
○現在の副作用報告制度においては、

①副作用の発生頻度が把握できない。

②類似薬との比較が困難

③罹患している病気による症状との区別ができない

など、得られる情報に限界がある。

○このため、全国の大学病院等5箇所に1,000万 人規模のデT夕を収

集するための医療情報デニタベースを構築するとともに、医薬品医療

機器総合機構に情報分析システムを構築し、医薬品等の安全対策を

推進する志

23



拠点を使つた調査はt

製薬企業も活用可能

全国5カ所 ヽ
ネツトワークの形嗜

24



'I齢ミ:造新春蒔ある副作用(有害事象)の発生割合σ
間内に可能。客観的かつ迅速な安全対策の検討や実施
につなげる。

副牛用∫有胃冒饗)r多多蹴
割合の比較による医薬品
のリスク評価。

副作用発生割合

(副作用/正確な使用患者数)

医薬品等の安全性情報の正確性t迅速性が格段に向上する。

発売後の時間

安全対策の措置が副作用低
減に本当に効果があつたのか
検証可能。

緊急安全情報前 緊 急安全情報後



010月 1日からインフルエンザワクチンの接種を開始。

○副反応報告は、実施医療機関等から国へ直接報告。

0小 児肺炎球菌ワクチンtヒトパピロニマウイルスワクチン(子宮頸がん

予防ワクチン)、ヘモフィルスインフルエンザ菌b型ワクチン(ヒブワクチ

ン)の3ワクチンの副反応報告は、各自治体において医療機関からの

適切な冨1反応報告体制を確保いただくようお願いしているところ。

26



最新の安全性情報の更新

情報収集・情報提供

国への報告については、
働省内に卜ニルフリーダイヤル
(ファクリミリ)の専用回線を設置。

※ インフルエンザワクチン予防接種実施要領において、死亡、入院又は重
篤な副反応報告を厚生労働省へ直接報告を求めることとし、これを薬事法に
基づく医療機関からの副作用報告と見なすことにより、制度的な重複を避け、
迅速かつ機動的な報告体制とする。

情報整理・評価

専門評価

専門家評価
健康局

専門家評価

薬食審
副反応情報の共有

27



凛墓1鑢纂編医療機関
情報収集甲情報提供

副反応報告
‐

(副作用報告)

情報整理・調査

被接種者数 ‐

(毎月被接種者数の実績を報告)

28



0医 薬品・医療機器の安全性に関する情報はt紙媒体により関係者に

周知されるとともに、医薬品医療機器総合機構から、電子メールを利

用した「医薬品・医療機器情報配信サニビスJによっても配信されてい

る。

○本サービスは電子メ■ルを利用した仕組みであるため、迅速かつ安価

に情報を伝達できる特徴がある。「

29
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医薬品・

意見交換会

目的:PMDAメ ディナビによるI情報提供の方法を医療関係
「 者のニーズを満たしたものとし、また、医療関係

者による利用の促進を図る。      i

構成員:ユ‐ザ■側代表
日本医師会、日本薬剤師会、日本病院会、全国医学部長病院長会議、国立病院機構

全国老人保健施設協会、日本医療法人協会、日本臨床工学技士会 等

情報源側代表
日本製薬団体連合会,,日本医療機器団体連合会 等

会合:平成22年11月16日、第‐回会合開催

サTビス活用のための
111111111111:::| ・

‐

医療機器情報配信

年度内に合計3回開催して、改善方策を検討
31



○医薬品・医療機‐器等の医療安全に関する情報については、1厚生労働

省からの通知のほか、「医薬品,医療機器等安全性情報」や医薬品医

療機器総合機構からの「PMDA医 療安全情報Jt「医薬品・医療機器

情報配信サニビスJなどにより提供されている。

○主として医療機関への周知となることから、医療機関の医療安全に係

る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医薬品又は

医療機器の安全使用のための責任者等に対しても周知されるよう、自

治体をつうじてお願いしている。

32



日本医療機能

33



「患者から副作用情報を受ける方策に関する調査研究」
(研究代表者 慶 応義塾大学薬学部 望 月員弓教授)

http://FX,di~reseaFCh,ip/          ‐

~4

1    磯 瑳「1

医蕪轟擁躍畿拡‐覇作華纏戦があ毎搬れた宙

1翼鱗爾澤書極ている瀑難宥1介難‐者)簿、覇作爾構報を提鱗毎て下さい.。

燿薄轟、中癬 勢いずれ館,幣ヽてもご響警与畿奪貯審す。

麗鍵轟難:鮮簿議警,■ テム

私たち|よ医薬品の副作用を 医薬品d吏用した方が国に報告し、適切な措置につな|ち方策につ

: い てlll究していますじ

: 現 在、日本では医薬品の使用者本人による副作用報告制度はありませんが、欧米等一音Fの国では

: 使 用者本人からの副作用報告の制度があります。

: 医薬品が正しく安全に使用されるためたば、医薬品の使用者からの情報侑 効に活用できる方策を

: 検討する必要があります。             ′

:  本 調査は、平成21年度より厚生労働科学研究費補助金仁薬品・医療機器等レギュラトリ‐サイエ

: ンス結合研究事業鐵受けて実施されてぃます。また、将来白¶こ厚生労働省及び医薬品医療機器総

: 含機構で報告制度饗 用することが検討されており、この研究成果が参考とされることから、本報告

:詈:

バスワ
ード

. :



医薬品・医療機器の品質を確保するために、GMP/QMSに適合していることを製品の承認の要件と
していることから、GMP/QMSが遵守されているかを承認前及び承認後定期的に確認している。

○

○

○

医薬品等が、所期の効能効果を発揮させるためには、規格どおりに製造され、かつ品質が確保されることがきわめ
て薫要。                |

そのため、原料の受入れから最終製品の包装・出荷に至るまでの製造工程において、適切な製造管理及び品質管
理を行うことが重要である。

製造管理及び品質管理は、薬事法第14条第2項第4号に規定するGMP、QMSという基準(厚生労働省令)に基づい

て行われる。この基準を用いた管理手法は世界各国で同様に制度化されている。

医薬品 馬 MP(Good Manufactunng Pracuce)、 医療機器 :QMS(Qualtty Management System)

注 :医薬品と医療機器で、国際的に呼び方は違うが、同様の管理手法を指している。

国及び都道府県等において、これらの基準の遵守状況について、定期的に査察(立入を含む)を行つているところ。

製造販売業者はGQPに基づいて製造業者を監督する必要があり、その中で製造業者がGMP/QMSを 遵守している
かどうかの確認を行つている。

○

○

医薬品、医療機器の製造工程

姜ス|れ



GM‐P/QMSに関する現状の取り組み

昨年8月からGMP調査体制強化検討会を実施
→ 各都道府県のGMP調 査体制の強化に向けて、調査員の資質向上及びそのための

各ブロックを通じての協力体制の構築を検討
→ GMPに関する国際的な枠組みであるPIC/S(医薬品査定協定及び医薬品査察共同
スキーム)の加盟に向けて、ガイドライン等の比較分析を実施し、必要な通知の発出
等を検討

OQMS調 査の方法の改善

業界の負担軽減、国際的調和等の観点も踏まえて、より適切なQMS調査を目指し、
QMS調査の方法の改善を検討するWGを立ち上げ
→ 一般的名称が同すの品目について■括の調査を導入する通知や調査権者間の
調査結果の相互活用を目的とした通知を発出予定。

→ 調査員の資質向上のための研修や要件等を検討           |

○その他

:初 回の定期のGMp適合性調査を受けた新医薬品に係る定期及びT部 変更承認時
の適合性調査について、その権限を都道府県に委譲

口GMP業務等に使用されるコンピュータ化システムを適用範囲とする、ヽコンピュータ化
システム適正管理ガイドラインの制定 36



品質t有効性及び安全性に問題のある医薬品・医療機器等が流通することを防止するため、

8護案筆:量曇顧黒翠雷鴛驚     肇拶?早
llX千び早攣時9炉誓提供等についての写導

③無承認無許可医薬品(指定薬物を含む)等の指導・取締り
④製造販売業者甲製造業者における瀬切な設備下での医薬品E医療機器等の製造管理及び品質管理の徹底の指導

等を行うている。

◇ 薬事監視の仕組み

指導・取締り

…

連携・

助言

¨ :

◇ 薬事監視員

国、各都道府県、

監視員が配置され、

指導'

取締リ

指導・

取締り

保健所設置市及び特別区において、 3, 963名 (平成22年4月

薬事監視を行つている。

医薬品等販売業 fi!ggo,ooo

薬局 糸旬50′000

厚
生
労
働
省

製
造
販
売
業
者

製
造
業
者
・ 無

許
可
業
者

販
売
業
者

薬
局

監視対象許可施設数

医薬品
製造販売業 fi! r,+oo

製造業 fttr z,too

医療機器
製造販売業 ftl 2toa

製造業 fi9 +,goo

医薬部外品
・化粧品

製造販売業 糸勺 4′200

製造業 ftl s,zoo

1日現在)の薬寺37



製
造
販
売
業
者

回収情報の報告制度

http :,/,/www. i nfo.p mda. eo jp /

(件数)

38

必要な指示 ・
必要な指示

回収の監督

回収の報告 情報提供 回収の報告

情報提供 情報提供

回収着手 ・直接の情報提供 医薬品医療機器総合機構のH
への掲載 (毎日更新)

平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

医薬品 416 184 162 153 183

医療機器 322 365 360 398 372

医薬部外品 9 23 28 29 19

化粧品 62 103 100 92 83

計 809 675 650 670 657



広告監視

薬事関係の広告(新聞、折‐り込みチラシ、雑誌、パンフレット、イン
タTネ ット等)について、記載内容に違反や不適正な字句や表現
がないか確認しt違反や不適正な字旬、表現を行った者に対して
指導・取締りを行う。

γ 取締り基準 ～

○ 薬事法における広告規制は第66条～第68条)
・医薬品、医療機器等の名称、製造方法、効能効果等について、虚偽又は誇大な広告の禁止。

・がん等の特定疾病の医薬品について、医薬関係者以外の一般人向け広告の制限。

・承認前の医薬品t医療機器について、その名称、製造方法、効能効果等の広告の禁止:

○ 医 薬 品 等 適 正 広 告 基 準 (昭和55年10月9日薬発第1339号薬務局長通矢口)

・医薬品等の広告が、虚偽t誇大にわたらないようにするとともに、その適正化を図ることが目的6

・医薬品等の過量消費又は乱用助長を促すおそれのある広告の制限。

・医療用医薬品等の医薬関係者以外の一般人向け広告の制限。

・他社製品のひぼう広告の制限。

・医薬関係者等の推せん表現の制限。 等
39



無承認無許可医薬品に関する取り組み

薬事法上の許可:承認が取得されていない製品(無承認無許可医薬品)の流通を
防止するため、流通の各段階で指導甲取締りを行つている。

国 内

::■■■■■■|■■■■■■■■■■|■■,|■|:   ||||■●■■|:|.1■rllll■●|■lll:■■■■■|■|ヽ

|

無承認無許可医薬品の具体的な例:

①医薬品成分を含有する健康食品(シルデナフイル(バイアグラの主成分)を含有する健康食品など):

②個人輸入※される海外製医薬品(国内未承認の抗がん剤、海外製タミフルなど)

③違法ドラッグ(幻覚や多幸感を得ることを目的として販売されるものであつて、麻薬・覚せい剤等に類似した成分を含有
するおそれがある物).

※医薬品を自己使用又は自己の患者への使用のために海外からインターネット等を利用して取り寄せること(個人輸入)は、国内での販売等
を目的としなければ、一般的には薬事法の規制を受けていない。

外国製医薬品 医薬品成分1を含有する健康食轟 違法ドラッグ

国内製造品

販売業者
(インターネットを含む)

海外



無承認無許可医薬品
‐
に関する買上調査結果、健康被害発生事例

(1)平成21年 度「無承認無許可医薬品等買上調査」の結果

買上製品数
医薬品成分・

検出製品数
検出成分

強壮用健康食品 164(135) 15(13) シルデナフイル、シルデナフィル類似物質(チオ
キナピペリフィル等)、リドカイン(表面麻酔薬)

痩身用健康食品 121(95) 0

違法ドラッグの疑
いがある製品

29(25) 4 カンナビシクロヘキサノールtJWH-018
※平成21年11月20日から指定薬物として施行。買上時
は未指定。

※カッコ内は、重複を除いた製品数

(2)健康被害発生事例
○インタTネ ットで個人輸入された「ホスピタルダイエット」等と称する医薬品
・シフ

゛
トラミン、ゾアセ

゛
ハ
゜
ム(向精神薬)、ヒドロクロロチアプト

゛
(不1尿薬)、甲状腺ホルモン等を含有しており、

呼吸器麻痺、嘔吐、めまい等の健康被害が発生。
・平成15年以降、11例(うち死亡3例(1件は因果関係不明))の健康被害が報告されている8

0中 国製ダイエット用健康食品
・シフ

゛
トラミン(肥満症の治療薬(国内未承認))、フェンフルラミン(肥満症治療薬(国内未承認))、N二

トロソフェンフルラミン(71ンフルラミンのニトロツ化合物)を含有しており、肝機能障害等の健康被害が発生。
・平成14年～平成18年の間に、796例(うち死亡4例)の健康被害が報告された。   41



無承認無許可医薬品等の輸入監視について
医薬品等の個人輸入においては、無承認無許可医薬品等の不適正な流通を防止するためにt
通関の段階で、業として国内での販売等を目的としていないか等について確認している。





違法ドラッグ対策:3段階の規制
違法ドラッグ ・乱用に供することを意図して販売等がなされる → ■義的には無承認無許可医薬品として取締り

・人体適用(舌L用に供する用途)を標榜せず、医薬品該当性の立証が困難
・依存性、精神毒性等の有害性が立証されておらず、麻向法の規制対象でない

囃 隷 勲翻 絲 麟 謬蟻 三轍 夕纂 4百殿 ,繭彗羅 縮 菫

曜響雛鷺羹曹魏夢雛轟雛難贄]I轟轟轟蕩轟赫鼈
有害性立証の程度

麻
薬
に
該
当
す
る
物
一

指
定
薬
物
に
該
当
す
る

有

害
性

麻向法による規制 薬事法による規制

<薬 事法による規制の連続性・一貫性>



た改正薬事法ではtT般 用医薬
|リスクの高い順に 「第1類医薬

品」 「第2類医薬品J F第 3類医薬品Jに 分類しtリ スクの
程度に応じた専門家による情報:提供を義務づけ6

0 イ ンターネット等による医薬品の通信販売については、リ
スクが比較的低く、専門家の情報提供が不要な第3類医薬品
に限って販売が可能となり、第1類及び第2類の医薬品は販
売ができないこととなつた。

○ 現 在t2年 間の経過措置として、離島居住者や継続使用者
に対する第2類 医薬品のネット販売が可能となつているが、
平成23年 5月‐末に経過措置が終了。
経過措置終了後の取扱いについては、現在実施中の経過措

置の利用状況調査の結果等を踏まえて検討。

45



(1)リスクの程度に応じた〒般用医薬品の分類と情報提供

リスク分類:薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。
新たな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。

努 力 義 務

第一類医薬品:特にリスクが高いもの 第三類医薬品:リスクが比較的低いもの第二類医薬品:リスクが比較的高いもの

一般用医薬品としての使用経験が少ない等
安全性上特に注意を要する成分を含むもの

(例)現 時点では、H2ブロッカー含有薬、
二部の毛髪用薬 等

まれ|こ入院相当以上の健康被害が生じる
可能性がある成分を含むもの

(例)主 なかぜ薬、解熱鎮痛薬、
胃腸鎮痛鎮けい薬 等

日常生活に支障を来す程度ではないが、

身体の変調・不調が起こるおそれがある

成分を含むもの

(例)ビ タミンB・C含有保健薬
主な整腸薬、消化薬 等

義 務 要不
質問がなくても

行う情報提供

相談があつた

場合の応答

対応する専門家

インタTネ ット

販売の可否

薬剤師 薬剤師又は登録販売者出 )
(注1)今 回の制度改正により新たに導入された資質確認のための試験に合格し、登録を受けた者

否鮭a

(注2)平 成23年 5月末まで、離島居住者及び継続使用者には販売可能

義 務

否 可
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制度改正の内容(2)

(2)適切な情報提供及び相‐談対応のlo9‐環竿肇備

購入者の視点に立って、医薬品の適切な選択を行うことができるよう、
医薬品販売に関わる環境を整備する

具体的な方策 (省令で規定)

薬局・店舗における掲示

取り扱う医薬品の種類
店舗にいる専門家の種類
リスクの程度に応じた販売方法
相談対応が可能な時間帯 等

′ ´

~ ~ ~ ~ ~ ~ … …………………
T―

――~ ~ ~ ~ ‐ ――ヽ、
、

1◆ 医薬品のリスクの程度に

応じた外箱表示

リスク分類ごとに、リスクの程度が

分かる名称とするとともに、記号を付す

医薬品のリスク分類ごとに

分けた陳列
(特に、第一類医薬品は
オーバーロザ・カウンター(※)とする)

※ 販売側から購入者ヘカウンター越しに

医薬品を手渡すような陳列方法

′
・

 . ｀ 、

その他

薬剤師、登録販売者、その他の従業員
の違いが分かるよう、着衣・名札を区分する

´
◆f◆

ｒ
ｌ
ｌ

ｌ
ｌ
ｔ

◆ 専 門家の配置

第1類医薬品を販売する時間中は薬剤師を、それ
以外の第2類医薬品及び第3類医薬品を販売する

◆

時間中は薬剤師又は登録嬰売者を常時置く 青 l
ヽ_ _ … … … … … … … … … … ― ‐ い ニ ー … … … … … … … … … … … … … … … … … … ‐ … … … … … … … … = ‐ ´    ｀ ‐ _ _ _ _ _ ― 中 … … … … ‐ ‐ ‐ ― ‐ … … … … … … … … … … ― … … … … … … … … … … … … … ― ´
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口

:…
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l・1.

「(目的)                   。

改正薬事法の趣旨を踏ま,         lJ

実効性を確保するため、■履
新`たな販売制度の 1:【栗局甲店舗販売業の店舗に関する調査】 1    1

改正法の定着状況を点検・舅
消費者の立場から :: ①

名札の状況                 :

周査することによりt  ::  懸 名ホLをつけていたか:             :

医薬品販売の適正化を図るもの。       :: '全
員つけていた 62.5%              :

,  ::  全 員がつけていたが裏返つている人がいた 1.4%      :

::  つ けている人とつけていない人がいた 8.6%         :::  っ けている人とつけていない人がいた 8.0%         :
::  全 員が名札をつけていなかつた 28.1%・   ′ d b 4 ■ =‖h Jに ヽ ::  全 員が名札をつけていなかつた

I(実 施内容)
::   ″ ヽ  f・‐ ■r3+日 r■■ +由 曇火 rヤ ロ日 /R、 L

: 3二情曇編懸嘉謂臨 1%厚革丁習翼蟹詮彗 |三説明1あヾつ読
:   に おいて改正薬事法の対応状況について調査。 ::  文 書を用いて詳細な説明があつた50.5%

:=      ,_Jニ ュ_`_1 1 , ・ _ヽ___L_二 ′ヽh商 ′゙ ‐■,   = _´ ^′

島|な趙恣滸堡ぶ髭とI菫尋[#::itirilif]躍路滝T,1月
賜

■     Vヽ 4J● ― ― ント HH 4J‐ ハ^い oHHV´ ′摯 ″ し r｀ ″ り

lT r  i:・     ]、 デ 曇日 未

・  -4-― ―′=…ヽ4-――…ⅢⅢ―′―́WヤII~「 ::  I第芝暮驚U難選葉品P:   い て調査。 係る相談に対し適切な回

! !! STttfiaf=rtr:
: _. ii iEtr/JEETSrbct_88.2y0
! (t/J-EJaaE H ) :: ;iatzanazlr6r.ar: r r.sy,
a . - r 4 - r +

: (1)専 門家の状況(存否、名本L等による半
岬
J状況等):: 【

轟便等販売に関する調査】:  rり 繕` 錦 担 仕 畑 認 ‖ 府 ハ 」+=ロ
・
                        ::【 郵便等販売に関する調査】           :: (2)情 報提供、相談対応の状況:  ヽ 2'情 報提供、個談苅ルいの状況          ・

・ ｀ コJ卜可膝……:コ′ツprrJ一a           ロ
・
                          ::  調 査対象10件 中6件 において、調査員はt本来、郵便  :
: (3)郵 便等販売における販売状況 等       :: 生 日F=刻 +畦 ■スキチト:、1-■_ムヽ■、仏こギ(→竺"癌産意  :: (3)郵 便等販売における販売状況 等       ::  Ⅳ

り早^りかIV「TV:「: 0`●Vヽ 、口■_B‐界'いヽT/11 コヽJ:ふ :

li 重賢霞墓塊雪曇蔓重な墨買摯総むをまず
(十)第ヽ1類医薬 :

でヽきた。      F
‐
                                      薬 品を購入することができた。      F・
                                       1言J「「F「II[「「「llilllill:・「卜....1...:.:.口

… … 口...・・:|:.:口.......ロニ:口…
ロ

各自治体に情報提供し、薬事監視等↑の活用を本めた81
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震鋼鮮理凧Ⅷ諄幣‐Tすまな
配合パタTンが単純である等、検討が容易な生薬製剤から順次見直し。(平成
22年度)。順次t漢方製斉11化学薬品の配合剤について着手(計53製品群)。

彎陛1轟毎韓驚委諄覇證|

1彎1魃 言争)

(イ

安 全 対 策 調 査 会

(生 業 製 斉Jに か か る ワ ‐ キ ン グ グ ル =プ の 結 果
fこつ い て 検 討 )

彎準1鷹臨驚轟霧洋懇難
鎮 簿

≪澱窯:澤幣「轟織難 =≪転撃 饉
轟鉾轍磯Nlξ

罐攣

第 ■回 ワ ー キ ン グ グ JレTプ
〈生 薬 製 剤 の 検 討 )

第 2回 ワ ー キ ン グ グ ル ニ プ

(生 案 製 剤 の 検 討 )

漢 方 製 割 の 検 討

化 学 薬 品 の 配 合 剤 の 検 討



○ 地域主権戦略大綱(平成22年6月22日閣議決定)を受け、分権―

括法案を本年の通常国会に提出し、薬事関係では以下の法改正がさ
れる方向。

・薬局の開設許可、薬局製造販売医薬品の製造販売業等の許可等
の事務を都道府県から保健所設置市等に移譲(薬事法)

・都道府県献血推進計画の公表を努力義務化(血液法)

・一部の毒物劇物の業務上取扱者の届出受理、廃棄物の回収命令
等の事務を都道府県から保健所設置市等に移譲(毒物劇物法)
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今 後

平成23年

4月

夏頃

年内

∫

訂

―

な

ぇ

琴

∫

資料4

の 検 討 の 進 め 方 (案)

第| 回́1 医薬品関係者の安全対策への取組みの促

進について (自由討議)

第や1回 医 療上必要性の高い医薬品等の迅速な承

認について、 医 薬品等監視の強化について

(自由討議)

一
日巡

鯨
Ａ林‐‐‐‐Ｈ甘Ｖ
醒

※各委員は、各国において、資料を提出することができる。


