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医薬品に関する規制の主な動き
薬事法施行

医薬品の製造承認等に関する基本方針を通知

医薬品副作用報告制度開始

（行政指導による企業報告及びモニター医療機関による医薬品副作用モニター制度）

薬事法改正

（再評価・再審査制度、企業の副作用報告義務化、緊急命令・回収命令規定を新設等）

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制定）

薬事法改正（審査事務改善化、研究開発促進の法制化等）

医薬品副作用被害救済・研究振興基金法改正

（医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構への改組、審査体制強化）

薬事法改正（企業の感染症報告・海外措置報告等の義務化、ＧＣＰ・ＧＬＰ等の義務化）

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

（生物由来製品の安全性確保の充実、市販後安全対策の充実と承認・許可制度の抜本的な見直し）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法の制定

（感染被害救済制度制定、審査関連業務の再編充実、安全対策業務の強化）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の発足

薬事法改正 （一般用医薬品のリスクに応じた販売制度等制定等）

昭和３６年

昭和４２年

昭和５４年

平成 ５年

平成 ８年

平成１４年

平成１６年

平成１８年
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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）

１，３８３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
・ 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
：従来からの医薬品副作用被害救済制度に加え、生物由来製品感染等被害救済制度を開始
（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
・ 血液製剤等に対する安全対策等を強化するため、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
（構造設備基準等の上乗せ、表示・説明の義務付け、記録の長期保存の義務付け等）

＊ 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。

○ 平成９年 薬事行政組織の改編
・ 医薬品審査体制の強化（医薬品医療機器審査センターの設置）
・ 規制と振興の分離（医薬品等の研究開発振興、生産・流通対策部門を医政局（現行）へ）
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現在の審査及び安全対策の体制
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承認審査

治験
【ヒトによる
臨床試験】

医薬品の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス

第Ⅰ相： 少数の健康人で実施（ヒトの吸収・排泄、ヒトにおける体内
動態と毒性のチェック）

ヒトを対象とした有効性と安全性の評価

第Ⅱ相： 少数の対象患者で実施（有効性の探索と至適用法・用量の
設定）

第Ⅲ相： 多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安全性の検証）

承認申請資料の作成

医薬品発売後の安全性や使用方法についての情報収集・必要な措置の実施

副作用情報の収集・評価・対策の実施 再審査・再評価

基礎研究
・

非臨床試験
【動物試験等】

市販後

品質の評価 安全性の評価 有効性の評価

急性、慢性、発がん性、催奇形性等の毒
性のチェック（毒性試験）

目的とする効果が得られそうか、特定臓器に蓄積しないか、至適用量のおおよ
その目安などを得る目的で、吸収・排泄などの体内動態をチェック（非臨床薬物
動態試験）

有効期間等の設定
（長期安定性試験など）

目的とする薬効以外の薬理作用のチェック
（安全性薬理試験）

候補物質の合成方法等を確立
目的とする薬効が生体内でいかなる
反応を生じさせるのかのチェック
（薬効薬理試験）

医薬品候補物質のスクリーニング

最適な剤型の設計

一定の品質を確保するための
規格及び試験方法などの確立

厚生労働省・総合機構による承認審査

厚生労働大臣による承認

・GLP
・各種
ガイド
ライン

承認申請

承認

動物等を対象とした有効性と安全性の評価

主な規制
・制度

・GCP
・治験薬

GMP
・各種
ガイド
ライン

・治験
相談

化合
物数

累積
成功率

1406,753

1:1,731235

36 1:11,299

（出典）研究開発の成功
率については、日本製
薬工業協会（国内企業
18社の例：1995～1999

年）より

研究開発の成功率

・施行
規則

・ＧＰＳＰ
・GVP市販直後調査

・総合
機構
への
委託

・承認
条件
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医薬品の承認審査の流れ

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA)
○内部専門職員によるチーム審査＋外部専門家の参画
○申請データと原資料との照合等の適合性調査

承認申請者

薬事・食品衛生審議会
○医薬品第一部会／第二部会

○薬事分科会

厚生労働省
答申

諮問

承認申請

承認

審査報告書（注）チーム審査：各専門課程（薬学、医学、獣医学等）を修了した専門員が
原則10名でチームを形成し審査を行う
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臨床試験（治験）について

第Ⅰ相
第Ⅰ相

第Ⅱ相後期
第Ⅱ相後期

第Ⅲ相
第Ⅲ相

承認申請

第Ⅱ相前期
第Ⅱ相前期

・薬物を初めてヒトに試みる段階

・通常は健常人を対象

・体内動態のチェック

・薬物を初めて患者に試みる段階

・臨床用量の範囲、適応疾患の範囲を探索

・適応となる患者（少数）を対象

・至適用法用量を設定

・適応となる患者（多数）を対象

・至適用法用量の確認

・有効性・安全性の検証

治験届出
治験届出 ・各試験（第Ⅰ相～第Ⅲ相）ごとに提出

・被験薬が新有効成分、新投与経路等の場合、
被験者の倫理性や安全性に重大な懸念がない
か、総合機構において調査（30日以内）

約2～3年約200人以上第Ⅲ相

約1年100人以上第Ⅱ相後期

約1年約50人第Ⅱ相前期

約0.5～1年約20人第Ⅰ相

試験期間被験者数

治験開始

＜主な規制と制度（第＜主な規制と制度（第ⅠⅠ相～第相～第ⅢⅢ相）＞相）＞

・ GCP省令（注1）
• 治験薬GMP（注2）

• 分野横断的な臨床評価ガイドライン（全16ガイドライン）

例：臨床試験の一般指針
臨床試験における対照群の選択とそれに関連する諸問題 など

・ 薬効群別の臨床評価ガイドライン（全14ガイドライン）
例：抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン

抗リウマチ薬の臨床評価方法に関するガイドライン など

・ 総合機構における治験相談

＜＜GCPGCP適合性調査（承認申請後）＞適合性調査（承認申請後）＞

承認申請後、申請書に添付された治験に関する資料が、
GCP省令に従って収集され、作成されたものであるかどうか、
総合機構が書面及び実地で調査を行う。

（注1） 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」
（注2） 「治験薬の製造管理及び品質管理基準及び治験薬の製造施設の

構造設備基準（治験薬GMP）について」（通知）

（イメージ）
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医薬品の市販後安全対策の概要①（安全性に関する情報の収集～分析評価）

○副作用・感染症等報告制度
薬事法に基づき、①製薬企業や②医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者に対し、医薬品

による副作用・感染症が疑われる症例について、厚生労働大臣への報告を義務づけた制度。
また、製薬企業に対しては、外国で販売の中止、回収等の措置が実施された場合等について
も、厚生労働大臣への報告を義務付け。 ※①は企業報告、②は医療機関報告

○再評価制度
医学薬学の進歩

に応じ、有効性、安
全性、品質を国が
再度見直す制度。

安全性に関する情報の収集等

分析・評価

○市販直後調査制度
新医薬品について、販売開始

直後６か月間、医療機関に対し
て適正な使用を繰り返し促すと
ともに、重篤な副作用等を可能
な限り迅速に把握し、必要な安
全対策を講じる制度。薬事法に
基づき、製薬企業に対し実施を
義務付け。

○感染症定期報告制度 ※生物由来製品（血液製剤等）のみ

薬事法に基づき、製薬企業に対し、生物由来製品の感染症に関する情報を収集・評価し、定
期的（半年毎）に厚生労働大臣に報告することを義務づけた制度。

開発・承認申請 承認 市 販 後

○再審査制度
承認段階では十分に得

られない情報（小児、高
齢者又は長期使用の成
績等）を製薬企業が収集
し、承認後一定期間（通
常８年）後に国が有効性
等を再確認する制度。

４～１０年後 必要に応じ随時

○承認条件に基づく調査等の実施
例：全例調査、小児等の特定使用成績調査、販売にあたっての制限 等

※上記の他、医薬品等健康危機管理実施要領に基
づき、厚生労働省が直接、国内外の文献等の安全性
情報や研究機関等からの安全性情報等を収集。

※承認条件とは、医薬
品の承認後の保健衛
生上の観点から必要に
応じ承認時に付される
条件であり、条件を付
された医薬品は、当該
条件の履行を前提とし
て承認が与えられる。

承認条件
付与

販売開始

６ヶ月間

－１１－
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外国で講じられた安全対策措置情報等の収集方策

○薬事法に基づく海
外措置の報告義務

・外国で使用されている同
一成分の医薬品等につい
て、保健衛生上の危害の
発生等を防止するための
措置（製造、輸入又は販売
の中止、回収、廃棄等）が
実施されたことを知った場
合に、１５日以内に厚生労
働大臣への報告を求める
制度（19年度 1,220件）

○医薬品等健康危機管理
実施要領に基づき、自ら情
報収集を実施

＜国内外の学術雑誌＞
・The New England Journal of Medicine
・The Lancet
・The Journal of the American Medical 
Association (JAMA)

等 国内外の主な学術雑誌３２誌

＜海外の規制情報＞
・FDA Enforcement Report
・Morbidity and Mortality Weekly Report 
(MMWR)  CDC
・WHO Pharmaceutical Newsletter

等 欧米主要国及びＷＨＯの規制情報

厚生労働省

製薬企業

外国
規制当局
（米国・ＥＵ）

報告 情報交換
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医薬品等健康危機管理実施要領（平成9年3月31日制定）のうち、

安全性情報の収集に関する部分（抜粋）

第６ 安全性情報の収集及び一次評価
１. 安全性情報の収集
(１) 安全対策課は、機構において次に掲げる情報が適切に収集、整理されるよう、連携を図るとともにこれを共有

する。
ア 法第68条の８及び法第77条の４の２第１項の規定に基づく報告その他の医薬品等の安全性情報に関する製

造業者等（製造業者、輸入販売業者、外国製造承認取得者及び国内管理人をいう）からの報告
イ 法第77条の４の２第２項の規定に基づく医薬品等安全性情報報告その他の医薬品等の安全性情報に関する

医薬関係者からの報告
ウ 別紙１※に掲げる文献に掲載された医薬品等の安全性情報
エ 米、英、独、仏各国政府並びに世界保健機関（ＷＨＯ)及び欧州連合(ＥＵ)が講じた安全対策に係る情報で

あって、別紙２※に掲げるもの
※別紙１、別紙２の内容については、前のスライドの「厚生労働省」の箱を参照

(２) 安全対策課は、次に掲げる情報を収集し、機構と共有する。

ア 厚生労働省健康危機管理基本指針※※に基づき、健康局その他の省内内部部局並びに国立感染症研究所
及び国立医薬品食品衛生研究所から報告された安全性情報

イ 都道府県知事から報告された安全性情報
(３)～ (６) 略

※※該当部分の記載は以下のとおり。
第2章第1節
（１）健康危機管理担当部局（医政局、健康局、医薬食品局、食品安全部、労働基準局安全衛生部）は、健康危険情報に関する情報

収集窓口を設け、情報の広範囲な収集及び分析に努めるものとする。
（３）健康危険情報を入手した部局は、当該情報に伴う対応が想定される関係部局及び関係機関に対し、速やかに当該情報を伝達

するものである。
（７）健康危機管理担当部局は、情報の的確な把握及び対策の検討に資するため、連携して、地方支分部局、国立試験研究機関、

国外の関係機関（世界保健機関、米国食品医薬品庁、米国防疫センター等）、都道府県、研究者等を通じて広範かつ迅速な情
報収集に努めるものとする。
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副作用等報告制度

• 市販後の医薬品・医療機器等の副作用、感染症、不具合等に
関する情報を収集

【企業報告制度】
○ 薬事法に基づき、企業が医療機関等から収集した医薬品・医療機器の「副

作用・感染症・不具合情報、研究報告、外国での措置」に関する情報等を厚
生労働省に報告することを義務付けた制度（薬事法第７７条の４の２第１項）。

・ 昭和４２年 行政指導による副作用報告制度
・ 昭和５５年 薬事法に基づく副作用報告の義務化
・ 平成 ９年 薬事法に基づく感染症報告、外国措置報告の義務化

【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】
○薬事法に基づき、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者から医薬品、医

療機器等の副作用等について報告を収集する制度（薬事法第７７条の４の２
第２項）。

・ 昭和４２年 医薬品副作用モニター制度
・ 昭和５３年 薬局モニター制度
・ 平成 ９年 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度
・ 平成１５年 薬事法制化
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副作用・感染症報告件数の推移

0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

35000

40000

67 80 81 82 83 84 85 86 87 88 89 90 91 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02 03 04 05 06 07

年度

件
数

企業報告数

医療機関報告数

企業報告義務化

モニター病院の拡大

感染症報告義務化
モニター病院制度廃止し、
全医療機関・薬局に拡大

医療機関報告義務化

行政指導による企業報告開始
モニター病院制度開始

～～
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医薬品の市販後安全対策の概要②（安全性に関する措置～情報提供）
安全性に関する措置・情報提供

○ 安全対策措置の医療現場等への伝達・情報提供

緊
急
性
・
重
大
性

大

小

・厚生労働省緊急ファックス情報
厚生労働省から登録医療機関に対して直接ファックスを送付。

（実績：Ｈ７年のシステム創設以降３件）

○ 適正使用推進のための各種安全性情報の提供

・添付文書
医薬品の用法・用量、

使用上の注意等、医師等
が医薬品を適正に使用す
るために必要な情報が記
載された文書。
薬事法に基づき、製薬

企業が作成して医薬品毎
に添付。機構ＨＰでも公開。

・医薬品・医療機器等安全性情報
添付文書の使用上の注意の改訂のうち重要なものについて、厚生労働省が

症例、解説記事をとりまとめて学会等に対して情報提供するとともに、機構ＨＰ
で公開することにより広く医薬関係者に対して情報提供。

（実績： Ｈ19年度24件、Ｈ18年度26件、Ｈ17年度31件）

・緊急安全性情報（ドクターレター）
厚生労働省からの指示に基づき、企業が速やかに医療機関に配布。

（実績：Ｈ18年度１件、Ｈ15年度１件、Ｈ14年度６件）

・添付文書の使用上の注意の改訂
厚生労働省からの指示に基づき、企業が添付文書の使用上の注意を改訂し、

医療機関に情報提供。 （実績：H19年度132件、Ｈ18年度135件、Ｈ17年度250件）

・副作用報告の
症例概要の公表
薬事法に基づき企

業から厚生労働省に
報告された副作用報
告の症例概要（患者
性別・年齢、副作用、
被疑薬等）。
機構ＨＰで公開。

・重篤副作用疾患別
対応マニュアル
患者及び臨床現場の医師、

薬剤師等が副作用の早期
発見・早期対応に活用でき
るよう、重篤な副作用に関
する治療法、判別法等を包
括的にまとめたもの。機構
ＨＰ等を通じて広く情報提供。

・患者向医薬品ガイド
医薬品の正しい理解と、重大な

副作用の早期発見等に役立てる
ために、医薬品を使用するときに
重要な情報を、 患者・家族向けに

わかりやすく記載したもので、特に
患者に注意喚起すべき情報のある
医薬品について作成。機構ＨＰ等
を通じて広く情報提供。

○安全対策措置
・承認の取消し
・承認事項（効能・効果、
用法・用量等）の変更
・使用上の注意の改訂

等
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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

厚
生
労
働
省

安
全
対
策
課

製
薬

企
業

総
合
機
構
安
全
対
策
部
門

（
医
薬
品
関
係
）

副作用等情報
データベース

副作用
等報告

専門

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＞

・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
内
の
死
亡
・
未
知
重
篤
症

例
、
海
外
措
置
報
告

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

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

（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。
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副作用等情報の分析、

安全対策の検討

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

随時 随時



血液事業及び生物由来製品に
対する規制について
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売
血
に
よ
る
供
血
者
の
健

康
問
題
、
血
液
製
剤
の
品

質
低
下
が
問
題
に

輸
血
医
療
の
普
及
、

枕
元
輸
血
か
ら
保

存
血
液
の
利
用
へ

売
血
か
ら
献
血
へ

全
て
の
血
液
製
剤
を
献
血
で
賄

う
体
制
の
構
築
に
向
け
、
さ
ら
な

る
献
血
推
進

1980年代に非加熱血液凝固因子製剤の使用により血友病患者が
HIVに感染した問題を受け、血液製剤の国内自給の促進を求
めた国会決議。

「後天性免疫不全症候群の予防に
関する法律」附帯決議

63（1988）

400ml採血と成分採血の導入61（1986）

日赤で血漿分画事業開始58（1983）

厚生大臣の私的諮問機関である血液問題研究会は意見具申の中で
「医療に必要な血液は、すべて献血によって確保されるべきで
ある」と述べる。

血液問題研究会意見具申
WHO勧告「無償献血を基本として

各国の血液事業を推進するべ
き」

50（1975）

一方、血漿分画製剤は、売血由来、輸入血漿由来の製品が多数を
占める。

輸血用血液製剤のすべてを献血で
確保する体制の確立

49（1974）

ライシャワー駐日大使が暴漢に刺されて輸血を受け、輸血後肝炎に
感染した事件を契機に、献血推進の機運が高まる。血液事業は
売血から預血※へ、預血から献血へと移行していくことになる。

ライシャワー事件
「献血の推進について」閣議決定

39（1964）

供血者の頻回採血が社会問題化～供血者の健康及び血液品質の
低下～「黄色い血」問題の発生。

保存血輸血が普及34（1959）

血液の適正利用と採血によって生ずる保健衛生上の危害を防止し、
供血者の保護を図ることを目的として制定。

「採血及び供血あつせん業取締法」
（採供法）施行

31（1956）

日赤血液銀行開設27（1952）

我が国初の民間血液銀行設立25（1950）

この事件を契機に、GHQが日本政府に対し、血液銀行を設置して保
存血液を製造・供給するなどの輸血対策の確立を促す。

東京大学分院で輸血による梅毒感
染事件が発生

23（1948）

注射器で採取した血液を、感染症検査等を行わずそのまま輸血する
「枕元輸血」が普及。

枕元輸血（院内輸血）普及～20（1945）

昭和（西暦）

解説・関連事項主な出来事年 代

※あらかじめ健康なときに血液を預けておき、本人や家族などに輸血が必要になったときに払戻しを受ける方法。

血液事業の歩み
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安
全
対
策
強
化
、
適
正
使
用
の
取
組

の
本
格
化
、
新
た
な
血
液
事
業
の
枠

組
み
の
模
索

新
た
な
血
液
事
業
の
枠
組
み
の
発
足

薬事法の市販後安全対策に係る規定、承認・許可制度の見直しに
係る規定等が施行される。

「薬事法及び採血及び供血あつせん業
取締法の一部を改正する法律」完全施
行

17（2005）

採血から輸血後までの各段階において輸血医療の安全性をよ
り向上させるための各種取組をとりまとめる。

「輸血医療の安全性確保のための総合
対策」策定

16（2004）

採供法を「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」に
改称し、法の目的を安全性の向上や安定供給の確保等に拡大す
るとともに、血液事業の運営指針となる基本理念、関係者の責務に
ついて規定。薬事法では、生物由来製品の安全確保対策等に係
る規定が施行される。

「薬事法及び採血及び供血あつせん業
取締法の一部を改正する法律」一部施
行
「血液製剤の安全性の向上及び安定供
給の確保を図るための基本的な方針」
適用

15（2003）

血液事業等の基本理念を示し、改革の実現と法整備の必要性を
要請。

中央薬事審議会企画・制度改正特別部
会報告「新たな血液事業等の在り方に
ついて」

12（2000）

第Ⅷ因子製剤の国内自給達成6（1994）

民間製薬会社による有償採血が中止される。一方、血漿分画製剤
の製造分担体制等に関する国、日本赤十字社、民間製造業者代
表の基本合意が締結される。

有料採血の完全廃止
血漿分画製剤に関する基本合意成立

2（1990）

平成（西暦）
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人血液

血液製剤とは…

輸血用血液製剤

血漿分画製剤

血漿

血球

分画

分離

•人血液を分離し、若しくは人血液中の血漿たん白を分画精製して製造した医薬品です。

•人血液を主成分とした、感染症のリスクの高い医薬品については、特定生物由来製品
に指定されています。
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献血者

問診・血液比重等検査

貯留保管

ウイルス等の除去・不活化

血漿分画製剤
赤血球製剤
血小板製剤
全血製剤

輸血用血液製剤

血清学的検査 検体ごとの検査

核酸増幅検査（NAT） ミニプール※の検査
※いくつかの検体をまとめたもの。
日本赤十字社では現在２０検体で
１プールとしている。

採 血

血液製剤の安全対策

新鮮凍結血漿
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HBV発見(1968年) HCV発見(1988年)
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注１）ｃ100-3法：Ｃ型肝炎ウイルス発見後早期に開発されたＣ型肝炎ウイルス抗体検査
(第１世代検査法)

注２）PHA・PA法：特異性・感度が改善されたＣ型肝炎ウイルス抗体検査(第２世代検査法)

※「日本赤十字社輸血後肝炎の防止に関する特定研究班」

研究報告書(1993.4から1996.3)一部改変を基に厚生労働省作成

HBVのHBc抗体検査及びHCVのc100-3
法(注１)導入(1989年)(2.1%)

HCVのPHA ･PA法(注２)導入
(1992年)(0.48%)

HBV，HCVの500プール
NAT導入(1999年)

ＨＢＶ：Ｂ型肝炎ウイルス

ＨＣＶ：Ｃ型肝炎ウイルス

NATプールサイズを50
プールに変更(2000年)

(0.001%)（注３）

献血時代
(16.2%)

売血時代
(50.9%)

移行期
(31.1%)

輸血後肝炎発症率の年次別推移

注３）全国の推定輸血患者数のうち、保管検体による個別NATなど、詳細な検査で感染の可能性が高いと判断された件数で試算

20プールに変更
(2004年8月)

HBVのHBs抗原検査導入
(1972年)(14.3%)

400mL採血と成分採血を実施(1986年)(8.7%)
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原材料の受入検査

ドナーの選択基準な
ど原材料の安全性確
保

製造設備要件

○生物由来物を取り扱う施設
要件の担保

○原料記録等の保管管理

○汚染防止措置

ＧＶＰ等：市販後安全対策の
ための手順・管理体制を定
めるもの

・適切な表示・情報提供、

適正使用

・ドナー、使用者の追跡

・感染症定期報告

製造中製造開始 市販段階

生物由来という
特性を踏まえた
「上乗せ」部分

一般の医薬品・
医療機器対策

回収等感染拡大防止の措置

情報の評価と改善措置

○ 人その他の生物（植物を除く。）の細胞、組織等に由来する原料又は材料を用いた製品のうち、保健衛生上
特別の注意を要するもの

（例） 血液製剤、ワクチン、遺伝子組換製剤、細胞組織医療機器等

○ 主な特徴

１．未知の感染性因子を含有している可能性が否定できない場合がある。

２．不特定多数の人や動物から採取されている場合、感染因子混入のリスクが高い。

３．感染因子の不活化処理等に限界がある場合がある。

生物由来製品とは

生物由来という特性を踏まえた安全確保対策の充実
（特にリスクの高いものについての上乗せ対策の概要）

生物由来製品の特性に応じた安全対策の充実

ＧＭＰ：製品を恒常的に一定の品質で製造するための手順・
管理体制を定めるもの

例：製造者が定める基準に合っ
たもののみ原材料として購入

例：注射剤を製造する場合、無菌性
を担保できる設備を用いているか

ＧＭＰ：医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令
ＧＶＰ：医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令

例：市販後対策に係る組織及び職
員を置いているか

－２４－



・輸血用血液製剤

血液凝固因子
人血清アルブミン
人免疫グロブリン

などの血液製剤
・人胎盤抽出物 等

特定生物由来製品

①患者への適切な説明

②使用記録の作成、保管

③感染症等情報の報告 が必要

医療機関等
においては

－２５－

「特定生物由来製品」とは：
生物由来製品（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

る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器）のうち、市販後において当該生物由来製品による
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



これまでの関係組織の変遷

－２６－



厚生省（厚生労働省）の薬事担当組織（課以上）の変遷
昭和２３年７月

医務局から分離し
て薬務局を新設
・薬務課、製薬課、
療品課、資材課、
審査課、麻薬課

の六課体制

・２４年１０月に
企業課
薬事課
製薬課
監視課
細菌製剤課
麻薬課

の六課体制へ

昭和３８年４月

企業課
薬事課
製薬課
監視課
細菌製剤課
麻薬第一課
麻薬第二課

昭和４６年８月

企業課
薬事課
製薬第一課
製薬第二課
監視課
細菌製剤課
麻薬課

昭和４９年４月

企画課
経済課
審査課
安全課
監視指導課
生物製剤課
麻薬課

昭和６０年１月

企画課
経済課
審査第一課
審査第二課
安全課
監視指導課
生物製剤課
麻薬課

平成２年１０月

企画課
経済課
審査課
新医薬品課
医療機器開発課
安全課
監視指導課
麻薬課

平成６年７月

企画課
経済課
審査課
研究開発振興課
医療機器開発課
安全課
監視指導課
麻薬課

平成９年７月
医薬安全局

企画課
審査管理課
安全対策課
監視指導課
麻薬課
血液対策課

経済課、研究開発振
興課は、健康政策局

（現：医政局）へ

平成１３年１月
厚生労働省医薬局

総務課
審査管理課
安全対策課
監視指導・麻薬対策課
血液対策課

平成１５年７月
厚生労働省医薬食品局

総務課
審査管理課
安全対策課
監視指導・麻薬対策課
血液対策課

※課の構成に変更無し
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医
薬
品
医
療
機
器
総
合
機
構

独
立
行
政
法
人

医薬品･医療機器の承認審査体制の変遷

平成6年 平成7年 平成9年 平成11年 平成16年

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

･チーム審査方式の導入

（認）医薬品副作用被害救済・
研究振興調査機構

・後発医薬品等の同一性調査
・医薬品のGCP調査

・医薬品の信頼性調査

・治験相談制度

（財）医療機器センター

・医療機器の同一性調査

承認審査･安全対策に携わる人員数の推移

平成6年：89名 平成7年：99名 平成8年：121名 平成11年：241名

平成9年～
3か年計画により
審査官等を倍増

（注） 厚労省及び関係機関の医薬品･医療機器の

審査･安全対策部門の担当官数合計（事務･

管理部門を含む）

平成21年（582名）

･審査スタッフの倍増（１２１名→２４１名）

･専門協議

厚生省内局

平成19年～
審査官等を
約240名増

昭和５４年１０月設立

・ 医薬品副作用被害救済業務

安全対策

・医薬品のＧＬＰ調査

医薬品副作用被害
救済基金
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医療法の改正経過等について
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医療法改正の経緯

終戦後：感染症等の急性期患者が中心の時代。医療へのフリーアクセス確保のため、
医療機関、医療従事者の量的な充実が急務

１９４８年 医療法制定 医療水準の確保を図るため病院の施設基準等を整備医療水準の確保を図るため病院の施設基準等を整備

高齢化の進展、疾病構造の変化（急性疾患→慢性疾患）。国民の意識の変化

量的整備がほぼ達成→医療機関の地域偏在の解消。医療施設の機能の体系化

医療の高度化・専門化，チーム医療の進展

１９８５年 第一次改正 医療計画の創設

１９９２年 第二次改正 療養型病床群制度導入・特定機能病院制度導入

１９９７年 第三次改正 地域医療支援病院制度導入 （介護保険法と一体）

２０００年 第四次改正 病床区分見直し（療養病床と一般病床 の区分）・医療情報
提供の推進・臨床研修必修化

２００６年 第五次改正 医療安全の確保、医療情報提供の推進、医療従事者の資質
の向上等

○ 医療法は、医療施設を規制する法律であり、医療提供の理念が医療法にうたわれたの
は、１９９２年（平成４年）の第二次改正である。

○ インフォームドコンセントの考え方は、同じく１９９２年（平成４年）の第二次改正で議論さ
れ、１９９７年（平成９年）の第三次改正で明文化された。
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医療法における「インフォームドコンセント」の考え方について

第２次医療法改正（平成４年（１９９２年））
衆議院における修正で、附則第２条として、「政府は、医師、歯科医師、薬剤師、看護婦その
他の医療の担い手と医療を受ける者との信頼関係をより促進するため、医療の担い手が、
医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療を受けるものの理解を得るよう配慮する
ことに関し検討を加え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとする。」旨の規定。参
議院厚生委員会附帯決議で「医療の信頼性の向上を図り、患者の立場を尊重した医療を実
現するため、医療における患者の説明を受ける権利、知る権利及び自己決定権の在り方を
含め検討すること。なかんずく、インフォームド・コンセントの在り方については、附則第２条
の趣旨を踏まえ、その手法、手続き等について問題の所在を明らかにしつつ、多面的な検討
を加えること。」とされた。

第３次医療法改正（平成９年（１９９７年））
医療法（第１条の４を新設）に、 「医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手
は、医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るよう努めな
ければならない。」旨の規定が明記された。

第５次医療法改正（平成１８年（２００６年））
インフォームドコンセントの理念の具体化の一環として、①患者の入院時に、診療を担当す
る医師等により、「主治医の氏名」「主要な症状」「入院中の治療に関する計画議を記載した
文書の作成、②患者又はその家族に対する文書の交付及び適切な説明、が行われるように
することを、病院・診療所の管理者の義務として新たに規定（医療法第６条の４を新設）した。
併せて、病院・診療所の開設者・管理者に対し、提供する医療について、正確かつ適切な情
報を患者等に提供するとともに、患者等の相談に適切に応ずる責務を新たに規定（第６条の
２を新設）した。
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