
「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」
検討状況の概要について（平成23年3月1日時点）

このうち13件は、既に開発の意思を示す企業あり
1件は、当該医薬品製剤について別の適応で承認を取
得した企業が現れたことを踏まえ、開発要請を行った。
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その他のドラッグ・ラグ、デバイス・ラグ対策について
（基盤となる事項について）

継続実施● 審査人員の増員

医薬品：平成19年1月：112人 → 平成22年4月：286人（目標：348人）
医療機器：平成21年1月：35人 → 平成22年4月：56人（目標：104人）

継続実施● 事前評価相談制度の導入

医薬品：承認申請前に申請資料の評価を行う事前評価相談制度の導入
医療機器：治験終了前に非臨床試験部分の評価を行う事前評価制度の導入

継続実施● 審査基準の明確化

ガイドラインの策定など

継続実施● 治験相談等の体制整備

すべての治験相談にタイムリーに対応できる体制整備

継続実施● 国際連携の強化

FDA等海外規制当局との連携強化、ICH（日米EU医薬品規制調和国際会議）・
GHTF（医療機器規制国際整合化会議）による国際調和の取組等

医薬品・医療機器

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略）

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム）

継続実施● クラスⅡ医療機器の第三
者認証制度への移行

すべてのクラスⅡ医療機器を第三者認証制度へ移行し、クラスⅢ、Ⅳ医療機器といったハ
イリスク品目に対する審査の重点化に努める。

医薬品・医療機器

医薬品・医療機器

医薬品・医療機器

医薬品・医療機器

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略）

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略）

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略）

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略）

医療機器

その他の取組

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム）

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム）

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム）

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム）

継続実施● 国際共同治験の推進

臨床研究・治験環境の整備を通じて症例集積の向上、治験コストの低下を
図ることにより、国際共同治験に組み込まれる環境を整備

医薬品・医療機器

（革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略）

・医薬品
平成21年度
から試行
・医療機器
平成22年度
から試行

・医薬品
平成20年度
から
・医療機器
平成21年度
から

・医薬品
平成19年度
から
・医療機器
平成21年度
から

平成19年度
から

平成19年度
から

平成21年度
から
順次実施

平成19年度
から
・ICHは
平成2年から
・GHTFは
平成4年から
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【機構の常勤役職員数の推移】

人員体制の推移

平成
16年

4月1
日

平成
17年
4月1
日

平成
18年
4月1
日

平成
19年
4月1
日

平成
20年
4月1
日

平成
21年

4月1
日

平成
22年

4月1
日

平成
22年

10月1
日

第2期
中期計
画期末

(25年
度末)

機構全体
（役職員含
む）

２５６
名

２９１
名

３１９
名

３４１
名

４２６
名

５２１
名

６０５
名

６０７
名

７５１名

（予定）

うち審査

部門

１５４
名

１７８
名

１９７
名

２０６
名

２７７
名

３５０
名

３８９
名

３９５
名

うち安全

部門
２９名 ４３名 ４９名 ５７名 ６５名 ８２名

１２３
名

１１５
名
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治験届出数の推移（医薬品）
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1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
年

初回届出数 治験届出数

新GCP公布

新GCP完全施行

外国臨床データ受入れ拡大

初回治験届出数

治験届出数 全国治験
活性化

3カ年計画
（1年延長）

治験の空洞化

新たな
治験活性化
5カ年計画
（進行中）

治験実施医療機関数（推定）
（平成22年10月31日現在）

1100箇所以上（医療機関全体の1％程度）

＊治験審査委員会の登録数に基づき推定。
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開発の可能性

医療上の必要性

対象者数

希少疾病用医薬品・医療機器 (オーファンドラッグ・デバイス)

の指定制度について

オーファンドラッグ・デバイスの指定要件

対象者数が国内において５万人に達しないこと

代替する適切な医薬品等又は治療方法がないこと、
又は既存の医薬品と比較して著しく高い有効性又
は安全性が期待されること

対象疾病に対して、当該医薬品等を使用する根拠
があり、開発計画が妥当であること

これらの条件
を満たす医薬
品等を指定

（薬事法第77条の２）

医療上の必要性が高いにも関わらず、患者数が少なく、研究開発が進まな
い医薬品等の開発を支援する。

制度の目的

支援の内容について

優先的な治験相談及び優先審査の実施

再審査期間の延長

試験研究費への助成金交付

税制措置上の優遇措置

総審査期間の中央値 新医薬品（優先品目）10ヵ月（通常品目は16ヵ月）
(平成22年PMDA目標) 新医療機器（優先品目）は16ヵ月（通常品目は21ヵ月）

通常8年を10年（医薬品）、4年を7年（医療機器）に延長。この間後発品は、承認申請の際に、新薬同様
の資料を求められる。（→その結果、この期間は新薬等の開発企業のみが市場供給を行う場合が多い）

指定から承認申請までに必要な試験研究に要する直接経費の2分の1に相当する額を上限。

助成金を除くオーファンドラッグ等の試験研究費総額の12％が税控除の対象。

申請手数料の減額
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理論的根拠に関する資料
（入手可能な範囲で）

医療上の必要性に関する資料

対象者数に関する資料

希少疾病用医薬品・医療機器 (オーファンドラッグ・デバイス)

の指定までの手続き

必要な資料（医薬品の場合）

・我が国における当該医薬品の用途に係る対象者数に関する客観的な統計資料

・病因、病状等対象疾病に関する資料
・類似の医薬品の有無、治療方法の有無など、医療の現状に関する資料概要

・起源、経緯、諸外国での使用状況等に関する資料
・製造方法並びに規格及び試験方法に関する資料
・安定性に関する資料
・薬理作用に関する資料
・吸収、分布、代謝、排泄に関する資料
・毒性に関する資料
・臨床試験の成績に関する資料

・予定している試験項目、試験機関、所要経費などの開発計画の概要資料

指定までの手順

開発計画

厚生労働省製造販売業者等

①指定相談申し込み

②指定相談実施

③指定申請

（資料添付）

医薬品医療機器
総合機構

（⑤事前審査）

④資料送付

⑥審査結果通知

薬事・食品衛生
審議会

（⑧部会審議）

⑦諮問

⑨答申⑩通知

１７



医薬品医療機器等の市販後安全確保体制の概略図

厚生労働省

医薬品医療機器
総合機構

薬事・食品衛生
審議会

製造販売業者
（医薬品・医療機器等）

医療機関等

評価・検討

安全対策指示

安全性情報の提供

副作用・不具合情報等の収集

副作用・不具合
情報等の報告

安全性情報の提供

副作用・不具合
情報等の報告

（平成21年度30,814件）（平成21年度3,721件）

・すべての副作用等を一覧表形式
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

２．医薬品・医療機器等の市販後安全対策（１）
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医薬品の市販後安全対策の概要①（安全性に関する情報の収集～分析評価）

○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。

４～１０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

安全性に関する措置・情報提供 １９



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： Ｈ20年度12件、Ｈ19年度24件、Ｈ18年度26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：H20年度144件、Ｈ19年度132件、Ｈ18年度135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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○ 薬害肝炎を踏まえ、二度と薬害を起こさないことを課題とし、平成
２０年５月に「薬害肝炎事件の検証と再発防止のための医薬品行政の
あり方検討委員会」を設置。約２年にわたる議論をかさね、昨年４月
に、「最終提言」をとりまとめたところ。（詳細は次頁）

○ 最終提言には、安全対策を充実強化し、薬害の発生・拡大を防止す
るため、医薬品行政を監視・評価する第三者組織の設置など、多岐に
わたる提言が盛り込まれており、実現可能なものから迅速かつ着実に
実施。
【主な提言の進捗状況】

（第三者組織の設置）
平成２３年１０月に、法律に基づかない組織を設置予定。

（データベースの構築と利活用）（詳細は（２））

（リスクコミュニケーションの充実）
（６）の研究班と連携して対応。
平成２３年１月～、患者さんからの副作用報告制度のパイロット事業を開始。

２．医薬品・医療機器等の市販後安全対策（２）

（１）最終提言について

２１



薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）の概要
（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）

第１ はじめに
○ 委員会は、薬害肝炎事件の検証と再発防止のための医薬品行政

の見直し等について提言することを目的に設置。

○ 開催経過：平成20年５月から平成22年３月まで23回開催。

○ 構成：第１次提言を基礎に平成21年度の審議結果を追加。

第２ 薬害肝炎事件の経過から抽出される問題点

○ 薬害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点から抽出

される問題点を整理。

(1)フィブリノゲン製剤に関する経過関連

(2)第Ⅸ因子製剤に関する経過関連

(3)上記製剤を通じた事実関係

○ 平成21年度は新たに以下の検証を実施し、問題点を整理

(1)事件当時の行政及び製薬企業担当者へのヒアリング

(2)医療関係者の意識調査（医師アンケート、医師インタビュー）

(3)被害者実態調査（患者調査、遺族調査）

第３ これまでの主な制度改正等の経過

○ 医薬品行政のこれまでの主な制度改正等について整理。

・薬事法改正等の経過関係

・医薬品行政組織の変遷関係

第４ 薬害防止のための医薬品行政等の見直し

○ 薬害の再発防止のための医薬品行政等の抜本的見直しを提言。

(1)基本的な考え方

①医薬品行政に携わる者に求められる基本精神及び法の見直し、

②医薬品行政に係る行政機関の体制とこれに携わる人材の育成、

③薬害教育・医薬品評価教育、④薬害研究資料館の設立、

⑤専門家の育成と薬剤疫学研究等の推進

(2)臨床試験・治験

(3)承認審査

①安全性・有効性の評価、②審査手続、審議の中立性・透明

性等、③添付文書、④再評価

(4)市販後安全対策等

①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価（新たなリス

ク管理手法の導入等）、③リスクコミュニケーションの向上

のための情報の積極的かつ円滑な提供と患者・消費者の関与、

④副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方、⑤適正な

情報提供及び広告による医薬品の適正使用、⑥ＧＭＰ調査、

⑦ＧＶＰ，ＧＱＰ調査、⑧個人輸入

(5)医療機関における安全対策、(6)健康被害救済制度

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策

(8)製薬企業に求められる基本精神等

第５ 医薬品行政を担う組織の今後の在り方

○ 医薬品行政組織についての議論を整理

・医薬品行政組織の一元化（国か独立行政法人か）などの論点を

中心に議論。今年度は、職員に対するアンケート調査を実施。

・最終的には国が責任を負う形とすることなど、組織の形態にか

かわらず、医薬品行政組織の望ましい在り方を指摘。

○ 第三者監視・評価組織の創設

・薬害の発生及び拡大を未然に防止するため、医薬品行政に関わ

る行政機関の監視及び評価を行い、適切な措置を取るよう提言

等を行う「第三者組織」の設置が必要。

第６ おわりに

○ 提言実現のため、医薬品行政に関する総合的な基本法の制定を

検討する必要があるとの意見があり、これも考慮されるべき。

厚生労働省医薬食品局

２２
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（２）医療情報データベース基盤整備事業について

○現在の副作用報告制度においては、

①副作用の発生頻度が把握できない。

②類似薬との比較が困難

③罹患している病気による症状との区別ができない

など、得られる情報に限界がある。

○このため、全国の大学病院等５箇所に１，０００万人規模のデータを収

集するための医療情報データベースを構築するとともに、医薬品医療

機器総合機構に情報分析システムを構築し、医薬品等の安全対策を

推進する。



医療情報データベース基盤整備事業
（平成２３年度予算案（国費） ３．７億円※）

※ 費用負担：国５０％／（独）医薬品医療機器総合機構５０％ 総額７．４億円

全国の大学病院等５か所に１，０００万人規模のデータを収集するための医療情報データベースを構築す
るとともに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に情報分析システムを構築し、医薬品等の安全
対策を推進する。

協力

期待される成果：医薬品等の迅速で的確な安全対策の実施
①ある副作用の発生割合の比較
②副作用であるのか、病気自体の症状なのかの判別
③安全対策の措置が副作用低減に本当に効果があったのかの検証

医薬品医療機器総合機構
副作用情報等の安全性情報の

収集及び分析

研究者・製薬企業

※ 拠点を使った調査は、
製薬企業も活用可能

迅速な
安全対策

拠点病院

拠点病院

拠点病院 拠点病院

データベース

データベース構築と活用推進

電子カルテ
データ

レセプト
データ

オーダリング
データ

検査データ

データ
ベース

データ
ベース

データ
ベース

データ
ベース

全国５カ所
ネットワークの形成

拠点病院
データ
の

調査
分析

２４


