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国内の安全性情報に関する情報収集体制について 

 収集対象の情報は以下の通りである。 

 

・ 医療関係者からの情報（自発報告、製販後の調査・試験） 

・ 学会報告・文献報告その他研究報告に関する情報 

・ 厚生労働省・医薬品医療機器総合機構及びその他の行政機関からの情報 

・ 外国政府・外国法人からの情報 

・ 品質保証部門からの情報 

・ 一般使用者からの情報 

・ 他の製造販売業者等からの情報 

・ 上記以外の弁護士等の者からのその他の安全管理情報 

 

収集した情報はすべて安全管理統括部に集約し、すべての情報をデータベースに登録している。

その上で、案件ごとに、副作用の重篤性、添付文書など既に公開している安全性情報からの予測性、

薬剤との因果関係を評価し、法令に照らして緊急報告、集積報告の要否を判断し、定められた期限

内に医薬品医療機器総合機構に報告する。また、集積した副作用については定期的に新たな安全確

保措置が必要であるかを検討し、必要と判断した場合には規定に従って医薬品医療機器総合機構に

相談している。評価の過程では、随時医学専門家の意見を聴取し、調査や措置に反映させている。 

収集した情報の取り扱いに関しては、GVP に準拠した社内体制を構築している。安全管理部門は

営業部門から独立させ、信頼性保証本部に設置した安全管理統括部を充てている。同部は業務機能

によって国際安全管理部、安全性情報部、調査管理部と区分けされている。業務の手順を標準化す

るために、GVP に準拠した手順書・細則を制定し、その遵守状況は社内の第三者組織である薬事監

査部による自己点検によって確認し、不備があれば都度改善している。収集した安全性情報は上記

手順によって評価されている。 

また、新たに安全確保のための措置を講ずる際には、添付文書の改訂を始め、自主的な注意喚起

資材を作成して、主に MR を通じて、補完的にダイレクトメールを使用して医療現場に情報提供し、

適正使用をお願いしている。 

 

海外の安全性情報に関する情報収集体制について 

 海外の規制当局からの情報は、日本医薬情報センターの「JAPIC Daily Mail」を利用して、毎日情

報を収集し、田辺三菱製薬の製品に関連する事例があれば国内での対応の是非を評価し、法令に準じ

て医薬品医療機器総合機構に報告するなどの対応をしている。 
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図表 4- 51 GVP 手順書 

 

 

 

出所） H20.12.19 田辺三菱提供資料 『研究班からの質問に対する回答（2）』 
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集団感染などの緊急事態が発生した際の対応方針について 

既に述べた GVP に準拠した手順書・細則において、「安全確保措置の実施に関する基準」として

以下の種類の安全確保措置を規定している。 

 

・ 製造販売の停止あるいは中止、製品の回収、廃棄 

・ 限定販売 

・ 用法・用量、効能・効果、処方変更等の一部変更承認の申請 

・ 「緊急安全性情報」の配布 

・ 「使用上の注意」又はその他添付文書の関連箇所の改訂 

・ 「お知らせ文書」の配布 

・ 薬事法上の規制区分の変更又は新規指定の申請 

・ 薬事法、同法施行規則及び通知等に基づく当該情報の厚生労働大臣への報告 

・ 安全管理情報の継続収集 

・ 特定使用成績調査又は製造販売後臨床試験の実施 

 

このうち、販売の停止・中止、製品の回収・廃棄及び限定販売については、実施に際して適正か

つ迅速に対応する必要があるため、総括製造販売責任者を委員長とする「緊急対応委員会」の指導

の下に、関係部門が連携し、役割分担を明確にして実施することになっている。 
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3） 市販後の危険性情報の提供 
i） 国への報告 

① 通常時 

本節では、収集した危険性情報の国への報告について、当時の体制や制度について事実整理を行う。

なお、集団肝炎感染が発生した 1987（S62）年～1988（S63）年における緊急時の対応については、

次節の②の中で整理・考察することとする。 
当時のミドリ十字における情報取り扱い体制や収集した情報は、（4）－2）－ⅰ）で整理した通り

である。また、青森での集団肝炎感染が問題となった 1987（S62）年以前における、製薬企業から国

への副作用報告の制度の変遷は、以下に整理した通りである。 
 

図表 4- 52 製薬企業や医療機関からの厚生省への副作用報告制度の変遷 

年月 主な出来事 
1965（S40）年 WHO による国内モニター制度の確立勧告 

WHO 第 18 回総会にて、医薬品の副作用に関する事例を系統的に収集評価するため、国内モニ

ター制度の速やかな確立を加盟各国に対して勧告99 
1967（S42）年 
3 月 

国内の副作用モニター制度開始 
大学病院、国立病院 192 箇所をモニター病院に指定し、医薬品副作用事例を報告するよう協力

を依頼。 
モニター施設に対し、毎年調査依頼文書と医薬品副作用調査票用紙を予め送付しておき、モニ

ター施設勤務医が、医薬品副作用を経験した場合に厚生省宛てに副作用報告書を送付するシス

テム。100 
1967（S42）年 
9 月 13 日 

行政指導による新開発医薬品に関する製薬企業からの副作用報告制度開始 
医薬品製造承認申請者に対し、新開発医薬品の承認後少なくとも 2 年間（1971（S46）年に 3
年間に延長）の副作用報告を要求。101 
 

1971（S46）年 製薬企業からの副作用報告制度の医薬品全般への拡大 
製薬企業に対し、新開発医薬品以外の医薬品についても、医療機関等から医薬品の未知又は重

篤な副作用の報告を受けたときは自ら調査し厚生省に報告することを要求。102 
 

1974（昭 49）年 国は、サリドマイド訴訟の「確認書」において、新医薬品承認の厳格化、副作用情報システム、

医薬品の宣伝広告の監視など、医薬品安全性強化の実効をあげることを確約。103 
1978（S53）年 薬局モニター制度を開始 

各都道府県から推薦のあった薬局をモニター施設とし、一般用医薬品、化粧品等の副作用情報

を収集。 
収集情報は「薬局モニター情報」としてフィードバック。104 
 

1979（S54）年  国は、スモン訴訟の「確認書」において、新医薬品承認時の安全確認、医薬品の副作用情報の

収集、薬害防止に必要な手段をさらに徹底して講ずるなど行政上最善の努力を重ねることを確

約。105 
1979（S54）年 薬事法改正 

                                                  
99 厚生省 50 年史 p.1067（東京甲 A187） 
100 厚生省 50 年史 p.1067、東京判決 判例時報 1975 号 p.91～92（東京甲 A187） 
101 「医薬品の製造承認等に関する基本方針について」（昭和 42 年薬発第 645 号薬務局長通知）p.1067（ 
甲 A187）（東京甲 B23、乙 B87） 
102 東京判決 判例時報 1975 号 p.91、東京甲 B64 逐条解説薬事法（抜粋）p.66 
103 サリドマイド裁判第１編総括（抜粋）（東京甲 B54） 
104 東京判決 判例時報 1975 号 p.91 
105 薬害スモン全史第 3 巻運動編（東京甲 B 65） 
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年月 主な出来事 
1980（S55）年 薬事法に基づく副作用報告の義務化 

薬事法改正に伴い、医薬品製造業者に対し、追跡調査を含め、医薬品の安全性等に関する情報

を積極的に収集すべきことを定める法令通達が出される。 
「薬事法の一部を改正する法律の施行について」（甲 B110, 
p.605,616) 
「医薬品の製造管理及び品質管理規則」（甲 B110, p.236,239） 
「医薬品の製造管理及び品質管理規則並びに薬局等構造設備規則の一部を改正する症例等の施

行について」（甲 B110, p.634, 641～642） 
1996（H8）年 薬事法改正 

 
1997（H9）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装置（製造・販売の中止、回収等）がとられた場合

の報告を義務化 
医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 

2003（H15）年 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の薬事法制化 

 




