
添付文書の取扱いに関する方向性（案）について （承認時）
【現行】 【検討案】

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）
等を参考に作成

添付文書案
の作成

添付文書案
の作成

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）
等を参考に作成

●製造販売業者は論文等により得られる最新の

添付文書案
提出

通知に基づく行政指導により、
添付文書（案）を提出

添付文書案
提出

知見に基づいて添付文書を作成しなければならない
こととする。

●承認申請時に添付文書に関する資料の提出を
求めることとする。提出 添 書（案）を提

承認

提出

承認

求めることとする。

製造販売前に添付文書 届出を義務付ける とと
添付文書
届出

●製造販売前に添付文書の届出を義務付けることと
する。

適切に行われ
ない場合

適切に行われ
ない場合

遵守状況を
把握

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

ない場合

罰則

○緊急命令（第69条の3）

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）

命

罰則

○緊急命令（第69条の3）

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）



添付文書の取扱いに関する方向性（案）について （添付文書改訂時）
【現行】 【検討案】

添付文書
記載内容
検討

○薬事法第77条の4等に基づき、添付文書の
記載内容が妥当であるか常に検証する責務
 副作用報告
 安全性定期報告
 GVP省令 等

添付文書
記載内容
検討

○薬事法第77条の4等に基づき、添付文書の
記載内容が妥当であるか常に検証する責務
 副作用報告
 安全性定期報告
 GVP省令 等 GVP省令 等

改訂の
事前協議

○「医薬品の添付文書の改訂に至る標準
的な作業の流れ」に従った対応

 GVP省令 等

改訂の
事前協議

○「医薬品の添付文書の改訂に至る標準
的な作業の流れ」に従った対応

●副作用報告先をPMDAに一元化することとする

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）

添付文書
改訂

事前協議

○添付文書記載事項（第52条）
○添付文書記載禁止事項（第54条）添付文書

改訂

事前協議 ●副作用報告先をPMDAに 元化することとする。
（副作用報告の迅速な収集・市販後安全対策の強化）

●製造販売業者は論文等により得られる最新の知見に○添付文書記載禁止事項（第54条）
改訂 改訂

添付文書
届出

●製造販売業者は論文等により得られる最新の知見に
基づいて添付文書を作成しなければならないこととする。

●改訂時に添付文書の届出を義務付けることとする

適切に行われ
ない場合

適切に行われ
ない場合

届出

遵守状況を
把握

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

改善
命令

○危害発生防止義務（第77条の4）
○運営改善に必要な措置命令（第72条の4）
○緊急命令（第69条の3）

ない場合

罰則

○緊急命令（第69条の3）

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）

命

罰則

緊 命令 第 条

○罰則規定（第84条、第86条、第90条）


