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このような状況であったため、2002(H14)年の厚生労働省の調査 106の際にも、『旧厚生

省職員の中に、フィブリノゲン製剤による肝炎発生に関する報告を受けた記憶があるもの

はいなかった』、『地検資料から確認できた限りでは、旧厚生省が医療機関や製薬企業から

受けていた副作用報告のうち、昭和 54(1979)年から昭和 61(1986)年までの間、フィブリノ

ゲン製剤による肝炎等の症例はなかった』とされている。 

 
 
v） 小考  

 
 本節では、国内と国外の副作用情報収集の経緯と、それを分析・評価する組織、スタ

ッフ数を記したうえで、FDA によるフィブリノーゲン製剤の承認取り消しの情報収集・活

用実態を述べてきた。 
ここで現在の市販後対策の中心となる ICH-E2E の背景を述べ、若干の小考を加える。詳

しくは、後ろの提言で述べる。 
 
まず、ICH（日米欧三極医薬品承認審査調和国際会議)では、安全性に関して E2E 以外に

も以下のガイドラインを順に発行してきた。以下に示す。なお、カッコ内はわが国におけ

る通知日である。 
 

・ ICH E2A 治験中に得られた安全性情報の取り扱いについて（1995.03.20） 
・ ICH E2B(M) 個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目およびメッセージ仕様

について(2001.03.30) 
・ ICH E2C 臨床安全性データの取り扱い：市販医薬品に関する定期的安全性最新報告

(1997.03.27)) 
・ ICH E2D 承認後の安全性情報の取扱い： 緊急報告のための用語の定義と報告の基準

について (2005.03.28) 
 
ICH E2E は、”Pharmacovigilance Planning” として 2004. 11.18 に、step 4 に達した

もものであり、日本では「医薬品安全性監視の計画」として 2005.9.16 に、審査管理課か

ら薬食審査発第 0916001 号、また安全対策課から薬食安発第 0916001 号 と連名で通知が

出された。 
 
その基本となる考え方は、シグナルの検出による仮説設定から、因果関係を確立し社会
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