
副作用報告の処理・対応
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各チーム（５チーム）

１次スクリーニング

データマイニングの活用

ＹＥＳ

２次スクリーニング（チーム会議）
安全対策措置が必要と考えられるか否か

添付文書改訂業務の標準処理手順＜その１＞

（副作用等報告）

ＮＯ

週単位
の作業

企業へ照会

注目する副作用
の抽出

本省と情報共有

＜現在検討中の手順＞



（１週間）

専門家への協議
（原則５週毎）

厚生労働省への措置案の通知

緊急
案件

企業へ照会

企業見解緊急安全性
情報

ＮＯ（措置保留） ＹＥＳ（措置実施の方針）

面会実施
（実施内容の協議）

（約１０～４０日）

迅速
案件

安全性情報

（１週間）

添付文書改訂

企業からの
改訂相談

注目すべき案件として
１次スクリーニングへ

（専門協議の必要性）

ありなし

添付文書改訂指示通知（原則５週毎）

（必要となる資料が
整った後２週間以内）

添付文書改訂業務の標準処理手順＜その２＞

（１週間）



副作用・
感染症報告
（国内：約30000
件/年、
外国：約120000
件/年）

添付文書改訂
（約１５０件／年）

医薬品安全対策業務の流れ

安全対策部会／
安全対策調査会

【副作用等情報】

【対策の実施】

【検出されたシグナル
の分析】

・集積状況の確認
・国内及び海外の安
全対策の現状確認
・関連文献等の
調査 等

（チーム内検討、企業
照会等を含む）

専門
協議

（月１回程度
＋必要に応じ
随時）

（随時及び定期）

安全対策措置
の企画・立案

研究報告
（約900件/年）

措置報告
（約900件/年）

医薬品医療機器総合機構 厚生労働省

因
果
関
係

評
価
等

評
価

副作用
DB

DBを用いた一次スク

リーニング（データマイ
ニングを含む）

企業からの
改訂相談

（企業契機
のもの等）

（分析対象案件

約４０００

～５０００件*／年）

＊：最近の週当たり件数
から推計

他
部
門

（検討対象案件 約１５０件／年）

【調査】
・分析結果の
精査
・安全対策の
措置案検討

等

企
業

審議会関係資料へ

HP掲載等の公表

企画･立案

安全対策課スタッフ
約１５名



企業からの副作用・感染症症例報告の例
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※検査及び処置の結果について以下省略
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職員A（調査役）

午前

9:00

メール確認

10:00回覧、決済書類の確認

11:00企業面会

12:00

午後

昼食（打ち合わせの場合はランチョン）

13:00

14:00企業面会

15:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

16:00チーム全体会議

17:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

18:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

19:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

20:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

21:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

22:00帰宅

安全部職員のある1日の業務



安全部職員のある1日の業務

職員B（就職２年目）

午前

9:00メールチェック

前日までの情報のチーム内共有

10:00研究報告の処理

海外措置報告の処理

11:00

スクリーニング通過案件の処理

12:00

午後

昼食（勉強会、打ち合わせの場合はランチョン）

13:00

企業面会の事前準備

14:00企業面会

15:00企業面会後の処理（資料確認、記録の作成）

チーム会議の準備

16:00チーム会議

17:00

18:00チーム会議の指摘事項についての追加調査

19:00添付文書改訂に関する調査の打ち合わせ（チーム内）

20:00添付文書改訂に関する調査

21:00副作用症例の評価(一次評価の確認)

22:00回覧物の処理

23:00帰宅



安全部職員のある1日の業務
職員C(就職１年目）

午前

9:00メールチェック

前日に報告された副作用症例の評価（日刊評価）

10:00

チーム会

11:00

企業面会の事前打ち合わせ

12:00

午後

昼食（勉強会の場合はランチョン）

13:00日刊評価の続き

研究報告の処理

14:00チーム会指摘事項についての追加調査

日刊評価に関する企業問い合わせ

15:00企業面会

16:00企業面会後の処理（資料確認、記録の作成）

17:00企業面会に関する事前準備

18:00専門協議に諮る担当案件の資料作り（コピーなど）

専門協議に向けての準備業務（会議室予約、出席者確認など）

19:00死亡症例FAX報告についての処理（企業問い合わせ、関係者への周知）

回覧物の処理

20:00添付文書改訂に関する調査

21:00添付文書改訂に関するチーム内打合せ

添付文書改訂に関するチーム内打合せの指摘事項追加調査

22:00

翌日の業務確認

23:00帰宅
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