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医薬品等の市販後安全対策について

厚生労働省 医薬・生活衛生局

医薬安全対策課

令和２年12月１日 第２回医薬品等行政評価・監視委員会 資料４



○医薬品副作用被害救済制度等による給付

○ 医薬品・医療機器等は、効能・効果と副作用を併せ持つため、品質、有効性及び安全性の確保が必要

○ このため、医薬品医療機器法（旧薬事法）に基づき、「開発」「承認」「製造」「流通」「使用」の各段階で
必要な規制を行っている

○医薬品等の品質、有効性、安全性を確保するための臨床試験の方法や
データの集め方等について規制

○医薬品等の流通経路（薬局、店舗販売業等）を規制
○医薬品等の表示（ラベルや外箱、添付文書）を規制

○品質確保の観点から、製造業、製造販売業を規制

○副作用等の情報収集
○副作用の拡大を防ぐための安全対策（添付文書の改訂等）の実施

○無承認・無許可医薬品の監視指導
○不良医薬品等の取締り

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
（ＰＭＤＡ）（平成16年4月1日～)

○治験相談、承認審査業務

○副作用報告の受理、情報収集、提供業務

○救済給付申請受付、給付、拠出金徴収業務

○医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）が品質、有効性及び安全性を審査
○薬事・食品衛生審議会からの答申を受け、厚生労働大臣が承認

開発・治験

製造

販売規制

市販後安全対策

監視指導

副作用被害の救済

承認審査

医薬品医療機器法で規定

（独）医薬品医療機器総合機構法で
規定

薬機法の規制の体系
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情報
収集

分析・
評価

安全対
策措置

情報
伝達

安全対
策の実
践

• 副作用情報
• 海外の規制当局情報
• 研究論文 etc

• 知られていない
リスクの発生は
ないか？

• 副作用が増加し
ていないか？

• 追加の調査は必
要か？

• 添付文書に注意事項
を追加

• 患者さんや医療関係
者に配布する資材を
作成

• 製薬企業から医療機
関に伝達

• PMDAのHPに掲載
• PMDAメディナビ
を配信

例えば

例えば

• 医療現場で適切
な注意を実践

市販後安全対策のサイクル
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 医薬品の承認時の有効性・安全性等の評価は、患者数や患者背景（併用薬、年齢
等）が限定された状況下での治験等による限られた情報によるもの。

 市販後は、使用患者数が急増し、患者背景も多様化するため、承認時に判明しな
かった副作用が顕在化することがある。

市販後に、医薬品の有効性・安全性等の情報の収集・評価が必要。

①副作用等報告制度＜常に収集＞
全ての医薬品について、製薬企業や医師、薬剤師等の医薬関係者から副
作用等が疑われる症例を収集し、随時評価（自発報告）。

②再審査＜４～１０年後に確認＞
新医薬品について、市販後、使用の成績等の調査を求め、一定期間後
（通常８年後）に有効性・安全性を改めて確認。

③再評価＜必要に応じ確認＞
使用経験の長い医薬品について、現在の科学水準等に照らして、有効
性・安全性等を見直し。

情報収集・評価の３つの基本的な柱

必要な措置を実施

・追加の注意喚起
・添付文書注）の改訂
・承認事項の変更
・承認の取消し

等

評
価
・

検
討

注）添付文書：

承認事項、使用上の注意等、医薬品の適正使
用のための情報をまとめた文書。

＜市販直後調査＞新医薬品については、販売開始から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、副作用等の情報収集体制
を強化することを義務づけ。

医薬品の市販後安全対策の概要 （情報収集・評価）

4



医薬品の市販後安全対策の概要 （情報提供）

情報の評価の結果を踏まえ、必要な情報を適時・適切に提供

医薬品・医療機器等安全性情報
添付文書の改訂のうち重要なものについて、
厚生労働省が解説記事を作成（年１０回発行）。

 緊急安全性情報（イエローレター）、
安全性速報（ブルーレター）

緊急又は迅速に安全対策措置な措置が必要な場合、
厚生労働省が企業に作成を指示。企業は作成後、速
やかに医療機関に配布。

添付文書の改訂指示等

 適正使用のための資材
適正使用を周知するために企業が作成し、医薬関係者に配布。

※その他、｢医薬品安全対策情報｣（日本製薬団体連合会が作成）、インタビューフォーム（企業が作成）等でも
情報提供が行われている（PMDAのHPでも掲載）。

＜その他市販後安全対策のための情報提供＞

重篤副作用疾患別対応マニュアル
患者、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、重篤な副作用の治療法、
判別法等をまとめたマニュアルを作成。

患者向医薬品ガイド
患者やその家族向けに添付文書を基に、
医薬品を使用するときに特に知ってほしい
ことをわかりやすく記載。

 メールによる即時配信（ＰＭＤＡメディナビ）
医薬品等の安全性に関する特に重要な情報が発出さ
れた際にＰＭＤＡからメールでタイムリーにその情報を
発信。

＜厚生労働省、ＰＭＤＡが関わる情報提供＞
 通知発出
関連学会等に必要に応じて通知を発出。

＜企業が主体となる情報提供＞
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厚生労働省 PMDA

製薬企業

医療機関

副作用報告

副作用
報告

安全性情報の収集・報告
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厚生労働省 PMDA
PMDA
メディナビ配信

製薬企業

指導・指示

医療機関

服薬指導

安全性情報の提供

7



副作用等症例の規制当局への報告規定

重篤性 国内症例 外国症例

副作用
症例の
発生

使用上の注意から予想できない

死亡 15日以内 15日以内

重篤 15日以内 15日以内

非重篤 定期（６ヶ月又は１年等） －

使用上の注意から予想できる

死亡 15日以内 －

重
篤

既承認医薬品と有効成分が異な
る医薬品で承認後２年以内

15日以内 －

市販直後調査により得られたもの 15日以内 －

上記以外 30日以内 －

非重篤 － －

発生傾向が使用上の注意から予測す
ることができないもの

重篤（死亡を含む） 15日以内 15日以内

発生傾向の変化が保健衛生上の危害
の発生又は拡大のおそれを示すもの

重篤（死亡を含む） 15日以内 15日以内

感染症
症例の
発生

使用上の注意から予測できない
重篤（死亡を含む） 15日以内 15日以内

非重篤 15日以内 －

使用上の注意から予測できる
重篤（死亡を含む） 15日以内 15日以内

非重篤 － －

企業が規制当局へ報告する副作用感染症症例については、施行規則第228条により
規定されている。
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年度

企業報告数

医療機関報告数

～～

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

企業報告義務化

～～

モニター病院の拡大

行政指導による企業報告開始
モニター病院制度開始

医薬品副作用・感染症報告件数の推移

年度 企業報告数 医療機関報告数

2015 51,065 6,129

2016 55,817 6,047

2017 60,972 7,624

2018 62,110 9,931

2019 60,405 9,537

件数
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国内副作用・
感染症報告
60,477件

副作用
等報告
データ
ベース

安
全
対
策
の
要
否
を
検
討

企
業
見
解
も
踏
ま
え
措
置
内
容
を
検
討

専
門
協
議
に
て
検
討

添
付
文
書
改
訂
指
示
通
知
（厚
労
省
）

情報発信

etc

・医薬品・医療機器等安全性情報
・医薬品安全対策情報（DSU）
・ＰＭＤＡのＨＰへの掲載
・ＰＭＤＡメディナビによる配信

情報提供
資材

etc

129件

医薬関係者からの報告
9,537件

安全性速報 1件
（ブルーレター）

添付文書改訂

外国副作用・感染症報告
531,394件

研究報告983件

外国措置報告1,579件

令和元年度 医薬品安全対策関係の主な実績

海外規制当局からの情報
（守秘協定に基づく情報も含む）
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医薬品リスク管理計画（RMP）

GVP・GPSP省令の改正（平成25年3月11日）

RMPをGVPに位置づけ
⇒ 総括製造販売責任者又は安全管理責任者が作成

RMPの作成者（総括製造販売責任者又は安
全管理責任者）と調査の実施者（製造販売後
調査等管理責任者）との連携をGVP・
GPSPに規定

平成26年10月施行

RMPの策定及び実施が確実に
履行されるために

医薬品のリスクを最小に管理するため、

安全性検討事項：医薬品の重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク
及び重要な不足情報を要約したもの

安全性監視活動：市販後に実施する情報収集・調査・試験

リスク最小化活動：リスクを最小化するための対策

を「医薬品リスク管理計画」（RMP）として明らかにし、開発から市販後まで
一貫したリスク管理を行い、安全対策の充実強化を図る。

ＧＶＰ ＧＰＳＰ

製造販売後調査等
管理責任者

総括製造販売責任者

安全管理責任者

RMP

製造販売
後調査

製造販売
後調査

連携作成

実施

※）GVP ：医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準
GPSP：医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準
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医薬品リスク管理計画（RMP）のイメージ
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・重要な特定されたリスク
・重要な潜在的リスク
・重要な不足情報

追加の措置？
（評価）

安全性監視？
リスク最小化？

（評価）

必要

安全性監視計画 リスク最小化計画

追加

・市販直後調査
（自発報告の収集強化）

・使用成績調査
・製造販売後データベース
調査
・製造販売後臨床試験

等

・市販直後調査
（確実な情報提供）

・医療関係者への追加の
情報提供

・患者への情報提供
・使用条件の設定

等

通常

・添付文書の作成・改訂
・患者向医薬品ガイド

・自発報告
（副作用・感染症）

・研究報告
・外国措置報告不要

追加のリスク最小化活動

追加の安全性監視活動

（
実
施
状
況
の
報
告
）

ベ
ネ
フ
ィ
ッ
ト
・
リ
ス
ク
バ
ラ
ン
ス
の
評
価

安全性検討事項



医薬品リスク管理計画（RMP）のイメージ
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4～10年間（再審査期間）

市
販
直
後
調
査

製造販売後臨床試験

製造販売後調査

副作用感染症報告、研究報告

承
認

安全性定期報告ごとに確認

添付文書、患者向医薬品ガイド

再
審
査

見直し（活動ごと）

RMPの継続的な確認と改訂のタイミング
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市販直後調査

 新医薬品の販売開始後6ヶ月間、診療において当該医薬品の適
正使用を促し、必要な副作用等に関する情報を迅速に把握する
ために行うもの。（医薬品ごとに承認条件として付される）

実施計画書

の作成 発売

納入前MR訪問説明
&協力依頼

2週毎

６カ月

定期的な注意喚起と情報収集

８カ月

期間終了

結果報告

2カ月
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医療用医薬品の市販直後調査の実施方法等について
（平成18年3月24日付け薬食安発第0324001号）



患者からの医薬品副作用報告

16

患者
または

家族

ウェブ/郵送
による報告

フォローアップ
調査

医療機関

情報提供

・患者から報告された
副作用情報をPMDA
と共有

・報告の受付

・重篤性、既知未知を評価

・製造販売業者及び医薬関係
者からの副作用報告を確認

PMDA「患者の皆様からの医薬品副作用報告」ウェブサイト
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0004.html

○ 医薬品による副作用が疑われる症例についての情報を、患者又はその家族から直接収集。

○ 平成24年3月からの試行期間を経て、平成31年3月26日より、患者からの副作用報告の受付を開始。

（試行期間中の報告数：790件）

PMDA 厚生労働省
薬事・食品衛生

審議会

・報告状況を報告

ＨＰで報告状況を公表 必要により安全対策措置の実施

・製造販売業者及び医薬関係者からの副作用報告の評価の参考情報として参照
・添付文書の改訂等の安全対策措置を検討する際の情報のひとつとして活用

製造販売業者

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0004.html


医療情報データベース推進事業の概要

 電子カルテ等の医療情報を大規模に収集・解析を行う医療情報データベース（MID-NET）をPMDAに構築。

ビッグデータの活用により、医薬品等の安全対策の高度化を推進する。

 平成30年度よりMID-NETの本格運用が開始されたことにより、行政・製薬企業・アカデミアによる利活用が行わ
れ、安全対策措置を検討する上で利活用結果が活用されている。

○ 従来の安全対策の限界

○ 海外でのデータベースの活用

 全ての副作用が報告されると

は限らない（報告バイアス）

 分母（投与数）が不明で、

副作用頻度を算出できない

 企業が医療機関から個別に

情報収集するため、高コスト

○ MID-NETによる医薬品等の安全対策

 欧米では、既に１千万～億人規模のデータベース

を安全対策に積極的に活用

米国：センチネル・イニシアティブ

 2007年FDA改正法に基づき構築

 既存DBと接続し、約２億人の医療情報

（レセプト、投薬情報など）を解析

 FDAの安全対策の意思決定に活用

拠点病院

全国10拠点
23病院

505万人超※

のデータ

東北大、東大、千葉大、
NTT病院、北里大、浜松医大、
徳洲会、香川大、九大、佐賀大

DB
DB拠点病院

電子カルテ
データ

検査データ

レセプト
データ

DPCデータ

MID-NET

拠点病院

DB

拠点病院

DB

行政（PMDA） 製薬企業 アカデミア

医薬品等の安全性
情報の調査・解析

 副作用の発現頻度を把握し、他剤との比較が可能

 副作用情報・投与実態等の能動的な収集が可能

⇒ 医薬品等の安全対策の高度化が期待

自発報告件数の比較

薬剤Ａ
薬剤Ｂ

※ 薬剤Ａの報告件数が多い
のは、投与患者総数が多い
だけかもしれない。

※令和元年12月末時点
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高いリアルタイム性
定期的なデータ自動更新を行い、

リアルタイムな情報の利活用が可能

データの信頼性
継続的かつ網羅的な品質管理により

データ信頼性を確保

大規模・迅速な解析

505万人超のビッグデータを
一斉に解析可能

MID-NETの特徴と今後の展開
○ MID-NETの特徴

多様なデータソース
電子カルテデータ（オーダリング、検査
結果等）に加え、レセプト及びDPC
データ等の電子診療情報も格納

○ 今後の展開（MID-NET改善策の３本柱）

他剤との比較
原疾患による症
状との比較

安全対策の効
果の検証

同種同効薬との副作用
発現頻度の比較できる

副作用の発現割合
（副作用/使用患者数）

Ａ薬治療群

Ｂ薬治療群

症状の発生割合
（症状/使用患者数）

Ａ薬治療群
Ａ薬なしの
治療

ある症状の発生が、医薬
品の投与により増えている
か検証できる

副作用の発現割合
（症状/使用患者数）

安全対策
措置の前

安全対策
措置の後

安全対策措置の実施に
より、実際の副作用頻度
が変化したか比較できる

○ MID-NETの活用イメージ

＜MID-NET改善策の３本柱＞

（１）将来像の明確化
データ規模拡大のためのロードマップ策定と要件の検討

（２）利便性の向上
MID-NETの利活用に関するガイドラインの改定をはじめと
した制度面の改善

（３）行政利活用の活性化
安全対策におけるDB利用スキームの明確化と実績創出
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行政利活用：
早期安全性シグナルモニタリングへのMID-NETの利用

MID-NETⓇを活用した
早期安全性シグナルモニタリング

シグナル検証

安全対策措置

シグナル検出

シグナル強化

安全対策措置
の効果評価

医薬品承認後早期の段階から、
臨床検査結果を指標として、医
薬品によるリスクの発現状況を
モニタリング

肝機能パネル
AST、ALT、ALP、T-Bil

腎機能パネル
クレアチニン、e-GFR

血球系パネル
白血球、赤血球、血小板

その他パネル
間質性肺炎マーカ（SP-A,SP-D,KL-6） 等

検
討
中
の
検
査
項
目

現
状
で
の
利
用
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ＰＭＤＡにおける医薬品の
安全対策業務について

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
安全性情報・企画管理部
医薬品安全対策第一部
医薬品安全対策第二部

医療情報活用部



１．設立：平成１６年４月１日

２．独立行政法人の分類：中期目標管理法人
中期目標期間：５年間
（第４期：平成３１年４月１日～令和６年３月３１日）

３．機構の目的

許可医薬品等の副作用又は許可生物由来製品等を介した感染等による健
康被害の迅速な救済を図り、並びに医薬品等の品質、有効性及び安全性の向
上に資する審査等の業務を行い、もって国民保健の向上に資することを目的と
する。

４．機構の３大業務
〇医薬品等の副作用・感染による健康被害の救済
• 医療費、障害年金、遺族一時金等の支給
• スモン患者、血液製剤によるHIV感染者等への健康管理手当等の支給
• 特定C型肝炎感染被害者への給付金の支給

〇医薬品・医療機器等の有効性・安全性・品質の審査・調査
• 治験相談・簡易相談、ＲＳ総合相談・ＲＳ戦略相談
• 有効性・安全性・品質の審査
• 承認申請の信頼性調査

〇医薬品・医療機器等の安全対策
• 安全性情報の一元的収集（データベース）
• 安全性情報の科学的評価分析、調査検討
• 情報の提供・消費者くすり相談

５．常勤役職員数（令和２年４月１日現在）

役員数：６人（うち非常勤監事１人）
職員数：９６１人

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA）の概要
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安全部門の組織体制（２０１９年１月～）

安
全
管
理
監

安全性情報・
企画管理部

企画管理課

ﾘｽｸｺﾐｭﾆｹｰｼｮﾝ推進課

医薬品・医療機器相談室

国際情報室

情報管理課

医療機器安全課

情報ｼｽﾃﾑ担当

医薬品安全
対策第一部

医療安全情報室

医薬品安全
対策第二部

医療機器品質管
理・安全対策部

・総務、会計、安全対策等拠出金の徴収

・副作用等報告の受理・整理、システムの管理

・安全性関係情報の情報提供、メディナビ運用
・安全性情報の企業による提供及び医療現場
での伝達の調査、指導等

・消費者等からの電話相談

・国際情報の収集、整理
・日本の安全性情報の英文での発信

・医療機器の不具合報告の評価、安全対策の検討、
企業への指導及び助言

・医療安全の推進

・医薬品等の副作用報告の評価、安全対策の検討、企業への指導及び助言
【第一部】 新薬１部、新薬２部、新薬３部の所掌する分野(後発品、OTCを含む)、医薬部

外品、化粧品
【第二部】 新薬４部、新薬５部、ワクチン等審査部の所掌する分野(後発品、OTCを含む)、

再生医療等製品
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医薬品に係る安全対策業務の流れ
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厚生労働省
と情報共有

各チーム （１２チーム）

個別副作用報告の評価
医学・薬学等の観点
・患者背景
・副作用の診断情報
・臨床症状
・時間的関連性
・再投与再発の有無
・医薬品の作用機序

他

添付文書改訂業務の標準処理手順①
評価する情報
・副作用報告、感染症報告
・海外措置報告
・研究報告
・海外規制当局からの情報 （守
秘協定に基づく情報も含む） 他
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厚生労働省
と情報共有

各チーム （１２チーム）

添付文書改訂業務の標準処理手順②

関連情報も含めて評価
・文献報告
・諸外国の措置状況
・類薬の情報
・製造販売後臨床試験
・製造販売後調査

他

副作用等報告データベース（安全対
策システム）の評価
・症例集積状況

他
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添付文書改訂
医薬品・医療機器等安全性情報
・改訂根拠症例概要等の掲載

厚生労働省
と情報共有

添付文書改訂業務の標準処理手順③

被疑薬の製造販売業者の
見解も参考に検討

機構外部の医学・薬学
等の専門家（専門委員）
による検討

厚生労働省
と情報共有
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安全性情報等へのリンク
・緊急安全性情報、安全性速報
・使用上の注意改訂指示
・医薬品医療機器等安全性情報
・DSU
・PMDA医療安全情報
・医薬品の適正使用等に関するお知らせ

・リスク管理計画（RMP） 等々

添付文書等検索ページ
へのリンク

機構HPにおける安全性情報の提供
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主な情報のホームページ掲載件数の推移
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H27年度 H28年度 H29年度 H30年度 R1年度

医薬品リスク管理計画

（RMP)

PMDAメディナビ配信

重篤副作用疾患別マニュアル

PMDA医療安全情報

副作用が疑われる症例情報

不具合が疑われる症例情報

H28年５月～
RMP概要
掲載開始

H28年3月～
ＰＭＤＡメディナビに

おいてクラスⅡ
回収情報配信開始

万件
件

副作用/不具合
症例情報

H31年４月～
RMP資材
掲載開始
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医療機関
製造販売業者など

PMDAホームページ

厚生労働省
製造販売業者
PMDA

など

情報提供元

メールアドレス
登録

１

PMDA

メールで概要確認４

５

新着情報

PMDAメディナビ※は、PMDAホームページと医療関係者の皆様との橋渡し

※例えば、以下のよう
な情報
○緊急安全性情報
○安全性速報
○使用上の注意の改
訂指示通知
○DSU

PMDAメディナビ

29

登録件数18万4千件
（2020年3月末時点）



PMDAメディナビにより提供される情報

（クラスI、クラスⅡ）

医薬品や医療機器等の安全性に関する重要な情報（緊急安全性情
報、安全性速報、使用上の注意の改訂、回収等）が発出された際に、登
録者へのメール配信により、迅速に情報提供
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