
薬事法に基づく医薬品の副作用報告
について（概要）

厚生労働省医薬食品局
安全対策課 広瀬 誠



承認審査

治験
【ヒトによる
臨床試験】

医薬品の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス

第Ⅰ相： 少数の健康人で実施（ヒトの吸収・排泄、ヒトにおける体内
動態と毒性のチェック）

ヒトを対象とした有効性と安全性の評価

第Ⅱ相： 少数の対象患者で実施（有効性の探索と至適用法・用量の
設定）

第Ⅲ相： 多数の対象患者で実施（総合的な有効性・安全性の検証）

承認申請資料の作成

医薬品発売後の安全性や使用方法についての情報収集・必要な措置の実施

副作用情報の収集・評価・対策の実施 再審査・再評価

基礎研究
・非臨床試験
【動物試験等】

市販後

品質の評価 安全性の評価 有効性の評価

急性、慢性、発がん性、催奇形性等の毒
性のチェック（毒性試験）

目的とする効果が得られそうか、特定臓器に蓄積しないか、至適用量のおおよ
その目安などを得る目的で、吸収・排泄などの体内動態をチェック（非臨床薬物
動態試験）

有効期間等の設定
（長期安定性試験など）

目的とする薬効以外の薬理作用のチェック
（安全性薬理試験）

候補物質の合成方法等を確立
目的とする薬効が生体内でいかなる
反応を生じさせるのかのチェック
（薬効薬理試験）

医薬品候補物質のスクリーニング

最適な剤型の設計

一定の品質を確保するための
規格及び試験方法などの確立

厚生労働省・総合機構による承認審査

厚生労働大臣による承認

・GLP
・各種
ガイド
ライン

承認

動物等を対象とした有効性と安全性の評価

主な規制
・制度

・GCP
・治験薬

GMP
・各種
ガイド
ライン
・治験
相談

化合
物数

累積
成功率

1406,753

1:1,731235

36 1:11,299

（出典）研究開発の成功
率については、日本製
薬工業協会（国内企業
18社の例：1995～1999
年）より

研究開発の成功率

・施行
規則

・ＧＰＳＰ
・GVP市販直後調査

・総合
機構
への
委託
・承認
条件

承認申請
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(副作用等の報告)
第７７条の４の２ 医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者又は
外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、
化粧品又は医療機器について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われ
る疾病、障害又は死亡の発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生
その他の医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の有効性及び安全性に関する
事項で厚生労働省令で定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省令で定める
ところにより厚生労働大臣に報告しなければならない。 ← 企業報告

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、
薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品又は医療機器について、
当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生
又は当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知つた場合
において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるとき
は、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならない。 ← 医薬関係者からの報告

根拠条文
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• 市販後の医薬品・医療機器等の副作用、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
ことを義務付けた制度（薬事法第７７条の４の２第１項）。

・ 昭和４２年 行政指導による副作用報告制度
・ 昭和５５年 薬事法に基づく副作用報告の義務化
・ 平成 ９年 薬事法に基づく感染症報告、外国措置報告の義務化

【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）。

・ 昭和４２年 医薬品副作用モニター制度
・ 昭和５３年 薬局モニター制度
・ 平成 ９年 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度
・ 平成１５年 薬事法制化

副作用等報告制度
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副作用報告の期間等

重篤性 国内 外国

使用上の注意から予測でき
ない
（未知）

死亡 １５日+ＦＡＸ等 １５日

重篤 １５日 １５日

非重篤 未知・非重篤副
作用定期報告

－

使用上の注意から予測でき
る
（既知）

死亡 １５日 －

重
篤

既承認医薬品と有効成分が異
なる医薬品で承認後２年以内

１５日 －

市販直後調査により得られたも
の

１５日 －

上記以外 ３０日 －

非重篤 － －

発生傾向が使用上の注意
等から予測できないもの

重篤（死亡を含む） １５日+ＦＡＸ等 １５日

発生傾向の変化が保健衛
生上の危害の発生又は拡
大のおそれを示すもの

重篤（死亡を含む） １５日+ＦＡＸ等 １５日
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副作用報告等の処理の流れ

総合機構（ＰＭＤＡ）企業

副作用等情報の受理

・データ収集・分析・評価
・専門家による評価
・企業ヒアリング

安全対策の実行

整理・調査結果

検討内容の伝達・意見交換
専門家との協議

広く情報提供

添付文書の改訂指示・製品改善指導・
回収指示等

医学的な意義等の
判断が困難な事例

副作用等情報の
収集・確認

分析

安全対策の検討

海外規制情報・文献情報等

ヒアリング

必要に応じ
安全対策の
更なる検討

安全対策措置の実施

安全対策の企画・立案

国民に重大な被害を与える
可能性のある案件は即時対応

薬事・食品
衛生審議会

厚生労働省

全ての情報の共有

報告

データ
ベース毎日、チームで確認

随時、報告・打合せ

定期的打合せ（毎週）

概ね５周毎にと
りまとめ報告

インターネットを
介して広報

医薬関係者

報告

医薬関係者

報告
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医薬品副作用／感染症症例報告数の経年変化

企業報告（国内）

企業報告(外国）

医療関係者からの直接報告
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副作用報告の受付等

○ 医薬品の副作用等情報の９０％以上は、ＳＧＭＬ様式で電子的電送により
報告されている。

○ 医薬品副作用等の用語は、ＩＣＨ国際医薬用語集日本語版（ＭｅｄＤＲＡ／Ｊ）
を用いている。

○ 「副作用の発現状況、症状及び処置等の経過」、「担当医等の意見」、「報告
企業の意見」などテキスト入力可能な所があるが、基本的に、コードや数値を
入力する形になっている。
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企業からの副作用・感染症症例報告の例 －以下１２ページまで－
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※検査及び処置の結果について以下省略

１２



１３

医療機関からの副作用等の報告様式 －以下１４ページまで－



１４
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領域主任

医学 薬学 生物統計・疫学

リスクマネージャー（ＲＭ）

調査役

薬学 ４～５名

×８チーム
現状

平成２３年度中
×１2 チーム

医薬品の副作用等情報の評価の高度化、専門化に的確に対応できるよう、審査部
門に対応した薬効分類、診療領域を踏まえた分野ごとにチーム編成

調査役

平成２２年２月現在８チーム。平成２３年度中に１２チームに拡充する予定

安全対策の強化・充実 ーチーム制による分析･評価体制の構築ー
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チーム名 担当分野
対応する審査チーム
名

第1-1チーム 消化器官用薬、外皮用薬 第１分野

第1-2チーム ホルモン剤、代謝性疾患用薬
（糖尿病、骨粗鬆症、痛風、先天
性代謝異常等）

第６分野の２

第2-1チーム 循環器官用剤、抗パーキンソン
病薬、脳循環・代謝改善薬、ア
ルツハイマー病薬

第２分野

第2-2チーム

泌尿生殖器官・肛門用薬、医療
用配合剤

第５分野

放射性医薬品 放射性医薬品分野

造影剤 体内診断薬分野

体外診断用医薬品 体外診断用医薬品

医薬部外品、化粧品 医薬部外品、化粧品

一般用医薬品（チーム間の調
整）

一般用医薬品

第3チーム

中枢神経系用薬、末梢神経系用
薬。ただし、麻酔用薬を除く

第３分野の１

麻酔用薬、感覚器官用薬（炎症
性疾患に係るものを除く）、麻薬

第３分野の２

第4チーム

抗菌剤、寄生虫・抗ウイルス剤
（エイズ医薬品分野を除く）

第４分野

呼吸器官用薬、アレルギー用薬
（内服のみ）、感覚器官用薬（炎
症性疾患）

第６分野の１

HIV感染症治療薬 エイズ医薬品分野

生物チーム
血液凝固因子製剤 血液製剤分野

ワクチン、抗毒素 生物製剤分野

細胞治療用医薬品 細胞治療分野

第5チーム 抗悪性腫瘍用薬 抗悪性腫瘍剤分野

医薬品副作用情報の評価チーム（８チーム） ※平成２３年２月現在
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各チーム

１次スクリーニング

データマイニングの活用

ＹＥＳ

２次スクリーニング（チーム会議）
安全対策措置が必要と考えられるか否か

添付文書改訂業務の標準処理手順＜その１＞

（副作用等報告）

ＮＯ

週単位
の作業

企業へ照会

注目する副作用の抽出

厚生労働省と情報共有
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（１週間）

専門家への協議
（原則５週毎）

厚生労働省への措置案の通知

緊急
案件

企業へ照会

企業見解緊急安全性情報

ＮＯ（措置保留） ＹＥＳ（措置実施の方針）

面会実施
（実施内容の協議）

（約１０～４０日）

迅速
案件

安全性情報

（１週間）

添付文書改訂

企業からの
改訂相談

注目すべき案件として１次スクリーニングへ

（専門協議の必要性）
ありなし

添付文書改訂指示通知（原則５週毎）

（必要となる資料が整った後２
週間以内）

添付文書改訂業務の標準処理手順＜その２＞

（１週間）

１８



企業ヒアリング件数（PMDA）

使用上の注意の改訂

１７年度 １８年度 １９年度 ２０年度 ２１年度

557       567       486 559         619

250       135       132 144         255

医薬品・医療機器等安全性情報へ
の掲載

31        26         24 12     30

安全対策措置に関連する実施状況

１９



副作用報告の受付、調査、報告等の業務経費等（PMDA）

○ 安全対策等事業費の総額（平成２１年度決算ベース）

安全対策等事業費 総額 ２１億円 （うち事業費１１億円）

○ 主な業務内容

・医薬品副作用等報告受理収集業務
・安全性情報の整理・調査業務
・医療関係者・患者等への情報提供業務
・診療情報データの活用等による調査業務 など
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一般の方からの医薬品の副作用報告 （研究班による研究）（参考）

※ＰＭＤＡ医薬品医療機器情報提供ホームページ http://www.info.pmda.go.jp/ よりリンク

現在は、厚生労働科学研究費により実用化に向けた研究を実施している段階。
本研究の成果も踏まえ、今後、ＰＭＤＡにおいて事業化する方向で検討。
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