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新医薬品の承認審査の仕組み 
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独立行政法人 
医薬品医療機器総合機構 

厚生労働省 
（審査管理課） 
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　・GCP調査等 
②チーム審査 
③専門協議 

④審査報告書 

④審査 
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新医薬品の承認申請 

新 医 薬 品 の 承 認  

新医薬品の製造販売後調査 

再 審 査  

再 評 価  

薬価基準収載 

基 礎 調 査  

物 質 創 製 研 究  

理 化 学 的 研 究  

非臨床試験 
（理化学試験及び動物試験） 

非 臨 床 試 験 の 評 価  

臨床試験 
（1）第一相試験 
（2）第二相試験 
（3）第三相試験 

臨床試験及び非臨床試験の評価 

（注） 新医薬品の承認申請のため必要とされる試験は、大きく分けて、非臨床試験（理化学試験及び動物試
験）と臨床試験に分けられる。臨床試験は、上図のように、第一相試験（少数の健康人が対象）、第
二相試験（少数の患者が対象）、第三相試験（多数の患者が対象）と順を追って実施される。 

［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
基づいて、医学・薬学・獣医学・統計学の
専門家からなる薬事・食品衛生審議会（厚
生労働大臣の諮問機関）で審議を行い、
その結果に基づいて厚生労働大臣が承
認の可否を決定する仕組みとなっている。 
　非臨床試験のうち、動物（を用いた毒性）
試験の実施に対しては「医薬品の安全性
に関する非臨床試験の実施の基準」、臨
床試験の実施に対しては「医薬品の臨床
試験の実施の基準」が省令で定められて
おり、それぞれの試験が適正に実施される
ように規制されている。 
 
［医薬品等の製造販売業、製造業の許可］ 
　医薬品等の承認・許可制度が見直され、
平成17年4月から、製品を市場ヘ出荷する
製造販売業と、製造行為を行う製造業と
に分離された。 
　許可に当たっては、製造販売業は品質
管理、製造販売後安全管理の方法につ
いて、また、製造業は製造所の構造設備、
製造管理及び品質管理の方法について、
基準に適合することが調査される。 
　製造販売業の許可、一部の高度な製
造技術を要するものを除く製造業の許可は、
都道府県知事が与える。 
 

医薬品等の承認審査の分類 

医薬部外品 

医 薬 品  

  （薬用歯みがき、 
    染毛剤、浴用剤、 
    口中清涼剤など） 

化 粧 品  

（香水、口紅、シャ
ンプー、リンスな
ど）　　　　　　

新医薬部外品：（独）医薬品医療機器総合機構の同一性調査及び承認審査に基づき、厚生労働大臣が承認 
承認基準該当品目：都道府県知事が承認 
その他の品目：（独）医薬品医療機器総合機構の同一性調査及び承認審査に基づき、厚生労働大臣が承認 

全成分を表示するもの：承認不要であり、製造販売業許可取得後、都道府県知事に製品ごとの届出が必要 
成分の名称を表示しない成分を配合するもの：（独）医薬品医療機器総合機構の同一性調査及び承認審査に 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　基づき、厚生労働大臣が承認 

医療用医薬品 

（医師の処方により 
   使用される） 

一般用医薬品 

（薬局等で直接  
    購入できる） 

新医薬品 

後発医薬品 

承認基準 
該当品目 

その他 

（独）医薬品医療機器総合機構の信頼性調査及び承認審
査に基づき、厚生労働大臣が承認 
高血圧薬、抗生物質、抗かいよう薬、抗悪性腫瘍薬など 

（独）医薬品医療機器総合機構の同一性調査及び承
認審査に基づき、厚生労働大臣が承認 
新医薬品と同等の医薬品 

都道府県知事が承認 
かぜ薬、解熱鎮痛薬など14種類、薬局製剤 

（独）医薬品医療機器総合機構の同一性調査及び承認
審査に基づき、厚生労働大臣が承認 

概　　要

医薬品・医薬部外品・化粧品の承認・許可制度

（4） 医薬品等
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（平成20年末現在） 医薬品等の製造販売業許可数 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 
（注）　都道府県知事が許可を与えることとなっている。（平成17年4月1日～） 
 

種　別 医薬品 医薬部外品 化粧品 計 
 第1種医薬品 第2種医薬品 

製造販売業 1,255 248 1,007 1,269 3,067 5,591

医薬品等の製造・輸入・製造販売の承認の実績（平成20年） 
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医療用医薬品 一般用医薬品 医薬部外品 化粧品 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 
（注）　体外診断用医薬品を除く。 

 
製造 
 
 
輸入 
 
製造 
販売 
承認 

詳細データ ②

詳細データ ①

医薬品等の製造業許可数 

2,438 1,546 3,198

（平成20年末現在） 

7,182製　造　業 

医薬品 区　分 医薬部外品 化粧品 計 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 
（注）　平成7年4月1日から、都道府県知事が許可を与えること 
　　　となった。（但し、医薬品の一部を除く） 

詳細データ ③


