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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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協議

原則

毎月

調査

結果

報告

＜整理・措置案の検討＞

・分析・評価結果を整理

・対応が必要な案件の抽

出

・安全対策措置案の検討

等

＜分析・評価※１＞

・集積状況の確認
・安全対策の現状
確認

・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

安全対策の企画・立案

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）

安全対策の

実行

厚生労働省（３人程度）・総合

機構（15人程度）の連絡会

（毎週）

企業自ら
情報提供

毎日

毎週

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

（平成19年度）

国
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、
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措
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等

すべて
の報告

副作用等

情報の共

有
健康危険
情報（注１）

添付文書の改
訂等の相談※３

検討内容の伝達・
意見交換

必要に応じ

安全対策の

更なる検討

（20人）

（専任）

（15人（注２））

１７人

１５人

３人

（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。

－１－

副作用等情報の

分析、安全対策

の検討

※２

協議

（随時）

抗がん剤・抗生物質等チーム
その他の薬効群等チーム 等

※３

随時 随時



※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













医療機関からの副作用等の報告様式 －以下９ページまで－

－８－



－９－



副作用等の
報告件数

（注）日本では１症例を1件と集
計しているのに対し、欧米では
報告数（同一症例について追
加報告があった場合にはそれ
ぞれを１件としてカウント）を集
計していることや、報告対象と
なる副作用症例の範囲が異な
ることから、数の大小を単純に
比較することは困難である。

約５億人約３億人約１．３億人（参考）人口

（ ２４ 品目［2005年］ ）
（ ５１ 品目［2006年］ ）
（ ５８ 品目［2007年］ ）

２０ 成分［2005年］

２２ 成分［2006年］

１９ 成分［2007年］

２０ 成分［2005年］

２２ 成分［2006年］

３５ 成分［2007年］

医療用医薬品の承認
件数（注４）

（新有効成分医薬品）

約3,540人
（欧州医薬品庁及び主なEU加盟規制当局

の審査・安全対策関係人員の合計）

約2,900人
（審査・安全対策関係人員の合計）

（審査関係）

310人 → 483人
（2009年までの増員後）

（安全対策関係）

66人

審査・安全対策
関係人員（注３）

欧州米国日本

副作用等症例報告件数等と人員の国際比較

国内重篤症例 約3.2万件
［うち医療機関報告 0.4万件］

海外未知重篤症例 約9.5万件

未知重篤症例 約22万報告

重篤でない症例等 約23万報告

医療機関等報告 約 2万報告

域内重篤症例 約15.5万報告

域外未知重篤症例 約22.5万報告

欧州医薬品庁 約440人、
英 約700人、仏 約900人、
独 約1,100人、スウェーデン約400人

（注１）米国では国内・海外別の内訳は公表されていない。なお、米国の報告数には「重篤でない症例等」の数が含まれる。

（注２）EMEA年次報告書(2006)によれば、欧州では電子報告の義務化に伴い2006年から新たな集計方法を導入しており、2005年の報告数（約15万報告）と比較し
て2007年では倍以上の件数を計上している。

（注３）日本における審査関係とは、医薬品、医療機器等の承認審査、治験相談及び申請資料の信頼性調査であり、人員は、本省審査管理課及び（独）医薬品医療
機器総合機構（ＰＭＤＡ）の審査部門の合計である。安全対策関係とは、医薬品、医療機器等の市販後安全対策であり、人員は本省安全対策課及びＰＭＤＡの
安全対策部門の合計である。

（注４）我が国及び米国は新有効成分としての成分数、欧州は欧州医薬品庁で承認されたものであり、新有効成分の他、欧州域内全域で販売する後発品等を含む。
なお、我が国における承認申請件数としては、医療用医薬品（後発品を含む）及び一般用医薬品の合計で5,493件（平成19年度実績）。

約13万件 約47万報告（注１） 約38万報告（注２）

［2007年度］ ［2006年］ ［2007年］

［2008年4月］ ［2007年］ ［2007年］
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医薬品医療機器総合機構（３９）

我が国の市販後安全対策の組織

安全管理監
（１）

医薬品安全課（１６）

安全部（３８）

安全性情報支援室（１）

安全性情報課（３）

医療安全情報室(1)

・総務・会計等

・副作用等報告の受理・DB化
・安全性情報の提供
・消費者・患者くすり相談等

・データマイニング等

・副作用等報告の分析・評価
・安全対策の検討
・企業への指導及び助言

・医療安全の推進

医療機器安全課（６）

調査分析課（６）

企画管理課（４）

厚生労働省

安全対策課
（２７）

安全対策の
企画立案・
措置の実施

※（ ）内は平成20年4月1日現在の職員数
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(注）FDAでは多くの担当官が審査・安全対策業務を兼務

米国食品医薬品庁（FDA）
約10,000人

CDER
(医薬品評価
研究センター)
約2,500人

CBER
(生物製品評価

研究センター）
約1,100人

CFSAN
（食品安全・
応用栄養セ
ンター）

CDRH
(医療機器・放射線
保健センター)
約1,300人

CV
(動物用医

薬品セン
ター）

長官事務局

うちFDA本庁（ワシントンDC）の医薬品等の審査・安全対策の人員

約２，９００人

NCTR
（国立毒性
研究所）

－１２－



－１３－

米国ＦＤＡ・医薬品評価研究センター（CDER）組織図

CDER

管理部
Office of 
Management

行政計画部
Office of Executive 
Programs

医薬品科学部
Office of Pharmaceutical 
Science

情報技術部
Office of Information Technology

監視・疫学部
Office of Surveillance and 
Epidemiology

医療政策部
Office of Medical Policy

新薬審査部
Office of New Drugs

テロ・危機管理部
Office of Counter-Terrorism and 
Emergency Coordination

監査部
Office of Compliance

研修・コミュニ
ケーション部
Office of Training and 
Communication

業務支援部
Office of Business Process 
Support

応用科学部（生物統計・臨床薬理）
Office of Translational Sciences

安全政策
担当
Safety Policy and
Communication Staff
［MedWatch］

規制政策部
Office of Regulatory Policy

CDERセンター長室



米国ＦＤＡ・CDER（注）の医薬品市販後安全対策組織

リスク・マネジメントプラ
ンの作成指導・評価

患者DB等を利用した

疫学的分析、市販後試
験・調査の評価

医薬品の名称類似や
表示不備等による医
療事故の防止

副作用報告の症例
分析、データマイニ
ングによるシグナル
症例の評価

監視・疫学部 安全性情報の収集・分析安全性情報の収集・分析
(Office of Surveillance and Epidemiology)

新薬審査部
(Office of New Drugs)

添付文書改訂等の安全対策措置添付文書改訂等の安全対策措置
の実施の実施事務管理・IT担当 (Business Process Improvement Staff)

進行管理・内部調整担当 (Review Management Staff)

企業ｶﾞｲﾀﾞﾝｽ・外部調整担当 (Regulatory Policy Staff)

リスクマネジメント課
(Division of Risk Management)

疫学課
(Division of Epidemiology)

医療安全課
(Div. of Medication Error Prevention)

有害事象分析第一課
(Div. of Adverse Event Analysis I)

有害事象分析第二課
(Div. of Adverse Event Analysis II)

（注）ＣＤＥＲ（医薬品評価研究センター）のほか、ＣＢＥＲ（生物製品評価研究センター）で生物製剤、ＣＤＲＨ（医療機器・
放射線保健センター）で医療機器の市販後安全対策を実施

部長・次長ほか

審査第一部
(Office of Drug Evaluation I)

審査第二部
(Office of Drug Evaluation II)

審査第三部
(Office of Drug Evaluation III)

抗生物質部
(Office of Antimicrobial Products )

非処方箋薬部
(Office of Nonprescription Drugs I)

抗悪性腫瘍剤部
(Office of Oncology Drug Products)
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欧州医薬品庁（EMEA）組織図

市販前
評価部

Pre-Authorisation
Evaluation of 

Medicines for Human 
Use

市販後
評価部

Post-Authorisation
Evaluation of 
Medicines for 
Human Use

動物用
医薬部

Veterinary 
Medicines and 

Inspections

業務管理
部

Communications 
and Networking

総務部
Administration

長官
Executive Director

長官事務局
Executive Support

法務担当
Legal Sector

監査担当
Integrated Quality Management and Audit

上席医務官
Senior Medical Officer
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欧州医薬品庁（EMEA）の医薬品市販後安全対策組織

市販後評価部 (Post-Authorisation Evaluation of Medicines for Human Use)

市販後安全対策及び有効性評価（承認事項の変更）を担当市販後安全対策及び有効性評価（承認事項の変更）を担当

安全性監視及び市販後安全性・有効性課
(Pharmacovigilance and Post-Authorisation

Safety and Efficacy of Medicines Sector)

医療情報課
(Medical Information Sector)

法務及び組織支援課
(Regulatory Affairs and Organisational Support Sector)

分野別評価室
(Specialised groups)

欧州連合安全性監視調整室
(Coordination of EU PhV)

法解釈及び審議会等の事務運営
及びEU域内の流通規制を担当

患者・医療関係者向け情報提供

承認更新・効能追加・添付文書改訂等の
市販後の安全性・有効性評価

データタベース管理・データの評価・活用
リスクマネジメントプラン評価

市販後の安全性・有効性評価
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米国のリスクコミュニケーション諮問委員会について

１．概要
・ ＦＤＡ改革法に基づき、２００７年６月に設置。

・ １５名の委員で構成。
- 生命倫理及び社会学等の専門家。患者、医療従事者及び報道関係者等の代表者など。

- 公募により選定。

・ 検討期間は、２年間を予定。

２．役割
・ FDAが規制の対象としている製品のリスクを効果的に伝達する手段に

ついて、FDA長官に助言すること。
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第一次再評価（薬効再評価）について

第一次再評価とは

○昭和４６年１２月から行政指導として開始。
○昭和４２年１０月以前に承認された医薬品＊を対象。

＊医薬品の製造承認について基本方針を明確化した昭和４２年１０月以前に承認した医薬品を対象。

昭和４２年１０月以前に承認さ
れた医薬品。
（医療用配合剤を除く。）

第一次再評価の指定（約２万品目）

第一次再評価

有用性が認められるもの
約１１，０００品目

第一次再評価の結果

効能、効果の一部変更等による有用性が
認められるもの 約７，３００品目

（５６％）

（３７％）

有用性が認められないもの又は、申請者が
承認整理したもの 約１，４００品目 （７％）

※ 昭和５１年１月までの指定に加え、行政監察の勧告や国会審議等を踏まえ、昭和５３年１０月までに、Ｘ線造影剤、放射性医薬品、血液製剤の一部及び検査用薬を追加指定。

【例外】
○ 効果は明らかであることなどの理由により、以下の成分については、専門家の意見を踏ま
え、第一次再評価指定の対象外とされた。
麻薬・覚せい剤、ワクチン、生薬類、血液製剤の一部（保存血液、人赤血球濃厚液等７成分）

（参考）
○ 保存血液、人赤血球濃厚液等７成分のうち、現在、３成分は承認整理済み。残りの４成分については、例えば、平成１１年に全血製剤についてNAT（核酸増幅検査）を

導入するなど、いずれも生物学的製剤基準などを通じ、安全対策等の必要な措置を実施。
○ 行政指導で行われた第一次再評価は、行政の恣意性を排除し公正性と透明性を確保すべく、対象となる医薬品を特定するにあたり、承認日をもって画一的に
対応した。フィブリノゲン製剤については、昭和５１年４月に名称変更に伴い、新規承認されたことから、第一次再評価の対象外とされた。
なお、生物学的製剤基準の名称変更に伴う同様の事例の報告はない（調査結果）。
また、昭和５５年４月、再評価制度が法制度化され、承認時点ではなく、成分で指定する方法に変更済み。
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医薬品医療機器総合機構の技術系職員
の専門職種別の人数

３７

その他
（理学、
農学等）

３３１

合計

１０１４２３２５２２２人数

生物
統計学

獣医・
毒性学

工学医学・
歯学

薬学

（２０年４月１日現在）
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昭和４９年１０月 サリドマイド訴訟和解成立

昭和５４年 ９月 スモン訴訟和解成立

～昭和５８～６１年～ ＨＩＶ事件（血友病の治療に用いる第Ⅷ、Ⅸ因子製剤の原

料血漿にエイズウイルスが混入したもの）＜平成元年訴訟

提起＞

平成 ８年 ３月 ＨＩＶ訴訟和解成立

１１月 ヤコブ病訴訟提起

平成１４年 ３月 ヤコブ病訴訟和解成立

１０月 薬害肝炎訴訟提起

平成２０年 ２月～ 薬害肝炎訴訟和解成立

医薬品医薬品のの副作用被害等に係る訴訟副作用被害等に係る訴訟の事例（和解に至るもの）の事例（和解に至るもの）
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３０９人

（和解時

６２人）

和解人数

（提訴）

S３８．６．１７

（和解）

S４９．１０．２６

昭和30年代、サリドマイド剤（鎮静催眠剤等）を妊娠初期に服

用した母親からサリドマイド胎芽症と呼ばれる四肢、顔面、内
臓等に重い障害を受けた子供が出生。

（主な経過）

S32.10 製造許可

S36.11 レンツ博士の警告（西独で当時多発していた重症四肢

奇形児はサリドマイドの服用によると考えられること

を指摘）

S37.5 出荷停止

S37.9 回収

サリドマイド訴訟

（判決前の和解）

提訴日及び

和解成立日事案の概要

事件名

（和解までの判決
の状況）

○ 医薬品副作用報告制度開始（昭和４２年）
・ 行政指導による、企業から厚生労働省への副作用報告制度を開始

※ 当初は新医薬品のみ、昭和４６年に既存医薬品にも拡大
・ モニター医療機関による医薬品副作用モニター制度を開始 等

対 応
○ 従来慣行的に行われてきた承認審査の方針を明確化するなど「医薬品の製造承認等の基本方針」
を通知（昭和４２年）
・ 承認申請に必要な資料の範囲を明示（妊娠動物による試験の資料などの添付の義務化）

※ サリドマイド剤については催奇形性に関する安全性の確認はなされていなかった

・ 医療用医薬品と一般用医薬品を区分し、それぞれの性格を考慮した承認審査を実施 等
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６，４９０人

（和解時

４，８１９人)

和解人数

（提訴）

S４６．５．２８

（和解）

S５４．９．１５

キノホルム剤（整腸剤（※１））を服用したことにより、亜急性
脊髄視神経症（スモン(Subacute Myelo-Optico-Neuropathy) （※

２） ）に罹患。

（※１）アメーバ赤痢の治療薬から、次第に適応を拡大

（※２）下痢、腹痛等の腹部症状の後に神経症状が発生し、しびれ、異常
知覚が両側下肢の末端から始まり、次第に上向して、麻痺状態となり歩行
困難、起立不能等に陥り、また視力障害を伴うなど、患者に耐え難い苦痛
を与える難治性疾患。

（主な経過）

S28.6～ 製造許可

S30頃～ 腸疾患加療中に症状を生じた患者が出始め、原因不

明のまま全国的社会問題化

S44.9 厚生省に「スモン調査研究協議会」を組織。この年、

年間発生数が最大

S45.8 キノホルム使用量とスモン発病率の相関関係につい

て大学教授が発表

S45.9 キノホルム剤の販売中止等の措置。この後、患者発

生は激減し、実際上終熄

スモン訴訟

（９地裁中８地裁
で国全部敗訴（一
つは一部敗訴））

提訴日及び

和解成立日事案の概要

事件名

（和解までの判決
の状況）
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○ 昭和５４年 薬事法改正
・ 薬事法の目的に、医薬品等の品質、有効性及び安全性を確保することを明示
・ 新医薬品について、承認から一定期間経過後に国が有効性等を再度確認する再審査制度を
新設

・ 既存の医薬品について、行政指導で行われていた、医学薬学の進歩に応じて、有効性、安
全性、品質を国が再度見直す再評価制度を規定

・ 行政指導で行われていた、企業の副作用報告を義務化
・ 緊急命令、回収命令規定を新設
・ 企業から販売業者等に対する情報提供努力義務を規定

○ 昭和５４年 医薬品副作用被害救済基金法制定
：医薬品副作用被害救済制度の開始

医薬品の副作用による健康被害を迅速に救済するため、医療費、障害年金、遺族年金
等の救済給付を支給することとし、それを担当する医薬品副作用被害救済基金を設立
（同年１０月１日）
救済制度の対象となるのは、昭和５５年５月１日以降に使用された医薬品
・医薬品製造業者の拠出により救済給付を行う。
・がん等の特殊な疾病に使用される医薬品であって、重篤な副作用の発生頻度が高
いものを救済の対象から除く（例：抗がん剤）。
・原料にウイルス等が混入したことによる感染被害は「副作用」ではない。

対 応
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１０６人

（和解時

４４人）

（提訴）

H８．１１．２０

（和解）

H１４．３．２５

脳外科手術において、クロイツフェルト・ヤコブ病（ＣＪＤ）
の病原体に汚染されたヒト乾燥硬膜の移植を受けた患者が、そ
の後ＣＪＤを発症。硬膜は独からの輸入品。

（主な経過）

S62.2 米国疾病予防センター(CDC)の週報（MMWR）に第一症

例報告掲載。FDAは4月に安全警告※。製造業者は５月に

製造方法を変更、不活化処理を導入。
※米国内医療機関に同一バッチ製品の廃棄を勧告。

H8.6 緊急全国調査で硬膜とCJDの疫学的関係が判明

中薬審で、現時点で流通している不活化処理された硬膜

の安全性を評価し、臨床的には安全との結論

医療機関在庫の未処理品を回収指示

H9.3 WHOが硬膜を使用しないよう勧告したことを受け、国に

おいて回収命令

ＣＪＤ（クロイツ
フェルト・ヤコブ
病）訴訟

（判決前の和解）

１，３８２人

（和解時

１２０人）

和解人数

（提訴）

H元．５．８

（和解）

H８．３．２９

米国で採血された血液を原料として製造された非加熱の血液凝
固因子製剤の投与を受けたことで、血友病治療中の患者等が、
これに混入していたＨＩＶに感染。

（主な経過）

S56.6 米国でエイズ患者の最初の症例報告

S57.7 米国で血友病のエイズ患者の最初の症例報告

S58.3 米国で初の加熱第Ⅷ因子製剤承認（Ｂ型肝炎対策のた

め）（第Ⅸは59.10）

S58.6 厚生省が「エイズ研究班」設置

S59.5 米国でエイズウイルスの同定

S60.7 加熱第Ⅷ因子製剤の承認（63.4までに非加熱製剤を回収）

S60.12 加熱第Ⅸ因子製剤の承認（63.7までに非加熱製剤を回収）

ＨＩＶ訴訟

（判決前の和解）

提訴日及び

和解成立日

事案の概要事件名

(和解までの判決の状況)
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○ 平成８年 薬事法改正
・ 医薬品の臨床試験の実施の基準（ＧＣＰ）の遵守を義務化
・ 承認申請資料は、基準（ＧＣＰ等）に従って収集・作成されたものでなければならない旨を
規定

・ 医薬品等による副作用報告を法律に明記することに加え、感染症等の発生報告を義務化
・ 外国で保健衛生上の危害の発生等の防止措置（製造・販売の中止、回収等）がとられた場合
の報告を義務化

○ 平成１４年 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法制定
：生物由来製品感染等被害救済制度の開始（施行は平成１６年４月１日）

国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センターと医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構及び財
団法人医療機器センターの一部の業務を統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設立（平成１６年４
月１日）

対 応

○ 平成１４年 薬事法・血液法（安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律）改正
（別紙参照）

＊ 平成５年に、帯状疱疹の治療薬であるソリブジンと抗ガン剤との併用による重篤な副作用問題が発生。
平成６年から医薬品安全性確保対策検討会及び中央薬事審議会において医薬品の安全性確保に関して議
論され、その結果も踏まえて法改正が行われた。
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血液製剤等に係る安全対策等

「特定生物由来製品」とは・・・人その他の生物（植物を除く。）に由来するものを原料又は材料として
製造される製品であって、市販後に保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を講ずるこ
とが必要なもの （例）血液製剤

製造

・

販売

平成１４年の薬事法・血液法の改正において、新たに「特定生物由来製品」の
カテゴリーを設け、製造から販売、使用に至る体系的な安全対策を整備・強化

すべての医薬品について、薬局・医療機関の開設者、医薬関係者に、医薬品の副作用等や感
染症の発生を知った場合に、必要があると認めるときの厚生労働大臣への報告を義務付け

容器等に特定生物由来製品である旨を表示することや、添付文書等に生物由来としての特性
に応じて注意を促すための必要事項等を記載しなければならないことを義務付け

特定生物由来製品の特性を踏まえ、製剤のリスクとベネフィットについて患者に説明を行い、
理解を得るよう努めること（インフォームド・コンセント）を医療関係者に義務付け

感染症等が発生した場合の遡及調査のため、特定生物由来製品に係る記録の保存を義務付け
・ いつ、誰に、どの様な製剤が投与されたかの記録の２０年間保存（医療関係者）
・ 製剤の製造記録や製剤の提供先等に関する記録の３０年間保存（製薬会社）

生物由来としての特性から高度な製造工程管理が必要とされることを踏まえ、製造所の構造
設備や製造・品質管理の方法について、上乗せ基準を義務付け

生物由来としての特性を踏まえ、最新の科学的知見を安全対策に反映させるため、製薬会社
に、最新の論文等により得られる知見に基づく製剤の評価、厚生労働大臣への定期的な報告
を義務付け ［感染症定期報告］

＊ 平成１４年に成立した（独）医薬品医療機器総合機構法により、血液製剤等を介した感染等の健康被害が発生した方
に対しては、平成１６年４月より、生物由来製品感染等被害救済制度による救済給付が行われている

市
販
後
の
安
全
対
策

使用

血液製剤の安全性の向上、献血による国内自給の原則と安定供給の確保、適正使用の推進等
を法の基本理念として掲げ、これらに係る関係者の責務等について新たに規定

血液法
の改正

薬
事
法
の
改
正
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