
１

内
閣
府
・
各
省

委員会

外局

審議会

委員会

その他

審議会等
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内閣府 各省

外局
○公正取引委員会 ○運輸安全委員会

審議会等
○消費者委員会

○食品安全委員会

○厚生科学審議会

○薬事・食品衛生審議会
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副作用・
感染症報告
（約30000件/
年）

添付文書改訂
（約１５０件／年）

医薬品安全対策業務の流れ

安全対策部会／
安全対策調査会

【副作用等情報】

【対策の実施】

【シグナル検出された
案件の分析】

・集積状況の確認
・国内及び海外の安
全対策の現状確認

・関連文献等の
調査 等

（チーム内検討、企業
照会等を含む）

専門
協議

（月１回程度＋必要に
応じ随時）

（随時及び定期）

安全対策措置
の企画・立案

研究報告
（約900件/年）

措置報告
（約900件/年）

医薬品医療機器総合機構（安全部門） 厚生労働省

因
果
関
係

評
価
等

評
価

副作用
DB

＊因果関係評価
＊研究報告評価
＊措置報告評価

DBを用いた一次スク
リーニング（データマイ
ニングを含む）

企業からの
改訂相談

（企業契機
のもの等）

案件の分析

分析対象案件

約４０００件／年）

他
部
門

（検討対象案件

約１５０件／年）

【調査】
・分析結果の
精査

・安全対策の
措置案検討

等

：今後強化・充実を目指す業務

企画・立案
約１５人

企
業

審議会関係資料へ
現状５４名のスタッフで対応

HP掲載等の公表



安全対策部会

事務局

（安全対策課）

＜副作用不具合等報告、
感染症報告及び
回収報告＞

・機構から送付される副作
用不具合等、感染症及び回
収に関する情報を報告

＜一般用医薬品の区分
の指定及び変更＞

・一般用医薬品のリスク分類
に関する事項

＜市販後安全対策＞
・医薬品、医薬部外品、化粧
品及び医療機器の安全性の確
保に関する事項

調査審議

医療上特に必要性が高い医
薬品又は医療機器に係る安
全性の確保に関する事項

事
務
局

通
知
等
作
成

開催実績
(医薬品等)／(医療機器)

FY19 : 2回 ／ 2回
FY20 : 3回 ／ 2回
FY21 : 2回 ／ 1回

意
見
等

報
告

委員による
発議

報
告

厚生労働省

事務局
２８名

委員
各２２名

開催実績
（医薬品等）
FY19:  5回
FY20:  2回
FY21: 3回
（医療機器）

なし 委員
各４名

調査審議

安全対策調査会

付
議

報告に関する
質疑応答

委員による
発議



事務局

(血液対策課)血液事業部会
事務局

(血液対策課)

開催実績
ＦＹ19:  6回
ＦＹ20:  7回
ＦＹ21:  2回

＜血液製剤の安定的な
供給及び適正な使用の
確保に関する事項＞
・感染症定期報告
・血液製剤に関する報告
・ガイドラインの作成等

・血液製剤等の安定供給
に関する事項

・ガイドライン
の作成等（例）
・NATガイドライ
ン
・献血時におけ
る問診等の強化
等（ウエストナ
イル、vCJD等）
・遡及調査ガイ
ドライン

開催実績
ＦＹ19:  2回
ＦＹ20:  2回
ＦＹ21:  0回

厚生労働省

事務局
１３名

委員
２１名

委員
６名

開催実績
ＦＹ19:  1回
ＦＹ20:  3回
ＦＹ21:  0回

委員
１４名安全技術調査会等

運営委員会

＜献血の推進及び採血業
の監督に関する事項＞

＜生物学的製剤の生産及
び流通の増進、改善及び
調整に関する事項＞

・血液製剤等の国
内需給のための計
画作成等

・献血推進街頭
キャンペーン等
・採血基準の改定
等

調査審議

付
議

報
告

報
告

意
見
等

委員による発議

調査審議
報告に関す
る質疑応答

委員による発議

調査審議
報告に関す
る質疑応答

委員による
発議
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