
再審査制度・再評価制度について

厚生労働省医薬食品局審査管理課

特定保健用食品の表示許可制度専門調査会（H23.2.28）
資料５



医薬品の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス

承認審査

治験
【ヒトによる
臨床試験】

相：少数の健康人で実施（ヒトの吸収・排泄、ヒトにおける体内動態と第Ⅰ相：少数の健康人で実施（ヒトの吸収・排泄、ヒトにおける体内動態と
毒性のチェック）

ヒトを対象とした有効性と安全性の評価

定）第Ⅱ相：少数の対象患者で実施（有効性の探索と至適用法・用量の設定）

第Ⅲ相：多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安全性の検証）

承認申請資料の作成

医薬品発売後の安全性や使用方法についての情報収集・必要な措置の実施

副作用情報の収集・評価・対策の実施

再審査

基礎研究
・

非臨床試験
【動物試験等】

市販後

品質の評価 安全性の評価 有効性の評価

急性、慢性、発がん性、催奇形性等の毒性のチェック（毒性試験）

の
目安などを得る目的で、吸収・排泄などの体内動態をチェック（非臨床薬物動態試験）
目的とする効果が得られそうか、特定臓器に蓄積しないか、至適用量のおおよその
目安などを得る目的で、吸収・排泄などの体内動態をチェック（非臨床薬物動態試験）

有効期間等の設定
（長期安定性試験など）

目的とする薬効以外の薬理作用のチェック（安全性薬理試験）

立候補物質の合成方法等を確立

試験）目的とする薬効が生体内でいかなる反応を生じさせるのかのチェック（薬効薬理試験）

医薬品候補物質のスクリーニング

最適な剤型の設計

一定の品質を確保するための
規格及び試験方法などの確立
一定の品質を確保するための
規格及び試験方法などの確立

厚生労働省・総合機構による承認審査

・GLP
・各種ガイド
ライン

動物等を対象とした有効性と安全性の評価

主な規制・制度

・GCP
・治験薬GMP
・各種ガイド
ライン

・治験相談

・施行規則

・GPSP
・GVP

市販直後調査

・総合機構
への委託

・承認条件

承認申請

承認 厚生労働大臣による承認

全例調査

再評価



再審査制度（１）

○再審査（薬事法第１４条の４）

新薬について、承認後一定期間が経過した後に、企業が実際に医療機関
で使用されたデータを集め、承認された効能効果、安全性について、再度
確認する制度

○再審査の指定

医薬品の承認（効能効果等の一部変更承認を含む）に際して、厚生労働大
臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する

○必要性
①治験の症例数には限りがあり、市販後多くの患者に使用された場合に
未知の副作用が発現する。

②治験では、患者の症状、年齢、併発している疾病、使用量、 併用薬など
がコントロールされているのに対し、治験での使用法と実際の医療の場
での医薬品の使われ方が同じでない。

○再審査の結果
①承認の取り消し
②効能効果の削除又は修正
③特に措置なし
のいずれかの措置となる。③の場合であっても添付文書の改定はなされる。



再審査制度（２）

承認 再審査

製造販売

新
医
薬
品

薬事法第14条第2項各号に
該当するか確認
①有用性が認められる
②承認の一変をすれば有
用性が認められる

③有用性が認められない

承認時に指定する期間
（新有効成分：8年 等）

有効性・安全性等を
再確認

製造販売後調査

【再審査】
○ サリドマイド、スモン等の副作用被害から、医薬
品副作用被害救済基金法の制定と共に、被害発
生の未然防止を目的に昭和54年の薬事法の一
部改正において、再審査制度を導入
（S54.10公布 S55.4.1施行）

○ 臨床試験の症例数には限界があるため、製造
販売後の一定期間内に収集された使用成績に基
づき、有効性及び安全性の一層の確保を図る



主な再審査期間

期間 新医薬品の種類

１０年 希少疾病用医薬品
長期の薬剤疫学的調査が必要なもの

８年 新有効成分医薬品

６年 新医療用配合剤（新規性により４年もある）

新投与経路医薬品

４年 新効能・効果医薬品
新用法・用量医薬品



再審査申請に際し添付すべき資料
再審査申請書
１．再審査申請資料概要

（１）再審査申請品目の概要（販売名、承認番号・年月日、再審査期間など）
（２）開発から承認までの経緯（開発の経緯、作用機序、体内薬物動態など）
（３）承認から再審査申請に至るまでの経緯（使用上の注意の改訂等の経緯など）
（４）製造販売後調査等の概要
（５）安全性に関する検討（副作用発現状況、安全性に関する研究報告など）
（６）有効性に関する検討（有効性に影響を及ぼす背景因子、有効性に関する研究報告など）
（７）まとめ
（８）引用文献

２．再審査申請添付資料
（１）使用成績調査に関する資料（調査方法、調査結果など）
（２）特定使用成績調査に関する資料（調査方法、調査結果など）
（３）製造販売後臨床試験に関する資料（調査方法、調査結果など）
（４）副作用・感染症報告に関する資料
（５）研究報告に関する資料
（６）国内の措置に関する資料
（７）国外の措置に関する事項
（８）重篤な有害事象の発言に関する資料

３．適合性調査資料
（１）GPSP適合性調査資料
（２）GCP適合性調査資料（必要に応じて添付）
（３）GLP適合性調査資料（必要に応じて添付）

４．参考資料



使用成績調査等

○使用成績調査

日常の診療における医薬品の使用実態下において、患者の
条件を定めることなく、副作用による疾病等の種類別の発現
情況、品質、有効性、安全性に関する情報を検出、確認する
調査（原則、医療機関との契約により実施）

○製造販売後臨床試験（が求められる場合もある。）

治験又は使用成績調査の成績の検討結果で得られた推定等
を検証したり、日常の診療における医薬品の使用実態下では
得られない品質、有効性、安全性に関する情報を収集するた
めに、承認された用法用量、効能効果に従って行う試験

※再審査期間中、使用成績調査等を実施し、その結果に基づき、必要事項を、承認の際に厚生
労働大臣が指定した日から起算して、二年間は半年ごとに、それ以降は一年ごとに、安全性定
期報告書を提出する必要がある。



再審査結果等

成分数 品目数

有用性が認められるもの ９８９ ２，８２７

承認事項の一部を変更すれば有用性が
認められるもの

５０ １４２

有用性が認められないもの ０ ０

※平成２０年度末実績



再評価制度

○再評価

既に承認されている医薬品について、現時点の医学・薬学等の学問水準
に照らして、品質、有効性及び安全性を確認する制度。新薬だけでなく、す
べての医薬品が対象。

○再評価の指定

厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて医薬品等の範囲を
指定して再評価を受けるべき旨を公示したときは、その指定に係る医薬品
について、厚生労働大臣の再評価を受けなければならない。

○必要性

年月の経過とともに、現在もっと効果の高い薬、安全性の高い薬が発売さ
れ、存在価値がなくなったり、現在の評価基準では有用性が認められない
ことがある。

○再評価の結果
①承認の取り消し
②効能効果等の削除又は修正
③特に措置なし
のいずれかの措置となる。



再評価の種類

○第一次再評価

昭和42年9月30日までに承認された有効成分を含
む医療用医薬品を対象

○第二次再評価

昭和42年10月1日以降昭和55年3月31日までに

承認を受けた①新有効成分、②新配合、③新効能
、新用量、新剤形、新投与経路の追加承認を受け
たもの等を対象

○新再評価

昭和63年5月末より、全ての医療用医薬品を対象



再評価結果－【第一次再評価】

○再評価が終了した品目数 １９，８４９＊

（内訳）

・有用性が認められるもの １１，０９８

・承認事項の一部変更をすれば ７，３３０

有用性が認められるもの

・有用性を示す根拠のないもの １，１１６

・申請後に承認整理したもの ３０５

（その１～その４１：昭和４８年～平成７年）

（＊：同一品目で複数回にわたり結果通知されたものの延べ総数）



再評価結果－【第二次再評価】

○再評価が終了した品目数 １，８６０

（内訳）

・有用性が認められるもの １０５

・承認事項の一部変更をすれば １，５７９

有用性が認められるもの

・有用性を示す根拠のないもの ４２

・申請後に承認整理したもの １３４

（その１～その１４：昭和63年～平成8年）



再評価結果－【新再評価】

○再評価が終了した品目数 ８，８５１

（内訳）

・有用性が認められるもの ４，６０６

・承認事項の一部変更をすれば ３，３１５

有用性が認められるもの

・有用性を示す根拠のないもの ６６

・申請後に承認整理したもの ８６４

（その１～その５７：平成22年5月現在）



医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令
（GPSP省令）

○製造販売後調査等業務手順書の作成

・使用成績調査・製造販売後臨床試験に関する手順

・自己点検や教育訓練に関する手順

・業務の委託に関する手順

・記録の保存に関する手順

・その他

○製造販売後調査等管理責任者の設置

・製造販売後調査基本計画書の作成

・使用成績調査実施計画書・製造販売後臨床試験実施計画書

の作成

○手順書に基づく自己点検、教育訓練、記録の保存等


