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④ 評価  

27   
調査・試験結果の提出期限、内示後の反証期間

の期限の設定 

○欧米の再評価制度、承認の更新制度等につい

て、「医薬品規制の国際調和の推進による医薬品

審査の迅速化のための基盤的研究」の一部とし

て、平成 21 年度に調査研究を実施（分担研究者：

成川北里大学准教授） 

○調査結果を踏まえ、必要な対応について検討

を行う予定。 

28   
試験結果未提出の場合、一定期間経過後、自動

的に効能効果等を削除 

○欧米の再評価制度、承認の更新制度等につい

て、「医薬品規制の国際調和の推進による医薬品

審査の迅速化のための基盤的研究」の一部とし

て、平成 21 年度に調査研究を実施（分担研究者：

成川北里大学准教授） 

○調査結果を踏まえ、必要な対応について検討

を行う予定。 

29   

副作用・感染症報告、文献報告等を起点とした効

能等の承認内容の変更指示等の手続等の明確

化 

○リスク最小化（REMS）に関する外国の制度と運

用に関する調査の実施（平成２１年度予算） 

○本年中を目途に、リスク最小化計画等に関す

る検討会を開始し、平成２２年度にも具体的な制

度に関する検討結果を得る予定。 

 
（４）市販後安全対策等  

 
① 情報収集体制の強化 

30   
医療機関報告について報告方法のＩＴ化推進等に

よる活性化 

○医療機関報告の電子変換及び記載内容の追加

調査について具体的方策等について検討中。 
○報告内容の電子報告を引き続き推進。 

31   

患者からの副作用情報を活かせる仕組みの検討

（患者からの副作用報告制度）。併せて、くすり相

談を活用した分析評価に必要な詳細な診療情報

の入手方法も検討 

○研究班（「患者から副作用情報を受ける方策に

関する調査研究」研究代表者；望月 真弓、平成

21 年度～）において、実施方法等を検討中。 

○患者からの副作用に関する情報について、研

究班の検討結果を踏まえ、くすり相談の充実を

含め、安全対策に活用する仕組みを構築する。 
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32   
外国規制当局との連携（米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡ

への駐在職員派遣等） 

○今秋から欧米の機関に派遣予定。（独立行政法

人医薬品医療機器総合機構運営費交付金増（平

成 21 年度予算の一部） 

○審査等業務及び安全対策業務に関し、欧米

やアジアの規制当局との連携の強化を図る。特

に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡについて、リアルタイ

ムでより詳細な情報収集や意見交換が可能な

体制を整備する。 

33   
国際連携の強化のため外国規制当局やＷＨＯに

おける国際的な副作用情報の有効活用推進 

○ＷＨＯの VigBase も必要に応じ活用を開始。 

○米国のＡＥＲＳデータベースの活用方策を総合

機構において検討中。（独立行政法人医薬品医療

機器総合機構安全対策拠出金増の一部） 

○審査等業務及び安全対策業務に関し、欧米

やアジアの規制当局との連携の強化を図る。特

に米国ＦＤＡや欧州ＥＭＥＡについて、リアルタイ

ムでより詳細な情報収集や意見交換が可能な

体制を整備する。 

34   
医療機関報告のうち重篤な副作用症例について

医療関係者へ直接照会等の実施 

○医療機関報告の電子変換及び記載内容の追加

調査について、順次平成２１年度から総合機構で

実施予定。（独立行政法人医薬品医療機器総合機

構安全対策拠出金増の一部） 

○医療機関からの副作用等報告に係るフォロー

アップ調査を総合機構が自ら行う体制を、平成

21 年度から段階的に整備する。 

 
②  得られた情報の評価  

 
 ア 評価手法の見直しと体制の強化 

35   
医学・薬学等の専門職からなるチーム制による分

析・評価体制構築 

○総合機構の安全対策人員の増により、平成２１

年７月より薬効分野別の５チーム制としている。 

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構事務費

等補助及び独立行政法人医薬品医療機器総合機

構安全対策拠出金増の一部 

○チーム制を段階的に拡充して平成２３年度ま

でに１２チーム制とし、国内副作用・感染症症例

の精査を充実する。また、承認審査時と市販後

の安全性情報を一貫して評価できる体制とする

ため、審査担当部門との連携業務を担うリスクマ

ネージャーをチーム単位で置く。 

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構事務

費等補助（22 年度増要求） 
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36   
チーム体制における情報の伝達・評価のプロセス

明確化、実効性の評価 

○評価・プロセスの標準化の方策について厚生労

働省と総合機構で検討を開始している。 

○副作用等情報入手から添付文書改訂等の安

全対策措置立案までのプロセスを 12 チーム制

の実現までに標準化し、透明化を図るとともに、

処理の的確化及び迅速化を図る。 

○安全対策措置立案までの目標を設定し、プロ

セスの標準化・効率化を図ることにより、着実に

迅速化する。 

○データマイニング手法を含めた評価・分析プロ

セスを標準化する（平成２１年度中に） 

37   
諸外国の例を参考に、データマイニングの実装化

推進・随時改善 

○平成２１年４月よりデータマイニング手法を実際

の副作用報告の評価・分析業務に導入開始。 

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全対

策拠出金増の一部 

○副作用等情報の整理及び評価分析に当たっ

ては、副作用を早期に発見し、その拡大防止策

を講ずるため、データマイニング手法を積極的に

活用するとともに、随時改善を図る。 

○データマイニング手法を含めた評価・分析プロ

セスを標準化する（平成２１年度中に）。 

38   

ファーマコゲノミクスの市販後安全対策への利用

のため、調査研究を促進（副作用発現リスクの高

い患者群の検知等のため、多角的・横断的な分

析・評価を実施） 

○遺伝子多型探索調査事業（国立食品医薬品衛

生研究所）（21 年度～）により、外国において確立

した重篤副作用症例バイオマーカー探索システム

（欧州の EUDRAGENE等）について、集積方法等を

調査し、我が国のデータ集積方法の改善や副作用

予防策の強化につなげる。外国調査等を実施予

定。 

○「薬剤性肺障害における遺伝子マーカーに関す

る遺伝子学的検討等に係る研究」（研究代表者：久

保惠嗣・信州大学医学部）にて分析・評価手法を

検討中。 

○総合機構より国立医薬品食品衛生研究所に安

○引き続き調査研究を促進する。 
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全対策部門担当者が研究員として派遣され、研究

に参加。 

 
 イ 体制の強化と予防原則に伴う措置 

39   

副作用等のリスクをより迅速に検出し、安全対策

に繋げるための取組強化（例：可能性のある安全

性情報を早期に公表し、一層の情報収集、回収

等の緊急措置を行う対応を強化） 

○実施方法について検討中。 
○平成２２年度にも、一定の実施方法につき方

向性を示す予定。 

40   
医学・薬学等の専門職からなるチーム制による分

析・評価体制構築 

○平成２１年７月より薬効分野別の５チーム制とし

ている。 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構事務費等

○補助及び独立行政法人医薬品医療機器総合機

構安全対策拠出金増の一部 

○チーム制を段階的に拡充して平成２３年度ま

でに１２チーム制とし、国内副作用・感染症症例

の精査を充実する。また、承認審査時と市販後

の安全性情報を一貫して評価できる体制とする

ため、審査担当部門との連携業務を担うリスクマ

ネージャーをチーム単位で置く。 

○独立行政法人医薬品医療機器総合機構事務

費等補助（22 年度増要求） 

 
ウ 新たなリスク管理手法の導入  

41   
欧米の制度を参考に「リスク最小化計画・管理制

度」（仮称）の導入 

○リスク最小化（REMS）に関する外国の制度と運

用に関する調査の実施（平成２１年度予算） 

○本年中を目途に、リスク最小化計画等に関す

る検討会を開始し、平成２２年度にも具体的な制

度に関する検討結果を得る。 

42   

市販後のリスク管理の重点事項、管理手法等を

承認審査段階から計画作成、承認後も当該計画

の必要な見直し 

○リスク最小化（REMS）に関する外国の制度と運

用に関する調査の実施（平成２１年度予算） 

○本年中を目途に、リスク最小化計画等に関す

る検討会を開始し、平成２２年度にも具体的な制

度に関する検討結果を得る。 

43   

リスク管理手法として、市販後調査の実施、情報

提供の徹底、販売制限等を、医薬品の特性に応

じ、適切な手法の組合せにより実施 

○リスク最小化（REMS）に関する外国の制度と運

用に関する調査の実施（平成２１年度予算） 

○本年中を目途に、リスク最小化計画等に関す

る検討会を開始し、平成２２年度にも具体的な制

度に関する検討結果を得る。 
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44   

厳格なリスク管理が必要とされる医薬品（例：サリ

ドマイド）の場合、投与患者を製造販売業者等に

登録・一元的に管理し、評価・改善するシステム

構築 

○リスク最小化（REMS）に関する外国の制度と運

用に関する調査の実施（平成２１年度予算） 

○本年中を目途に、リスク最小化計画等に関す

る検討会を開始し、平成２２年度にも具体的な制

度に関する検討結果を得る。 

45   
上記の制度を新薬のほか、既承認薬も必要に応

じ対象 

○リスク最小化（REMS）に関する外国の制度と運

用に関する調査の実施（平成２１年度予算） 

○本年中を目途に、リスク最小化計画等に関す

る検討会を開始し、平成２２年度にも具体的な制

度に関する検討結果を得る。 

46   

各製薬企業における自発的で適切な安全性情報

の評価、より効果的かつ迅速に安全対策を講ず

る体制の確保 
 

○４３から４６の検討を踏まえ、必要な指導の徹

底 

 
エ 電子レセプト等のデータベースの活用  

47   

諸外国の活用状況等を調査の上、電子レセプト

等のデータベースを活用し、副作用等の頻度情

報や安全対策措置の効果の評価のための情報

基盤の整備 

○医療関係情報の活用に関する懇談会（医薬食

品局長の私的諮問委員会）を８月に設置し、電子

レセプトを含む医療関係情報の安全対策への活用

方策の検討を開始。 

○総合機構において、パイロット研究を実施中。ま

た、２３年度の試行的なデータベース活用に向けた

専門家による検討を開始。（独立行政法人医薬品

医療機器総合機構運営費交付金増の一部） 

○懇談会は、安全対策に係る活用方策の提言

を平成２２年度にもとりまとめる予定。 

○総合機構において、レセプトデータ等の診療

情報データベースのアクセス基盤を平成 25年度

までに整備し、薬剤疫学的解析を行い、薬剤の

リスクを定量的に評価することとする。具体的に

は、平成 23 年度からその試行的活用を開始し、

平成 25 年度までに、副作用の発現頻度調査や

薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築す

る。 
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48   

専門家が効率的・効果的に活用できるような組

織・体制の強化、電子レセプト等のデータベース

を活用した薬剤疫学的な評価基盤の整備 

○医療関係情報の活用に関する懇談会（医薬食

品局長の私的諮問委員会）を８月に設置し、電子

レセプトを含む医療関係情報の安全対策への活用

方策の検討を開始。 

○総合機構において、パイロット研究を実施中。ま

た、２３年度の試行的なデータベース活用に向けた

専門家による検討を開始。（独立行政法人医薬品

医療機器総合機構運営費交付金増の一部） 

○懇談会は、安全対策に係る活用方策の提言

を平成２２年度にもとりまとめる予定。 

○総合機構において、レセプトデータ等の診療

情報データベースのアクセス基盤を平成 25年度

までに整備し、薬剤疫学的解析を行い、薬剤の

リスクを定量的に評価することとする。具体的に

は、平成 23 年度からその試行的活用を開始し、

平成 25 年度までに、副作用の発現頻度調査や

薬剤疫学的な解析を実施できる体制を構築す

る。 

49   

調査研究のための行政のアクセスを可能とする

ため、データの提供等について医療保険の関係

者等による行政の調査研究への協力促進、関係

者の協力の下、医療機関におけるカルテとの照

合を可能にすることの検討 

○医療関係情報の活用に関する懇談会（医薬食

品局長の私的諮問委員会）を８月に設置し、電子

レセプトを含む医療関係情報の安全対策への活用

方策の検討を開始。 

○研究班（「レセプト等を利用した薬剤疫学データ

ベース作成に関する研究」研究代表者；藤田 利

治、平成 21 年度～）によるデータの結合等の技術

的な研究中。 

○懇談会において、安全対策に係る活用方策の

提言を平成２２年度にもとりまとめる予定。 

その後、関係者の協力を働きかけていく。 

○データの照合技術等については、研究班の研

究成果を活用予定。 

 
③ 情報の円滑な提供 
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50   

「緊急安全性情報」等による情報提供の全面的な

見直し（医療機関において緊急性・重大性を判別

しやすくする方策検討） 

○実施方法について厚生労働省と総合機構で検

討を開始している。 

○「緊急安全性情報」等について、医療機関に

対する情報伝達の方法等についても、平成 21

年度に検討を行い、その結果を踏まえ、適切に

対応する。 

○「緊急安全性情報」、「医薬品・医療機器等安

全性情報」等を全面的に見直し、医療機関にお

いて、提供される情報の緊急性・重大性を判別し

やすくする方策を推進する。 

○平成２２年度にも、実施要領等を作成。 

51   
安全性情報に関する行政通知について、国民に

対するメッセージも含めた情報提供の在り方 

○実施方法について厚生労働省と総合機構で検

討を開始している。 
○平成２２年度にも、実施要領等を作成予定。 

52   
グレー情報の段階においても、市民や医療関係

者に積極的に伝達するシステムを創設 

○実施方法について厚生労働省と総合機構で検

討を開始している。 
○平成２２年度にも、実施要領等を作成予定。 

53   

副作用情報や使用成績調査等のデータベース化

（利用者がアクセスし、分析が可能となるよう整

備） 

○電子化の向上に向けて総合機構において検討

を開始。（独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全対策拠出金増の一部） 

○副作用報告データ及び使用成績調査データ

について、平成 23 年度から関係者が調査・研究

のために利用できるようにするものとし、そのた

めの検討を平成 21 年度から開始する。 

54   

一定の医薬品について、専門性を持った医師や

薬剤師が適切に関与し、患者への説明と同意等

が徹底されるような方策 

○研究班（「国民および医療関係者との副作用情

報にかかるリスクコミュニケーション方策に関する

調査研究：副作用の効果的な情報伝達手法の検

討」研究代表者；杉森 裕樹、平成 21 年度～）で方

途の検討中。 

○研究班の研究結果に基づき、検討予定 。 

55   
国民や医療関係者に対するより効果的な情報伝

達方策の調査研究、具体的方策の検討 

○適正使用情報提供状況確認等事業（平成２１年

度予算～)の実施準備中。全国規模で、医薬品安

○ 安全対策措置の効果について、企業が実施

する評価と並行して、必要に応じて独自に調査・
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全管理者等に対し、院内の情報伝達、活用状況に

ついて調査する予定。 

確認・検証できる体制を、平成 23 年度から構築

する。 

○企業が医療機関等に対して確実に情報を伝

達しているかなど、企業における安全対策措置

の実施状況を確認するとともに、企業から伝達さ

れた情報の医療機関内での伝達・活用の状況を

確認するための調査を平成 22 年度から段階的

に実施する。 

56   
多面的な患者向けの情報発信方策の検討（副作

用疾患に着目した情報発信等） 

○重篤副作用疾患別対応マニュアル、患者向け医

薬品ガイドを総合機構から提供している。重篤副

作用疾患別対応マニュアルは平成１７年度から１２

０疾患について作成。（重篤副作用疾患別対応マ

ニュアル作成事業費） 

○患者への情報発信を強化するため、患者向医

薬品ガイドのより一層の周知を図るとともに、利

便性の向上を図る。 

○重篤副作用疾患別対応マニュアルは、新たに

８０疾患のマニュアルを今後４年間で作成する。 

57   

最新の情報や安全対策措置について企業から医

療機関の安全情報管理責任者等に対する情報

提供の強化、医療機関において臨床現場まで伝

達が徹底されるシステムの構築 

○適正使用情報提供状況確認等事業（平成２１年

度予算～)の実施準備中。全国規模で、医薬品安

全管理者等に対し、院内の情報伝達、活用状況に

ついて調査する予定。 

○調査事業の結果に基づき、医療機関における

対応マニュアルについて関係局と検討。 

○安全対策措置の効果について、企業が実施

する評価と並行して、必要に応じて総合機構が

独自に調査・確認・検証できる体制を、平成 23

年度から構築する。 

○企業が医療機関等に対して確実に情報を伝

達しているかなど、企業における安全対策措置

の実施状況を確認するとともに、企業から伝達さ

れた情報の医療機関内での伝達・活用の状況を

確認するための調査を総合機構が平成 22 年度

から段階的に実施する。 
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58   
企業における安全対策措置（医療機関等への情

報伝達）の実施状況確認 

○市販直後等安全使用情報収集事業費により、

毎年数品目程度の新薬について、市販直後調査

における企業の情報提供に関する医療機関での

状況調査事業を実施中。 

○適正使用情報提供状況確認等事業（平成２１年

度予算～)の実施準備中。全国規模で、医薬品安

全管理者等に対し、院内の情報伝達、活用状況に

ついて調査する予定。 

○安全対策措置の効果について、企業が実施

する評価と並行して、必要に応じて総合機構が

独自に調査・確認・検証できる体制を、平成 23

年度から構築する。 

○企業が医療機関等に対して確実に情報を伝

達しているかなど、企業における安全対策措置

の実施状況を確認するとともに、企業から伝達さ

れた情報の医療機関内での伝達・活用の状況を

確認するための調査を総合機構が平成 22 年度

から段階的に実施する。 

59   
安全対策措置の根拠や経緯の文書の公表・透明

化 

○現在、添付文書改訂等のうち主たるものについ

ては、「医薬品・医療機器等安全性情報」において

根拠となった症例等を含めて公表している。 

○今後安全対策措置の根拠や経緯の更なる透

明化の方策について検討を行う予定。  

60   

患者への情報発信を強化（「患者向医薬品ガイ

ド」の周知、患者ニーズに合わせた充実・活用方

法の検討） 

○新薬の承認や安全性情報の付加に合わせて、

患者向け情報を総合機構から提供。 

○患者への情報発信を強化するため、患者向医

薬品ガイドのより一層の周知を図るとともに、利

便性の向上を図る。 

○患者に対する服薬指導に利用できる情報の

提供の充実を図る。 

 
③  副作用情報の本人への伝達や情報公開のあり方 

61   

個々の患者（国民個人）が一定の副作用等の発

現を知り得るような方途のあり方を検討（副作用

等報告制度の機能を損なうことなく、個人情報の

保護等にも十分配慮） 

○Ｃ型肝炎のような「早期に患者に告知することに

より、適切な治療を受けることが望みうるような副

作用等」に対して、現在は、フィブリノゲン製剤の事

例も参考に、副作用等症例の内容・患者の規模等

に応じ、医療機関を通じた患者へのお知らせ及び

受診勧奨の方法について個別具体的に判断し、速

やかに必要な措置を講じることとした。 
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62   
製造販売業者による医療機関への協力依頼や情

報提供窓口の設置等（上記関連の検討事項） 

○６２の取組に当たり、製薬企業の協力を依頼

することとした。 
  

63   

患者本人による使用された製剤名（生物由来製

品）やロットの記録保存方策（明細書の交付、ＩＣ

カード、レセプトデータベースへの入力） 

○診療明細の交付については、現在、保険サイド

において指導がなされている。 

○レセプトの活用については４８番と同様。 

○レセプト情報については懇談会の検討結果を

踏まえて検討。 

○生物由来製品について、ロット情報について

患者に情報提供を可能とするような資材の提供

について検討。 

64   
被害発生確認後の国民への情報伝達（情報公

開）のあり方の検討 

○製剤の医療機関名・投与事実の確認された患

者の有無のＨＰでの公表や各医療機関に対する当

該患者への伝達を依頼。これを踏まえ、個々の副

作用の内容・広がり等に応じ、個人情報の保護に

も配慮しつつ対応することとした。 

  

65   

レセプト情報を活用した患者本人への通知等（緊

急の安全性情報の提供等）の方法・問題等の検

討 

○医療関係情報の活用に関する懇談会（医薬食

品局長の私的諮問委員会）を８月に設置し、電子

レセプトを含む医療関係情報の安全対策への活用

方策の検討を開始。 

○レセプト情報については懇談会の検討結果を

踏まえて検討。 

 
④  必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用  

66   

医師の裁量による適用外使用等に関し、プレスリ

リース、医師の対談記事の配布、患者会への情

報提供等を装った実質的な宣伝行為、コマーシャ

ル等の製薬企業等による営利目的の情報提供や

広告の指導監督 

○一斉監視指導において広告監視の強化を実施

中 

○厚生労働科学特別研究事業において「医薬品

適正使用のための学術情報提供に係る規制方策

に関する研究」を実施中 

○一斉監視指導の結果及び研究事業成果を踏

まえつつ、引き続き情報提供や広告の適正化を

推進。 

67   上記に係る製薬企業等の質の高いＭＲ育成等 
ＭＲ教育センターにおけるＭＲの倫理等の教育の

徹底に関して検討中。 
  


