
製造販売業者の危害防止義務製造販売業者の危害防止義務
○危害発生又は拡大の恐れがあることを知った時は、必要な措置を講じなければな○危害発生又は拡大の恐れがあることを知った時は、必要な措置を講じなければな
らない （薬事法第らない （薬事法第7777条の４）条の４） ※※ 必要な措置には 添付文書の改訂も含まれる必要な措置には 添付文書の改訂も含まれる

迅速かつ適切な添付文書改訂を担保するための迅速かつ適切な添付文書改訂を担保するための強化ポイント（案）について強化ポイント（案）について

添付文書の記載事項に係る規制添付文書の記載事項に係る規制
○添付文書の記載事項○添付文書の記載事項

らない。（薬事法第らない。（薬事法第7777条の４）条の４） ※※ 必要な措置には、添付文書の改訂も含まれる必要な措置には、添付文書の改訂も含まれる。。

GVPGVP（製造販売後安全管理の基準に関する省令）（製造販売後安全管理の基準に関する省令）
（薬事法第（薬事法第1212条の２に基づく業許可要件）条の２に基づく業許可要件）

安全管理責任者や安全管理部門の設置、手順書や各種記録の作成、副作用安全管理責任者や安全管理部門の設置、手順書や各種記録の作成、副作用
情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに 必要な場合に添付文書必要な場合に添付文書

（薬事法第（薬事法第5252条）条）
○添付文書の記載禁止事項○添付文書の記載禁止事項

（薬事法第（薬事法第5454条）条）

医薬品医薬品 医療機関医療機関情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに、情報や海外情報の収集や自己点検等の実施とともに、必要な場合に添付文書必要な場合に添付文書
の改訂を含む安全確保措置の立案・実施を義務付けの改訂を含む安全確保措置の立案・実施を義務付け

製造販売製造販売

情報提供情報提供

副作用情報副作用情報

医薬品医薬品 医療機関医療機関

業者業者

RMPRMP（医薬品リスク管理計画）（医薬品リスク管理計画）
新薬等の特にリスクの高い医薬品について、新薬等の特にリスクの高い医薬品について、
安全性に関する追加的な調査・試験の計画安全性に関する追加的な調査・試験の計画

強化ポイント案③強化ポイント案③
RMPRMP制度の導入制度の導入

強化ポイント案④強化ポイント案④

副作用報告の一副作用報告の一
元化元化

計計

実
施
実
施

立案及びリスク最小化のための措置の検討立案及びリスク最小化のための措置の検討
等を含む医薬品リスク管理計画を作成する等を含む医薬品リスク管理計画を作成する

計
画
及
び

計
画
及
び

施
状
況
の
報
告

施
状
況
の
報
告強化ポイント案②強化ポイント案②

変更時の届出変更時の届出

副作用情報等に副作用情報等に
基づく基づく添付文書改添付文書改
訂の立案・実施訂の立案・実施

強化ポイント案①強化ポイント案①

承認申請時の提出及承認申請時の提出及
び承認直後の届出び承認直後の届出

GVPGVP遵守状況の定期査察遵守状況の定期査察
（薬事法第（薬事法第6969条）条）

変更時の届出変更時の届出
強化ポイント案⑤強化ポイント案⑤

大規模医療情報大規模医療情報
データベース活用データベース活用
による安全対策のによる安全対策の

実施実施

不良医薬品の不良医薬品の
廃棄・回収命令廃棄・回収命令
（薬事法第（薬事法第7070条）条）

改善命令改善命令
（薬事法第（薬事法第7272条、第条、第7272条の４）条の４）

（薬事法第（薬事法第6969条）条）

国等（行政機関）国等（行政機関）

緊急命令緊急命令
（薬事法第（薬事法第6969条の３）条の３）

実施実施


