
医療機関からの副作用等の報告様式 －以下９ページまで－
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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）
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－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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