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専門委員（約50人）への相談等

副作用等情報の分析・評価及び安全対策措置の実施プロセス
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＜分析・評価※１＞
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・因果関係の評価
等

医薬品医

療機器情

報提供

ホーム

ページに

よる情報

提供
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薬食審の意見を聴いて安全対策措置の決定

（緊急安全性情報の配布の指示、添付文書の

改訂指示、回収指示等）
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副作用等症例（国内） 約3.2万件
副作用等症例（海外） 約9.5万件
海外措置報告 約700件
研究報告 約900件
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（注１）医薬品等健康危機管理実施要領に基づき収集された国民の生命、健康の安全に直接関わる危険情報。
（注2）本図に示すプロセスに直接かかわらない国の事業や研究費等の医薬品安全対策業務に携わる者を含む。
※１～※３については次ページ参照。
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※３ 安全対策の実績について（平成１９年度）

・添付文書の改訂指示 約１３０件

・企業による添付文書の自主改訂、市販後調査の結果等の相談 約３５０件

・そのほか、市販直後調査のフォローアップ、研究報告等の内容の医療機関への情報提供等の相談等を実施。

※２ 整理・措置案の検討について

・副作用の集積状況、副作用等症例における因果関係の評価結果、海外における対応等を総合的に考慮の上、

緊急安全性情報の配布の指示、添付文書の改訂指示等、必要な安全対策措置案を作成。

※１ 副作用等情報の分析・評価について

・副作用等症例（国内）の死亡・未知重篤症例など約４０件については、毎日、症例票を個別に精査（新薬につい

ては特に注視）。

・その他の副作用等症例については、医薬品名、副作用名、副作用の集積状況等を一覧表の形式に整理し、週

単位で確認を行い、必要に応じて症例票を個別に精査（新薬については特に注視）。

＜副作用等症例を精査する際のポイント＞
・症状発現と薬剤投与との時間的関係
・薬理作用
・原疾患等他の要因
・国内外の添付文書の記載状況
・類似薬の副作用
・高齢者、小児、妊婦・授乳婦等に対する影響
・副作用と関連する文献情報 等

・海外措置報告及び研究報告については、全て、毎日個別に精査。

－２－

一日あたりの受付件数（年間報告件数から算出した平均的な値）
副作用等症例（国内） 約１３０件、副作用等症例（海外） 約３８０件、海外措置報告・研究報告 ６～７件








