
②

93Ⅰ　制度の概要及び基礎統計

医薬品・医療機器の製造販売後対策

概　　要 医薬品の製造販売後の安全対策の仕組み

安全性定期報告 

副 作 用 ・ 感 染 症 報 告  

承
　
　
　
　
　
認 

再
　
評
　
価 

再
　
審
　
査 

4～10年 
（新有効成分医 
　薬品について 
　は、原則8年） 

（必要に応じ） 

医薬品の製造販売後調査と再審査・再評価の流れ 

医薬品の製造販売後安全対策 企 業 報 告 制 度  

医薬品医療機器等安全性情報報告制度 

WHO国際医薬品監視制度 

感染症定期報告制度 

再 評 価 制 度  

再 審 査 制 度  

安 全 性 定 期 報 告  

副作用・感染症報告制度 

世界保健機関 
（WHO） 

WHO 
国際医薬品 

 モニタリングセンター 
（昭和47年4月加盟） 

情　報 

交　換 

評　価 

検　討 

参加84カ国 

日本医師会 
日本歯科医師会 
日本薬剤師会 

情報伝達 

医薬品・医療機器等 
安全性情報 

厚　生　労　働　省 

モニター 情報交換 

情報・措置の伝達 

薬事・食品衛生審議会 
（医薬品等安全対策部会　 
　医療機器安全対策部会） 

厚生労働省緊急安全性情報 
（ファクシミリ） 

病院・診療所 
薬　　　　局 

　　　　　　医薬品医療機器 
　　　　情報提供ホームページ 
　　（インターネット） 
（医薬品・医療機器等安全性情報報告） 

情報提供・収集（法第77条の3） 

副作用等の報告に 
係る情報の整理 
及び調査の結果 
を通知 
（法第77条の4の5） 
 

　　　副作用等情報 
　　等報告 
（法第77条の4の2） 

行政措置 
・指導 

都　道　府　県 

製造販売業者等 

副作用等報告制度の概略 

＊1：日米EU医薬品規制ハーモナイゼーション国際会議 
＊2：医療機器規制国際整合化会合 

ICH＊1 
GHTF＊2

情報交換 
基準ハーモナイズ 

 独立行政法人医薬品 
 医療機器総合機構 

副作用情報等報告 
  （法第77条の4の2及び 
　　　　　第77条の4の5） 
　　　　　相談（機構法第15条 
　　　　　　　　　第１項第5号） 
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資料編

医療用医薬品再審査結果一覧表 （平成20年度末現在） 

有用性が認められないもの 承認事項の一部を変更すれば 
有用性が認められるもの 有用性が認められるもの 

成分数 
989

品目数 
2,827

成分数 
50

品目数 
142

成分数 
0

品目数 
0

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 

詳細データ① 医療用医薬品再審査結果一覧表

医療用医薬品再評価結果一覧表 

総合評価（品目数） 
有用性が 

認められるもの 
承認事項の一部を変更すれ 
ば有用性が認められるもの 

有用性が 
認められないもの 

再評価申請後申請者が 
承認を整理したもの 計 

第1次再評価 
 
第2次再評価 
新再評価 

11,098 
 

105 
4,543

7,330 
 

1,579 
3,315

1,116 
 

42 
66

305 
 

134 
839

19,849 
（19,612） 
1,860 
8,763

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 
（注） 1．（　）内は1品目で2回以上結果公示されているものを調整した数。 

2．第1次再評価：昭和42年9月30日以前に承認された成分を対象。 
3．第2次再評価：昭和42年10月1日以降昭和55年3月31日までに承認された成分を対象。 
4．新再評価：すべての成分を対象。 

（平成20年度末現在） 詳細データ② 医療用医薬品再評価結果一覧表

最近5年間の医薬品の副作用等報告件数の推移 （単位：件） 

年　度 
副作用報告 研究報告 

製造販売業者からの報告 
外国措置報告 感染症定期報告 

平成16年度 
　　17年度 
　　18年度 
　　19年度 
　　20年度 

25,142 
24,523 
26,309 
28,500 
31,455

1,311 
971 
818 
858 
855

420 
563 
485 
695 
869

1,093 
1,077 
1,076 
1,092 
1,074

4,594 
3,992 
3,669 
3,891 
3,839

医薬関係者から 
の副作用報告　 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 

詳細データ③ 最近５年間の医薬品の副作用等報告件数の推移

最近5年間の医療機器の不具合等報告件数の推移 （単位：件） 

年　度 
不具合報告 研究報告 

製造販売業者からの報告 
外国措置報告 感染症定期報告 

平成16年度 
　　17年度 
　　18年度 
　　19年度 
　　20年度 

15,714 
11,234 
12,190 
16,550 
6,351

157 
37 
36 
15 
10

126 
95 
62 
52 
64

622 
445 
424 
434 
410

医薬関係者から 
の不具合報告　 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 

287 
436 
482 
525 
748

詳細データ④ 最近５年間の医療機器の不具合等報告件数の推移
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