎月発行している「医薬品・医療機器等安全性情報」に、重要な安全

対策に関する情報として掲載したもの。なお、「重要な副作用等に関する情報」と

して症例の概要を紹介したものも含む。

(注3) 禁忌に係る改訂について掲載した。


