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日本の医薬品の安全対策の日本の医薬品の安全対策の
現状と課題現状 課題
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安全対策のサイクル
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医薬品の市販後安全対策の概要

○副作用・感染症等報告制度
薬事法 基づき ①製薬企業 ② 師 歯科 師 薬剤師等 薬関係者 対 薬

安全性に関する情報の収集等

薬事法に基づき、①製薬企業や②医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者に対し、医薬品
による副作用・感染症が疑われる症例について、厚生労働大臣への報告を義務づけた制度。

また、製薬企業に対しては、外国で販売の中止、回収等の措置が実施された場合等について
も、厚生労働大臣への報告を義務付け。 ※①は企業報告、②は医療機関報告

※承認条件とは、医薬
品の承認後の保健衛
生上の観点から必要
に応じ承認時に付され

○感染症定期報告制度 ※生物由来製品（血液製剤等）のみ

薬事法に基づき、製薬企業に対し、生物由来製品の感染症に関する情報を収集・評価し、定
期的（半年毎）に厚生労働大臣に報告することを義務づけた制度。

に応じ承認時に付され
る条件であり、条件を
付された医薬品は、当
該条件の履行を前提と
して承認が与えられる。

○承認条件に基づく調査等の実施
例：全例調査、小児等の特定使用成績調査、販売にあたっての制限 等

承認条件
付与

○市販直後調査制度

開発・承認申請 承認 市 販 後

６～１０年後 必要に応じ随時

販売開始

６ヶ月間

○再評価制度
医学薬学の進歩

に応じ、有効性、安
全性、品質を国が

○市販直後調査制度
新医薬品について、販売開始

直後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 重篤な副作用等を可能

○再審査制度
承認段階では十分に得

られない情報（小児、高
齢者又は長期使用の成 全性、品質を国が

再度見直す制度。
ともに、重篤な副作用等を可能
な限り迅速に把握し、必要な安
全対策を講じる制度。薬事法に
基づき、製薬企業に対し実施を
義務付け。

齢者又は長期使用の成
績等）を製薬企業が収集
し、承認後一定期間（通
常８年）後に国が有効性
等を再確認する制度。

安全性に関する措置・情報提供

分析・評価

義務付け。

※上記の他、医薬品等健康危機管理実施要領に基
づき、厚生労働省が直接、国内外の文献等の安全性
情報や研究機関等からの安全性情報等を収集。
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副作用等報告制度副作用等報告制度

• 医薬品・医療機器等の市販後の副作用 感染症 不具合• 医薬品・医療機器等の市販後の副作用、感染症、不具合
等に関する情報を収集

【企業報告制度】

○ 薬事法に基づき、企業が医療機関等から収集した医薬品・医療機器
の「副作用・感染症・不具合情報、研究報告、外国での措置」に関する
情報等を厚生労働省に報告する とを義務付けた制度（薬事法第情報等を厚生労働省に報告することを義務付けた制度（薬事法第７７
条の４の２第１項）。

【医薬品 医療機器等安全性情報報告制度】【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】
○薬事法に基づき、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者から医薬品、

医療機器等の副作用等について報告を収集する制度（薬事法第７７条
の４の２第２項）の４の２第２項）。

現状は、医師等による自発報告による安全対策が中心であり、発生率等の正確な情報
が得られていない。
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医療機関からの副作用等の報告
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副作用報告数の推移副作用報告数の推移
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注1)平成１５年１０月２７日の電子報告の実施によるシステム変更前は、追加報告の一部及び取り下
げ報告が報告件数に含まれ るげ報告が報告件数に含まれている。

注2)平成１５年度までは、企業報告(外国報告分)は集計されていない。

注３)平成１９年度通年の電送率は、９１．１％。
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医薬品安全対策業務の流れ
–厚生労働省と（独）医薬品医療機器総合機構との連携–

総合機構企業 厚生労働省総合機構企業

副作用等情報データベース

厚生労働省

副作用等情報の共有
報告

副作用等情報の
収集・確認
分析
安全対策の検討

ヒアリング
データ分析・評価

安全対策の検討

検討内容の伝達・意見交換
専門家との協議必要に応じ

安全対策の

整理・調査結果 安全対策の企画・立案

安全対策の
更なる検討

安全対策措置の決定
(緊急安全性情報配布の指示 添付安全対策の実行

薬事・食品
衛生審議会広く情報提供

(緊急安全性情報配布の指示、添付
文書の改訂指示、回収指示等）

安全対策の実行
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医薬品に関する各種情報提供について

医薬品医療機器総合機構

閲覧だけでなく 各種情報をダウ国 製薬企業から提供された様々な情報を幅広く提供

医薬品医療機器総合機構
情報提供ホームページ

http://www.info.pmda.go.jp/
情報提供先

閲覧だけでなく、各種情報をダウ
ンロードして、病院内、企業内等
のシステムに活用

常時アクセ
ス、情報の
ダウンロー

＜提供している情報＞

●医療用医薬品・一般用医薬品の添付文書情報
・効能効果 用法・用量 禁忌 相互作用（飲み合わせ） 等

国・製薬企業から提供された様々な情報を幅広く提供

ダウンロ
ドが可能

・効能効果、用法・用量、禁忌、相互作用（飲み合わせ） 等
・医療用医薬品約13,000件、一般用医薬品約7,400件

●副作用報告の症例概要
●緊急安全性情報
●医薬品医療機器等安全性情報

病院・診療所・薬局

メールによる
情報配信

●医薬品医療機器等安全性情報
●患者向医薬品ガイド
●重篤副作用疾患別対応マニュアル
●承認情報（審査報告書等） 国民

情報配信
サービスで
重要な新着
情報をお知

承認情報（審 報告書等）
●回収情報 等

情報をお知
らせ 製薬企業等

（注）件数等は平成２０年３月末現在
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厚生労働省
Ministry of Health, Labour & Welfare

薬害再発防止のための医薬品行政等の
見直しについて見直しについて

（第一次提言：平成21年4月30日）の概要

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会
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（４）市販後安全対策等

第一次提言より抜粋

（４）市販後安全対策等

• 医療機関からの副作用等報告の活性化、患者からの副作用情報を活用する仕組
の創設、外国規制当局への駐在職員の派遣等の国際連携の強化等

医学 薬学 薬剤疫学 生物統計等の専門職からなる薬効群ごとのチ ムが承認• 医学・薬学・薬剤疫学・生物統計等の専門職からなる薬効群ごとのチームが承認
審査時と市販後の安全性情報を一貫して分析・評価する体制の構築、データマイ
ニングの実装化、ファーマコゲノミクスの調査研究の促進等

• 予防原則に基づく因果関係等の確定前における安全性情報の公表や そのため• 予防原則に基づく因果関係等の確定前における安全性情報の公表や、そのため
のリスク管理体制の構築等

• 承認審査の段階から、市販後のリスク管理の重点事項や管理手順等を定めた計
画に基づき対応する「リスク最小化計画・管理制度」（仮称）の導入画に基づき対応する「リスク最小化計画 管理制度」（仮称）の導入

• 電子レセプト等のデータベースを活用して、医薬品使用者数や投薬情報等を踏ま
えた安全対策措置と、その効果を評価するための情報基盤を整備すること等

• 行政から提供される安全性情報等の緊急性・重大性にあった提供方法の見直し、行政から提供される安全性情報等の緊急性 重大性にあった提供方法の見直し、
予防原則に基づくグレー情報の伝達、医療機関の臨床現場に至るまで徹底した情
報伝達が確保されるシステムの構築、患者への情報発信の強化等

• 早期に患者に告知することにより適切な治療を受けることが望み得るような一定早期 患者 告知する より適切な治療を受ける 望み得るような 定
の副作用等について個々の患者が副作用等の発現を知り得る方途の在り方、薬
害の発生が確認された後の国民への情報伝達・公表の在り方、電子レセプトデー
タベースを活用した患者本人への通知方法・問題の検討等

• 行政が、製薬企業等に対して、営利目的の不適切な情報提供や広告を指導監督
することや、質の高いＭＲ育成等を指導すべきこと
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新たな安全対策について（平成２１年１月）

1. 安全対策の体制整備により、迅速かつ的確な安全対策を講じ、副作用被害の発生・
拡大をおさえ 患者の治療の確保と製品の有効活用を図る拡大をおさえ、患者の治療の確保と製品の有効活用を図る。

2. 医薬品の研究開発、審査、市販後に至る一貫したリスク・ベネフィットの管理・評価が
できるよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、もって、医薬品を迅速に承認できるよう、審査部門と安全対策部門の連携を強化し、もって、医薬品を迅速に承認
できる基盤を整備する。

3. 製品のリスクに応じ、国際的な市販後安全対策の取組みとも整合を図り、承認時に求
める市 後 査等を合 的 効 的なも するめる市販後の調査等を合理的、効果的なものにする。

4. 市販後調査及び安全対策の実施状況・効果を適時適切に評価し、必要な見直し等を
図る これらを支援するレセプト等の診療情報デ タベ ス のアクセス基盤を整備図る。これらを支援するレセプト等の診療情報データベースへのアクセス基盤を整備
する。

5 ＩＴの活用を含む医療機関への情報伝達 医療機関報告等に係るフォローアップ調査5. ＩＴの活用を含む医療機関への情報伝達、医療機関報告等に係るフォローアップ調査
等を行うことにより、医療機関での安全対策に寄与する。

6. 安全対策業務のパフォーマンスや効果の達成状況について関係者が継続的に協議
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6. 安全対策業務のパフォ マンスや効果の達成状況について関係者が継続的に協議
し、改善する。



市販後安全対策の体制強化について

100人増員後のＰＭＤＡの安全対策体制

１．安全性情報の評価の質的向上
○ 従来、国内の副作用被害報告症例の分析は年間１万件程度が限界であったところ、報告全体

（毎年約３万件）を網羅的かつ迅速に評価可能となる。

○ 新薬の承認審査と対応する分野毎のチーム制を導入し、市販後の安全対策について、高い専
門性をもって、リスクに応じて、承認審査から一貫して迅速かつ効果的な取組みが可能となる。

○ 科学的で迅速な安全対策の実施に不可欠な医療関連データベースの活用が可能となる。

２．安全性情報の収集体制の向上

○ 国が集約する膨大な副作用情報から問題を抽出するデータマイニング等の技術を活用する。

○ 患者等からのくすり相談事業等を充実する○ 患者等からのくすり相談事業等を充実する。

○ 外国等への職員の派遣により、外国からの情報収集が円滑に行われる。

３ 情報提供体制の向上３．情報提供体制の向上

○ 医療現場における安全情報の提供・活用状況調査などの事業を行う。

○ ＩＴの活用を含む医療機関への情報伝達を推進する。

○ 副作用報告や市販後調査のデータベースの利便性や情報掲載の迅速性を向上する。
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１ 利用が検討されている電子医療情報

（課題）医療関連データベースの薬剤疫学的活用等について（課題）医療関連データベースの薬剤疫学的活用等について

１．利用が検討されている電子医療情報

 レセプト

 DPC

 電子カルテ 等 電子カルテ 等

２．医療情報の活用により可能な安全対策の例

ある副作用の発生割合を正確にリアル
タイムにモニターし、他剤との比較など
により、発売後適切な時期に安全対策
が実施できる

ある副作用が本当に被疑薬による原
因なのか、疾患による症状自体による
ものなのか、判別し、正確な情報によ
る安全対策が可能になる。

緊急安全性情報等の措置が、副作用
低減に効果があったのか、禁忌等の
情報が守られているか、次に何をすべ
きかが評価が可能になる。

副作用発生割合

（副作用/正確な使用患者数）

症状の発生割合

（症状/正確な使用患者数）

副作用の発生割合

（副作用/正確な使用患者数）

が実施できる る安全対策が可能になる。 きかが評価が可能になる。

Ｂ薬
（新規）

早期の安全
対策の時期

副作用発生割合（率）発生した異常な行動の発生割合

Ａ薬
（既存）

誤差範囲

有意差あり
有意な差がない

発売後の時間

誤差範囲

Ａ薬治療群 Ａ薬なしの治療 緊急安全情報前 緊急安全情報後
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