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イ) 承認申請件数の推移（承認件数もあわせて記載） 

上記の承認審査実施組織の、審査件数の年次推移は以下の通りである。 

図表 3- 27 医薬品（製造、輸入別）の申請、承認品目数の推移 

一変 計 一変 計 一変 計 一変 計

1966 (S41) 7,032 (2,104) 1,172 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 12,215 (1,991) ‐ ‐

1967 (S42) 6,705 (1,241) 1,341 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 10,635 (1,180) ‐ ‐

1968 (S43) 1,849 (176) 380 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 2,130 (540) 334 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 6,214 (668) ‐ ‐

1969 (S44) 938 (64) 318 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 1,658 (342) 894 ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ 5,064 (407) ‐ ‐

1970 (S45)

1971 (S46)

1972 (S47)

1973 (S48)

1974 (S49) 432 (40) 927 ‐ 91 (17) 107 ‐ 1,025 (38) 2,504 ‐ 16 29 ‐ 4,977 (58) 2,391

1975 (S50) 525 (55) 511 ‐ 114 (39) 233 ‐ 1,482 (23) 1,394 ‐ 46 (1) 103 ‐ 5,748 (78) 2,573 (40)

1976 (S51) 1,250 626 ‐ 246 295 ‐ 2,530 1,907 ‐ 45 63 ‐ 13,677 4,276

1977 (S52) 1,607 784 ‐ 400 196 ‐ 2,027 742 ‐ 373 100 ‐ 8,156 5,606

1978 (S53) 1,456 683 ‐ 352 280 ‐ 2,426 607 ‐ 253 78 ‐ 11,427 6,054

1979 (S54) 1,990 581 ‐ 485 262 ‐ 2,025 592 ‐ 217 130 ‐ 9,620 6,364

1980 (S55) 2,074 1,258 3,332 285 258 543 1,994 521 2,515 122 177 279 10,318 7,531

1981 (S56) 1,189 484 1,673 278 136 414 2,623 468 3,091 104 81 185 6,530 2,630

1982 (S57) 1,452 1,208 2,660 270 257 527 2,474 430 2,904 115 103 218 8,562 3,372

1983 (S58) 800 1,002 1,802 163 284 447 1,525 343 1,868 72 65 137 5,490 2,808

1984 (S59) 1,344 1,382 2,726 164 184 348 1,345 327 1,672 36 34 70 7,424 3,435

1985 (S60) 6,797 910 7,707 351 217 568 1,796 333 2,179 48 37 85 13,783 3,845

1986 (S61) 5,118 1,121 6,239 595 195 790 5,058 458 5,516 80 17 97 16,452 2,982

1987 (S62) 2,276 947 3,223 695 159 854 1,202 408 1,610 38 17 55 7,514 1,924

1988 (S63) 1,599 1,285 2,884 519 190 709 1,453 370 1,823 38 8 46 6,713 2,853

1989 (H1) 1,230 1,010 2,240 461 231 692 1,550 360 1,910 86 12 98 5,324 1,195

1990 (H2) 1,302 868 2,170 381 270 651 1,643 324 1,967 76 23 99 4,844 906

1991 (H3) 1,014 970 1,984 366 193 559 1,769 362 2,131 115 40 155 5,792 1,709

1992 (H4) 1,354 1,274 2,628 419 265 684 1,638 451 2,089 124 55 179 5,613 1,651

1993 (H5) 743 1,212 1,955 409 292 701 1,394 373 1,767 85 18 103 3,473 1,197

1994 (H6) 1,520 942 2,462 436 333 769 1,469 409 1,878 120 32 152 4,654 1,354

1995 (H7) 788 1,544 2,332 255 235 490 789 199 988 51 49 100 2,656 1,186

1996 (H8) 1,130 949 2,079 394 150 544 815 352 1,167 101 22 123 923 277

1997 (H9) 748 831 1,579 269 295 564 516 191 707 32 29 61 164 114

1998 (H10) 914 784 1,698 294 220 514 687 294 981 26 18 44 755 150

1999 (H11) 750 1,142 1,892 284 216 500 750 294 1,044 23 19 42 78 113

2000 (H12) 656 1,613 2,269 253 260 513 807 354 1,161 18 19 37 57 73

2001 (H13) 849 2,690 3,539 386 541 1,065 975 3,035 4,010 51 176 227 47 155

2002 (H14) 692 1,545 2,237 266 346 612 859 2,406 3,265 12 119 131 91 63

2003 (H15) 552 1,556 2,108 160 268 428 951 994 1,945 26 64 90 23 16

輸入品目
（追加・変更）

許可
製造 輸入 製造 輸入

承認 承認 承認 承認

医療用医薬品 一般用医薬品
製造品目

（追加・変更）
許可

不明

 
注） 括弧書きは特別審査品目を示す。 
 

出所） 厚生省薬務局. 近の薬務行政.第 3 集、第 5 集、第 6 集、第 7 集 薬務公報社 
をもとに本研究班作成 

 


