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15  医薬品等の品質・有効性及び安全性の確保

[医薬品等の承認・許可制度]

・新医薬品の承認審査

新医薬品の品質・有効性及び安全性については,特に慎重な検討を必要とするため,基礎や臨床関係の多く
の資料に基づき医学・薬学の専門家からなる中央薬事審議会(厚生大臣の諮問機関)において審議を行い,
その結果に基づいて厚生大臣がその承認の可否を決定する仕組みとなっている。

・医薬品等の製造(輸入販売)業の許可

医薬品等の製造(輸入販売)業の許可に当たっては,その製造所(営業所)の構造設備が厚生省の定める一定の
基準に適合すること,申請者が法で定める一定の欠格事由に該当しないこと等が審査される。

[医薬品の再審査制度]

新医薬品について,承認から6年(又は4年)後に,その間に収集された資料をもとに有効性及び安全性の確認
を行う制度である。

[医薬品の再評価制度]

既に承認された医薬品について,現在の医学薬学の学問水準から有効性・安全性を見直す制度であり,特に
医療用医薬品については,原則として5年ごとに繰り返し見直しを行っている。

[副作用情報の収集]

医薬品の副作用情報を収集し,これに基づいた適切な措置を講ずるため,モニター病院,モニター薬局を指定
し,医薬品副作用モニター制度,薬局モニター制度を実施するとともに,医薬品製造業者等に副作用報告義務
を課す等所要の措置を講じている。

また,医療用具についても,モニター制度を昭和59年11月から発足させている。

新医薬品の承認審査の仕組み

厚生白書（平成２年版）
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(C)COPYRIGHT Ministry of Health , Labour and Welfare

厚生白書（平成２年版）



  

第2編  
第1部  
Ⅲ  薬事
16  医薬分業

医師と薬剤師がそれぞれの専門分野で業務を分担し,国民医療の質的向上を図ろうとするものである。

日本以外の世界の多くの国では,医薬分業が普及している。

厚生省では,医薬分業推進のため,昭和63年度から医薬分業推進基盤整備事業等の施策を実施しているほか,
全国の37国立病院においては,外来患者の待ち時間の短縮及び入院患者への指導等の充実を図るため,平成
元年度より院外処方せんの発行促進策を講じている。

薬局数,保険薬局数及び処方せん枚数の年次推移

医薬分業の体制

厚生白書（平成２年版）
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17  医薬品等の産業政策

平成元年度における我が国の医薬品生産高は約5兆5千億円,医療機器の生産高は約1兆2千億円となってい
る。医薬品・医療機器産業は,国民の保健水準の向上に不可欠の産業であるとともに,我が国にふさわしい
省資源・知識集約型の産業であることから,厚生省としても,研究開発の振興を軸に産業基盤の強化を図っ
ていくこととしている。

[研究開発の振興]

医薬品副作用被害救済・研究振興基金において,先端技術を活用した医薬品・医療機器等の研究開発に対
して,公的資金(産業投資特別会計資金)による出融資等の研究振興業務を行っているほか,（財）ヒューマ
ンサイエンス振興財団や（財）医療機器センターを通じて,画期的な医薬品等や人工臓器の開発につなが
る先端的・基礎的技術の開発を行う官民共同研究事業を実施している。

[医薬品の流通近代化]

医薬品は,生命関連商品であり,その適正かつ安定的な供給が国民医療上極めて重要であることから,その流
通の近代化を推進することが課題となっている。このため,昭和58年3月に医薬品流通近代化協議会を設
置し,モデル契約の策定・普及やシステム化を通じての流通の効率化方策の検討を行っているほか,公正な
販売活動のためのモデル指針の策定を支援する等の取組みを行っている。

医薬品等の生産額の年次推移

医薬品・医療機器研究開発の概念図

厚生白書（平成２年版）
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18  医薬品副作用被害救済制度

[医薬品副作用被害救済・研究援興基金]

医薬品の副作用による健康被害を受けた者に対し,迅速な救済を行うため,医薬品副作用被害救済・研究振
興基金が昭和54年に設立され,医薬品の製造業者からの拠出金をもとに,健康被害に対し,医療費,障害年金
等の救済給付が行われている。

なお,血液製剤の投与によるエイズ患者等の救済についても,本制度に準じて救済給付が行われている。

救済給付状況の年次推移

医薬品副作用被害救済制度の概要

厚生白書（平成２年版）



医薬品副作用被害救済制度による救済給付の種類
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19  血液事業

安全性の高い血液製剤を安定的に供給し,かつ,すべての血液製剤を献血血液で確保することを目的に,全国
的に献血受入体制の整備や献血思想の普及等の措置を講じている。

[血液製剤]

血液製剤には,
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19  血液事業
(1)  採血した血液全部をそのまま製剤化した保存血液や新鮮血液等の全

血製剤
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19  血液事業
(2)  採血後遠心分離して必要な成分のみを取り出し製剤化した赤血球製

剤や血漿製剤等の血液成分製剤
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19  血液事業
(3)  血液中の血漿に含まれている種々の蛋白質を,物理的・科学的手法

を用いて製剤化した血液凝固因子製剤,アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤
等の血漿分画製剤がある。

血漿分画製剤のうち最も使用量の多いものがアルブミン製剤である。

血薬分画製剤(アルブミン製剤)の製造の推移

[献血の状況]

昭和61年度から,従来の200m1献血のほか,新たに400ml献血及び成分献血を導入する等新しい血液事業を
推進しており,400m1献血者数及び成分献血者数は年々増加している。

また,これまでの献血の受け入れの主役は移動採血車であったが,最近では成分献血の普及推進対策として,
献血ルームでの献血の受け入れが進んできている。

献血の仕組み

厚生白書（平成２年版）
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20  麻薬・覚せい剤対策

麻薬及び覚せい剤は,そのすぐれた薬理作用により医療上高い価値を有するものであるが,反面この乱用は
個人の心身に重大な危害を生ずるだけでなく,各種犯罪誘発の原因になるなど社会に及ぼす弊害は計り知
れないものがある。

[取締り]

国内の麻薬・覚せい剤禍の撲滅のため全国に配置された地区麻薬取締官事務所及び都道府県を通じ,麻
薬・覚せい剤の密輸,密売,乱用に対する取締りを厳重に実施している。

[啓発活動・医療]

中毒者に対する医療措置及びアフターケア,麻薬・覚せい剤等の管理についての指導監督,国内の自生大麻
やけしの根絶,麻薬・覚せい剤禍についての啓発活動など総合的な施策を推進している。

[向精神薬対策]

近年,向精神薬(睡眠薬,精神安定剤)の密売・乱用がみられることから，平成2年6月13日,「麻薬取締法」が
改正され,向精神薬に関する規制措置が設けられた。

麻薬・覚せい剤対策の体系図

麻薬・覚せい剤事犯等の年次推移
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