
・資半里2壷  

日本の医薬品の安全対策の  
現状と課題  
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医薬品のライフサイクルと  

有効性・安全性に関する情報量の変化  
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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。  ※（D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  

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。  

○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。  

○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  

開発・承認申請  

必要に応じ随時  6～10年後  

○再評価制 

医学薬学の進歩  

に応じ、有効性、安  
全性、品質を国が  
再度見直す制度。  

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  
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。   

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  

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。  

分析一評価   

※上記の他、医薬品等健康危機管理実  
4   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。  



副作用等報告制度  
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【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・感染症一不具合情報、研究幸艮告、外国での措置」に関する  
貸翳翳野営梁省に報告することを義務付けた制度（薬事法第77  

【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、   
作用等について報告を収集する制度（薬事法第77条  

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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医務晶安全性情報報浮薄  
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艮告数の手  副作用   
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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％。   




