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医薬品等の品質確保の徹底を図るとと
もに、医薬品等の安全対策等を推進す
ること

平成２５年７月１７日

厚生労働省医薬食品局



Company Logo

医薬品安全性情報の収集と提供

医薬品の適正使用には、情報が必要。
添付文書に「使用上の注意」を記載。
市販後も情報の収集と最新の情報の提供が必要。

製薬企業には、情報収集の努力義務。
医薬関係者には、情報収集活動への協力努力義務。

情報の収集

製薬企業には、情報提供の努力義務。
医薬関係者には、情報収集、活用の努力義務。

情報の提供

（法第７７条の３第１項）

（法第７７条の３第１項）

（法第７７条の３第２項）

（法第７７条の３第３項）

（法第５２条）
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医薬品安全性情報の収集と伝達

PMDA 厚生労働省

製薬企業

指導 監督

医療機関

副作用報告

副作用
報告
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年度

企業報告数
4ワクチン報告数
医療機関報告数

企業報告義務化(1980)

モニター病院の拡大(1988)

感染症報告義務化(1997)
モニター病院制度廃止し、
全医療機関・薬局に拡大(1997)

医療機関報告義務化(2003)

行政指導による企業報告開始(1967)
モニター病院制度開始(1967)

～～

医薬品副作用・感染症報告件数の推移

副作用情報の収集
副作用・感染症報告の件数は増加傾向にあり、平成24年度は
４万5千件を超えた。
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安全性速報 医薬品医療機器等安全性情報
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ＰＭＤＡからの医薬品適正使用のお知らせ
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製薬企業からの適正使用のお知らせ文書
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ＰＭＤＡメディナビの利用促進
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ＰＭＤＡメディナビ登録状況
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目的 ：隠れた副作用の発見、副作用の定量的な把握 等
現状 ：1,000万人規模のデータ収集を目指し、10の協力医療機関に

データベースを構築し、（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）に
情報分析システムを構築する事業を平成23年度より5年計画で実施中。
※データシステムの開発費：２０億円（国費1/2・PMDA（安全対策拠出金）1/2）
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東北大

NTT病院
徳洲会

PMDAや
製薬企業・
研究者に
よる利活用

10医療機関を拠点として
データの検索・調査を行い、
副作用を分析・評価する。

協力医療機関（7箇所）

協力医療ｸﾞﾙｰﾌﾟ（3ｸﾞﾙｰﾌﾟ）

九大

佐賀大

香川大

浜松医大

東大

千葉大

北里研

本事業の協力医療機関
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病院A

分析データ

複数施設統合
データ処理センター

統合データソースから抽出した集計結果情報（主に、発生
頻度、件数、記述統計、クロス集計結果等）

統合データソースから抽出した分析用データセット（主に、
データをマージ・ソート処理が必要な統計処理等）

分析結果を確認

承認ベースによる
画面転送での処理

集計結果データ

分析用データセット

医事DB
DPC-DB
オーダリング
電子カルテDB
等

統合データ
ソース

抽出
システム

抽出後
個票（IDあ
り）・抽出
履歴ログ

標準ストレージ
化

システム

DB変換統合
化

システム

1次統計処理
システム

統計指標
中間処理
結果

分析用データセット
集計結果データ

抽出後
個票

（IDなし）

複数施設
統合処理系

承認・処理開始

抽出
スクリプ
ト

※分析用データの送付は
PMDA、医療機関相互の
合意がある場合に可能

暗号化送信

レセプトDB

SS-MIX2

SS-MIX拡張
ストレージ

スクリプト
分析インタ
フェース
システム

医療情報データベースの基本構成

複数施設
統合処理
システム

標準化 データ構造
変換

データ抽出
匿名化

統計処理

ＰＭＤＡ協力医療機関
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H23 H24 H26

*1病院は平成24年度にマッピング実施
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関
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定

H25

推進
検討会

H28

協力医療機関ワーキンググループ
システム等
要件検討

H27

利活用要綱、
倫理上の取扱い等の検討

データ標準化、システム運用等の検討

データ蓄積

分析手法ガイドラインの策定

バリデーション事業

仕

様

策

定

データ
マッピング

PMDA分析システム開発・導入

3病院システム導入

試行期間中の実施事業
①医療情報データの蓄積
②分析手法ガイドライン作成のためのデータ検証

（バリデーション）
③本格運用時の各種ルール（規程）の検討・作成

6病院システム導入

1病院システム開発・導入
システムのテスト・試行利活用

システムの
本格運用

本事業の計画



消費者等

厚生労働省

情報収集

広報啓発ホームページ
健康被害を含む指定薬物等の情報等を掲載
啓発資材の作成、配布
メーリングリストでの情報提供
バナー広告等の活用

コールセンター
電話を利用した健康被害を含む指定
薬物等の情報収集と相談
健康被害情報等の啓発

関係省庁等

啓発資材配付

啓発資材配付

啓発アクセス

・製薬企業
・中毒センター
・海外行政機関
・都道府県 等

収集

個人輸入・指定薬物等適正化対策事業

都道府県等

事業イメージ

監視指導の依頼

（社）偽造医薬品等情報センターへ業務委託

○ コールセンターを設置し、情報収集
・違法ドラッグの販売、健康被害情報

○ ホームページを通じて、情報提供
・消費者への注意喚起

○ 監視指導等の行政による活用



○ 医薬品等が、所期の効能効果を発揮させるためには、規格どおりに製造され、かつ品質が確保されることがきわめ
て重要。

○ そのため、原料の受入れから最終製品の包装・出荷に至るまでの製造工程において、適切な製造管理及び品質管
理を行うことが重要である。

○ 製造管理及び品質管理は、薬事法第14条第2項第4号に規定するGMPという基準（厚生労働省令）に基づいて行わ
れる。この基準を用いた管理手法は世界各国で同様に制度化されている。

医薬品：GMP（Good Manufacturing Practice) 

○ 国及び都道府県等において、これらの基準の遵守状況について、定期的に査察（立入を含む）を行っているところ。

○ 製造販売業者はGQPに基づいて製造業者を監督する必要があり、その中で製造業者がGMPを遵守しているかどう
かの確認を行っている。

受入れ 製造 包装原料 出荷

医薬品、医療機器の製造工程

品質管理 製造管理

①製造管理・品質管理体制の整備
②製造、試験検査手順等の文書整備及びそれに従った管理実施
③製造、試験検査等の記録準備
④バリデーション（製造工程等が所期の結果を出すことの確認）の実施
⑤その他管理に必要な事項

2本柱の対策

医薬品の品質を確保するために、GMPに適合していることを製品の承認の要件としていることから、
GMPが遵守されているかを承認前及び承認後定期的に確認している。

医薬品のGMPについて



PIC/S: Pharmaceutical Inspection convention and
Pharmaceutical Co-operation scheme

（医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム）

PIC/Sの目標：
“医薬品分野での調和されたGMP基準及び査察当局 の品質システムの国際
的な開発・実施・保守“
EUを中心に、米国FDAも含め、全世界４１カ国（４３当局）が加盟。
PIC/Sが世界標準となりつつある状況。

PIC/S

PIC/S加盟の必要性
①国民の安心・安全確保

→世界標準のGMPをクリアした医薬品（国内・輸入）を日本国内に流通させる必要がある。

②リソースの有効活用

→適切で効率のよいGMP調査を実施する必要がある。企業側がGMP査察にかかる人、コストも考慮する必要
がある。

③日本の製薬業界にとっての影響

→「PIC/S GMP準拠」が他国で流通要件となるケースが見受けられる。

PIC/S加盟審査状況について
平成２４年３月９日 加盟申請書提出
平成２５年５月２８，２９日 PIC/S総会（ジュネーブ）

日本の加盟申請については、日本のGMP制度に大きな問題は無く、書面審査は終了。
９月に実地審査予定。
平成２５年１０月７，８日 PIC/S総会（オタワ）



●製薬企業の負担割合：大臣告示に規定
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●・特定フィブリノゲン因子製剤
・特定第Ⅸによる感染者等
（獲得性の傷病に係る投与に限る。）

■和解者数：2,035人
（H25.5末（先行訴訟208人含む。））

■平成19年度予備費：200億円
平成22年度補正予算：95億円

■企業負担計：305億円（見込み）

全国原告団・弁護団との基本合意書等に基づき実施

企
業

③給付金の請求

④給付金の支給

交付金

⑤企業負担の請求

⑥企業負担の支払

■総給付計：439億円（H25.5末）
（既給付者：2,009人）

■提訴者数：2,880人
（H25.5末（先行訴訟208人含む。））

製薬企業 製剤名 投与時期
割合

田辺三菱
製薬

特定フィブリノゲン製剤
（フィブリノーゲン-BBank、

フィブリノーゲン-ミドリ、
フィブリノゲン-ミドリ、
フィブリノゲンHT-ミドリ）

S60.8.21～S62.4.21
10/10

S62.4.22～S63.6.23
2/3

特定第Ⅸ因子製剤
（コーナイン、クリスマシン、

クリスマシン-HT）

S59.1.1～
10/10

日本製薬 特定第Ⅸ因子製剤
（PPSB-ニチヤク）

S59.1.1～
10/10

●請求期限：原則、H30.1.15（法施行後５年）
＝ 仕組み ＝

■Ｃ型肝炎救済特別措置法とは

○ Ｃ型肝炎訴訟は、５つの地方裁判所で、製薬企業や国が責任を負うべき期間や製剤の種類等の判断が分かれたことから、感染被害者の製剤投与の時
期を問わない早期・一律救済の要請にこたえるべく、議員立法により施行（平成２０年１月１６日）。

○ 特定の血液製剤（特定フィブリノゲン製剤、特定血液凝固第Ⅸ因子製剤）の投与を受けたことによって、Ｃ型肝炎ウイルスに感染された方又は相続
人に対し、症状に応じて給付金を支給。給付金の支給後２０年以内に症状が進行した場合（※）、差額を追加給付金として支給。

【給付内容】肝がん・肝硬変、死亡：4,000万円 慢性肝炎：2,000万円 無症候性キャリア：1,200万円

○ 給付を受けようとする者は、国を相手方とする訴訟を提起し、給付対象者であることを裁判手続の中で確認。確認されたら証明資料（判決、和解
等）と併せて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）に請求を行う。

請求又はその前提となる訴えの提起等は、平成３０年１月１５日（法施行後１０年）まで（※）に行わなければならない。 【以下詳細】

※ 平成24年に以下の法改正が行われたところ。（平成24年９月14日施行）
①給付金の請求期限の延長（法施行後5年→10年）、②追加給付金の支給対象者の見直し（給付金の支給後10年以内に症状が進行→20年以内）

Ｃ型肝炎救済特別措置法について


