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英国及び米国の患者からの副作用報告について 

 

平成 21 年 11 月 安全対策課 

 

 

○英国 

• 英国は Yellow card により医師、薬剤師、看護師、患者及び企業からの

副作用報告を受け付けている。報告の方法は、電子報告、FAX、電話及

び郵送による行政への直接報告である。  

• 一般消費者向けの報告制度については、2005 年 1 月より小規模パイロ

ットスタディ、2005 年 10 月から英国全域で大規模なパイロットスタディが

開始され、2008 年 2 月より正式な制度の開始となった。  

• 1964 年の制度開始以降、これまで 60 万を超える副作用報告が英国医

薬品庁（MHRA)に対してなされている。2008 年の報告件数は約 25，000

件であり、対前年比で 17%増加。患者報告は約 2，500 件であり、おおよ

そ 50%の増加となっている。  

• なお、患者報告について、2009 年 2 月現在でこれまでの報告総数は約

8,800 件である。 

• 電子報告は、一般消費者からの報告全体の40％程度。後は紙ベース。 

• 別添１は患者報告開始から1年の成果についての英国医薬品庁の報道発表

資料である。 

• 本制度によって、国民からリスクに関するシグナルをより早くかつより多く受け

取ることが可能になると考えられる。それにより、国民及び医療関係者に対し

て重要な安全性情報がより早く伝えられることが期待される。 

資料２ 
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（参照） http://www.mhra.gov.uk/NewsCentre/Pressreleases/CON038803 

 

別添１ 

http://www.mhra.gov.uk/NewsCentre/Pressreleases/CON038803�
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○米国 

• FDA における医薬品の副作用報告は、AERS(Adverse Events 

Reporting System)というシステムにおいて、企業報告及び MedWatch

のいずれかからなされている。  

• MedWatchは医療従事者、患者・消費者、ヘルスケア等170の組織との

連携により報告が行われており、電子報告、FAX、電話及び郵送により

行われる。患者からの副作用直接報告は 1993 年に開始された。  

• 報告者別の 2008 年の AERSデータによると、医療従事者が約 27 万件、

消費者が約 22.7万件である。また、2008年にAERSに電子入力された

データでみると、全体が約 44 万件であり、MedWatch による医療従事

者および患者・消費者からの直接報告は約 3.3 万件となっている（別添

２参照）。  

• MedWatch ウェブサイトでは、医薬品、医療機器、ワクチン及び他の生

物学的製剤等についての新しい安全性情報が公表されている。これら

の中には、医師及び患者のための治療及び診断の選択に影響を及ぼ

し得る情報が含まれている。 

また、本ウェブサイトにおいて、医療従事者用の情報だけでなく、患

者用の添付文書及び医薬品ガイドについても情報提供がなされてい

る。 
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（医療従事者と患者の報告数の比較の年次推移） 

 
（AERS に入力されたデータの年次推移） 

 
（参照）AERS 統計 

http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Surveillance/AdverseDrugEffects/ucm07043

4.htm 

別添２ 

http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Surveillance/AdverseDrugEffects/ucm070434.htm�
http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Surveillance/AdverseDrugEffects/ucm070434.htm�
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（参考）MedWatch 報告様式 

 

 


