
 

 

 

 

 

 

医薬品等の普及・安全に関する行政評価・監視 

 
 

結 果 報 告 書 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成 25年３月 
 

 

 

 

総務省行政評価局 



 

前 書 き 

 

 

我が国のドラッグ・ラグ（欧米で承認されている新医薬品が我が国では未承認であって、国民

に提供されない状態）は、平成 16 年度時点で米国との差が 2.5 年（30 か月）あり、その解消に

向け、｢革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略｣(平成 19 年４月、21年２月一部改定内

閣府・文部科学省・厚生労働省・経済産業省）等が策定されている。また、医療機器についても、

デバイス・ラグ（医療機器におけるドラッグ・ラグと同様の問題）が平成 17年度時点で米国との

差が 1.5年（19か月）あり、同戦略に基づき、「医療機器の審査迅速化アクションプログラム」（平

成 20 年 12 月厚生労働省）が策定され、その解消を図ることとされている。しかし、平成 22 年

度におけるドラッグ・ラグは 14 か月、デバイス・ラグは 22か月となっている。 

また、増加を続ける医療費の状況（平成 17 年度 32.4 兆円から 22 年度 36.6 兆円）を踏まえ、

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」（平成 19 年 10 月厚生労働省）において、

平成 24 年度までに後発医薬品（ジェネリック医薬品）のシェアを数量ベースで 30％以上にする

こととされている。しかし、平成 23年９月時点において、後発医薬品のシェアは同ベースで 22.8％

にとどまっている。 

さらに、医薬品及び医療機器については、医薬品による副作用情報、医療機器の不具合情報を

的確に把握し、その情報の分析に基づく安全対策上の措置を迅速に講じる必要がある。なお、平

成 22 年度の医薬品の製造業者及び製造販売業者に対する薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）に基

づく薬事監視立入検査実施率は 52.6％（医薬品の製造業者及び製造販売業者の 3,621施設中 1,905

施設）、医療機器の製造業者及び製造販売業者の場合は 42.7％（5,960施設中 2,545 施設）となっ

ている。 

この行政評価・監視は、以上のような状況を踏まえ、医薬品等の供給の迅速化の推進、後発医

薬品の普及促進及び医薬品等の安全性の確保の観点から、医薬品等の承認審査の実施状況、治験

実施体制の整備状況、後発医薬品の普及施策の実施状況、医薬品等の副作用等報告の実施状況等

を調査し、関係行政の改善に資するために実施したものである。 
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