
積極的かつ円滑な提供と患者 ・消費者の関与

④ 副 作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方
⑤ 適 正な情報提供及び広告による医薬品の適正使用
⑥ GMP調 査
⑦ G∨ P、 GQP調 査
③ 個 人輸入

(5)医 療機関における安全対策

① 医 療機関の取組の強化

② 医 療機関での措置の点検体制の構築

(6)健 康被害救済制度

( 7 )専 門的な知見を有効に活用するための方策

① 学会に期待される取組
② 知見の適切な伝達

(8)製 薬企業に求められる基本精神等

① 製 薬企業のモラル等

② 製 薬企業の在り方
③ 製 薬企業における薬害教育等

④ 業 界内部の自主的倫理管理 ・法令遵守等

第5 医 薬品行政を担う組織の今後の在り方

(1)医 薬品行政組織について

① 中 間とりまとめまでの議論

② 第 一次提言における議論
③ ア ンケー ト調査について
④ 今 後の課題について

(2)第 二者監視 ・評1面組織の創設

① 第 二者組織の目的と特性

② 第 二者組織の権能

③ 第 二者組織の位置付け

④ 委 員及び事務局

⑤ 第 二者組織の見直 し

第 6 お わ りに

修正 ・追記

修正 ・追記

修正 ・追記

第一次提言と同

修正 追ヽ記

( 5 )

① 修 正 ・追記

② 修 正 ・追記

(6)修 正 ・追記

( 7 )

① 第 一次提言と同じ
② 修 正・追記

(8)

① 第 一次提言と同じ

② 新 規 (★)
③ 新 規 (★)
④ 新 規 (★)

第 5

( 1 )

① 第 一次提言と同じ

② 第 一次提言と同じ

③ 新 規 (★)

④ 修 正 ・追記 (★)

( 2 )新 規 (★)

第 6 新 規

④

⑤

⑥

⑦

③

厚生労働省 (MHLW)・独立行政法人医薬品医療機器総合機構

アンケー ト調査結果報告書

【別添】

(PMDA)職 員に対する

平成 22年 2月 8 日

薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会

アンケー ト調査ワーキングチーム

大熊由紀子

小野 俊 介

椿  広 計

水口真寿美

山口 拓 洋

第 1 は じめに

「薬害の再発防止」をかかげてスター トした本検討委員会は、様々な薬害の被害当事

者の方々が委員として参加し、薬害の教訓を生かした抜本的な制度改革を行うための、

具体論に根ざした論議が活発に行われてきました。             (

その延長上に、国民の生命健康の安全を守る使命感と資質を備えた人材の育成・確保、

そのような人材が能力を発揮できる環境の整備や組織文化の醸成が、重要な課題として

浮かび上がりました。               `

そこで、「答えは現場にあり」という経験則に照らし、実際に薬事行政等に携わる厚

生労働省及び独立行政法人医薬品総合機構の職員の方々に、第一次提言の内容全般及び

上記各点に関連する事項についてご意見をうかがい、この結果を委員会の最終報告書の

とりまとめに反映させることを目的として、本調査を実施しました。

実施については、平成21年 10月 の第 17回 委員会で提案され、11月 の第 18回

委員会で決定となりました。平成 22年 3月 末の最終提言のとりまとめまでの限られた

時間内で実施することの適否等について議論がありました。しかし、薬事行政の現場で

働く方々の実情やご意見を踏まえた上でとりまとめることが、机上の空論におちいるこ

となく、実効をあげる報告書策定につながるということから、実施に踏み切ることとし

ました。                               ｀

幸い、短い調査期間にもかかわらず、合計430名 という多くの職員の方々のご協力

をいただき、現場の方々でなければ見出すことの難しい問題点が明確になり、また貴重

なご提案をいただくことができました。業務多忙の中で、真摯かつ貴重な回答を寄せら

れたことに、心よりおネLを申し上げる次第です。



第2 調 査要領

調査の要領は以下のとおりです。

(1)調 査方式

(2)

調査票 (別紙添付)を 用いたアンケー ト調査

本調査については、上記のとゃり、検討課題が多岐にわたる本委員会の最終提言
とりまとめに向けた議論の資料 とすることを目的とすることから、あえて自由記

載欄を求める設間を多くしたアンケー ト調査の方式を採用しました。

調査対象

厚生労働省医薬食品局 (食品安全部を除く)の 職員 158名

医薬品医療機器総合機構の職員 (役員、職員、嘱託等)637名

以上合計 795名

調査票の送付

平成 21年 11月 18日

(4)回 答方法

Web上 の調査サイ トでの回答、又は直接調査票に記入の上郵送による回答

(5)回 答期間

Wめ 、郵送での回答ともに平成 21年 11月 18日 (水)-12月 11日 (金)

(当 初の回答期限は 12月 4日 であつたが、回答期限を延長しました。)

第 3 調 査結果の概要

1 回 収率

全体 : 430人 ′795人  (回 答率 54%)

内訳  MHLW 86人 /158人 (回答率 54%)

PMDA 344人 ′637人 (回答率 54%)

Webに よる回答  227人 (53%)

郵送による国答  203人 (47%)

2 設 関1-1、 投間3-1、 設問3-2、 設問3-3の 回答

設間 1-1、 設問3-1、 設F・33-2、 設問3-3は 、選択式の設間です。

数量的な集計分析が可能であり、結果は後記第4の とおりです。

3 設 間1-2、 投問2、 設間3-4、 設間4の 回答

(1)全 国答一覧表

設問 1-2、 設問2、 設問3-4、 設問4は 、自由記載式の設間です。その全回

答は、第6全 回答一
覧表 (卵」添)の とおりです。

本調査については、上記のとおり、調査目的に照らし、あえて自由記載欄を多くと

つたため、その集計には限界があることから、全回答を公表することを当初より予定

し、調査に当たり、個人が特定される情報を除き、全回答を公表する予定であること

を告知して実施いたしました。

なお、今回答一覧表は、以下の方法で処理しました。

① Wめ 上の回答はダウンロー ドし、郵送による回答についてはデータを eКel

ファイルに直接入力しました。明 らかな誤字は修正しました。

② 回 答者や対象者など個人の特定につながる回答箇所は黒丸でマスクしました

(但し、黒丸の数は文字数を反映していません)。回答者の特定を避けるため

に回答の重要な部分をマスクしなければならない場合なども生し、かえって

回答者の意図に反する結果になるのではないかとも考えましたが、個人の特

定を満けることを優先して対応することとしました。

なお、回答者の特定を避けるために行ったマスクについては、当該回答者が

マスクを外すことを希望される場合には、再考いたしますので、 2月 26日

までに、必ずマスク前の文書を明示して (本人であることの確認に必要です)

手紙でご連絡ください。連絡先は、東京大学大学院医学系研究科臨床試験デ
ータ管理学山口拓洋 〒 1138655文 京区本郷7-3-1東 京大学医学部付属

病院)で 丸

③ 回 答者の所属部署及び行政経験年数は、回答者の特定につながる可能性があ

るため、全体の集計にのみ用い、回答一覧表からは肖1除しました。

(2)回 答要旨概要



上記の全国答一覧の通読は長時間を要することから、委員会における討議資料と

して利用しやすいよう、以下の要領で、回答要旨の概要を整理しました。結果は後記

第 5の とおりです。

① 回 答を要約して抽出しました。

但し、調査の目的は、回答中にある多様な意見を反映させて討議の資料とする

ことにあることなどを踏まえ、ほぼ同様の意見と言えるものは、繰り返して記載

することはしていません (ニュアンスの異なる回答を紹介する必要があると判断

したものについては、スラッシュで区切つています)。

従つて、1行の意見でも同旨の意見が多数ある回答もあり、数の多寡は反映し

ていないことに留意してください。

②  設 問毎に回答を整理する方法は採用せず、第一次提言記載の各内容を念頭に

項目毎に整理しました。

これは、自由記載であるため、同趣旨の意見が、複数の設間にまたがつて回

答されている実情があり、設問毎の整理は実質的にも困難であり、委員会の討議

の資料を提供するという観点から、項目毎の整理の方が適切であると半」断したた

めです。

③  要 約については、限られた時間内で作業を完成させなければならなかつたこと

から、漏れが生じている可能性があり、また、的確に要約しきれなかつたものな

どもあります。

これらの点については、回答全文を本報告書と一体のものとして公表している

ので、正確にはそちらをご覧いただくことで、ご容赦いただきたいと思います。

第4 設 間1-1、 設岡3-1、 設間0-2、 敵固3-3の 回答に関する集計分析縮果

1.単 純集計結果

2-1 医 薬品行政の勤務経験 (%)

0～ 4年     5～ 9年      10～ 20年

54 0          14 2           10 2

20年以上

4 4 1

無回答

1 7 2

回答者職務経験年数分布については、厚労省とP14DAでは有意に異なり、MHLWは 1020年 の

方が 24%なのにたいし、PMDAでは7%にすぎず,そ の分,4年 以下の回答者が 5部となつて

いる

各組織の医薬品行政に関わつた経験年数 (%)

職場  0～ 4年 5～9年 10～20年 20年以上   無 回答

MHしW    36 0   17 4      24 4      3 5          18 6

PMDA    58 4   13 4      6 7      4 7         16 9

2-2 職 務 ・職場に対する満足

本件については、NIHLWと PMDAと で傾向差はない。

1)あ なたは仕事にやりがいを感じますか (%)?

無回答   い いえ どちらともいえない  は い

1 9          5 1         19          74 0



引ロロニやリカtヽ

あなたはこの職場に勤め続けたいと考えているか

無回答   い いえ どちらともいえない

3)あ なたはこの職場をあなたの後輩に勧めますか (%)?

無回答   い いえ どちらともいえない はい

2 1          15 8       45 8          36 3

鍛 尚 ¨

この質問もPllllAの方が推奨意向は耶有意で回答者の中では高い

314

職務継続意歓

この質問は,厚 労省と機構とで 5%有意に異なる

職員の比率が少し少ない

(%)?

はい

556

実際,厚 労省の方が勤め続けたいとする

19         112 後輩に勧める

職場  無 回答  い いえ

MHLW 1 2       26 7

PMDA 2 3       13 1

2 -次 提言に対する認知

どちらともいえない

47 7

.    45 3

ま

　

２

　

３

今回はじめて矢口った方 :207%、知ってはいたが関心がない方 :26餓 、知つているし、内

容も把握している :532%となつていたξ勤続年数が長いほど関心があがっており、その傾

向は統計的に有意であった。

職務継続意欲

職場  無 回答 い いえ どちらともいえない   は い

NIIHLW 1 2  19 8       86 0          43 0

PRIIDA  20   90       30 2          58 7



勤続年数の 10～20年が最も認知度が高く,4年 以下では今回初めて矢口った方が約 30%であ

った こ の認知の経験年数による差は,高 度に有意である

第5 設 間1-2、 設間2、設間3-4、 殷間4の回書 (自由湿載)の 要旨概要

1 第 一次提言について

1-1 全 体的評価

(1)肯 定的

・第一次提言の内容はいずれも妥当/幅 広い観点から問題点を適切に分析し、有益な提

言が行われている/大 変意義深い/方 向性としてはPMDAの 目指しているものと同

じ(以上MHLW/PMDA)

・重要な指針であり常に立ち戻る姿勢が必要0(HDめ /意 識改革 。原点に立ち返る重要

性を認識/患 者の立場に立った業務遂行であることを再認識/見 失ってはならない心

構え(以上PMDA)

・過去の薬害の歴史と向き合うため、提言を真摯に受け止める/過 去の薬害を再認識し

た/過 去の医薬品行政の反省に基づいて今後を提言しており、有意義(以上 PMDA)/

経過の分析が詳細に行われたことは、医薬品行政の見直しに有効/薬 害の歴史 ・医薬

品行政の実情を世の中に伝えることになった意義がある/事 実関係が詳細にlE握でき

た/血 液製剤による肝炎被害につき資料的価値がある(以上MH3り

。医薬品安全対策のレベルアップを強力にサポー トするもの(MH躙 0

・理想が具現化することが大事なので頑張っていきたい(RIIHLIVl

・可能な範囲で自分の業務に活かしている(MHい め

。今後の研修に活用できればよい(NIHDめ /研 修で解説してもらえるとよい(PMDA)

・時代の流れに合わせた具体的内容になつている(PMDA)

・今後問題に直面したときに、積極的にアップデー トしていくべき(PMDA)

・提言は定期的に行い、国民に情報発信することが必要(PMDA)

(2)批 判的

・ゼロリスク的な発想が強い印象/薬 害防止の観点からのみ医薬品行政のあり方を検討

するのは一面的(以上PMDA)/安 全対策の視点に偏っている (NIHLLVl

・医薬品を患者に早く提供することも求められる/安 全性に加え、病気の重篤性 ・治療

のニーズも踏まえて総合的に検討する必要がある/行 政の関与を求め、安全性に重点

を置くほど、上市は遅れる適切なバランスが重要(MHDめ         |

。「薬害」の定義を議論してほしい/薬 害の定義をすべき/委 員の間で 「薬害」の認識が

一致しているのか(以上NIHLW/PMDA)

・両論併記が多い/両 論併記であり方向性を明確にできていない/両 論併記が多いが、

正解を導くことは難しいのか(以上PMDA)

経験年数
一次提言認知

今回初めて知った

矢口つているが、内容は把握していない、あるいは、

知ってヽヽるし、内容も把握している

0～ 4年 5～9年 10～20年 20年以上

2 9 3   9 8   2 3    1 5 8

関心がない

2 8 4   2 7 9 1  3 6

42 2   62 3  84 1

1 0 5

73 7

職場別には,MHしWの方が 1%有意で認知が高かつた 但 し,こ の傾向は勤続年数によるもの

と考えられる

職場

一次提言認知

今回初めて知った

知っているが、内容は把握 していない、あるいは、

知つているし、内容も把握している

硼LW PMDA

8 1  23 8

関心がない   2 4 4  2 6 5

67 4  49 7

職務に対する満足は,特 に認知に影響を与えているとは考えられない



。一般に周知されていることであり、検討会を組織してまで作つた文章とは思えない/

既知の理念が列挙されているに過ぎない、行政組織のあり方については、先進的なア

イディアが議論された経緯も皆無/抜 本的 ・画期的な意見はない(以上 PMDAl
・「十分な吟味」「高い倫理性」等の感覚的な表現が多い (PMDA)
・現状の分析 ・評価が深く行われているのか不安 (PMDA)
・現実性 ・経済性の乏しい部分も多い (PMDA)
・学会や企業に対する提言は内容が薄い (PMDA)
・具体化のためには、医師 薬 剤師 ・看護師の参加が不可欠だが、医師 ・看護師の意見
が反映されていない(MHLW)

.過去の薬害を今日的視点から批判している(PMDA)
・昭和 37年 のフィプリノゲン製剤承認、418名 に対する不告知はやむを得ない(PMDA)
・

篤 ぶ

いるがどうしようもないという期 なので、別な次元からの考察も媛

・我々の仕事について理解していない/職 員は高い倫理観 使 命感を持っているが、委

員にはそのように写っていないのか(以上 PMDA)
・アカデミアから医療経済学者、規制当局からPMDAの 審査役クラス、製薬業界から

薬事、臨床開発担当者を選択し、委員あるいは参考人として参画させるべき (PMDA)
・かつて勤務した委員は真の医薬品行政のためでなく勝手なことを言い、実情を知らな
い委員は理想論だけを述べている (PMDA)

(3)そ の他

・薬害の原因は、厚労省 ・専門家の無責任さとマスコミ,国民の情報不足にあるので、

行政 ・企業・国民の関係が変わらない限り、薬害を起こした精神は変わらない (PMDA)
・提言の示す基本的問題点は、「医療にかかわるそれぞれのプレーヤーが常に患者/国 民
の方を向いていないのではないか」とぃうことで、過去の薬害事件の時と変わってぃ

ない。これがなぜ変わらないのかの原因を除去するような提案をしてはしい (以上

PMDA)

・組織論ではなく、もつと大きな視点から論じて欲しい(PMDA)
・過去の非難だけでなく、今後どうすべきかが重要(PMDA)
・産官癒着というステレオタイプの見方であるが、医師の責任も踏み込むべき(PMDA)
・第2部 で、医師の責任の議論、治療されて助かつた妊婦についても加えるべき(PMDA)
。制度 ・体制が不十分なのか、体制の下で働く人材の問題なのか、分けて検討して欲し

い(MHLW)

・医薬品の開発環境 。開発支援のあり方についても議論が2、要"Ш 酬 )
・PMDAの 予算の不確実性・予算使用に関する非流動.l■に,い ても言及すべき(PMDA)
・薬事法を改正 し、薬事法上9責 任は厚労省ではなく、企業の製造物責任 とすべき

(PMDA)

・提言の中ですでに取り組んでいる業務もある0田 bめ
・「予防原員」」の定義が不明確 「科学的知見に立脚した評価Jと 矛盾するところがないか

(PMDA)

・優秀な人材が若いときからトップダウンの方針に理屈をつけるトレーニングをされ、

それに適合したものだけが生き残る仕組みが作られてきた。この仕組み ・体質が残る

限り、薬害は決してなくならない (PMIA)

1-2 第 一次提言の具体化
・今後の組織のあり方が具体的ではないので、具現化することを期待する(MHひ り
・組織 ・人員 ・予算の関係から、①実現優先するもの、②優先しなくていい1)の、③多

くの資本を投入することなくできるものを、明らかにしてはしい(MHLIV1/優 先順位

や工程表をつけてはしい/優 先度と実現性にまで踏み込んだ議論を①理想的な状態、

②実現のために現状で不足していること、③実現必要な施策、④各方面への影響、⑤

代替策 ・次善策の言及/実 現方策、取組策に乏しく、現実味がないので、当面取り組

むべき課題 ・方策を多く含めたほうがいい/提 言の指摘事項がどのように政策に反映

されるのか、プロセスゃタィムスケジュールが見えない(以上PMDA)
・予算 。人員の制約の中で実現化を図ることが課題/そ れなりの人と予算が必要医薬品

行政に対して国費を投入すべき/コ ス ト面の議論を/財 政的な対策がなければできな

い(以上PMDA)

・組織や人の充実に関する提言は、行政の外からの要請でなければ組織改革はされない

(MHLW)

・将来目指す方法と現実方策のバランスが重要QⅢ LW)
・実現可能性の点で内部の認識とずれがある(PMDA)
'実現には業務行政の組織 ・体制の充実が不可欠(MHI Wl

効果的な提言実現には、検討委員会として関係各方面への働きかけが必要(MHDめ
・他局 ・他省庁が関与する部分は、実現可能性が疑問"Ⅲ LW)
'球治家と厚労省幹部 (官房)を 動かす程のインパク トがない/世 間や施政者の関心を

引き、真に必要なことを実現させることができるかが最大の難関(以上NfIIBD
.医療従事者 (薬剤師、看護師)に も周知してほしい剛 ]船

1… 3 第 二者機関

(1)肯 定的

・医薬品行政の監視 ・評価機関設置には賛成(PMDA)
・5つ の行動理念にかなっているか適切に評価するためにも、第二者機関設置を希望
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(P卜IDA)

(2)批 判的

・具体性、実現可能性、人材の確保等についてイメージが示されていない (Ph41DA)

・第二者機関の設置は、現行の監視 ・評価機関と重複した行政になる(PMDA)

第二者機関が重大な見逃しをしたときに責任を負う組織にならない限り、パフォーマ

ンス的な提言をするだけなので反対(PMDA)

・少数の者で勧告 ・提言を行うのでは、適切な運用は困難、むしろ、同一機関内で監視

評価を強めるとともに、行政からの情報開示を徹底させるべき(PMDA)

・審査報告書や審査資料の公表等の透明性確保措置があれば十分何か問題があれば、検

討会のような機関をア ドホックに設置すればよしヽ (PMDA)

(3)そ の他

・第二者機関の業務や職員の資質が問題 リスク・ベネフィットを比較考量して使用する

医薬品の特性を踏まえ、相応の責任を負い議論すべき/第 二者機関は、評論する組織

ではなく、責任ある提言を行うべき(以上MHLWl

・厚労省以外では、医薬品という製品を通じた規制の偏 りから脱却することは困難

(MHLW)

・薬務行政は省庁にまたがる問題ではないので、情報収集 ・意見交換のため、独立性を

担保しつつ厚労省内がよい(MHい め

・第二者機関職員になる弁護士は、薬害訴訟との関係性等 (利益相反情報)を 明らかに

すべき(MHLW)

第二者機関のスタンフは裁判員のような無作為抽出あるいは国民の投票により決定す

るのが望ましい (PMDA)

1-4 行 政組織のあり方 (第3項 にも記載あり要参照)

(1)見 直しの必要なし

,PMDA発 足以降に組織役害1の問題が生じたことはなく、見直しの必要が分からない

(MHbバ ハ

・現在の組織は相当充実しており、成果も上がつてきているから、すぐに組織改編行う

メリットは少ない(MHLW)/現 在のPN/1D Aは 専門職員にとって業務に集中できる環

境となっている (PMDA)

・新組織の構築より、人材確保やマネージメントの方策が重要(NIHLW)

・制度改正 ・組織体制の見直しばかりに労力を害1かれ、日常業務が落ち着いてできなく

なるのは不安(PMDA)

・組織のあり方が変わつても、審査手法は大きく変化せず、薬害再発防止に繋がる可能

性は低い。現場のあり方を改善すべき(PMD脚

(2)見 直しの必要あり

。現状は、厚労省とPMDAの 二重行政となつており、大胆な医薬品行政の見直しが必

要/厚 労省とPMDAに 二元的なありかたは改めるべき(以上 PMDA)

・国 ・PMDAの みならず、都道府県の薬事関係組織も含め、全体的な組織整備をすべ

き(NIHLヽヽり

。日本の医薬品行政は、企業の規模の害1には害1かれている人数が少なすぎる(WIHD呻

・医薬品庁の設立/定 員の観点から医薬品庁の設立が必要(以上NIIHLW/PMDЮ

・医薬品行政を担う組織として独法は不適切 (将来的に縮小を前提とした組織であるた

め)/取 扱う業務の重要性からは、国の業務として位置づけるべき(以上PMDD

・このような仕事は公務員としてやるべき。日本国の一機関ということを明確にしなけ

れば世界と渡り合えない(PMDAl

・「業務の停滞が国民生活に直接著しい支障Jを 及ぼすので、特定独立行政法人とすべき

(PMDA)

・医薬品業務は国直轄で運営すべきだが、独法特有の柔軟性も手放したくない(PMDA)

.PMDAの 組織 ・定員 ・予算についてはPMDAの 権限とし、総務省 ・財務省の影響

を可能な限り」F除すべき人材確保のため、給与 ・処遇をある程度自主的にする必要あ

り(NIHL Vヽ)

・高度な専門性をもつた優秀な人材確保のためには、制約が伴 う公務員型は不適当

(PMDA)

・非公務員型でよいのか(PMDA)

(3)断

・医薬品組織の財源が企業からの資金で賄われる組織でいいのか。PMDAか ら企業ヘ

の発言力が弱くなるのでは/医 薬品組織の財源は公費で賄うべき(以上PMDA)

・政治 ・行政 ・企業からの独立のためには、財産基盤確立は重要であり、手数料lly入と

同額は国庫から賄 うべき/財 源は、公費と企業からの拠出の両方とする (以上PMDA)

・安全対策の財源を、製薬企業から拠出させて賄うべき(PMDA)

・安全部は一部企業からの拠出で運営されているが、息者さんのための事業というより、

企業のための事業のような面があり、癒着の原因となりうると思う(PMDAl

,ューザーフィーでも問題はないIal員の高い倫理観を養 うことによリカパーできる

(PMDA)

・FDAと 同じレベルなら2000名 は必要だが、財源はあるのか(PMDA)   .

(4)そ の他



。前提として現在の組織の評価を十分に行うべき (PMDA)                             ・ ドラングラグの要因の 1つ として、医薬品開発における開発者向けガイ ドラインの整
・組織変更をするのであれば、内部の意見を聴いて欲しい(MHLW)                           備 不十分があり、厚労省かPMDAが 検討すべき(PMDAl
・組織の今後のあり方については、両論併記ではなく結論を出すべき (両者メリット・                  医 薬品審査を厳重にするため、十分な審査期間を与えるべき(MHLW)/審 査スピード

デメリットがあるので、両論併記だと現状のまま)(PMDA)                              を 上げると、安全性について十分検討できるか不安(PMDA,
・A案 、B案 にとらわれず、必要な人材を確保できる体制とすべき(PMDA)                       。 「事前評価相談」により見かけ上審査事務処理期間が短くなることに満足するのは本来
・統合を含めて、あらゆる型を検討すべき。国立病院 ・医政局との関係も重要(PMDA)                 の 姿ではない (PMDA)
・PMDAの 審査 ・安全対策の強化は、公務員―律定員削減等と逆行するので、今後の                 ・ デバイスラグについて法的措置を講ずるべき(PNEDA)

体制強化に悪影響を及ぼさない仕組みが重要(PM‐ )                               ・ 製薬企業から、海外の行政機関で承認されれば国内で承認 したこととすればドラッグ
・安全対策の財源 ・審査安全対策人員の流動性については詳細な議論が必要(MHLIVl                   ラ グはなくなるという意見を聴くが、それでは国民の健康を守れない/日 本人のデー

・業務運営の 「独立性」とは、どのような意味で使われているのか0□ Bめ                         夕 を減らすことは疑問(以上PMDA)
・相当数のレギュラ トリーサイエンス者が協議決定をする組織体制 (日銀の政策委員会                 ・ 国際共同治験の利用により日本人データが減少し不確実.庄が増している (PMDA)

のような)も 一案(PMDAl                                             ・ 国際共同治験で日本人の長期投与試験のデータを収集することについて難色を示され

ることも多く、本提言を英訳することなどによつて、日本人データの必要性について

1-5 第 一次提言の個別課題                                              の 方針を示してほしい(PMDA)

・自人中心の臨床試験成績となつているので、日本人を含むアジア諸国での臨床試験 ・

(1)法 の見直し                                                  治 療開発を推進すべき(PMDA)
・
栞害被害拡大は立法を含む行政の責任 「薬害再発防止のための責務等を明確にするこ                 ・ 申請者が提出した情報に対する評価 ・措置を速やかに行うことも求めるべき(PMDA)

とは不可欠であり、薬事法に明記する等の薬事法の見直しを行 うこと」に大賛成                 ・ 申請者や試験実施者のあるべき姿まで踏み込んで欲しい(PMDA)

(PMDA)                                                     .医 療機器については、欧州のように審査を民間の認証審査機関に移行すべき (PMDA)
・                                  .                      ・ 承認の可否は事実上初回面談の段階で決まり、その後は後付けの理論武装を行つてい

(2)人 材の育成 '確保 (第3項 にも記載あり、要劃0                                 る に過ぎず、問題が発覚しても、辞表を叩きつけて止めるものなどいるはずもなく、
1製薬企業出身者の人材活用に慎重な理由が分からない(NIHBめ                             部 会もシャンシャン会議に終わつていることへの問題の理解、指摘、提言がなければ
,倫理観の高い人材確保 ・育成するための具体的に提言を出すべき(PMDA)                      栞 害は続 く (PMDA)。
.安全対策 100名 増員の積算根拠がないのが残念/現 行の人数ではなぜ足りないのか                ・ 審査者の見解に対する企業の反対意見や不満を受け止めるシステムを構築すべき

の説明が不十分 (以上 PMDA)                                            (PMDA)

・透明性の観点から、守秘義務の問題をクリアした上で、機構で実施される対面助言や

(3)教 育                                                       専 F月協議の公開 ・傍聴について検討すべき (PMDA)
・科学的なデータ (エビデンス)を 適切に理解するための教育を要する(VIHLW)                   ・ 承認申請取下となつたときも可能な限り情報公開すべき(PMDA)
・初等中等教育を具体化すべき/早 急に実施すべき(以上 PMDA)                          ・ 学会 ・患者団体 ・企業からの要望については、利益相反の視点を考慮すべき(PMDA)
・臨床研究に関する教育が医学 ・薬学教育で行われていないことが問題 (PNIDA)                   ・ 専門協議、部会、分科会等の役害1に重複がある/位 置づけを再検討すべき/部 会 分
・医学 ・薬学部において医薬品 。医療機器開発の講義をするべき(PNIDA)                       科 会という 「儀式」が必要なのか疑問(以上P■llDA)

・PMDAは 審査期間の短縮が厳しく求められているのに、 PMDAで の審査終了から

(4)治 験 ・承認審査                                                市 場流通までの約 3か月については改善が図られていない (FMDA)
・ドラッグラグは、製薬企業の日本での開発の遅れが大きな要因審査自体は早くなって                 ・ 治験に限らず全ての臨床研究をCCPで 実施すべき (PMDA)

きている(PMIAl                                                 ・ 臨床試験についての国民の認知度を上げる(PMDA)
・審査員個々の質の向上を早急に進めるべき(PMDA)                                .審 査終了案件について、内部で承認までの経過報告を行い、担当者をたたえるべき。



部会リハーサルは実施されるが、部会終了後は何もなく、達成感に乏しい (PIIDA)                  ・
~般 の方々への相談体制を強化し、担当部署の改善をはかることが急務である

世界の学会では、 日本に投資しない、FDAで 承認取つて日本に持つてくる方がお金                 ・ 市販後調査データを海外から適時的確に情報収集 ・解析 ・対応を要する(PMDA)

・患者に対する副1作用情報の伝達は、PMDA・ 厚労省ではなく医師が行うべき(PMDDもかからず、速やかに承認されると言つている (PMDA)

・承認条件に基づき行われた臨床試験、調査について申請者が結果を速やかに提出する                 ・ 市販後安全管理にあたり、臨床の現場情報を尊重する (フィー ドバックする)と の表

ことの厳格化について記載するだけではく、その提出された情報に対する評411・措置                 現 を含めてほしい(PMDA)

・因果関係の明確ではない安全性情報を公表するかどうかは慎重に半1断すべき (PMDA)の半」断を速やかに行うことも記載すべき (PMDA)
・苦情解決部門を置くことは現実性も高く必要性もある (PMDA)     (

(5)適 応外使用

.適応外使用については、真に必要な患者も居り 難 しいのでは(NIHBD                       (8)そ の他の安全対策

医薬品というモノに着目するのではなく、医療全般の安全の 1つ を考え・適応外使用を、臨床医 ・患者団体からの要望に基づき行政が有効性 .安全性を評価す                 ゛ 安全対策は、

るべき(PMDA)るスキームの確立が重要(MHLV71
・医療界を巻き込んだ対応をするために、PMDAの 教育的役害」が求められる(PMDA)適応外使用を阻害している法や制度を糸Lすべき(PMDA)
・重篤な副作用からの対策について、PMDAが 自ら仮説を立てて独 自に積極的に副作

用の原因を科学的に研究すべき(PMDA)(6)被 害救蕩制度

・救済制度を抗がん剤まで広げることは疑間。広げるならリスクの高い全ての医療行為                  ・ 医療機関での診療録等の記録の残し方にも踏み込むべき(PMDA)

・個人の能力のばらつきによらず、半自動的に危険1生を察知できるシステム構築が必要に広げるべき(PMDA)

・免疫抑制斉1や抗癌剤を完全に除外するのは不適当。これらの薬剤も対象とできる額の                 (PMDAl
・日本では積極的な副作用報告を行う素地が確立していない (PMDA)拠出金を準備して対応すべき (PMDA)

救済給付業務については、全ての医療従事者の意識向上、協力体制の整備に向けた方                  ・ 個人輸入の監視等の強化に賛同する (PMDD

`                         ・ 添付文書について、強制的に一定期間毎に見直しをさせるシステムが必要 (PMDA)策が必要 (PMDA)

(9)広 告(7)情 報収集 ・発信

医薬品に関する国内外の情報収集について、迅速かつ正確な対応を要する(MHLW)                  ・ 広告の事前審査制度を導入すべきlNIHLW)                .

・思者からの副l作用報告導入は、処理に膨大なリソースが必要な割に得られる情報は多                 ・ 製薬企業が病気を作り出し不要な治療を促進する疾病啓発広告は、禁上してもよい

(MHL Vヽ)くないと予想されるので、慎重にすべき(NIHL■71

必要がある(MHLW)・コl作用情報等がどの程度医療現場で活用されているのか検証する`

・専門家と一般人の知識 ・理解の差が大きい分野なので、タイムリーな情報発信と科学                (10)企 業

・企業も患者のための医療を考えている(PMDA)的な考え方の周知が必要(MHLWl

総合機構HPと のり                ・ 医薬品 ・医療機器メーカー、医療従事者の責任の明確化に踏み込んだほうがよい・薬事関連のHPの 整備 (規制当局の考えをウェブサイ トに公表、

(MHい めンクを強化)(lVIHい り

(MHLW)・医薬品に関する情報を国民向けにプレスする方法の検討を要する

・副作用報告書を情報公開すべき (保管期間3年 を過ぎると廃棄されている)(MHい ハ′)                (11)医 療機関 ・医療従事者

学会の積極的取り組みも期待する(MH3D・医薬品適正使用情報について、行政から医療機関に情報提供 (通知、FAX)で きる                  ・ 医療従事者 ・

・医療行政による医療機関 ・医療従事者への直接指導も必要(MHJめスキーム確立が重要α菫ひⅣつ

・医薬品情報発信につき、患者 ・家族等も含めた検討をして、適切な情報発信方法を検                  医 療機関における取り組み強化に踏み込んでいることは評価CIHLW)

.医療現場 (エビデンスがないまま使用に対する要望を提出していた学会、医師等)の
討(PMDA)
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責任にも言及すべき/「 医師の意識 ・認識」の視点が落ちているのは残念/医 薬品評

価に求められぅ客観的データ収集の必要性に対する医師の認識があまりに低すぎると
感じる (以上PNIDA)

。実臨床における薬剤師の地位の向上を要する(PMDA)

(12)患 者 ・国民 。マスコミ他
・社会全体でリスクを許容すべきであり、マスコミや国民が果たすべき役害」がある

(MHLWつ

。「マスコミの姿勢Jの 視点が落ちているのは残念 (PMDA)
・リスクに関する医業現場の人々 (患者も含む)の 理解/患 者や医療従事者にも一定の

責任を求めていることは重要/患 者、医療従事者が―体として薬害防止することが必

要その最大の対策は情報公開(以上MHLWつ
・薬は必ず副作用を伴 うことを、国民に理解してもらうことが重要/患 者や国民一般の

理解 も事要/国 民に対する薬↑の意識の持ち方も認識 させるべき(以上 MHLW/

PIIDA)

・医薬品 ・医療についての消費者教育 ・学校教育を行うべき(MHLW//PNIIDA)
・科学的なエビデンスを作るためには、患者の協力も重要04HLW)
。医療に関する消費者教育のために医療安全基本法を(PMDA)
・薬害再発防止と医療の向上には、報道者・アカデミック等の役割・影響も大きい(PMDA)

(13)政 治との関連

・行政である薬務局が変わるためには政治の力が必要。大臣の責任が問われない風土を

改めるべき側田LW)

・政治情勢の変化により、安易に組織が見直されないような強力なメッセージを発する

必要(PMDA)

・議員秘書から、個別品目の審査状況に問い合わせがあるのは困る(PMDA)

(14)そ の他
・薬害経験者と新薬を待つ患者の意見を正しく評価し、PMDAと しての評価基準の公

表が求められている (PMDA)

・科学的な専門知識のために、独自のラボがあるとよい (PMDA)
・FDAの 品質システムを参考にしたらよい (PMDA)
・審査終了案件について報告して、審査担当の栄誉をたたえる場を設ける (PMDA)
・一般企業のようなマーケット部 ・企画戦略部があってもよい (PMDA)
・まだ発展途上 (PIID_A)

・申請者との信頼関係を築きたい (PMDA)

・患者が医療 ・治療後の社会復帰等について気軽に相談できる場所 (保健センター十社

会福祉事務所)が 必要(・■IHLW)

・医薬品規制と臨床での使用実態 ・消費行動の実体とが乖離していると感じる(MHLW)
・医薬品の製造販売、流通 ・使用を国で一貫して行う (製薬企業 ・医療機関等の国営化)

(MHLW)

・菜事法は分かりにくいメーカー ・医療従事者にも分かりやすい仕組みにする(MHLV7)
・肝炎関連予算は必要最小限度とすべき、困つている人は多数いるが、一生、人に助け

られて行くことはありえない。福祉が充実している我が方では考えられない側 HLVVl
・薬害肝炎のように、薬害に遭ったときに補償することは疑問(PMDA)
・医療経済に関するコス トも議論すべき(PMDA)
・医療分野は日進月歩で迅速かつ柔軟な仕組みt)必要(PMDA)

2 組 織文化他                         ・

2-l PMDAと 厚労省の関係

(1)役 割分担

・両者の明確な役割分担と強い連携が必要(NtHいり/両 者の役割分担と役害1における最

終決定権を明確に/承 認審査の責任の所在が不明確/両 者の役割を明確にして、科学

的視点での判断ができる環境にする/両 者の業務分担が難しい/棲 み分けが曖味/役

害」分担が不明確で行政的対応まで求められる/役 害Jが重複している(以上 PMDA)
・両者の役割分担を明確にして、PMDAの 責任を明確にすべき。最終的には国の責任

だからという雰囲気がある/PMDAに も権限を付与すべき.権 限がないため、職員

の使命感 ・責任感が乏しい (以上PMDA)

・厚労省の影響が強いので、独法として専門家集団として自由と責任を与えて行動させ

てほしい/医 薬食品局の意向にとらわれないことを行いたい/日 本人の安全性につい

て、海外規制当局のどう判断しているかのみならず、厚労省 とは独立してPMDAの

スタンスを提示することが必要/厚 労省と文化を共有しており国の下請的業務が多い

が、独自性を発揮すべき/厚 労省の下請けになつている。アカデミックなことより厚

労省行政に左右される。圧力があると厚労省あたりから優先 ・lTt速でない品目を 1週

間で審査を終わらせろというような依頼がある。/審 査の判断を行う上でのPMDA

の独立性を担保すべき(以上PMDA)

・厚労省からの完全な独立が必要。厚労省は、PMDA独 自の視点 (専門的 ・科学的判

断)で 審査 ・調査した結果が公になることで、マスコミ対応が必要になることを懸念

し、PMDAを 監視している(PMDAl

両者の組織 ・人事がなれあい的なので、各々独自の考え方が出せない決断できる人が



職になれるような環境であるべき/厚 労省職員とPMDA職 員の処遇に差があるのはいない(PMDA)

・頻繁に入れ替わる上層部の厚労省出向組の考え方の違いにより、組織の考え方も微妙                 問 題

・部長以上の職が厚労省からの出向者であるのは問題/管 理職の大部分が出向者のため、に変動しているように思える。(PMDA)

問題を発見しても解決のため積極的に動く人が少ない/幹 部職員に専門性のない職員

が就き、専門知識を持って判断できない場合がある/各 部の部長はその領域のエキス(2)人 事交流

・厚労省とPMDAの 人材交流 情 報共有の強化/一 体として薬事行政を担っているか                 パ
~卜 がなるべき                       _

ら人事交流を行うべき/20～ 30歳代の若手職員で、厚労省とPMDAの 人事交流を/                 .必 要性の明確ではない部が追1設され、ポス トが増え続けている/以 前はなかった幹部

ポス トが急に増加していて、全てに出向者が就いているのは問題若いぅちに厚労省との人事交流を(以上 PMDA)

.両者を同じビルに置けばコミュニケーションや審査 ・安全対策の質が向上(MH3"                  ・ 人事異動は専門性を高めるためには弊害/専 P5性のために管理職も合め 5～ 7年 間 1      ,

・国立病院機構 ・PMDAか らの出向者と1つ の業務を共同実施していく機会を増やす                 つ の職に選任させるべき/人 材育成のためには異動が早すぎる/専 門性強化のため、

本人の希望で長年同じ仕事を続けられる体制を継続すべき         '(MHL Vヽ)
・PMDA内 で異動がないことで閉塞感を感じる者を生んでいる/そ の業務に向いてい・医薬食品局 .PMDA・ 製薬企業間の人材交流はプラスに(MHLW)

・厚労省との業務分担 ・情報交換がスムースでない運用通知改訂時にも、PMDAの 持                 な い者を長く在籍させることは問題/上 司と合わない者もおり新規入職者は2年 単位

で部署を変えたほうがよい/プ ロパー職員の配置換えが少なく、幅広い経験が積めなつている問題意識 ・意見が軽視されている(PMDA)

・PMDAは 学問的な考え方にこだわる審査官が多く、行政の考え方を分かつておらず、                   い /審 査部門担当者が安全 ・救済部門を経験する必要がある

。専門性を無視した人材配置がなされているトラブルが発生する(MHLW)

・本省の方向性により、専門的知識をもとに出した結論が科学的とはいえない観,点から                  ・ 事務補助職 ・派遣社員が多いのは、守秘義務の観点から問題

くつがえされ失望/厚 労省の半1断は世論や政治家の意見に影響されやすく、PMDA                 ・ 大半が新卒であり、10～20年 後に相応のポス トが容易できるのか

のデータに基づく科学的判断としばしば意見が対立する。その調整が大変/PMDA                 ・ 人事計画は目標管理を明確に、特に管理職については相対評価で分類 ・評価項目を明

にも行政的な判断は必要と思うが、その影響を強く受けすぎている(以上PMDA)                   示 すべき/人 事評価に時間あたりのパフォーマンスを入れてほしい/年 功序列を廃止

・審査等の経験のない人材が出向してくることもあり、上司にも仕事を教えなければな                  し てマネージメン ト能力のある人を待遇すべき/審 査業務では、専門性を評価するマ

ある程度の待遇を考慮すべきらない。覚えた頃には厚労省に戻つてしまうので何も残らない。(PMDA)                       ネ
ージメント体制を構築

・天下り職員の中に仕事をさぼる人がいる/一 部嘱託に職務を私物化 している人がいる

・幹部 ・職員の重要ポス トに民間企業経験者を配置し、当たり前の経済原理を導入した2-2 人 事システム

経営を目指すことが必要

・下の人間が上を評価できる仕組みを導入すべき(1)厚 労省職員の回答

・2年移動では専門性確保は困難、情報公開を前提として専門性確保を優先すべき/数

人は部門固定にしないと難題を超えられない/専 F月性確保に重点を置いた人事体系と        ｀         2-3 医 療現場、企業等外部との交流

すべき/同 一ポス トの在任期間が短く、仕事を覚えていない状態が多〈なり、迅速 ・

(1)厚 生労働省職員からの回答的確な対応ができない

・薬系技官が業務局長 ・官房の主要ポス トに就tすば、薬務 .医薬品行政に対する国全体                  医 療現場との人事交流が必要/病 院 保 健所 ・血液センター等との人事交流が必要/

現場感覚を養う機会が必要の危続 も変わる
・医療現場 ・研究 ・企業 ・外国での業務経験が不可欠

・都道府県を含めた他の規制当局との交流も必要(2)PMDA職 員の回答

・PMDA採 用職員の管理職登用が狭い/転 職先が少なく幹部は厚労省出向者で占めら                 ・ 海外の規制当局/FDA・ EMEA・ WHO等 への人材派遣が必要 (PMDAか らも同

れているのでキャリアパスが描けない/経 験豊富で専P月性の高いプロパー職員が管理                  趣 旨の意見)



国会対応 ・マスコミ対応 .予算確保に多くの時間を取り、国民を守るための仕事をす

(2)PMDA職 員からの回答                                            る 時間がない/官 房 ・財務省 '総務省 。人事院からの作業と国会対応に振り回されて
。医療現場 ・患者と接する機会が少ない/医 療現場を知らない人が多い/医 療機関との                  い る

人事交流が必要/国 民 ・患者のことを忘れそうになるので、臨床現場での仕事も必要                 ・ 他の部署や外部から、違和感を持たざるを得ない指示 ・依頼がある。組織として毅然

/薬 剤師として調剤 ・服薬指導をしたり、病院薬剤師を職員とすることにより、患者                  と した対応をとるべき

の現状を身近に感じたい                                            ・ 不正がないことを証明 ・担保するための仕事が多く、予算 ・研究費の効率的な運用が
・産官学の人材 ・情報交流を活発にするべき                                     で きない
・企業と人事交流をすれば、同じ目的に向かって早く作業できる/企 業の立場とPMD

Aの 立場で必要と考える治験データが違うために審査に時間がかかつており、人事交                 ②  組 織等

流が必要/製 薬企業とPMDAの コミュニケーション不足にはお互いの姿勢に問題あ                 ・ 課長等はリスクを取つた判断をすべき。世論を反映して安全サイドの判断が多いが、
り/企 業は安全に重点を置いていないと感じることが多々あり、これを転換させるた                  部 下の士気が下がる

めにも企業との関係を縮めたい/退 職規制は憲法に抵触しないのか                         。 職員が現場を知らなさすぎる
・企業からの受け入れ制限・PMDAか らの離職制限を緩和ないし撤廃すべき/利 益相                 ・ 優秀な職員が辞めていく現実を見て、日本の医薬品行政の将来を憂える

反に配慮しつつ企業出身者を受け入れる基準・プロセスを検討すべき                          ・ 人事系列ごとに文化が異なり、厚労省としての一体感がない
・企業出身者の採用を増やしても、給●

~や
待遇などの本質的問題を解決しなければ質の                 ・ 医薬食品局は、国家公務員定員総枠規制により増員ができず体制が脆弱

高い人材は集まらない                                               。 風通しの悪い組織、情報共有、周夫口が前近代的、不十分
・海外規制当局との人事交流を盛んにすべき/海 外規制当局との連携強化のため、国内

外での学会等への参カロや、研修員の派遣 ・受け入れを積極的に行うべき/国 際共同治                 ③  提 奥等

験があるが海外規制当局との情報交換が不十分/海 外規制当局と日常レベルで協力で                 ・ 医薬食品局の使命 .ミッションを早急に策定し、職員の間に浸透させるべき
きる体制 (担当者会議の設置、テレビ会議等の設備)を 整備すべき/欧 米アジアのキ                 ・ 引き続き情報公開。透明性向上が必要
―になる国にPMDA職 員を常駐させるべき                                     ・ 業者だけでなく、医療現場や患者から意見をくみ取る努力が必要

・海外交流の手続きが役所的で煩雑                                          ・ 医薬品以外の化学物質の有害性に関する関心が低い
・外部との人事交流により人材育成は行われている                                   。 麻薬 `覚せい剤対策は内閣府に一元化し、その分医薬品対策に人を割り振るべき
・衛研、感染研との人材交流が必要                                          ・ 煩雑な事務手続を改善すべき/業務の効率化が必要
・医薬品行政は、自然科学的のみならず社会科学的な知識も必要であり、消費者庁、国                 ・ 縦害」りが多い/局 内各課が仕事の押し付け合いをして、所掌の隙間のものがおちたも
民生活センター、各自治体の消費生活センターの連携も必要                             の が後々表面化する

・統計 .疫学担当者の不足を補うため、大学研究室等の研究組織と年間契約等をして、                  ・ 資料管理するスペース不足肝炎リスト放置の原因となつている

それらの組織と連携して統計解析 ・疫学研究に取り組んではどうか                         ・ メールに外部からアクセスできない
・先端的技術等の医薬品開発や評価への利用促進のため、外部研究機関との共同研究を

実施しやすくすべき                                               (2)PMDA職 員からの回答

2-4 業 務内容 ・理念等 ① 「PMDAの 理釦 について

(1)厚 生労働省職員の回答                                            (ア )肯 定的

① 業 務内容                                                    ・ 理念実現に向け努力したい
。国民のための仕事より、組織のため、説明責任を果たすための仕事が優先している/                  何 のためにどのように仕事をすべきかが新人にも分かりやすい



・過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼されるように職務にあたるのは当然/暗 唱し

ていないが、患者のために科学的知見に基づき審査している/理 念に基づいて日々 業

務を行つている

。理念を職員一同で決めたことに意味がある/全 職員に提案 ・意見を求める参加型で理

念を作成した意義はある

(イ)批 判的

・この理念では、多様性 ・サーバントリーダシップ・暖かい心が育たない

。本省からの出向者など現場を知らない人たちが、患者のためにという過乗」な正義感に

よつて誤つた方向に走ることはないか

(ウ)実 現

・共有のために、研修等の取組を強化するべき

理念の浸透には時間を要する/人 員不足、慣習、複雑な手続から、仕事に反映できな

い面がある/理 念を実現するにはマンパワー不足。ゆとりある人員配置、官学人材交

流が必要不可欠/適 切なワークライフバランスを維持するための環境整備が必要/職

員のモチベーションやレベルが上がるような自由な運営が必要

・理念はすばらしいが、現場とのギャップの大きさに仰天している/ト ップ以外の管理

職から理念に基づく具体的な業務目標を聞いたことがない/理 念を生かす管理職のリ

ーダーシップがない

・透明性は甚だ疑問/透 明性は十分でない、息者のほうに向いておらず対企業色が強い

。レギュラトリーサイエンスに基づいた考え方ができていない

・海外会議 学 会の成果は疑わしい

・使命感 ・透明性にはF・5題ない。より安全なものをより早くに葛藤が生じている

・透明性の観点から、守秘義務の問題をクリアした上で、機構で実施される対面助言や

専門協議の公開 ・傍聴について検討すべき

・「過去の多くの教訓」の共有を図る努力はほとんどなされていない

・PMDAが FDAや EMEAに 期待されるようになるために、どうすればよいか考え

るべき/科 学 ・国際性は不十分FDAや EMEAは 学術論文を発表しているが、PM

DAは その環境にない/国 際的な活動への参加しているのはごく限られた数名の職員

のみ

・機構攣自らが中′きとなって学会等と協賛し、有効性、安全性等の重要問題を国内外に

公開されてシンポジウム等で討議すべきだが、FDA等 に比べその機会が少ない

・理念の産成度合いは、客観的に適切に評価してもらうべき

・歴史を活かした合理的な運営がなされている

。審査部では主任クラス以上でないと他部署と交流がなく、知識 '経験の偏 り、部署間

のばらつきを生んでいる/自 分の関連していないセクションが見えないので、PMD

A全 体で仕事をしている実感をもてるよう工夫すべき/組 織としての一体感が感じら

れない/他 部署との交流を必要として組織全体の業務に理解を深めるべき/部 の垣根

を取り払い、意見交換や相互協力ができる環境が必要

部署によって考え方が違い、企業に対する指示も一貫せず混乱を与えている

・増員に伴い部署を増やしたが機能していない/組 織として有機的に機能していない/

類似作業を様々な部署でやっており業務仕分けが必要

・優秀な人材確保、専門性確保のためには、組織運営基盤が安定強固であることが重要

・PMDAで の医師の存在意義 ・キャリアパスが不安定

・ドメスティック

・問題意識はあつても解決策が出てこず、実行力 行 動力 ・チャレンジ精神が不足して

いる組織

・最初に決めたことをひっくり返す仕組みがない。反対意見を言つても、辞表をたたき

つけて危険を阻止しようとしても、その人材を保護できる仕組みが必要である

・特定のメーカーには優しく、マイナーなメーカーには厳しい

③ 業 務、日標設定

審査員増員に必要な経費を計上するため、実施困難な予算収入 (治験相談年 1200件)

の見積もりがなされている。相談数達成のため事前評価相談を実施し、将来承認申請

される保証のない品目に時間 ・労力を注いでおり問題

・計画や目標が空回りし人員 業 務量から無理な計画を立てている印象

・PMDA幹 部自身が行動理念を理解せずに、対外的に聞こえの良い組織目標 ・計画を

設定する迪戎可能な目標を立てるべき

④ 管動                  ツ
・マネージング能力のある人が管理職になっていない/真 のリーダーを適切に配置する

必要あり/部 課長のリーダーシップがないので業務改革が進まず、優秀な新人の育成

や指導ができない/能 力のない上司のために部下が疲弊している

・管理的立場の人間の責任とリーダーシップが一層求められる

⑤ 官 僚体質

② 組 織                                                     審 査 ・調査が 「上から目線」であり、官僚行政に向かっている/申 請者に対して役所

・独法という組織形態ゆえの機動性 (大幅な増員、専門性育成可能)は よい                        体 質の物言いをしており、内部の意識改革が必要

・相手がいる業務で、機構内部だけで日標を立てて実現するのは困難、だんだん小役人・若い組織なので、職員の意見を生かす体制はある



のようになる

⑥ 業 務効率
・経営感覚 (赤字解消、無駄削減)が 欠女口している/管 理部門に企業経営経験者を配置

すべき

・業務の正規のマニュアルがなく、人によってやり方が異なる統一化により作業を効率

化すべき

・コピー用紙を大量使用 (主に会議用)し ており工夫が必要
・事務的な形式ばかりにこだわり、効率を考えていない
・業務効率にコス ト概念を入れるべき/幹 部職員の室のスペースコス トを考えるべき

⑦ 広報

'PMDAの 国民に対する認知度が上がるとよい/PMDAの 仕事の社会的重要性を一

般社会に認知させることが重要であり、それが質の高い人材の確保につながる
。広報業務が不得意な傾向があり、改善を望む
・医師に対してPMDAの 存在 ・役害」を周知すべき/医 療現場におけるPMDAの 記知

度を上げるための教育を、国は実施すべき

2-5 労 働時間 ・労働環境

(1)厚 生労働省議員の回答
.残業が非常に多い/通 常業務が深夜に及ぶ/毎 日15時 間以上勤務している/月 20

0時 間以上勤務している/定 常的長時間勤務に、国会 `緊急時対応により追加勤務が

でる/新 型インフルエンザ発生後、過重な勤務がさらに過重に/土 日休日出勤が多い
・残業手当もないままに業務に忙殺されている/厚 生労fOj省といいながら労働環境が悪

すぎる/給 与が悪く、ワークライフバランスが最低である
。毎年 1～ 2名 が精神的な問題で職場を離れる
。業務量が個人のキャパシティーを超えている/業 務が多忙過ぎて仕事を引き受けられ

ず、無益な仕事の押し付け合いをする

。ゆとりがない。余裕がない

。国民のためになることを考える余裕がないくらい疲弊している/生 命関連業務なので、

他部署より精神的にゆとりがないと危険/従 事する業務について思考できる時間を確

保できるだけの時間的ゆとりが必要/冷 静に考える時間がない

。日頃の業務に負われ能力を発揮できない/仕 事量が多すぎて仕事が中途半端/目 の前

の作業に忙殺され、過去を理解し、未来に向けた作業に害Jく時間がない

。薬害患者団体の勉強会 。現場実習 ・専門的な研修などに参加する時間がない/現 場の

声を開くだけの余裕がない/日 々の業務に忙殺され、様々な意見 ・立場があることを

意識する余裕がない

。一部の人間の負担が多い

・高い使命感を維持して働ける職場を築きたい/職 員がやりがいと満足を持つて働け、

がんばる人が報われるような職場を/力 を最大限発揮できる環境構築を

'国民の生命健康に真摯に取り組む人材 難 しい案件を積極的に処理する職員を評価 ・

処遇してはしい

・業務引糸区ができる環覚整備、業務サポー トの充実を検討すべき

。優秀な人材を雑務におばれさせている

・残業している人が偉いという文化を改めるべき

・組織マネージメントが未発達である

・相手を思いやって仕事をすることが職員に欠落している

(2)PMDA職 員の回答

・ワークライフバランスがワークに偏つている/ワ ークライフバランスを考える余裕も

ないほど仕事に献身している/仕 事は常に山積み状態で達成感がない/こ のベースで

仕事をしていくのは辛い

・業務量が多く自分でじつくり検討できない/業 務量が多く重要なことを見過ごす不安

あり/仕 事量が飽和状態で専門性を発揮する機会がない

・研修は充実しているが、業務多1■で参加できない/業 務多忙のため日常業務に手一杯 .

で、最新の専門知識の習得や海外当局との交流が中途半端/自 己研鑽が必要と感じな

がら、時間的余裕がない

・PMDA幹 部が達成困難な組織目標を立てるため、職員は深夜残業となる

・欧米に比して人数不足であるにもかかわらず審査スピー ドを同等にするため、 1人 当

たりの 仕事量が多い

。無駄な仕事が多く超過勤務が恒常化
一部の人、やる気のある人に負担が集中する/経 験のある人に仕事が集中する/主 任

.副主任クラスに過重負担がかかっている/1人 当たりの負担にムラが大きい

。多忙な人では、製薬会社と比べて業務量の害1に待遇が悪い

過酷な労働環境で優秀な人がうつになる/苦 情処理でス トレスが溜まリノイローゼの

人が多い/国 民の健康を守るために自分の健康を犠牲にしている感がある
・残業を当然とする風潮があり、女性が出産後も働き続けるのは難しいと感じる

・深衣残業を認めず、タクシー券を廃上 し、21時 までは帰宅するようにすべき/無 駄

な残業を減らすべき

・部署によってはあまり仕事がなく、生活残業が多い

・職員が意見を述べやすい環境と構築することが重要



が人材確保を困難としている/人 材確保 ・能力発揮のため待遇 (給与)長時間労働等,・労働組合がないこともあり、労使関係の構築がうまくいつていない

                                は 公務員に合わせずに専門手当で対応すべき/審 査員の専門能力を考改善を/給 与

DAの 給与が公務員給与より高いという批判は当たらない。これ以上待

・職場環境としては良い仕事に専念でき、窮屈に感じない

えれば、P Mi

ぜ優秀な人材の流出を招く遇が悪化すれ|

も、実際には数年経たずに退職し、多くの職員が入れ替わつている状態
2-6 人 員増とん材確保

'人員増図って
′
                                   で は組織の充実ははなれない。魅力ある職場にする必要がある。

必要だがt審 査関係の場合、個人の業績として何が残るのか気になる。
(1)厚 生労働省職員の回答

・業務内容の専門                 ・ 優秀な人材が|・圧倒的に人員不足、職員の熱意と責任感で成り立っている/業 務量

性 ・責任の重さに比して人が足りない/人 員確保 し適切な負荷配分が必要                        待 遇面や人事面から考えてほしい

が圧倒的に少ない                  ° 人材確保には達成感確保と専門性向上のための施策が重要

を踏まえ、欧米アジア等の外国籍の職員を一定程度採用すべき
医師 病 院薬剤師等の現場経験のある人材の確保が必要/技 官の数

などの職員も広く                 ゛ グロ~バ ル化

iョ家OBの 非常勤採用を/民 間企業を定年退職した実務経験豊富で優秀
/事 務補佐員よりも技官を増やすべき/医 系 ・看護系 ・臨床工学系

                         .。 」T用 に専|採用すべき

ない/現 在の職員                  で 健康な人の採用を,人員不足で被害を最小限にするため迅速 ・十分な対応を取る自信が

手で取り組む余裕                 ・ 外部専門家を活用すべき
数では、 日 々の問題処理に疲弊し、国民の生命に直結する問題に先

                          .優 秀な人材確保のため、医師 ・研究者 ・大学院生等にも知名度を上げるべき

情報収集力 洞 察力 ・文書作成能力が乏しいが、採用試験で評価できな
がない/適 切な緊急対応をするだけの人的 ・時間的充実が必要

定員を効率的に再                 ・ 最近の新人は

ニケーション能力を持つた人材を採用してほしい
業務が質量ともに急増しているが職員数は横ばいである。省庁間で

.織形態が必要                    い か/コ ミュ

員配置し適切な人件費の害1り振りを
分配することが必要/国 家公務員定員法の枠を超えた増員しやすい静

な人材育成、外部                  ・ 適材適所で人

ヮ_強 化に期待している/増 員されれば、日々のルーチン業務に時間的

.単なる人員増加よりも、人員配置、業務分担マネージメント、有能
                         .現 在のマンパ

さらなる安全対策を実行できる
からの人材確保という視,点が必要

余裕ができ、

.              ・ 仕事の進捗の悪いことを人員不足のせいにしすぎ
(2)PMDA職 員の回答

いる/増 員により人と予算が圧倒的に不足、過酷な超過勤務により業務が支えられて

                        2-7 研 修 ・教育職員 1人 当たりの負担を軽減してほしい

課長級職員は所掌業務が集中し連日深夜となっている/課 長級職員数を増やすべき

体制強化に向けた                (1)厚 生労働省職員の回答

訓練/専 門性確保 ・スキル向上のための教育 ・研修が不十分

・生物統計 ・薬剤F●・学、臨床、毒性のスペシャリス トが不足、IIB員・

バーするだけの医                  人 材の養成 ・

とも医療機関 ・保健所等の現場経験は必須         t
議論が不十分/臨 床医が少ないのは問題/主 な疾患領域を十分に力

                         .技 官、事務官

育成するための機会が皆無
系審査員を確保すべき

る技術系職員をマ                 ・ 個人の能力を

に対応した勉強/最 新の流通 ・販売形態、薬害情報/過 去の事例 ,対応

・技術系職員が多いので事務系職員が軽視されている/審 査を担当

[当 者の事務処理負                  ・ 科学的な進歩

る必要あり
ネージメントする事務系職員の充実も必要/技 術系の審査 ・安全

堡な分野を派遣職員                  内 容を研修す

会がない
担を軽減するためのシステム改善と事務系人材の育成が必要/重 要

                         .海 外留学の機

ても根はつながつている事案が多く、所管法令だけではなく関連法令を
に負わせており、事務職の増員も必要

・人員増加は計画的にすべき。緊急 ・大幅増員しても即戦力にならず、新人教育のため                 ・ 課 ・室が違つ

人材育成が必要把握している
現職員への負荷がかえつて増えている

なるのは問題                    ・ 業務ルール (文書管理、秘密保持、国会対応、倫理法、各種報告手1償、予算執行手続

研修が不十分

・数百名増員されるが、霞ヶ開薬系官僚の出向ポス トを増やすだけに

(倫理観をもつた優                  等 )に 関する・企業 ・アカデミアから即戦力を採用すべき/製 薬会社の人材 (高い

秀な人材)を 採用すべき

・待遇が上回る製薬企業が競合相手であること、福利厚生が少ないこと、独法不要論、 (2)PMDA職 員の回答



・組織 目標が走り人材育成がついていけてぃない/人 材育成策を強化すべき/保 健医療

に密着した業務なので、新人が見て覚えるのは危険/幅 広い視野をもつた人材育成を
・医療機関での研修など、最新の医療環境を学ぶ機会が少ない/医 療現場、研究機関、

製薬企業などでの長期確 を受けられる体制にしてはどぅか/企 業、医療現場等で一

定期間業務経験を積めると良い/業 務の結果の先に患者さんがいることを忘れがち、
病院や各種施設への定期的な研修で再確認を

'スペシャリス トになるため週 1回大学研究室で勉強できる余裕が必要/人 材育成 ・確

保が一定のレベルになるまで大学教員を併任する時限的措置を検討すべき
・予算の関係から学会への参加がかなり制限されている/出 向組の幹部 ・事務系職員に

「学会=遊 びJと ぃぅ認識が強い

。患者 との意見交換/患 者団体との対話の機会を増やすべき
。研修は充実してぃるがよリー層の充実を/研 修制度が充実してきているのは有り難い
。新人研修が大学の授業のようであり、研修内容の見直しが必要
・派遣職員 ・非常勤職員に研修の機会がなく知識不十分
・過去のことを学ボ機会があってもよい

・社会人としての基本的なマナー ・考え方の教育も必要
,審査業務のノウハウが職人芸となつており、次世代に伝える方法論の議論が不足
・業務改革のできるリーダー育成が重要
・技術系の新人の教育に経験を積んだ嘱託職員を活用すべき

2 - 8  や りがいなど

(1)厚 生労働省職員の回答

① や りがいあり

。責任は重いが、自分の家族 ・友人の生命 ,健康に関わるものと考えている/や りがい

があり重要な仕事だと思う/人の生命健康に直接関係し、大変責任のある業務/
今の業務に就けたことを非常にうれしく思う

。国民の保健衛生に直接関われることは有意義、時間にゆとりがあれば、他にも取り組
めることがある/や りがいを感じるが、対応を誤ると広く健康被害をもたらし社会問
題化するので緊張/重 要な業務を担っているという自負はあるが、日々の努力が目に

触れることがない

。や りがいはあるが、体力的に厳しく続けることに不安/労 働環境 ・精神的負担 ・家庭
生活を考えると人を選ぶ仕事/や りがいはあるが深夜帰宅が多く家族に迷惑を掛け

て` るヽ/自 身の健康に留意し、とにかくやるしかない

② や りがいが感じられない

'過去の不祥事に対する煩雑な仕事が大きく/過 去の検証ばかりで前向きになれない
。厚労省 ・役人=悪 という風潮の中で使命感 ・や りがいは感じられない/最 初から隠し

ているだろうと言われると、使命感を持ち続けられない/外 で胸を張って勤務先をい

えない

。仕事が多忙すぎる一方で、やりがいを感じる機会が少ない

。政策立案 ・予算要求ばかりで、医療現場の現状が正しく反映されているか分からず、

モチベーションが上がらない

・企業からは疎まれ、患者団体などからは批半」される

③ 批判などについて

・国民に理解されていない医薬業務に、国民の理解を得られるよう検討の必要あり
・激務で頑張ってもこれだけ批半」を受けるのかと強く感じるが、業務を理解 してくれる
一部の人もいるという思いから、薬務行政に関わつている/社 会批判のために強いス

トレスを感 じる/マ スコミからのバッシングがひどく、政策が萎縮している/世 間や

マスコミからの批判が大きく優秀な若手が早期退職する/い われのない誹謗 ・誤解を

受け信用されていないのが残念/厚 労省職員 ・薬系技官に対し過度の社会的偏見があ

る/一 般の人からの電話でも 「人殺し」などと罵られることがある。何かあるとマス

コミに取り上げられ、また印象が悪くなる

組織 ・システムにF.l題があるのに、個人責任を追及するのは疑間
・公務員全体に対する風当たりの強さに敏感に反応しているのは、中高生とその親、将

来の人材の官民格差とモチベーションが気になる

(2)PMDA職 員の回答

① やりがいあり

・責任のある業務/使 命感を感じる/社 会からの期待の大きい組織/新 薬を世に送り出

す過程に携われる/審 査業務はPMDA以 外では経験できない/日 本の医療環境を整

備する仕事/ス キル ・経験を生かせ、社会的に貢献できる/適 切な情報共有、最善の

リスク管理より、人々の健康に寄与したい

。海外では確立しながら日本では未承認の薬を早く世に出すために就職した
。健l~t被害救済業務は、きゎめて重い使命これを肝に銘 じて日々 業務に励む
・企業や医療関係者と面会し、意見を伝えあえることは魅力的
・他業種と共同して仕事をして視野が広がることが魅力的/常 に最新の情報を確認し、

様々な領域の専門家と意見交換できるなど、自身の成長に役立つ

。給与 ・出世に関心がなく自分を犠牲にしてもやりがいのある仕事をしたいなら、すば

らしい職場、社会に貢献しているという満足度はあるが、仕事は常に山積み/や りが

いはあるが、重圧感も残業も多い/安 い報Elllで仕事はハー ドだが使命感 ・プライ ドを



持ってがんばっている/や りがいを感じるが、独法と一括りに論じられることが多い

② やりがいなし

組織としてのビジョンがなく、行政の延長線上で仕事をしている感が強く、やりがい

が湧かない

。希望を持ってきたが、今の状態が続くのであれば辞める

③ 批 判などについて

・個人免責を行つてもらいたい/離 職の有無に関係なく、将来にわたり責任を問われる

ことは不安/国 家賠償 刑 事被告人として裁判所に行くことがあるのか不安

・がんばつていることを国民に理解してもらいたい/製 品の先に待っている思者さんの

ために、皆戦つている現状を理解してほしい/国 民にもつと評価してはしい重篤な副

作用が起こったときのマイナス面しか評価されない/国 民に色メガネで見られており、

批判されるのみ/企 業寄りだと不信感をもたれたり、市販後副作用発生後に後向き評

価で批判されるのでは意欲がわかない

。不正確な情報に基づくマスコミからの批判的報道で、くだらないストレスがたまる/

国民を守りたいのに、マスコミから章められてばかりでつらい/何 か問題があるとた

たかれるのは、やつていられないと思う

・患者 ・医師 ・企業 ,国の4者 が分担責任で医療を行つているのに、プロセスごとに、

医師、患者、国が責任迫及されるのは不自然

・マスコミに取り上げられる廃止すべき独立行政法人と同視されるのは残念

・PMDAの 業務は批判をされることはあつても評価されることがほとんどなく、自分

の仕事が社会にどの程度寄与しているのか実感できない

3 本 アンケー トについて

3-1 肯 定的

・職員の意見を聞いてくれることは有難い/有 意義/価 値がある意見が述べられる場が

あるのはよい/厚 労省は、組織の トップが職員から業務改善提案を開く機会がなく、

有り難い(以上MHLIV/PMDA)

・今後の医薬品行政改善につながればよい/建 設的な回答が多いといい/薬 害再発防止

につながればよい(以上MHLIV/PMDA)

自分の仕事について客観的に考えることができた/日 常業務のモチベーションを確認

できた(以上PMDA)

・職員の声を拾うことで、中立公正な検討を行う機会が得られる(NIHLW)

・現場の意見を無視することが問題を生む原因なので、今回の機会はよい/現 場の実態

を知ることに意味がある(PMDA)

・率直に書くことはいいこと(RIHLW)

・意識向上が期待できる/職 員の意識を高める(以上MH躙 り

・定期的に繰り返し実施することが有益/今 後も何年かおきに実施し、局の中長期的な

目標 ・方向性の設定に活用すべき(以上NIHLW)

・同じ考え方の人が多数いることが分れば、薬務行政も前進する(lllHLW)

・外部からの問題点指摘のみよりも、内部からの指摘があつたほうがよい(IIIHLW)

・他省庁でも同様の調査 ・提言をし、今ある原資を活用 ・整理してはしい( 日ヽ LW)

・回答結果に関心がある0〔Hbめ

・薬害について改めて考えることができた(PMDA)

3-2 批 判的                              |

・アンケー トロ的が不明確/委 員会での議論にどう役立つのか/最 終報告にどう反映さ

れるのか(以上■IHLW/PMDA)

・検討会に強い権限があれば、予算 人 数に踏み込んだ提案をしてはしいが、参考にさ

れるだけなら余計な作業/業 務改善につながらないなら意味はない/具 体的な対策 ・

問題改善につながることは期待できない(以上PMDA)

・アンケー トロ的が吟0/tされておらず、実施に値するものだったか事後評価すべき/ア

ンケー ト内容がこのレベルなら実施すべきでなかった(以上 PMDA)

インタビューしないと意味はない(PMDA)

・匿名アンケー トでも、職員の本音は分からない(PMDA)

PMDAに は様々な背景の職員がおり、意識 ・考え方が違うがアンケー トでそれが分

かるのか(PMDA)

・回答者の真意が伝わらないことを懸念する(MHい つ

3-3 要 望など

・アンケー トよりも■場を見てもらいたい(PMDA)                       '

,提言記載の業務内容を実施しているかもアンケー トしてはしい(A41HLW)  .

・各職員が努力していることを分かつて欲しい(PⅣDA)

・内部からの意見と扱われてしまうので、世間からの意見とセッ トにして|ましい

(MHLW)

'批判だけでなく、評価すべき点は評価してはしい(MHLW)

・優れた提案や現場の問題点をピックアップするという利用をしてはしい(MHLW)

・批半」だけでなく、より良い政策のための材料に(PMDA)

。マスコミによる厚労省いじめが心配 (NIHLW)



・アンケー ト結果をフィー ドバックしてほしい(PDA)
。きちんと分析 ・評価してはしい餌 HLW7

・これまで野村総研や職員の意見を聞く会でさまざまな意見聴取がおこなわれてきたが、

その結果は一般職員に公開されたことはなく、改善されない事項が多かった。このよう

なアンケー トを定期的に実施してほしい。 (PMDA)

3-4 そ の他
・アンケー トに対する評価は、結果がどう扱われ、活かされるか次第(MHい り
・自由記載欄が多く何を書いていいか分らない/質 問がもう少し具体的であればよい/

論点を絞ったアンケー トも実施してはしい(以上 MHBめ
・選択式の質問を多くしたほうがよいlMHLLVl
・時間的にもつと余裕があるとよかった(PMDA)
・必要に応じてインタビューでもよい(PMDA)
.PMDAの 「職員の意見を聴く会」もアンケー ト方式にしたらよい(PMDA)



資料2-1

平成22年度厚生労働科学研究費補助金

(医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業)

患者から副作用情報を受ける方策に関する調査研究

(H22-医薬―一般―o21)

研究代表者 望月 員弓(慶應大・薬・教授)

分担研究者 岡崎光洋(北薬大・准教授)

久保田 潔(東大院・医・特任教授)

土橋 朗(東薬大・薬・教授)
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<背 景>
・副作用報告制度の持つ課題

企業報告に比べて医療関係者からの報告の割合が低い

冨J作用報告者の幅を広げることの利点が認識されつつある。
・副作用の第一発見者は患者自身であることが多い
・諸外国では2000年代になり患者からの副作用報告収集制度が活発化
・ドラッグラグの解消に伴い市販後の安全性監視が重要

<目 的 >
日本における患者から副作用情報を受ける仕組みとその導入における
課題と解決策を提案する

<検 討項目>
①
喉瑾轟易痢鐸『

1作用報告制度の調査ならびに集積された副作用情報

②より正確な副作用情報を患者から取得するための質問項目の検討
③インターネットによる副作用報告収集システムの開発
④収集したデータ(冨1作用情報)の処理・解析方法の検討



必要時に、報告者及び医療機関へ問合せ(電話、メール)

登録・修正

報告内容の閲覧・確認、
コーディング作業

閲覧
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医薬品の使用後に

あらわれた不快な症状(副作用)を

報告してみませんか?

あなたの報告を、医薬品の安全対策に

役立てましょう。

報告は、下記のいずれかよりお願いいたします。
1_URL httplii「x di―Fesearch.Jp
■医薬品医療機器総合機構ホーよベージゆ
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処 方 薬 、 市 販 薬 のいずれLこついてもご報 告 いただけます。

1 ,生労 イ場・‐I学研 ■

医薬 品使用後 に副作用症状があらわれた方

(又 は同居されている保 護者 ・介 護者 )は 、
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副 作 用 情 報 を提 供 して下 さい。

鮨
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ら 本 綺苦ν^テ ムの精証 1ヨま厚生弾 静省 と=■ 品医″機器i発 崚捕 が関 わる と 力:あ●Jt

=

ご報 告い ～れ 'コ 降 用情 報 |■ 瞳理義奎大李華辛ラ∈業品 情 総子講座麟 告されます 肛

なめ蛭 告ヽありますの■ ご理解 ●上、こ“苦セユ●|いします。し1すれめ:●さ韓 理人 S●|・1定さ

わないめ 0人 も■の個 人情鎌l■『■L■Ⅲ18t哺 井壊す.
・厚生労働● 摯研究蟄`●助童●澄=1無 駄 菫=0副 作用 ●報 告 された蝶合 は、ギ告商白 を厚

生労 ●● 「騒 =す もと ,'あリユす.
・この"査 て叡集した詢熊用 藉告r“ を向曖l■厚生青 いO nLI嗜 苺品罐 産●t聾 響登枷 壽

⑩ 兼 書串,曖の,螂 0た 0た 厚生"籠 者■ び墜薬品磨陵線器鶴 合罐口 lコ■幌する 融■,読 リ
壼 す .

・報議 わた洵さl_ういて華■・講彙等… ずうこと,ちり曖す.

… Ⅲ・ =ヽrqR・・F燎 性4,レ ギュラトリー,凛 ンス鮮●研窯事量|

…

キ轟“年勇 一手蔵■4年議

Webは る副 FF用 報 告 調 査 期 間

千轟 2■ 口 月～ 平繊 ■e年 '月

WebO使 用 方法

「Bli卜用 |●lllする情 吉をきわ 登力:ふ ごb引 モ クリッ,は 薇 告尚 ● :ここ:ど入 して下 鰤_ .ヽ"座 人

力 きわ力尚 =苺 修正 する 電 彗 には 藉 ■向 さ にス詢 い ミヽ き=し 彙メ‐ 『レアドレ脚 島 婦 彗1ヽ

ろ I●七「'スワードが 必要 とな 哄 す.

研 ― 体 制 及 び 連 絡 先

晨● 輸 奎 大 学 ●争都 大■ 鍵 姜■ 晨 究 口颯 薬品 情 報学 講 座 望 月 長 弓 、構 口IEIラ 里 ,日子

豊富大 ■ 筐 学 舞 ■1姜■ 鶉 菫 ^“ 田 漕

車車肇 14大 幸 姜 ■事 睡 ■ 滉績 新 口 晰 辛 職 =土 感 田

北=通 晏 科 大学 社会 '辛 手苺 羹 嬌 藉 “ ぼ ■分 野 口 喝 先 :年

ヽ こ摩 ,科 手 大 手 華 幸 静 山体 工習 手

お問 い 合 せ 先

二 Ⅲ ■~J二oL■■J●・Jt r■ |.■J

-6-
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1.副 作用症状があらわれたのは誰ですか?

2.副 作用症状について記入してください。

1)どのような副作用の症状があらわれましたか?

2)副作用について、医薬品を使用した時から順を追って記入してください。
3)副作用症状が最初にあらわれたのはいつ頃ですか?

3.副 作用症状があらわれた時に使用していた医薬品について記入してください。
1)副作用症状があらわれた時に使用していた全ての医薬品の販売名をできるだ
け正確に記入してください。

2)副作用の症状があらわれた時に、かかっていた病気、もっていた症状を全て記
入してください。ほかに、副作用と関連する可能性のある特記すべき身体・精神
的事項(妊娠、近親者の不幸など)についても可能な範囲で記入してください。

4.副 作用の症状はどうなりましたか?

5。過去に医薬品を使用して、今回と同じか、似ている副作用があらわれたことがあ
りますか?

その医薬品の販売名と副作用の症状について記入してください。
6.あ なたについて教えてください。(性別、年齢、氏名、住所、電話番号、e m̈a‖、連

絡の可否)

フロ副作用の症状についえ、検査データなど詳細な情報を聞くことができる医療機関
はありますか?連 絡をする場合には、正確な情報を得るために、副作用症状が
あらわれた方の氏名を医療機関にお知らせする必要があります。医療機関に連
絡をして良い場合、連絡先を記入してください。



J牛(2■0/op

9f4(930/op

J牛 (1240/oD

■444(‐40/on

544(520/op

■50/oD

■10赫

■10^多19歳

■20-29滞 轟

■30-39碍轟

■和悧 歳

■50～59鍔轟

歯60“ 9鍔轟

轟70融

硼

限 嘱 牛

J牛 (I弘40/op

副作用出現時の年齢
-8-
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副作用症状の発現時から報告までの期間

10件 (10.3%)

t7l+$t.svo

3件(3.1%)

8件 (8。3%)

■1週間以内

■1週間～1か月以内

Elか 月～1年以内

■1年～3年以内

■3年以上

■不明

35件(36。1%)

N==97
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０

　

　

５

２

　

　

２

　

　

１

（く
）覇
く

1 3 5 7 9 1113■ 517■ 921232527293133353739

副作用症状の記載件数(件)

報告者1人あたりの副作用症状



- 1 1 -

2件 (2.1%) 3件 (3.1%)
26イ牛(26.80/o)

9件 (9.3%) ■回復した

171牛(17.50/o)

■ほぼ回復した

■回復していない

■回復したが後遺症が

残つた

■死亡した

■わからない
40イ牛(41.20/o)

副作用発現後の転帰

N=97イ牛



5件 (5.2%)
23件 (23.7%)

11件 (11.3%)

■連絡してほしくない

■電話

壼メール

■電話またはメール

58♯キ(59.80/o)

副作用報告者に対する連絡と手段
-12-

N=97件
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副作用報告システムの使用感

今後の利用(N=69)

入力の煩雑さ{N=67)

Al] ffiFpl(N=58)

入力の方法{N=69)

0%     20%     40%     60%     80%     100%



副作用発現時に使用していた医薬品と報告件数

薬効分類 (日本標準商品分類番号)

医療用医薬品 一般用医薬品

件数
原因薬と思われる

医薬品
件 数

原因薬と思われる
医薬品

中枢神経系用薬
Ａ
υ

●
乙

う
乙 134 4

う
０

ホルモン剤 (抗ホルモン剤を含む)
う
０ 8 0 0

循環器用薬
´
υ

Ｏ
ι

ａ
Ｕ 0 0

化学療法剤 8
α
υ 0 0

その他の代謝性医薬品 21
●
υ

Ａ
Ｖ

ハ
υ

外皮用薬
■
′ 5 1 1

呼吸器官用業
ｎ
υ 4 0 0

アレルギー用薬 14 5 0 0

腫瘍用薬 2
り
０ 0 0

生薬及び漢方処方に基づく医薬品 9
う
０

ｎ
υ 0

生物学的製剤 4
０
４ 0 0

消化器官用薬
７
′

０
こ 2

ハ
υ 0

その他の治療を主目的としない医薬品
０
４ 2 0

ハ
υ

感覚器官用薬
■
′ 1 1 1

末梢神経系用薬
●
乙 1 0

ｎ
υ

抗生物質製斉1 2 1 0 0

ビタミン剤 ｎ
ｖ 1 0 0

血液 ・体液用薬 5 (フ ) 0 0 0

泌尿生殖器官及び肛門用薬 5
ハ
υ 0 0

滋養強壮薬 1 0 1 0

不 明
う
４ 2 0 0

合計
Ｅ
Ｕ

ハ
υ

月
■ 194

０
０

ｒ
υ

-14-
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88名 から報 告 された396語の P百mary SOC(MedDRA― 」Ver1 4.0)

皮 膚 お よび 皮 下 組 織 障 害

… よび華 豊

呼 吸 器 、胸 郭 お よび 縦

代 謝 お よび 栄 養 障 害

心 臓 障 害

耳 お よび 迷 路 障 害

腎 お よび 尿 路 障 害

感 染 症 お よび 寄 生 虫 症

傷 害 、中 毒 お よび 処 置 合併 症
血 液 お よび リンパ 系 障 害

先 天 性 、家 族 性 お よ び 遺 伝 性 障 害

外 科 お よび 内 科 処 置

良 性 、悪 性 お よび 詳 細 不 明 の 新 生
物 (嚢 砲 お ―よび ポ リー プを含 む )

１

２

3

4

5

6

7

8

9

12

13

14

15

10

16

17

18

19

20

21

22

87

83

59

43

20

15

12

12

12

11

8

５

５

一５

４

４

３
．２
．２

一１

23



報告件数の推移

(20111。10。～ 2011.6:10)

49

20

=`ミキ躊_JF‐
だ・'`″

ず̀ プ́

11

1/10-2/9 2/10-3/9 3/10-4/9 4/10-5/9 5/9～6/10
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平成23年度の課題

1ロシステム上の入力での問題点(日付、医薬品名の記載ミ

量ず,書 縫野
角翠不足による副作用症状発生後の医薬品

2.肇
           溌 鷲裏皇墜     善

護警
用語の存在、専門

否
によるチェック体制などの必要

討検の制
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11       資 料2-3

平成2二年度厚生労働科学研究費補助金

厚生労働科学特別研究事業

H21甲福「月11キ旨:走卜016                 ‐

医薬品適正使用のための学術情報提供に係る
規制方策に関する研究

1 総 括報告書‐



「1・
‐

<背 景> | ■ :‐

・
曇霧書青

1手
|,医

薬品の適正使用のための情報提供(薬事法

・医薬品情報提供と宣伝活動との違いが不明瞭
・医師等が自らの判断により行う適応外使用は薬事法の規制外
・ 医 師等は自ら収集:した情報に基づき使用          _
・製薬企業による適応外使用の情報の不適切な提供(C型肝炎拡

大等) |

<目 的>      ‐
~ 秀

う諄昇者音:〈賢読畢装
:夕
)イ
実用|テ関する学争行″情幸風の適切な提‖襲の

慶應義塾大学医薬品情報学講座

・<方 法>´      |
・適応外使用の実態調査(医師、薬剤師、製薬企業)
・

易撃|三奎事2肇 番↑脊1平|う
適応外使用情報提供に関する規



｀
研究協力‐者 久保田 潔(東大院「医.特任教授)

| |   ■ 黒川:達夫(千葉大・院・客員教授)
. 小

林
‐
史1明((社).由1崖・治験促進セ田部長)

調査協力 1日 本病院薬剤師会、日本薬剤師会、

日本製薬工業協会 ■

調査実施  寺 尾和子(メディカルパースペクティブス(株))
0                           .                                    :

慶應義塾大学医薬品情報学講座

-2■
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=調 査対象者 ・施設と調査実施期間
/薬 剤部・医師:平成22年二月25日～2月15日

/診 療所、クリニック医師(開業医)ならびに勤務
医:平成22年3月3日～3月9日(wёb調査)

/日 本薬剤師会所属の都道府県薬事情報セン
ター:平成22年2月22日～3月5日

/日 本製薬工業協会カロ盟の製薬企業「く立り相談」
部Fl(情報提‐供部屋ヨ主:平成22年2月8日～2月26

1      日

慶應義塾大学医薬品1胃報学講座



=薬 剤部に対する調査

日本病院薬剤師会会員施設より抽出した計1000施
設中476施設からアンケ■トカ`回収された(回収率
4716%)6

回答病院規模男1内訳     ～   .

大学病院 300床以上 300床未満 専門病院 その他 無国答

68 279 9 86 28 6

アンケ■卜用紙を配布したloOo施設:申440施設に勤
´務している医師2ブ31人からアンケートの回答が得られ
た(回収率27.3%)`(1施設10人の医師に配布)

慶應義塾大学医薬品情報学講座

-4-





(複数回答あり)

病院:薬:剤部IN■476  .  病 院医itt N=2731

その他

各種学会の力
・
イト
・
ラインから

入手した(海外を含む)

学会・研究会の発表や講演から

入手した輌醐卜を含む)

他の医師から入手した

(処方経験綸 む)

自分自身で文献、書籍雄 索して入手した

他の薬剤師・他院の薬剤部から入手した

製薬企業のMR・学術部(本社)

に問い合わせて情報を入手した

MRから積極的に(依頼して

いなしヽこも関わら10提供された

その他

:     各 種学会のガイドラインから

入手した(海外綸 む)

学会・研究会の発表や講演から

情報を入手した(海外を含む)

他の医師から情報を入手した(先輩や

同僚医師の処方経験などを含む)

自分自身で文献、書籍を検索して入手した
●■●●●●●●●●●口●●‐●●●●●●●

薬剤部(薬剤師)から情報を入手した

製薬企業のMR・学術部(本社)

に問い合わせて情報を入手した

製薬企業のMRから積極的に(依頼して

いなしヽこも関わらつ 情報提供された

品情報学講座

200 400
o/^

60.0 80.0

-6-



製薬会社の作成した広報誌等

の媒体(新聞等)に掲載された



病院薬剤1部

に関する

病院医師
ヽ

Π

Ｊ病院内の

無
1猫 受

(25ゆ

M7搬

零      菱鰤 座

鮎
53A
(1.90/6)

勧 れ ヽ

1220人

(470/0)

ヽヽ てヽヽ でヽ`ヽ ,ヽくヽて、、てヽ、

-8-



病院内の委員会
‐
など|=申請する際に必要な条件
(薬剤部N=476)

慶應義塾大学 学講座

■9-

(複数回答あり)

150 200 250 施 設数



=製 薬企業に対する調査  |

日本製薬工業‐協会に加盟の企業69社の対応窓口で

ある にアンケT卜を
発送。アンケT卜の回答は36社から得られた(回収率
82.40/o)。

慶應義塾大学医薬品情報学講座

-10-



- 1 1 ,

非プロモ■ションとしての提供に際し貴部門における医薬品の
『適応外使用』に関す

.る
情報を提供する場合の判断基準

慶應義塾大学医薬品情報学講座
答あり)



医薬品の『適応外使用』に関する情報
(エビデンス|)を提‐供する.場合の媒体(種類)

55 ネ土

慶應義塾大学医薬品情報学講座        (複
数回答あり)

-12-



- 1 3

医薬品の『適応外使用』に関する情報
(エビデンス)を提供する場合の条件

(複数回答あり)

慶應義塾大学医薬品情報学講座



慶應義塾大学医薬品情報学講座

-14=

(複数回答あり)



- 1 5 -

1  医 療従事者(医師または薬剤師)に医薬品の

『適応外使用』情報を提供する際の、規則、
ガイドライン、または手順書の有無

酬 ■」タエ功ヽ
帥 J協
44■ (フ.1%)



「あり」、「自部Flにはないが、自社にはある」と
1  回 答した2色社についてtどのような規則、

ガイドラインtまたは手順書を有するか

社

-16-



=

Off―labёl Useに関するFDAの 見解

11具1聟ぞ暮皐昔「
適‐
Fi,主

(ガ
11指

1摯J季
|」
オ聞に訂]目或さオし

・てい7ないり芙膳1・癌三1大

/Dose:「用法・用量」欄に記載されている用法・用量を逸脱して使用
/Agα.表示ラベルに記載されてし)る年齢以外の患者に対して使用
/Comp91nded prepalatbhS薬局製剤・院内製斉1

製薬企業がo‖abd useにつし∵
慧緊    農#膚僣ぢ讚告まFDAや法による厳格な規制がある

FDA審査の対象外であり、医師が医学的に適切であると考えt患

募書[]亭潟准勇
られた」場合は、暑冽卜I拘|テ

:｀
力)|'甲 的用準にも処

慶應義塾大学医薬品情報学講座



一分

分

● 保1険償違がなされない可能性(米国では
CMS*が 審査)
*CMS: Centers for Medicare and Medicai.d4ervices

-18-
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o‖ abel utteに関する情報の配布
(FDハ近代化法 secuOn 401′2006年9月30日までの期限付き)

製薬企業が添付文書に記載されていない、未承認の症状口疾

病に関する学術情報を医療専門家に配布することは、下記の

条件を遵守すれば認められる。

①配布する前に、当該文献をFDAに提出して承認を得ること

②将来の一定期間内にその適応について、追加申請書
(slpplementlN,)をFDAに提出すること
(その適応に関する安全性と有効性を証明するデータを含むこと)

1慶 應義塾大学医薬品情報学講座



o青Jabd useの情報提供(男1刷t資料等)に
関するFDAの 最新ガイダシス (2009。1.■nJ verJon)

踊 轟統モ訪瑯聾熱婚
学術的に健全で、十分に管理された研究について記述されていること●

0
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護耀 警されたり、ァィTラインやマニカ■などで強調されたもので

辮ヒL  謹 整う華麗申識編財禦き憎笏燿島
現在承認されていう添付*書を―口封すること :  ■
この資料を販促資材と一緒に配1布しないこと

(GoOd Reprints PracticeS)

慶應義塾大学医薬品情報学講座 .
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医学ジャーナル名 1993 2003 2006 2009

American Journal of Medicine O ◎

2 Annals of Internal Medicine 0 ◎

3 Annals of Oncology ◎

4 Annals of Surgica1 0nc01ogy ◎

5 Biology of Blood and MarrowTransplantation 0 ○ ◎

6 Blood 〇 ◎

r Bone Manow Transplaniation ○ ◎

British Joumal of Cancer O ◎

9 British Journal of Hematology ○ ◎

l U British Medical」ournal ○ ◎

Cancer ○ ◎

12 Clinical Cancer Research ○ ◎

13 Drugs ○ ◎

14 European Journal of Cancer ○ ◎

15 Gynecologic Oncology ○ ○ ◎

0 ◎

17 Journal of the American Medical Association ○ ◎

10 Journal of Clinical Oncology O ◎

19 Joumal of the Nalional Cancer lnslitute ○ ◎

Z0 Journal of the National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 0 ◎

21 Journal of Urology ◎

22 Lancet 0 ◎

23 Lancet Oncology 0 ◎

24 Leukemia O ◎

Z0

基麻O ◎

26 Radiation Oncology ◎

-22-



-23-

Off―Label usё に 関 す る情 報 提 供 の 整 理 (研 究 班 案 )

●情報提供の基準               |
A:必要に応じて非プロモーションとして積極的に情報提供できる。
B:医療機関からの要望があり、かつ実際に適応外使用の対象となる患者が存在していれば情報提供できる。
C;原則提供できない。ただし、医療機関からの要望があつた場合に実際に適応外使用の対象となる患者が存在し、生
命が脅かされる疾患、QOLが著しく低下する疾患、他の治療‐法がない場合は提供できる。
●提供する情報のレベル

1.有 効性情報

。承認に使用しなかつた論文でも口B:外国で

peer・reuewed iOurna:に 掲 載 の randOmLed c6ntrO:にdt面aЦRCT)論 文 は 可 。

・C:peer‐re宙ewed burna:掲載の複数の論文の提供が望ましい。学会発表のみの場合は、原則として情報提供しない。

なお、情報提供は加工せず、原文で。要約したり、アンダ=ラインやマーカーなどで強調したりしないこと。提供の際は、
未承認であることを記した目立つラベルをぼがれないように1胸待。現在、承認されてぃる添付文彗も提供。有効性情報を

提供する際は安全性情報も併せて提供することが望ましい。

2.安 全性情報       ‐
・A/B:海外での措置情報、海外添付文書や国内添付文書の使用上の注意の改訂などを積極的に提供できる。一方、

該当する適応外使用が、従来          は 安全性が高いとする情報は、要望された場合に限り、提
供できるものとし、その提供する

O f f―Lab e l  u s eに 関 す る 情 報 を 、 製 薬 企 業 か ら 医 療 機 関 に 提 供 す る 際 の 指 針 を 下 記 の 表 に 整 理 した 。

Off― Label

の 種 類

提 供

情 報 の

種 類

Off‐ Label

1)外 国 で 承 認 済

(1カ 国 で も )

2)外 国 で

治 験 中/治 験 未 実 施

3)日 本 の み で 販 売

治 験 中 /治 験 未 実 施

① 国 内

自社 品

② 自 社 品

個 人 輸 入

③ 他 社 品

個 人輸 入

① 国 内

自 社 品

② 自社 品

個 人 輸 入

③ 他 社 品

個 人 輸 入

① 国 内

自 社 品
. l n d i c a t i o n
.  D o s e
.  S p e c  i a  I

P o p u  l a t  i o n

有 効 性 B B C C C G C

安 全 性 A A or B B A A or B C A

口G:提 供する情報のレベルは有効性情報 Ci運

に準ずる。



・
繊訃  踏 i宴勢蔀課罰覗践躍翫認ヾ 理
応外使用される製品は国内0_自社品である場合

: 駐最轟ご晨尋釘     黎覗飛黎磐螢勇目合雪肇
窮冒'歴f鷲漂溜課 尻層諧 製品は自社品が個人輸̂される

層 ロ

・ 外 国来で治験中ノ未実施二国内自社品:日本を含め外国でも当該適応

3飛   研 騒 灘 L嵩 界菖輔 纂電菅葛ど
は本実“で

・ 外 国*で治験中ノ未実施二自社品個人輸入/他 社品個人輸入;日本を
含め外国でも当該適応の承認取得している国はないが、外国で治験を

責駄る場彗秀庵穀藁桑恰       尋曇は自社品が個人輸

0 日 本でのみ販売T治 験申ノ治験未実施 ;当該医薬品は日本でのみ販

i贅誕票勁躇:       税務晋近暉課著看諺瞥又
は未実“であ

二紺塁与管     R沓旨1型2贄暫騨亀罫箸ユ政露制度、または
これ

慶應義塾大学医薬品情報学講座
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第4回 厚生科学審議会 医薬品等制度改正検討部会

医療イノベーションの観点からの

薬事法関連規制に対する提言

大阪大学大学院 医学系研究科 教授

内閣官房 医療イノベーション推進室 次長

澤 芳樹  :
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医療イノベーションのために

つ010年度|■1医薬品1峰‐療機器はつヒカ00億自強め輸入超通|
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目重重E言屋ヨロざ置
'こ
重ヨ言言ヨミξ営彗膏ξ爵會ξ量

ヨン推進室の方向1性

O新 しい医療として発展しつつある個別化医療、再生医療等を推進するための

環境整備を実施し、医療システムを抜本的に変革

0日 本発の革新的な新薬口医療機器や再生医療等の技術を産み出す環境を整備し、

日本の成長産業を創出

○医療の質を上げつつ医療費の増大を抑える、費用対効果の高い医・・Fを 実現



医療イノベ■ションのために <戦略の重要性 ①>

例:NIHの 戦略 1

民間セクターとのシナジーを活用するために、
技術移転システムを整備し民間の新薬開発と連携する戦略

０

無
士
朧
終
絲
窯

.  p biological  l icense
app l rcat |ons

..:rr neW mOleCUlaf
ent i t ies

FDAから市販承認を受けた薬剤(2002年)

璽新薬 豚その他

NIHは ライセンス供与のガイ ドラインと専
門組織 (OTr)を 整備

1996  1999  2002  2005  2008

西 暦

(出J拠)CDER drug and biologic approval reportsなどより
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医療イノベーションのために <戦略の重要性 ②>

評価やDBの機能を構築しており、創薬の出口や入口での共用が期待される

下記のような観点から研究評価

/ 適 用の環境などの背景説明
/ 発 見物質、周辺技術の解説
/ 健 康 ・経済などへの影響評価

治療戦略の回―ドマツプの整理
臨床疫学 。心理疫学 ・社会疫学
(客観的なデータの収集)
...な ど

ステークホルダーにとり、″シームレス
″
な

有効活用を進めることで、効率性向上、リ
スク軽減、成果最大化が期待される?

類
似
指
標

／

／

な ど

下記のような観点からデータ整備



医療イノベーションのために <戦略の重要性 ③>

海外の1事例|:‐‐NIHの戦略 3

NIHは、Roadmapで3本の柱を明確にしている
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医療イノベーションのために <目利きの重要性>

サイエンスによる事業の舵取り(羅針盤)が、リスク最小化、成果最大化に繋がる

再生医療分野の事業価値推計 (先進諸国、15年満期)

<モ ンテカルロDCF法 とリアリレオプシ∃ン法>

％０
Ｓ
掛
理

～A6 ～ A4 ～ ▲2  -0   -2   -4   -6   ～ 10  -20  -30

事業価値(Capたal Vahe―Cumuhte lnvestment:US$♪‖lion)

バ リュー ドライノヾ―は、経済基調 (株価 ・金利の変動)、 疾病動向 (人口動態

(費用対効果の期待要素)、 市場イ面格 (公的保険の医療費 ・収載単価の影響)

1]うだルス[角旱却甲。

(出典)再生医療の医療経済学 B101NDUSTRY Vd 26 No7,pp 6 14 2009

o v e r

・罹患率の変動)、 機能要件

とし、これらについて多変量の

サイエンスに基づく舵取り
を適宣行うことで、事業リ

スクの軽減、事業価値の最
大化が期待できる



医療イノベーションのために

医1療イノベーションとして

0革 新的な新薬をいち早く患者の方々に届けるために
0世 界標準の未承 薬・適応外薬を、必要とする患者の方々が利用できるように
O革 新的な医療機 をいち早く医療現場に届けるために
0再 生医療製品の 用化促進のために

認
器
実
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医療 イノベーションのため に <戦略的な臨床研究推進の必要性>

早期日探索的臨床試験等を推進するために、lCH―GCP水準の臨床研究を

実施する臨床研究中核病院とPMDA・厚生労働省との連携

日本発の基礎研究の成果を、世界に先駆けてヒトに投与/使用する臨床試験体制

(人材及び設備)整備が必要

適切な臨床試験計画にもとずく試験の実施を経て、革新的な医薬品/医療機器の

創生を効率的に繋ぐことが必要

薬事戦略相談の充実と、このための体制強イLが必要



医療イノベーションのために <治験との連続性の確保>

高度医療評価制度のもとでICH口GCP水準に適合して実施された
フアーストインマン試験、PO∝式験については、承認申請資料として活用

医師主導で行われるファーストインマン試験/POC試験については、必ずしも土験
によらず、実施されることもある

その後の臨床開発を企業が行う場合、医師主導の臨床試験データの信頼性が確
保できるならば、企業がファーストインマン試験やPOC試験を治験として再度やり
なおすのは非効率

臨床試験に用いる薬物が治験薬GMP対応で製造されているなど一定の要件を満
たしt高度医療評価制度のもとlCH―GCP水準に適合して実施されるファーストイン
マン試験やPOC試験については承認申請資料として活用すべき



医療イノベーシヨンのために <革新性を見据えた審査制度>

革新的|な医薬品口医療機器について、

特別審査ルート(優先審査に相当するもの)を設置   |

革新的な医薬品・医療機器が創出されるためのインセンテイブ付与が必要

医薬品/医療機器のうち、世界と同時又は世界に先んじて承認申請されたもので

あって、①極めて高い有効性が期待されるもの、②これまで治療法のなかつた重

篤疾患領域に対するもの、などといつた革新的なものについては優先審査項目と

すべき

医療上特に必要性が高いが、企業による開発が進みにくい医薬品/医療機器につ

いて、これを開発した企業には、優先審査権を付与することも検討すべき

上記の優先審査は、有効性/安全性の審査をおろそかにするものでは無く、十分な

審査を短期間で行うために審査員の増員等の措置を併せて検討しなければなら

坐



医 療 イノベ ー
シ ョン の 亀 め に <PMDAの 公開性の向上>

申請から一定期間(例えば1年)経過した段階でPMDAは審査報告書をとりまと
め、薬食審で審議。PMDAにおける面接審査会は廃止して、薬食審で審議

承認申請資料が不十分であるにも関わらず、申請者が承認を取り下げるまで
PMDAが 審査を継続するのは非効率

申請から長期間にわたって審査が継続されている状況については、不適切と考え
ることから、一定期間を区切つて薬食審で審議し、承認または不承認の結論をだ
すようにすべき

PMDAと申請者が十分意見交換を尽くすことは重要であることは間違いないが、面
接審査会に相当するものは本来、審議会で行われるべきものではないか

- 1 1 -



医 療 イノベニ ションの ため に <条 件付きの承認や使用>

◆リスク管理の必要性に応じて、一定期間、使用可能な医療機関を制限する

などの「条件付き承認」制度
◆一定条件を満たす未承認の医薬品/医療機器について、人道的観点からの

例外的使用を可能とする仕組みの導入。
※ 未承認の医薬品/医 療機器の使用については、原則として臨床試験下で行うべきものであり、

例外的使用!まドラツグラグの解消の手段ではなく、あくまで人道的観点での使用に際して用いる
べき手段である

※ 現在、個人輸入で対応せぎるを得ないもののうち、医療上の必要の高いものはこの仕組みに原則

移行。その他の個人輸入にういては、データベースによる実態把握に基づき、対応の必要性に

ついて検討

医療上の必要性が高く、極めて少数の患者しかいない疾患のため、企業による開発が進みにくい未承認

楽/適応外薬について、適切な医療機関において、人道的な観点からの例外的使用を可能とする

CaSel:海外で既承認で市販されているが、日本での治験が実施されておらず(あるいIま治験中で)、未承認の状態であ

り、ウルトラオーフアンのような、永遠に国内市販企業が市場導入しにくいようなものの場合

Case2:同未承認の状態であり、治験の適格基準がはずれるが、どうしても試したいという患者の切なる希望がある場合

(oompassionate use;single patient lND)

医療上の必要が高い未承認薬/適応外薬のうち、致死的疾患であり、他の療法に比べて明らかに優れて
いると判断できるものにっいて、治験が終了した後から承認までの間、治験を実施した施設など適切な医‐

療機関において、入道的観点がらあ例外的使用を可能とすること。現行の、安全確認試験t追加的治験が

機能していない現実を踏まえ、使いやすい制度とすることが肝要

Case3:海外・日本ともに未承認の場合(Expandёd access program)



医療イノベーションのために <体外診断薬承認のプロセス改革>

治療薬の効果あるいIま副作用のリスクを予測するために開発された、
コンパニオン体外診断薬(oompan10n diagnostios)の実用化に向けては、

薬事承認プロセスの改革が必要

・Case l:新しい治療薬の創薬口開発段階から
並行して開発される体外診断薬の場合

・体外診断薬キット(製品プロトタイプ)を用いて治療薬の第Щ相試験を実施
~0体

外診断薬開発の選択肢として、①体外診断薬企業にキット開発を依頼、
② Homeb̈rew検査*をもとに独自開発

・体外診断薬企業と共同開発する場合は、早期の情報開示が必須

・Case 2:既に開発あるいは上市されている治療薬に対し、
後付で有用性が科学的に証明され開発される体外診断薬の場合

・体外診断薬が提供可能となるまでの期間の代用検査が必須
0代 用検査の性能を担保する第二者機関が必要
・体外診断薬提供後は、代用検査は撤退

"Home‐brew検査:医療機関の検査室や登録衛生検査所が自身で構築した手法で行う検査

-13-



医 療 イノベ ー
シ ョン の た め に <体 外診断薬承認のプロセス改革:参考>

・Case l:新 しい治療薬の創薬・開発段階から並行して開発される体外診断薬の場合

約2～3年

・Case 2:既 に開発あるいは上市されている治療薬に対し、後付で有用性が科学的に証明され開発される体外診断薬の場合

曜鬱D量厖壼璽理聾轟霊菫菫>

但し、1食査性腱を担保する手豊が必要

→性鯰評価をす「●撼三者援田を劇設

ット隔発義頼   制
〕1ントロールサーベイ

llf整キ

釣 2年

選定‐鞍込み
_☆ … 製 燎 鷲 L中 中

パイオマーカーの

やヽ力‐に薇するII賄/J憲鍛
〔ライセンス聖釣澪}

バイオマーむ―の バイオマーII―の

譲 llf葉

躊
鱚

用
は

0譲 llF整キット開発儀鞭

有効なC― 発見

Hcme―b腱針貪萱・研究用試整の利用など何ら

の手当てが必要。

寺ット提償



医療イノベーションのために <レキヒラトリーサイエンスの推進>

レギュラトリーサイエンス推進のための体制強化(PMDA、国の規制研究機関)、
レギュラトリーサイエンス研究予算の拡充

革新的な医薬品/医・・H機 器/再生医療製品の開発に向けた体制強化をはかるべき

具体的には、
・PMDAの正規職員による審査/相談体制強化(薬事戦略相談、革新的新薬の特別審査
ルT卜、再生医療製品、ワクチン等の生物系審査、相談体系拡充等)

・PMDAを支えるレギュラトリーサイエンス推進体制の強化として、先端的医薬品医療機器
評価技術開発センター(仮称)※の創設(がんワクチン、核酸医薬品、再生医療製品等の
評価方法の開発/標準化等)

※実験科学系(ウエット系)の連携の観点から国衛研の現地建て替えに併せて設置
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医療 イノベ‐ ションのため に <革 新的医療機器の創生>

医療機器については、その特性や実態を踏まえた規制の運用

医薬品での臨床試験実績がある施設が、そのまま医療機器の臨床試験に適した

施設であるとは限らない

臨床試験認定施設の創設と当該施設における円滑な臨床試験実施のための環境

整備をはかるべきである。具体的には、認定施設における治験の実施については

個別の治験届の提出を不要とする措置を検討すべき



医 療 イノベ Tシ ョンの ため に <再 生医療の実現 ①>

再生医療については、関係学会とPMDAの連携や、
再生医療製品の特性に鑑みた審査の実施

再生医療の特殊性(進歩し続けている段階の技術である、少ない患者数、医薬品とは異なる評価基準の必要性等)
を加味した、先端医療技術特融の効率的な審査方法が必要

関係学会との連携
・学会の意見を代表できるような専F弓家をPMDAに派遣。審査員として実際の審査相談に
従事する体制構築

・再生医療に係るガイドライン策定組織の設置
。審査の効率化のために、①疾患ごと/分野ごとの安全性/有効性評価基準提示、②PMDA
への最新知識の提供、③審査に協力できる専門家のプール、④培養技術者/施設の育成
/認定制度に対するガイドライン作成

薬事戦略相談の充実とPMDAの 体制強化
・医療上必要性の高いものは、無償または減額で相談を行う体制の整備
・PMDAの独立法人としての回の人員削減方針とは別枠で、正規職員を増員
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医療イノベーションのために <再生医療の実現 ②>

再生医療については、関係学会とPMDAの連携や、

再生医療製品の特性に鑑みた審査の実施

再生医療の特殊性(進歩し続けている段階の技術である、少ない患者数、医薬品とは異なる評価基準の必要性等)

を加味した、先端医療技術特融の効率的な審査方法が必要

審査を実施する枠組みの再考
・PMDAか らは報告書の提出を申請から1年等の期限付きでの対応とする。また、再生医療調査会(仮

称)を設置し、審査報告書を審議。承認の可否/差し戻し判断を行う。

承認の可否/差し戻しの

判断

↓

報告書:期限付提出



考資料 1

医薬品等制度改正検討部会委員名簿

片木 美 穂   卵 巣がん体験者の会スマイ リー代表

坂田 和 江   薬 害肝炎全国原告団

澤  芳 樹   大 阪大学大学院医学系研究科教授

鈴木 達 夫   東 京都福祉保健局健康安全部食品医薬品安全

担当部長
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(大阪 HIV薬 害訴訟原告 団代表)
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堀田 知 光   国 立病院機構名古屋医療センター院長

O望 月 正 隆   東 京理科大学薬学部教授

望月 員 弓   慶 應義塾大学薬学部教授

山本 隆 司   東 京大学大学院法学政治学研究科教授

(◎:部会長、O:部 会長代理)

(五十音順、敬称略)



(1)承認段階の取扱い

・ 日 米EUとも、承認審査時点で、添付文書案を提出させ、その内容を確認していることは

共通。
・ 米 EUで は、承認申請時に提出すべき資料のひとつとして法的に明確化しているが、日本

では行政指導で提出を指示している。

(2)市販後の変更段階の取扱い

●

　

　

　

　

●

日米EUとも、添付文書のうち、効能効果・用法用量の変更については、承認申請手続きを

必要とし、使用上の注意の警告、禁忌、副作用等の改訂については、承認審査に用いる様

なデータパッケージや通常の承認申請手続きを要求しないことは共通。

日米EUとも、行政が改訂内容を確認していることは共通。

米EUは 、使用上の注意の改訂プロセスについて、製販業者が行政に内容を確認する手

続き(届出、年次報告等)が法的に明記されているが、日本は行政指導である。なお、米国
の事前届出は、記載内容の確認口修正などを行つており、単純な届出ではない。

日米EUとも、収集した副作用報告等のデータに基づき、行政が使用上の注意の改訂が必

要と判断した場合、製販業者に指示し、製販業者が改訂を行うことは共通。米国では必要

な場合に添付文書の改訂を指示できる権限が法的に規定されているが、日EUで は、法的
に規定されていない。
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(3)定期的な見直し

0 日本は、新医薬品について、安全性定期報告制度(半年毎日1年毎)及び再審査制度(概ね

8年後)がある。
・ EUは 、すべての医薬品について、安全性定期報告制度(半年毎'1年毎日3年毎)及び更新

制度(5年後・追加の場合10年後)がある。
・ 米 国は、すべての医薬品について、安全性定期報告制度(4半期毎・1年毎)及び年次報告

による添付文書の提出義務がある。



医薬品の添付文書に関する取扱いについての比較 {1)

0承 認時における取扱い

日 本 欧 州(中央審査) 米 国

添付文書に該当する文書の名称 添付文書 SmPC Labeling

添付文書の記載事項を規定する

法令

薬事法第52条,54条,68条の4

(法律)

Direcet市e2001/83/EC Ar‖cle ll

(法律)

21 CFR 201 100(c)(d)

(連邦規則)

添付文書の記載要領

平成9年4月25日付

薬発第606号、607号等

(通知)

A guideline on SmPC

(September 2009)

(ガイドライン)

21 CFR 201 57

(連邦規則)

(項目別にガイダンス文書)

製薬企業が添付文書の第一次的

責任を有しているか 0 0 0

承認申請時に添付文書(案)を提出

する必要があるか

△
平成13年6月21日付医薬審発第899号

(通知)

0
Regulamn 726/2004 Article 6及び

Regulation1 234′2008

(法律)

0
FDCA Sec 505(b)(1)

21 CFR 314 50

(法律)

承認に関する審議会等で使用上の

注意の内容を議論するか
0

(薬事 ・食品衛生審議会)

○
(CHMR PhVWP)

0
(諮問委員会)
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医薬品の添付文書に関する取扱いについての比較 (2}
0市 販後の取扱い

日 本 欧 州(中央審査) 米 国

規制当局が企業に使用上の注意改

訂を行わせることが可能か

△
行政指導により行政が改訂を指示

(通知)

△
・一部変更申請が必要な可能性がある情報を製造
販売業者が得た場合は規制当局に情報提供が
必要 (Regulation 726/2004A■icle 16,2)。得ら

れた情報に基づき規制当局が必要に応じて
referral手続きを行う。

・後発品を先発品の記載にあわせる場合は
RegulaJon 726/2004 Articie 3,3(b)

0
(法律 )

FDCA(法 律)により行政が製造販売業

者に改訂のための申請を行わせること
ができる(FDCA Sec 505(o)(4))

使用上の注意改訂時に規制当局は
内容を確認するか 0 0 0
添付文書の改訂の際の手続き
0″ 慮勁栗、黒法黒量の変更 承認申請 承認申請 承認申請

0使 用上の注意の変更

重要な改訂

改訂内容確認後
通知

承認取得者から追加的なデータ提出の必要
があるもの

承認申請

禁忌、警告等の削除など緩和するもの

承認申請

事前に欧州医薬品委員会(CHMP)の 評価結

果を受けて指示された改訂など、承認取得者
が追加的なデータの提供が必要ないもの等

事前届出

禁忌、警告、使用上の注意、副作用等の
追加等強化するもの

事前届出

軽微な変更

改訂内容確認後
自主改訂

CHMPで 指示された改訂のうち軽微なものや
承認内容に付随する改訂など

事後届出

レイアウト変更等軽微な変更

年次報告

使用上の注意改訂時に必要に応じ

審議会等で内容を議論するか
0

礫〒総濯詩藉計
ヽ O

(CHMR PhN/WP)

0
(諮問委員会)

使用上の注意の定期的な見直しの

制度はあるか
△

新医薬品について安全性定期報告

O
全医薬品について安全性定期報告

0

灘 識置 量]結
仰

121 CFR 314 81(b)12))



考資料3

厚生労働科学研究費補助金

(医薬品 ・医療機器等 レギュラ トリーサイエンス総合研究事業)

(総合)研 究報告書

医療用医薬品の添付文書の在 り方及び記載要領に関する研究

研究代表者 上 田 志 朗 千 葉大学大学院薬学研究院教授

医療用医薬品の添付文書の記載要領は平成9年に改訂された後、10年以上経過し、その

間、医療の進歩や高齢化の進展、IT技術の進歩、ゲノム創薬など医療を取り巻く環境は大

きく変イヒした。本研究班では、平成 20年 度から22年 度までに、新しい医療用医薬品添付

文書の在 り方を検討することを目的とした。

本研究は、全国の臨床の医師及び薬剤llFに対する添付文書に関する大規模調査と、その

結果及び実際の添付文書の記載内容並びに米国の添付文書の検討から構成されている。

その結果、医薬品情報としての現行の添付文書の位置づけは、大多数の医師及び薬剤師

から 「重要」であるとの認識が得られ、記載順序についても概ね良いと考えられているこ

とが明らかとなつた。しかし、後方に記載されている承認条件は過半数がその存在を認知

していないこと、添付文書の中で重複する部分が多いこと、等の点が指摘された。これら

を克服するためには、例えば承認条件を前方に記載する、高齢者 ・妊産婦 ・授乳婦 ・小児

の項の内容を慎重投与の項に一括して記載するという記載順序の変更が必要と考えられ

た。しかし、̀_れ らの記載順序の変耳だけでは不十分で、各項目の記載内容についての検

討も必要である。例えば、形式上必要とされてぃる文章が多く、知りたいポイントがうま

く探せない、小児 。高齢者 ・妊産婦 ・授乳婦に関してデータが少なすぎ画一的な情報、肝 ・

腎機能障害の程度による推奨用量の具体的な記載をしてほしい、併用禁忌 ・併用注意の場

合に片方の薬剤に記載されていない、重大な副作用の初期症状や対処方法を記載してほし

い、禁忌と原則禁忌の区男1が不明瞭といつた各使用上の注意の記載内容に関するものが多

数存在してぃた。したがって、添付文書の全体の記載だけではなく、今後はさらに使用上

の注意の各項目の記載内容について十分な検討をしていく必要性が示唆された。



研究分担者

佐藤 信 範

安原 一

服部 元 史

千葉大学大学院薬学研究院

臨床教育 教 授

昭和大学医学部

第二薬理学 教 授

東京女子医科大学

腎臓小児料 教 授

明治薬科大学

医薬品安全管理学 .教授

聖路カロ国際病院

薬剤部薬剤部長

東京薬科大学薬学部

准教授       ‐

千葉大学大学院薬学研究院

医薬品情報学 助 教

千葉大学大学院薬学研究院

医薬品情報学 助 教

後藤 二 美

大山 邦 男

小林江梨子

櫻田 大 也遠藤
一

司

研究協力者

昭和大学病院薬剤部部長

昭和大学病院薬剤部

昭和大学医学部

第二薬理学教室

国立がんセンター東病院

明治薬科大学講師

日本製薬工業協会

同

村山純一郎

川上明三

岩瀬万里子

上国 育 代

宮沢 伸 介

浅田 和 広

服部 洋 子

簾 貴 士

小林 美 沙樹

向本 知 香

高橋 由 佳

平井 麻 衣子

神口 藍

A.研 究目的

医療用医薬品の添付文書は、薬事法第 52

条の規定に基づき製造販売業者が作成し、

医薬品に添付するものである。添付文書は、

平成 9年薬発第 606号 医療用医薬品添付文

書の記載要領 1)においてt「医薬品の適正使

用を受ける患者の安全を確保 し、適正使用

を図るため医師、歯科医師および薬剤師に

対 して必要な情報を提供すること」とされ

ていることから、医療の場の医師、歯科医

師、薬剤師等の医療関係者のニーズを踏ま

えた、活用しやすいものである必要がある。

医療用医薬品添付文書の記載要領改訂から

10年以上が経過した現在、医療の進歩や高

齢化の進展、IT技 術の進歩など医療を取り

巻く環境は大きく変イヒした。本研究班では、

医療関係者 (臨床医 ・薬剤師)、大学関係者

に加え、製薬企業の協力を得た研究メンバ

ーのもと、平成 20年 度から平成 22年 度の

3年 間において、新しい医療用医薬品添付

文書の在り方を検討することを目的とした:

具体的には、全国の病院 ・薬局等の医療機

関に従事する医師 ・薬剤師の医療関係者を

対象とした、現行の医療用医薬品添付文書

についての意識調査を通じて、現行の医療

用医薬品添付文書の問題点等を医療関係者

の視点から明らかにすることを試みた:

B.研 究方法

研究初年度は、病院薬剤師、薬局薬剤師

を対象とした医療用医薬品添付文書に関す

る意識調査、医師を対象とした医療用医薬

品添付文書に対する小規模プレ調査を実施

しつつ、現状の添付文書の抱える問題点に

ついて検討 した。        .

研究 2年 度は、薬局薬剤師、医師を対象

とした医療用医薬品添付文書に関する意識



調査を実施 しつつ、現状の添付文書の抱え

る問題点について検討した。

研究 3年 度は、初年度及び研究2年 度に

置      褒 Tξ
l

米国の添付文書のルール等との比較を行い、

医療用医薬品添付文書の在り方及び記載要

領について検討 した。

各調査の実施方法は次のとおりである。

1)病 院薬剤師対象の調査

大学病院 134施 設、都道府県立病院 218

施設、市立病院 434施 設、国立高度専門医

療センタr8施 設、独立行政法人国立病院

機構 146施設の940施設に勤務する薬剤師

を対象 として、1施設当たり2部 の調査票

(参考資料 1)を 送付 し、調査への協力を

依頼 した。

D薬 局薬剤師対象の調査

【第 1回調査】

日本薬局名艦から、各都道府県ごとに 10

施設を抽出し (薬局の掲載がなかoた 島根

県を除く。)、460施 設に勤務する薬剤師を

対象として、1施設あたり2部 の調査票 (参

考資料2)を 送付しt調 査への協力を依頼

した。

【第 2回 調査】

日本薬剤師会ウェプページから各都道

府県ごとに 20施 設 (ただし、第 1回 調査

で該当がなかった島根県からは 3o施 設)

を抽出し、950施 設に勤務する薬剤師を対

象として、 1施設あたり2部 の調査票 (参

考資料 3)を 送付 し、調査への協力を依頼

した。

9医 師対象の小規模プレ調査

病院薬剤師対象調査において回答が得 ら

れた大学病院 89施 設、都道府県立病院 147

施設の236施 設に勤務する医師を対象とし

て、1施 設当たり3部 (1部は薬事委員会

担当医を対象)の 調査票 (参考資料4)を

送付 し、調査争の協力を依頼した。

0医 師対象の調査

大学病院 128施 設、都道府県立病院 218

施設t市 立病院 431施 設、国立高度専門医

療センター8施 設、独立行政法人国立病院

機構 143施 設、私立病院 1施 設の929施 設

に勤務する医師を対象として、各施設の診

療科数分の調査票 (14,404部 )を 送付 し、

調査への協力を依頼したち個人病院につい

ては1日 本医師会ウェブページから各都道

府県ごとに 20施 設を抽出し、940施 設に

勤務する医師を対象として、1施 設 1部
Q

調査票 (参考資料 5)を 送付 し、調査への

協力を依頼した。

め 昭和大学及び系列付属病院に勤務する

医師対象の調査  .

昭和大学病院 (昭和大学付属東病院を含

む、昭和大学藤が丘病院 (昭和大学藤が丘

リハビリテーション病院を含む)、昭和大学

横浜市北部病院(昭 和大学付属豊洲病院、

昭和大学歯科病院に勤務する医師を対象と

して、調査票 (参考資料 5)を 配布 し、調

査への協力を依頼 した。



C.研 究成果

1)病 院薬剤師対象の調査   ‐

1104名 の病院薬剤師から回答が得られ

た (回収率 58.7%)。回答者の属性を表 1

に示 した。

単位:%

用時」や 「高齢者、妊婦、産婦、授乳婦、

小児等への安全性や薬用量を調べる時」「肝

臓 ・腎臓による影響を調べる時」と回答し

た病院薬剤師は約 6割 であった。「その他」

として、
“
薬物動態を調べる時

"“
配合変化

を調べる時
"“

包装単位を調べる時
"な

どの

意見が得られた。

年齢

20ft

30 ft

401t

50代

60代以上

不明

爛
嫌
獅
“
“
ψ

軸 IEII

n■ ・口0.月鍮・月量を重κら苺
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5年未満

5年以上 10年末満

10年以上 15年未満

15年以上

不明

表 1病院薬剤師 回 答者の属性lN-1,104)

医薬品情報としての添付文書の位置づけ‐

を 「最も重要」と回答した病院薬剤師は

47.6%であり、「重要」と回答した病院薬剤

師を合わせると、99.1%を 占めた (図1)。

口最も重要
●重要
`嘔要 ではない
口不明

『医薬品情報としての添付文書の位置づけ

はどのようなものですか?』

図 1 添 付文書の位置づけ 0--1100

添付文書の主な活用時について、9割 以

上の薬剤師が 「効能 ・効果、用法 ・用量を

調がる時」および 「副作用を調べる時」と

回答した (図2)。次いで、町目互作用を調

べる時」力ヽ 35,8%と高かった。「医薬品採

いに■ 卜4

『添付文書は主に、どのような時に活用し

ますか?』

図2 添 付文書の主な活用時 ω=1,lo4、

複数回a

現在の添付文書について、約半数の病院

薬剤師が 「文字の大きさ」「記載1瞑序」につ

いては 「良い」と口答した (図 3)。「情報

量」については、7割 以上の病院薬剤師が

「どちらでもない」と回答したが、「多い」

と回答したのは4.2%に過ぎなかった。「情

報の質」「用語の分かりやすさ」「情報の読

みとりやすさ」については、「どちらでもな

いJと する回答が約 6割 を占めた。「多い」
「少ない」「悪い」と評価した理由として主

なものを、表2に 示す。

５６．‐
鞠
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性別

Ｗ
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獅嘲
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月: ,つ0か や́すき

図 3 添付文書の評価 CN-1,1041

表 2 添 付文書の評価理由 ※ は総記載数

5

:艇 1熊多| 鋼ヽ苗秦f60)tl手:11 11・,II=:二1111:財111111
急いている場合、項目が分かりにくい

画一的な表現の繰 り返 しがある

副作用の羅測が多い

鶏書曜諄唆薇'理`由盤キ1登場囃I十■「:■:‐■ ・:■'::‐::|:lil■=主
インタビューフォームを見ることが多い

配合変化、粉砕可否、安定性などの情報が少ない

妊産婦 ・授乳婦 ・小児 ・透析患者 。高齢者等に関する情報が限られている

警纂あ露:熙:摯峰|1嘲11■
,1  ., ■     ‐ :    : :

知 りたい情報がないことが多い

曖味な記載が多い

抗生剤の投与量、間隔、脂肪乳剤の投与時間など実用的でないものがある

ジェネッックについて情報が少ない

i葦要憂天要=irttt'Ⅲ餞11やり=li
全体的に文字は小さい

特徴的な部分は強調するべき

年齢 と共に細かい字は読みにくい

鷲載順序凛戦海離義::でわfII
適用上の注意をもつと前方へ移動。用法 ・用量の近くなど。

注射薬等で、調製上の注意があるものについては、前の方に書いてはしい

組成 ‐性状はもつと後のほうでいい

薬効薬理を効能 ・効果の近くに移動

同じ副作用でも統一されていない

曖昧な記載が多い

専門性の高すぎる用語のことがある

情報の読み取りやす吝if悪い翠由■(160

曖味な表現や難しい用語が多い

用語に統一性がない

用法など解釈に悩むものがある



警告の項について、病院薬剤師の約 4分

の 1が 「改善が必要」と回答したが、「今

のままでよい」と回答した病院薬剤師も 6

割も存在した (図4‐1)。

■改善が必要

‐3ぷ恵部よい
●不明

『警告の現在の記載の方法や内容は、改善

が必要だと思いますか?』

図 4‐1 警 告の改善の必要性 頓■1,lo0

「改善が必要」と回答した病院薬剤師

CN-280は 、現在の警告の問題点として「施

設限定 。医師曝定 ・患煮限定が区別なく記

載されている」「記載量が多い」を理由の上

位に挙げた (図4‐2)。「その他Jで は、
“
よ

く読まないと内容を把握しにくい場合があ

る
"r全

部赤字のため読みにくい
"な

どの意

見が得られた。

口改善が必要

嗣今のままでよい

.,分からない

口不明

『重大な副作用の現在の記載の方法や内容

は、改善が必要だと思いますか?』

図 5‐1 重 大な副作用の改善の必要性

N=1,1041

「改善が必要」と回答 した病院薬剤師

佃=650は 、現在の重大な副作用の問題点

として、「頻度表示のないものがある」「対

処法の記載がないものがある」「画一的な表

現の繰 り返しがある」を理由の上位に挙げ

た (図5‐2)。「その他」では、
“
頻度不明が

多い
"な

どの意見が得られた。

颯=凛 ふヽあンても、今=分 ''T・ F● 1

もoがある

働 わが,付文書ご■に■なっていう

颯“表■02い も0がああ

"`渉●E重がないも●があら

ロー鮨な番舞0■り'しllおら

施設晨2・ ロロ隕壼 ・こ者瞑か

g"1な く電麟されている

破壼理由が力,31き 0も 0と .

文書のもoが ある

… 多い

う照=賂 む0が 目"

そ0他

『現在の 「警告」には、どのような問題点

がありますか?』

図 4‐2 警 告の問題点 (N=287、複数回答)

重大な副作用の項について約 6割 の病院

薬剤師が「改善が必要」と回答した(図5‐1)。

長"ス■日なく丈=マt颯されてヽヽ̀

『現在の 「重大なEll作用」には、どのよう

な問題点がありますか?』

図 5‐2 重 大な副作用の問題点 (N=656、

複数回答)

「原則禁忌」「原則併用禁忌」の考え方に

ついて、約半数にあたる50.9%の病院薬剤

師が 「禁忌と同等」と考えている一方で、

約 4割 にあたる38.3%の病院薬剤師は 「慎

重投与または併用注意と同等Jと 考えてい

ることが判明した (図6)。「その他」では



'両者の中間
"や “

医薬品により異なる
"

などの意見が得られた。

■禁忌と同等

"慎 重投与またlr■併
用注意と同等

●その他

『原則禁忌 。原則併用禁忌について、あな

たの考え方に近いものを 1つ選んでくださ

い』

図 6 原 則禁忌.。原則併用禁忌の考え方

(N=1,10の

添付文書に承認条件が記載されているこ

とを 「知つているJと 回答した病院薬剤師

は 43.3%、「知らない」と回答した病院薬

剤師は5620/0であつた (図7‐1)。

■ιまヽ ｀

麟や`いえ

E不 明

『添付文書に 「承認条件」が記載されてい

ることを知つていますか?』

図 7・1 承 認条件の添付文書への記載の認

‐知N■ 1,100

さらに承認条件を認知している病院薬剤

師 (N=596)を 対象として、承認条件の活

用状況を調査した結果、承認条件のある医

薬品は、承認条件のない医薬品と比べて、

製薬企業から受ける情報提供に 「違いがあ

るJと 回答した病院薬剤師が45.0%を占め

た (図7‐2)。

o   20   40   60   30   100警 )

■ある 口ない ■不明

『承認条件のある医薬品は、承認条件のな

い医薬品と比べて、製薬企業から受ける情

報提供に違いがありますか?』

図 7‐2 製 薬企業から受ける情報提供の

差異 KN-596)

また、服薬指導や医療関係者への情報提供

など自らが主体となって行う情報提供にお

いて、43.7%の病院薬剤師が、「承認条件の

内容を考慮している」と回答した(図7,3)。

口はい ■いいえ ●不明

『服薬指導や医療関係者へ情報提供を行

う際、承認条件を考慮して情報提供を行つ

ていますか?』

図7‐3 情 報提供の差異 価巧90

承認条件のある医薬品の施設採用の可否

について、「大きく影響する」または 「内容

によつては影響する」と回答した病院薬剤

師は72.3%を占め、「影響することはない」

と回答 した病院薬剤師は 25.1%であった

(図7‐4)。



■影響することはない  ● 不明

『承認条件のある医薬品は、貴施設での採

用の可否に影響を与えることがあります

か?』

図 7‐4 採 用 の可否 に与 える影響

( 卜ヽ590

「原則併用禁忌」、「重大な副作用」の 11

項目であった。これらはいずれも添付文書

の前半の位置に記載されている項目であつ

た。一方で、普段読む頻度が 5割 以下であ

る項 目は、「日本標準商品分類番号等J、「薬

効分鶏 」、「規制区分」、「臨床検査結果に

及ぼす影響J「臨床試験」「有効成分に関す

る理化学的知見」ヽ 「承認条件」、「包装」、「主

要文献及び文献請求先」、「製造業者又は輸

入販売業者の氏名又は名称および住所」の

10項 目であつた (図8)。
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図8 読 む頻度 価圭1,lo0

添付文書の各項目の普段読む頻度につい

て、尋ねた。「よく読む」または「時に読む」

と回答した病院薬剤師を
“
読む傾向にある

病院薬剤師
"と

して解析した結果、9割 以

上が読む傾向にある項目は、記載要領 34

項目中、「名称」、「警告」、「禁忌」、「原則禁

忌」、「効能又は効果」、「用法及び用量」、「慎

重投与」、「重要な基本的注意」、「併用禁忌」、

「警告」から 「製造業者又は輸入販売業者

の氏名又は名称および住所」までの項にお

いて、記載方法や内容の改善が必要な項目

及びその理由を自由記述にて調査した。そ

の結果、意見が最も多かつたのは、「妊婦 ・

産婦 ・授手L婦等への投与」の項で 420件 、Y

続いて、「小児等への投与」228件 、「重大

な副作用」162件 、「高齢者への投与」146

件、「適用上の注意」143件 の意見が得られ



た。意見の うち、主な記述や改善方法につ    :

いて言及 している記述を中心に抜粋 したも

のを表 3に 示す。

結論を分かりやすく、要点を絞つて記載

視党に訴える工夫 (色つきの紙、フォントなど)

緊急安全性情報が出されたものは明記する

オーダリングに反映されるキーワー ド等の表示

記劇順序の統一

霧蘇≡10ら=:|:1芋1'I111:iVIIIIriキ:1llirili「|::IIIII:ll:|: ⅢI・,■:二i~・
・
11蒸蔭:

「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」は記述として不要ではないか

禁忌と原則禁忌の違いが不明

禁忌の理由を記載してほしい

オーダリングで検索できるよう薬品名で記載が望ましい

薬物既往アレルギTに ついても疾患禁忌と並列で記載されている

: : | : : i : ・

「原則」という言葉が曖味

原則禁忌の処方がされた場合、医師に対してどの程度、処方変更を打診すればよいかの判

メーカー側の責任逃れ的な言い回しではないか

気をつけて投与可能ならば慎重投与、併用注意に記載すべきではないか

他の薬が無効の場合」、 「多剤で十分な効果が得られない場合」等、もう少し具体的な表

現を用いる

I lr・1■11
肝 ‐腎障害患者の投与量調節する場合の検査値の目安や減量値、

入れてほしい  .

投与間隔などを具体的に

根拠となる理由を明確に記載 してはしい

:11 .1:iI

内容が多岐に渡るので、 「検査が必要な場合」 「医師への注意」 「患者への説明事項」な

どもう少し項目を分けてあると探しやすい

重要なことが書いてあるが、内容が分か りにくい

「望ましい」等の曖味な表現ではなく対応を具体的に記載 してほしい

併用禁忌00)

A→ Bは 併用禁忌であるがB→ Aは 併用禁忌でない場合がある

併用禁忌薬は、成分名に加え、商品名も併記してほしい

併用禁忌と原則併用禁忌の違いが分からない

理由や臨床上の具体的な影響についての記載がほしい



原則という表現は曖味

疑義照会すべきか判断に迷う

原則併用禁忌の基準がわかりにくい

1碑1,沖ぎ〈7●:i |:'1::「:=::■: ,ヽ | .  : | = | = iri li三二II二:1二‐
併用による作用減弱、増強の具体的な割合を併記する

投与間隔の具体的な数字 「O時 間、O日 間」等を記載する

片方の添付文書には注意と書いてあってももう片方では記載がないことがある

頻度不明が多すぎる

頻度不明の場合は、報告されている症例数などが記載されているとよい

副作用の発現時期、発現期間の情報があるとよい

すべて羅列するのではなく:そ の薬剤特有の副作用が分かるようにしてほしい

対象症例が明確な治験デニタや製造販売後調査での発現頻度を併記してはどうか

副作用の初期症状 ・対処法の記載

その他のEll作用(100.

本当に注意すべき副作用が何であるかがわかりにくい

同効薬で起こった副作用と分けて記載してほしい

実際の副作用発現頻度 と乖離している

副作用の発現時期、発現期間の情報

「すぐに受診すべき副作用」 「症状が続けば受診」など、重要度、頻度別にまとめること

はできないか

「生理機能の低下」はわかつているので、具体的な対応策のあるもの、.逆に増量のように

特異な方法があるものを記載する

具体的な減量の目安

「慎重に…」 「投与しないことが望ましい」 「安全性は確立していない」など画一的な用

語で記載されているのが多く、実際に投与せざるをえない時には参考にならない。

高齢者でくくられており、年齢のよつて差が生じることに対して記載がない

高齢者において、個人差が大きく肝 ・腎代謝のバラツキがある。 「肝 ・腎機能異常者への

投与J等 で表現すれば、現場として使いやすくなるのではないか

妊婦・産婦・授乳婦等ヽ の投与o20)
危険度のランクづけ

投与可否の明確化

データ集積、更新

乳汁排泄 (茅L汁移行性)、 移行率、濃度、授乳再開時期

表現が画一的、曖味、情報不足など現状への不満

動物実験でのデータ

:小児等への投与(228)

小児薬用量の具体的な記載

10



表現の画‐性、曖味さに対する不満

データの集積、更新

海外の使用例、参考文献、基準の記載

臨床検査結果に及ぼす影響(6)

インタビューフォームで確認することが多い

全メーカー統一した書式にしてほしい

過量投与した場合の初期症状、対処法を記載してほしい。処置については、解毒剤の有無、

胃洗浄の可否、透析の有益性など具体的に記載

全ての薬剤に記載することを義務づけるべき ヽ

薬物動態と関連させて記載してはどうか

|・■|li鋒1雑
PTPシ ー トの誤欽についての記載は不要

適用上の注意の位置は 「用法用量」または 「重要な基本的注意」の近くに記載した方が読

みやすい

内容が多岐に渡つているので、項目をもう少し分けて記載

簡易懸濁法、一包イヒの可否、自動錠剤分包機の適不適、粉砕の可否の具体的データ

注射剤の配合の可否を詳しく記載

被包を外 した後の薬剤の光や湿度による安定性

適用上の注意 との区別1が分か りにくい。

粉砕時の安定性、懸濁法の可否などの記載

項目を立てた上での記載

血中濃度変化のグラフは必ず入れてほしい

健康成人の他、腎肝機能障害時、透析患者等の薬物動態についても併記

薬物動態のパラメータ (Vd、kel、T1/2、Fなど)を表形式で全ての医薬品に必須の記載と
して ほ しい

麻 講鼻("■ :  二 年I暮:ニ
臨床試験成績を分かりやすく記載してほしい

インタビュ=フ ォームヘの記載でもよいと思う

有名な臨床試験データや海外デニタの記載

薬効薬理(ら0)
図解などを加えて、作用機序を分かりやすく記載してほしい

動物データの羅列で参考にならないものがある

有効成分に関す理化学的知見(24)

味やにおい、色などについても必要

安定性 (光、温度、熱)に 関するデータ。着色しても効果に影響あるのかないのか

11



製品の溶角争性

一包化調剤の可否、紛散調剤の可否、簡易懸濁の可否の情報記載が欲しい

投与期間制限を記載してはしい

用法 。用量の項の近くなど前の方に記載されていたほうがよい

承認条件はもつと添付文書上でアピールされるべき

添付文書の先頭または効能 ・効果/用法 ・用量の近くに記載されていたほうがよい

」ANコ ー ドと厚生省コ‐ ドを載せて欲しい

貯法についての項目で、冷所

きないか

(10℃以下、5℃以下)な ど大きな区分でわかりやすく表示で

最小包装単位の記載

DIセ ンターなど電話番号やFAX番 号は必須としてほしい

社内資料に関して、きちんと提示してほしい。公表できないものは表示する必要なし

:製造業者又は輸入販売業者の氏名又臨 称および住所f19):

問い合わせ電話番号を全てに記載すべき

企業等の合併が多く、連絡先の変更等が多い

表3 添 付文書の各項目に対する意見  ※ ( )内は総記載数
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"薬 局薬剤師対象の調査

第 1回調査では、460施 設に調査票を送

付 したが、72施 設は宛先不明で返送された

ため、実際に送付できたのは 388施 設 (2

部施 設)で あつた。148名 の薬剤師から回

答を得、回収率は 19.1%(148/770であつた。

第 2回 調査では、950施 設 (2紡 設)の

調査票を送付し、486名 の薬剤師から回答

を得、回収率は25.6%(4o6/1900)で あつ

た。第 1回、第 2回 あわせて634名の薬局

薬剤師から回答を得た。回答者の属性を表

4に 示す。回答者の勤務する薬局の規模や

特徴を示す薬剤師数 ・業務形態 。月平均処

方箋枚数 ‐受付処方箋の主な診療科につい

ては表5に示す。

15』

257

233

凛、0

1 , 2

02

年齢

2 0代

30代

40代

5 0代

60代 以上

不明

性,1
場
後
硼

ヽ、3

010

"

薬剤師

経験年数

5年 未満    147

5年 以上 10年未満  10.1

10年以上 15年未満  '15

15年以上    435

不明     13

表4 回答者基本情報(N=680

人数 (人) 割合①

500枚以下 78 12.3

500枚以上

1000枚以下
119 18.8

1000枚以上

2000枚以下
250 39.4

2000枚 以上 172 27.1

不明 15 2.4

計 634 100.0

<業 務形態>

人数 (人) 割合的

調剤のみ 128 20.2

調剤+OTC 496 78.2

O T Cのみ 4 0.6

不明 6 0.9

計 634 100.0

<薬 剤師数>

平均人数

常勤薬剤師 2.5人

非常勤薬剤師 1 . 5人

<主 な診療科>

人数 (人)
割合

α)

内科 192 30.3

複数診療科 177 27.9

整形外科 40 6.3

小児科 37 5.8

皮膚科 30 4`7

耳鼻科 ・耳鼻咽喉科 27 4.3

眼科 23 3.6

精神科 17 2.7

循環器科 13 2.1

脳外科 ・脳神経外科
け
′

神経内科 6 0.9

消化器科 6 0.9

外科 5 0.8

心療内科 5 0.8

断 翻 4 0.6

漢方 3 0.5

胃腸科 2 0.3

リウマチ科 2 0.3<月 平均処方箋枚数>

13



糖尿病内科 2 0.3

乳腺科 2 0.3

腎臓内科 2 0.3

呼吸器科 1 0.2

婦人科 l 0.2

総合診療科 0.2

歯科 1 0.2

不明 24 3.8

計 634 100.0

日常診療における添付文書の活用度につ

いて、「あまり意識 しない」または 「全く意

識 しない」と回答した薬局薬剤師は 2.3%

であつた (図11)。

表 5 施 設情報N=6341

医薬品情報としての添付文書の位置づけ

を 「最 も重要」と回答 した薬局薬剤師は

48.9%で あり、「重要」と口答 した薬局薬剤

師を合わせると、99.3%を 占めた (図9)。

■最も重要

輌重要|

“重要ではない

●不明

『医薬品情報としての添付文書の位置づけ

はどのようなものですか?』

図 9 添 付文書の位置づけ 僻“30

日常診療における添付文書の意識度につ

いて、「全く意識しない」と回答した薬局薬

剤師は0.6%であつた (図10)。

『日常の診療において、添付文書の活用度

はどの程度ですか?』

図 11 添 付文書の活用度KN-486:第 2回

調査のみ)

添付文書の主な活用時について、「ヨI作用を

調べる時Jと回答 した薬局薬剤師が95%以

上で最も多く、次いで、「効能。効果、用法 ・

用量を調べる時」が 91.6%、 「相互作用を

調べる時」90.5%で あった (図12)。「その

他Jで は '薬物動態を調べる時
"“

禁忌を調

べる時∵
`包

装単位を調がる時
"な

どの意見

が得られた。

暉よく活用する

理時々活用する

●あまり活用しない

●全く活用しない

日不明

●常に意識している

コ時l培 報L・ている

■全 く宣議しない

,不 明

'FII*FE

6[.6t. 6,1. Fi.w<*ri

tsEPbgtUh.a4

llfrEtH'<an+
Elt*. trF, g{. 8 ,,1. !,*t^/D

g*1r+IrNltld,{ac

It8 . f.Ii;la**tlB,{4.3

tot

『日常の診療において、添付文書の記載内

容をどのくらい意識 していますか?』

図 10 添付文書の意識度CN-486:第 2回

調査のみ)

『添付文書は主に、どのような時に活用し

ますか?』

図 12 添付文書の主な活用時●=634、複

数回鶴
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現在の添付文書について、約半数の薬局薬

剤師が、「文字の大きさ」「記載順序Jに つ

いては、「良い」と回答し (図13)た。「情

報量」については、8害1の薬局薬剤師が 「ど

ちらでもない」と回答したが、「多い」と回

答したのは7.9%に過ぎなかった。「情報の

質」「用語の分かりやすさ」「情報の読みと

りやすさ」にらぃては、「どちらでもない」

とする回答が約 6割 を占めた。第2回調査

で追カロ質問した 「IT活 用時の使いやすさ」

については、「どちらでもない」が約 78%

を占める結果であつた。「多い」「少ない」

「悪いJと評価した理由として主なものを、

表6に示す。

図13 添 付文書全般の評価

fN-634、「IT用 時使いやすさ」は第2回調

査のみN-486p

100 (謁)

情報貫巨堅控塑控墜陸壼陸J27
■多い  ● どちらでもない  ● 少ない  口 不明

o ' 0 4 0 0 0 0 0 1"“ )

情報の質

文字の大きさ

“祗崩序

用 語の分かりやすお

情籠孵 とりやす き

:T活用41のは や`すき

■良い  驀 どちらでもない  口 麗い
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1

重複する部分が多い

副作用が多すぎる

形式上必要とされている文章が多く、知りたいポイン トがうまく探せない

製剤の安定性情報 eTPな しでの安定性 ・粉砕安定性) など実際の調剤に必要なデータ

近年の薬品は十分であるがt古 い薬品に関しては少ない

ADMEをもうとしつかり書いて欲しい
.  〕 r l   ■ : 1 : : : : :

妊婦、授乳婦、小児ヽのデータが少なすぎる

後発品メーカ‐の情報をもう少し良くしてはしい

根拠が本明瞭のこと多い:類似薬、食後投与など

文字の大きさ,

月ヽさくて読みづらい

重要度によって文字の大きさ等を変えてほしい

記載順序 「悪い理由」(20

組成 ・性状はもう少し後ろでもいいのでは

注意事項を前にしてほしい。投薬時に見落とさないように、まとめてあると良い

用語9分かりやすさ 「琴い理由」|(47D::

副作用でわかりにくい用語があるer:流涎、おくび、鼓腸など

用語で英語で頭文字だけの略語は、調べるのに時間かかる ex、McTDな ど

情報の読み取りやすさ「悪v颯由」
ず
(70)

‐ 日量 。一回量を統一 してほしい

用法用量の文章表記は分かりづらい

重要度が分かりにくレ`

知 りたい部分が探 しにくい

IT活用時の使いやすさ(10)

同じような副作用だが副作用記載方法がバラバラなため同一と認識しないことがある

ホームページの肴無にらぃて書かれていない

副作用から薬を検索できるようになると便利

表 6 添 付文書の評価理由 ※()内 は総記載数
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「警告」の項について、薬局薬剤師の

11.8%が 「改善が必要」と回答 したが、「今

のままでよい」と回答した薬局薬剤師も約

7割 存在した (図14‐1)。

口改善が必要
菫今のままでよい
な分からない
■=明

・『警告の現在の記載の方法や内容は、改善

が必要だと思いますか?』

図 14‐1 警 告の改善の必要性(N-6341

「改善が必要」 と回答 した薬局薬剤師

(N-75)の 約半数が、現在の警告の問題

点として、「施設限定「医師限定 ・患者限定

が区別なく記載されている」を挙げた (図

14‐2)。「その4h_1では
“
頻度がない"“

定型

文しかない
'な

どの意見が得られた。

施設臨 ・=臓 定 撫 が
区別なく記"され‐ る`

機定理由がカツコ書きのものと、
文書のものがある

籠載量が多い

参照を読むOn3面傷

その他

『現在の 「警告」には、どのような問題点

がありますか?』

図 14‐2 警 告の問題点 (N〓75、複数回答)

重大な副作用の項について約4割 の薬局

薬剤師が 「改善が必要」と回答 した (図

15‐1)。

■改善が必要
露今のままでよい
,分 からない
●不明

『重大な副作用の現在の記載の方法や内容

は、改善が必要だと思いますか?』

図 15‐1 重 大な副作用の改善の必要性

佃■30

「改善が必要」と回答 した薬局薬剤師

(N裁 51)は 、現在の 「重大な副作用」の

問題点として、「初期症状の記載がないもの

がある」「対処法の記載がないものがある」

「画一的な表現の繰 り返しがある」を理由

の上位に挙げた (図 15‐2)。「その他」では
“
好発時期の記載がない

"“
表示方法にイン

パクトがない
"な

どの意見が得られた。

記讀か 鮨付文書ごと“実なって、ヽら

"“ ■示0と ヽヽものがある

錢建表示がありても、分母分チか手哺な

も●がある

初珈E状 ●菫艘がなぃも0が ある

対処摯●2崚 かないo● ,あ う

OL的 な薇現0鳩 り返しがある

こ形式Tは なく丈二で記麟されている

副作用月語●積―僣がない

その僣

『現在の 「重大な冨1作用」には、どのよう

な問題点がありますか?』

図 15・2 重 大な副作用の問題点佃-251、

複数回答)             |

「原則禁忌」「原則併用禁忌」の考え方に

ついて、過半数である5311%の薬局薬剤師

が 「禁忌と同等」と考えている一方で、約

11,説2・轡

2.Cn/。
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4害1にあたる薬局薬剤師の 38.8%は 「慎重

投与または併用注意と同等」と考えている

ことが判明した(図16)。「その他」では
“
両

者の中間
''や “

医薬品により異なる
'な

ど

の意見が得られた。

■禁忌と同等

饉慎重投与または

併用注意と同等
そヽの他

口不明

『原則禁忌 '原則併用禁忌について、あな

たの考え方に近いものを1つ選んでくださ

い』

図 16 原 貝J禁忌 。原則併用禁忌の考え方

添付文書に承認条件が記載されているこ

とを 「知つている」と回答した薬局薬剤師

は 18.6%、「知らない」と回答した薬局薬

剤師は 79.7%であつた (図17‐1)。

■:よし`

日 い い え

■不明

『添付文書に 「承認条件」が記載されてい

ることを知つていますか?』

図 17‐1 承 認条件の認知度 価=6341

承認条件を認知している薬局薬剤師

(N=118)を 対象として、承認条件の活用

状況を調査した結果、承認条件のある医薬

品は、承認条件のない医薬品と比べて、製

薬企業か ら受ける情報提供に「違いがある」

と回答 した薬局薬剤師が約 4割 であった

(図 17・2)。

『承認条件のある医薬品はt承 認条件のな

い医薬品と比べて、製薬企業から受ける情

報提供に違いがありますか?』

図 17:2 製 薬企業から受ける情報提供の

差異 N=118)

また、服薬指導や医療関係者への情報提

供など自らが主体となつて行 う情報提供に

おいて、44.9%の薬局薬剤師が、「承認条件

の内容を考慮している」 と回答 した (図

17‐3)。

『服薬指導や医療関係者へ情報提供を行う

際、承認条件を考慮して情報提供を行つて

いますか?』

図 17・3 自 ら行う情報提供の差異

(N=110

承認条件のある医薬品の施設採用の可否

について、「大きく影響する」または 「内容

によっては影響する」と回答した薬局薬剤

師は4714%であり、「影響することはない」

と回答した薬局薬剤師は 47.5%であった

(Eζ 17‐4)。

1:離l解轟…
口"Jす =こと:ヨない
■初

『承認条件のある1医薬品は、貴施設での

採用の可否に影響を与えることがあります

612%1.9%

え

い

い

朝

●

゛

不
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か?』図17‐4 採用の可否に与える影響

(N-118)

添付文書の各項目の普段読む頻度にうい

。て、尋ねた。「よく読む」または「時に読むJ

と回答した薬局薬剤師を
“
読む傾向にある

薬局薬剤師
"と

して解析 した結果、9割 以

上の薬局薬剤師が読む傾向にある項目は、

記載要領 34項 目中、「警告J、「禁忌J、「原

則禁忌」、「効能又は効果」、「用法及び用量」、

「換重投与」、「重油な基本的注意」、「併用

禁忌」、「原則併用禁忌」、「併用注意」、「重

大な副作用」の 11項 目であつた`

これらはいずれも添付文書の前半の位置

に記載されている項目であつた。一方で、

普段読む頻度が 5割 以下である項目は、記

載要領34項 目中、「作成又は改訂年月」、「日

本標準商品分類番号等」、「薬効分類名」、「規

制区分」、「臨床検査結果に及ぼす影響」、「臨

床試験」、「有効成分に関する理化学的知見」、

「承認条件」、「主要文献及び文献請求先」、

「製造業者又は輸入販売業者の氏名又は名

称および住所」の10項 目であつた(図13)。

Ｏ
ｍ

”

ｍ

¨

∞

，

“

”

”

”

。

青段隣む頻度(よく読む+時 に読む)

図18 読 む頻度KN-630
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「警告」から 「製造業者又は輸入販売業

者の氏名又は名称および住所」までの項

において、記載方法や内容の改善が必要

な項 目及びその理由を自由記述にて調査

した。その結果、意見が最も多かつたの

は、「妊婦 `産婦 ・授乳婦等への投与」の

項で 169件 、続いて、「小児等への投与」

72件 、「重大な副作用」53件 、「適用上

の注意」52件 の意見が得 られた。意見の

うち、主な記述や改善方法について言及

している記述を中心に抜粋 したものを表

7に 示す。     ‐

字 体 の 工 夫

もつ と分 か りやす く正確 な 内容 の記 載

禁忌(27)   _■ 11
薬 に よ り記 載 方 法 が違 う

閉塞 隅 角 緑 内障

例 )緑 内障又 は急性 狭 隅角 緑 内 障 ま た は

重 篤 な肝 障害 、重 篤 な腎 障害 な どの 「重 篤 」 の具 体 的 な基 準

原則桑忌(25)

禁忌 と原則 禁 忌の区別 が不 明瞭

医師の裁 量にゆだねるケースーが多く、薬剤師がどこまで関与すれば

よ い の か 不 明

慎重投与 (9):
肝、腎機能障害の程度による推奨用量など具体的に記載‐

～ の患 者 と連 ね る

ど具 体 的 に記 載

だけでなく、体薬期間ゃ、減量、危険性の程度な

重 要 な基 本 的 注 意 (7):

目につ きやす い よ うに工夫 して は しい

「漫然 と長期 にわた り投与 しないよ うに注意すること」の 「長期」

は ど―の くらいの期間か

塑 禁忌〈?4)‐ ■ ・I■:| '    : : : :

片方 の薬 剤 には記載 され ていて も う■方 の薬剤 の添付 文書 には記

載 され て いない こ とがあ る
一般 名 だ けで は な く商 品名 も記載 して は しい

原 員J併 用 禁 忌 (26)

併用禁忌 と原則 併用禁忌 の区別 が不明瞭

疑 義 照 会 す べ きか判 断 に迷 う
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Aと Bの 併用 を調 べ た ときに Aに Bは 載 つてい るの に B薬 に A薬

が載 つていない こ とが多 々 ある

食物やサプリメント等との併用注意についても詳しく記載がある

と 良 い

重 大 な 副 作 用 の 初 期 症 状 や 対 処 方 法 を 記 載 して ほ しい

発 生頻 度 %ま たは報告 され た人数 の記載

薬 効 の 延 長 と して の 副 作用 か ア レル ギー 反応 と して の副 作 用 か な

ど分 け て記 載

副 作 用 発 現 時期 の記 載

副 作用 の頻 度 を分 か りや す く表 現 して ほ しい

各 社 、 統 一 した形 式 で記 載 して ほ しい

高 齢 者 の 減 量 の 程 度 が よ くわ か らな い

高 齢者 の 定 義

画 一的 な表 現 で は な く、詳 しい情 報 を記 載

危険度 のランクづけ

授 乳 の 再 開 の 時 期

妊 娠 週 に よ って の デ ー タが あ る と良 い

小 児 の 用 量 の 表 示 を 統 一 して は しい

等

二 回 量 、一 日量 、体 重 、年 齢

も っ と臨 床 デ ー タ を記 載 して ほ しい

危 険度 の ランクづ け

「使 用 経 験 が少 な い 」な どの記 載 が多 く全般 的 に情 報 量 が少 なす ぎ

る

猿:床:検:査結果に及tゴ:す1影1響(|)
実 際 に影 響 を あ た え る検 査 項 目の記 載

情 報 の 充 実

過 量投 与 (19)

過 量投 与 の量 と症 状 、対 処 法 の記 載

高齢者は飲み間違えることがあるため、必ず記載してはしい

粉 砕 。一包化 した 場 合 の安 定性 や 吸 湿性 のデ ー タ 、粉砕 の 可否 の表

記
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飲 み忘れ た場合 の対応 について記載 され てい た ら良い

葉物勧惟:で●汗11●:≒Iti=
血 中濃 度 の グ ラフ

食 事 や アル コー ル の影 響

Cmax,AUC,半減期 な どのデー タを表 形式 で記載

ジェネ リック医薬 品、古い薬 で記載 され てい なぃ

薬理作用 や作用機 序 を図な どを使用 し分 か りやす く詳細 に記載

薬効薬理 は製 品を理解す る上 で重 要 だが、分か りに くい ものが多い

味 、 にお い、 粉砕 の 可否 な どを記載 して ほ しい

一 包 化 の 可否 、 粉 砕 、 簡 易 懸 濁 の 可 否 等 の 記 載

保 管 方 法 を 明確 に記載

承認
:条

件 (5)

項 目が あ る こ と自体 、知 らな か つ た

利用 の方 法や 重 要 性 が分 か らない

:旬警:(4)   : 11:::■ ■::li l :|■二:111:■|:■ ■l li
良 く見るので 1ペ ージロに入れては しい

必ず連絡先の電話番号を入れ ては しい

メー カー 問合 わせ 先 の受 付 時 間が分 か る とよい

表 7 添 付 文書 の各項 目に対す る主な意 見 ※ ( )内 は総記載 数
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3)医 師対象の小規模プレ調査

341名 の病院勤務医から回答が得られた

(回収率 48.20/Olであった。回答者の属性を

表 8に 示す。

単位:%

20代       62

301t       27.9

年齢     ::籠     器i:
60代以上   4.7

' 不
明     0

‐
 単 位 :%

」5        86.8

性別    女     12.9

不明    0.3

担当医   49.0

薬事委員会  担 当医以外  49,0
｀
    不 明    2.1

表 8 医 師プ レ調査  回 答者 の属性

0 =ヽ341 ) .

医薬品情報としての添付文書の位置づけ

を 「最も重要」と回答した医師は26.7%で

あり、「重要」と回答した医師を含めると

98_3%を占めた (図19)。「重要でないJと

回答した医師は 1.5%であった。

耳鼻科 ・耳鼻咽

喉科
6 1.8

リハビリテーシ

ョン科
5 1.5

神経内科 4 ０
４

リウマチ科 4
０
４

B齢 3 0.9

産婦人科 3 0.9

腫瘍内科 3 0.9

総合診療科 3 019

アレルギー科 2 0.6

脳神経外科 2 0.6

集学治療センタ
2 0.6

臨床研修医 2 0.6

感染防御部 2 0.6

皮膚科 1 0.3

脳外科 1 0.3

婦人科 1 0.3

糖尿病内科 1 0.3

代謝内科 1 0.3

乳腺科 1 0.3

胸部外科 1 03

臨床試験科 1 0.3

緩和医療科 1 0.3

膠原病科 0.3

不明 9 2.6

11ヨ峯め_
内科 47 13.8

精神科 40 11.7

小児科 36 10.6

辮 25 7.3

循環器科 23 6.7

整形外科 22 6.5

呼吸器科 16 4.7

泌尿器科 10 2.9

消化器科 10 2.9

救命救急科 10 2.9

血液内科 10 2,9

腎臓内科 9 2.6

心臓外科 8 2.3

麻酔科 8 2.3

放射線診療科 7 2.1

23



薔最も重要

霞重要

〔:重要ではない

日不明

『医薬品情報としての添付文書の位置づけ

はどのようなものですか?』

図 19 添付文書の位置づけ∝=34D

現在の添付文書の満足度について:「満足」

と回答した医師は33.7%であったが、「ど

ちらでもなぃJと 回答した医師が46.0%と

最も多かった (図20)6

口満足

綱どちらでもない

〕:不満足

■不明

『現在の添付丈書は満足ですか?』

図20 添 付文書の満足度価=341)

添付文書の主な活用時について、嘔嘔作用

を調べる時」と回答した医師が83.6%で最

も高く、「効能 ・効果、用法 ・用量を調べる

時」が83.6%で次に高かつた (図21)。「そ

の他」では、
“
代謝経路を調べる時

"、“
血中

濃度を調べる時
"な

どの意見が得られた。

『添付文書は主にどのような時に活用しま

すか?』

図 21 添付文書の主な活用時籠‐41、複

数回り    、

添付文書の人手先 として、「薬剤部または

薬局」と回答した医師が 73.3%で最も多く、

次いで IT、 製薬企業、書籍の順となった

(図22)。「その他」では
“
オーダリングシ

ステム"、“
製品に同封

"な
どの意見が得ら

れた。

昼薬品0凛 月時

動餞 劾 祟.薄静 ・"=そ 回Кる■f

佃二'月 を賦べら時

.・J●"を 調`る :|

=錮■ヽ"|| ふ 、■IL".7r■●苺ヘ

0,全 ヒや諏用疑 コκさ||

,IE・臀■ヽょら影●を疇`み "

t● 雌

菜講 lまたは員島

,■

製薬企繊

書"

そOt

『添付文書はどこから入手していますか?』

図 22 添 付文書の入手先(N=341、複数回

り

添付文書の記載 してほしい情報としては、

医師から得られた意見は 161件 であった。

主な意見を表 9に 示す。

添付文書の各項目の普段読む頻度につい

て、尋ねた。「よく読む」または 「時に読む」

と回答した医師を
“
読む傾向にある医師

"

として解析した結果、「警告」から 「製造業

者又は輸入販売業者の氏名又は名称および

住所」までの29項 目のうち、9割 以上が読

む傾向にある項目は 「警告」、「禁忌」、「原

17.6%
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則禁忌J、「用法及び用量J、「重大な副作用J  7割 以上であったが、「高豫若への投与」の

の 5項 目であつた:「警告」から 「その他  項 目以降では、読む傾向にある医師が7割

の副作用」までの項目においては、「組成 ・  を 超える項目はなかつた (図23)。

性状」の項を除き、読む傾向にある医師が

包装現物のカラー写真

製剤の写真

薬価

手術前に月晨用を中止する薬剤の根拠と開始 (再開)の 時期

透析を施行 している患者に対する使用方法

妊婦 産婦 ・授乳婦等へ投与の可否

小児への薬用量

胎児危険度分類、FDA基 準カテゴリー

ガイ ドラインとの整合性について

主要な臨床試験のデータがホァムページで添付文書にひもづけになっているといい

「適宜増減」の投与間隔 。最大投与量など具体的な記載

表9 添付文書に記載が襲まれる情報

普段議む頻度1よく読む+時 に読む)
的
ｍ

９。

８。

“

“

”

“

“

”

”

。

図23 読 む頻度CN-340
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0医 師対象の調査

病院勤務医、開業医あわせて 2827名 の

医師から回答が得られた (回収率 18.4%)。

回答者の属性を表 10および表 11に示す。

単位 :%

循環器科 93 3.3

放射線診療科 93 3.3

精神科 90 3.2

神経内科 74 2.6

歯科 7 2 2.5

心臓外科 63 2.2

血液内科 5 9 2.1

リハビリテーシ

ョン科
32

救命救急科 28 1,0

腎臓内科 22 0.8

糖尿病内科 18 0.6

腫瘍内科 16 0.6

乳腺科 15 0.5

総合診療科 14 0.5

婦人科 13 0.5

緩和医療科 18 0:5

新生児科 12 0.4

膠原病科 0.4

代謝内科 9 0.3

心療内科 8 0.3

胸部外科 8 0.3

肝臓内科 6 0.2

アレルギー科 4 0.1

感染防御部 4 0,1

病理診断科 4 0.1

漢方 2 0.1

集学治療センタ
0.04

臨床研修医 0.04

不 明 94 3,3

表 11 回答者の属性 (診療科)

医薬品情報としての添付文書の位置づけ

を 「最も重要」と回答した医師は24.8%で

あり、「重要」と回答した医師を含めると、

98.1%であつた(図2の。

20代

30イt

40代

50代

60代以上

不明

1 . 8

18.5

36.3

34.1

9 . 1

0 . 2

男
女
棚

性別

39.0

9 . 4

1 . 6 .

薬事委員会

担当医   35.2

担当医以外  62.0

不明    2.8

表 10 回 答者の属性

麟
．ル

医

＜

内科 296 10.5

整形外科 217 7.7

外科 187 6.6

小児科 186 6.6

複数診療科 126 4.5

泌尿器科 4.1

Л肖外科 ・脳神経

外科
3,9

麻酔科 108 3.8

皮膚科
ハ
υ 3.6

眼科 102 3.6

呼吸器科 102 3.6

産婦人科 100 3.5

耳鼻科 ・耳鼻咽

喉科
97 3.4

消イヒ器科 96 3.4
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口最も重要

露重要

ほ重要ではない

口不明

『医薬品情報としての添付文書の位置づけ

はどのようなものですか?』

図24添 付文書の位置づけ(N域82つ

日常診療において、添付文書を 「常に意

識しているJ医 師は 30.2%であり、「時に

意識している」医師を含めると99.2%であ

つた(図2'。

諄常に意識 している

■時に意識している

堡全く意識していな
い

日不明

.『日々の診療にぉぃて、添付文書の記載を

どのくらい意識していますか?』

図25 添 付文書の意識度N=28271

日常診療においてt添付文書を、「よく活

用する」または 「時々活用するJと 回答し

た医師は 84.4%であり、「あまり活用しな

い」または 「全く活用しない」と回答した

医師は14.2%であつた(図20。

■よく活用する

翻時々活用する

|,あまり活用 し

口全く活用 しな

■不明

はどの程度ですか?』

図26 添 付文書の活用度銀Hお 2つ

添付文書の入手先として、「薬剤部または

薬局」と回答した医師が最も多く、62.9%

であつた(図2つ。次いで、「r(医 薬品医

療機器総合機構ホームページ、製薬企業ホ

ームページ)」から入手する医師が 42.0%

であつた。「その他」では、
"電

子カルテ上

のD「
'“MP'な どの意見が得られた。

員"諄 または■月

1■

褻買全■

痢

モ●僣

『添付文書はどこから人手していますか?』

図27 添 付文書の人手先佃=2327、複数回

劉

添付文書の主な活用時について、約 85%

の医師が:「効能 。効果、用法 ・用量を調ベ

る時」および 「副作用を調べる時」と回答

した (図23)。「相互作用を調べる時Jお よ

び 「高齢者、妊婦、産婦、授乳婦、小児等

への安全性や薬用量を調べる時」と回答し

た医師は 6割 稗度であつた。「その他」で

は、
`患

者に説明する時
"“

禁忌を調べる時
"

などの意見が得られた:

E― ●|

力t・■へ "曖 ・鵬'を コ螂

llコ"`aヽ “

171層をロト●ll

■日に "颯 ='.鍼 ■ll.詢|●ヽ φ彙き■■
=般 を口К"

ll■=質晟にようと四憲=キくう獨

モ●腱

『添付文書は主に、ど

ますか?』『日々 の診療において、添付文書の活用度

27
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図 28 添 付文書の主な活用時鰤〓2827、複

数回答)

現在の添付文書について、「情報量」につ

いては、約 45%の 医師が 「多い」と回答し

た(図 293[情 報の質]及 び 「記載順序」

については、約 8割 の医師が 「良い」また

は 「どちらでもない」と回答した。「文字の

大きさ」及び 「情報の読み取 り易さ」につ

いては、約 3割 の医師が 「悪い」と回答 じ

た。

0           50          10P,

剛 崚

文字の人きさ

‐  記 載順序

篇語の分かりやすさ

情報0読 みこりやけさ

rttHl寺 つ餃いやすさ

■良い ● どちらでもない |。悪い

図29 添 付文書の評価体目狛27)

添付文書の良い点と悪い点について、記

述式にて調査 した結果、「良い(評価できる)

点Jは 1531件 、「悪い(評価できなしう点」

は 1712件 の意見が得 られた。主な意見を

表 12に示す。

良い (評価できる)点  :1531件 `

一応コンノヽクトにまとまっている

ある程度必要な情報が得られる

画一した7オ
ーマット

簡潔にまとまっている

公式文書として信頼できる

詳細である

相互作用t副 作用情報が詳しい

網羅的に記載している点

情報が多い

悪い (評価できない)点  :1712件

曖味な表現が多い:

あまりにも多くのことが書かれすぎ

細かすぎて分かりにくい

字が/1さヽい

実際の使用状況に沿つていないことがあ

る

重要な点が把握しにくい       |

製薬メーカーの責任逃れの記載がある

up dateが遅い   :

授乳婦や小児への投与について、ほぼ一律

に 「安全性が確立していない」との記載で

ある

表 12 添 付文書の評価理由

「警告」の項について、約 4分 の 1の 医

師が 「改善が必要」と回答したがで「今のま

までよい」と回答した医師も約 6割存在じ

た(図30‐D。

■改善が必要

■今のままでよ
い

『警告の現在の記載方法や内容は、改善が

必要だと思いますか?』

図30‐1 警 告の改善の必要性Q目お27)

「改善が必要」と回答した医師 (Nヨ46)

はt現 在の警告の問題点として、「施設限

定 ,医師限定 ・患者限定が区別なく記載さ

れている」、「記載量が多い」を理由の上位
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にあげた (図30‐2)。「その他」では、
“
警告

の根拠の説明が少ない
"、“

要点が分かりに

くい
"な

どの意見が得られた。
ロニ嗅ボ●摯ヽ も●オヽ も

議慮静 8ヽ `t・'=タ リ 不口7rt Ⅲ■6

●疇菫伏●腑 ない0け をう

0処摯,日●″^・ 0い卜あら

日―II●■■0停′二1′,あら

食″=゛“黎 ^■■餞●=してヽ :う

絆"""薔 0じ―"″●・・

ヤ0,1

『現在の 「警告」には、どのような問題点

がありますか?』

図30‐2 警 告の問題点CN-746、複数回答)

「重大な副作用」の項にっいて、「改善が

必要」と回答した医師は 35.8%の医師で、

約半数の医師が 「今のままでよい」と回答

した (図31‐1)。         .

3.5%

口改善が必要

麟今のままでよい

。分からない

颯不明

『重大なa~ll作用の現在の記載方法や内容

は、改善が必要だと思いますか?』

図 31‐1重 大な冨1作用 の改善の必要性

lN-28271

「改善が必要」と回答した医師 (N=1013)

は、現在の 「重大な副作用」の問題点とし

て、「画一的な表現の繰り返しがある」、「頻

度表示のないものがある」、「対処法の記載

がないものがある」を理由の上位にあげた

(図31‐21.「その他」では、
“
頻度を具体的

に表示してほしい
"、“

文字を大きくしては

しい
"な

どの意見が得られた。

『現在の 「重大な副作用Jに は、どのよう

な問題点がありますか?』

図 31‐2重 大な副作用の問題点∝=1013、

複数回勧     '

「原則禁忌」「原則併用禁忌」の考え方に

ついて、約半数にあたる 54.1%の 医師が

際 忌と同等」と考えている一方、約 4割

に当たる41:2%の 医師が 「慎重投与または

併用注意と同等Jと考えていた (図3ガ。「そ

の他」では、
κ
case by case"、

“
薬剤による

"、

“
両者の中間:な どの意見が得られた。 |

■禁忌と同等

購慎重投与または併

埋芳施と同等

口不明

『原則禁忌 ・原則併用禁忌について、あな

たの考え方に近いものを1つ選んでくださ

い』

図32 原 則禁忌 。原則併用禁忌の考え方

Q卜282つ

1添付文書に承認条件が記載されているこ

とを「知っている」と回答した医師は20.3%

であつた(図33‐1)。

"崚露=.E輛 隕定。えtll定が区別̀ く
t鰈きれてヽ ・る

ll定■自か力"ヨ書き0も0と、文書のヽ
●がある

●競量抒多い

'風モ麟む0)●‖

tO■
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コlまい

麟レヽ え`

■不明

『添付文書に 「承認条件」が記載されてい

ることを知つていますか?』

図33‐1 承 認条件の認知度CN 282つ

承認条件を認知している医師 (N=573)

を対象に、承認条件の有無による施設採用

への影響を調査した結果、90.6%の医師が

「大きく影響する」または 「内容によって

は影響する」と回答した(図33‐"。

が、「大きく影響する」または 「内容によう

ては影響する」と回答した医師は93.2%で

あつた(図33‐41。

`III

ロス●く壽●す0

●内皆によって●■彎

“ヽ,す 0こと●れ ヽ

●不明

"大きく"薔,さ
●内■によって“grr0

■“暉すもこと̀ 」ない
。ョuロ

■̀ す情饉饉螢,ろ
●嗜●こよっていII"曖顆す0
.11中“||しない
●■ ロ

『医薬品を選択する際、承認条件の内容が

影響を与えることがありますか?』

図 33・4 医 薬 品選択 に与 え る影響

い卜579

承認条件がある医薬品を使用する場合、

息者に情報提供を行 うか調査した結果、

97.2%の医師が 「必ず情報提供する」また

は 「内容によっては情報提供する」と回答

した(図33,51。

lЪ

1 1 ・

『承認条件のある医薬品は、貴施設での

採用の可否に影響を与えることがあります

か?』

図33‐2 採 用の可否に与える影響絆 579

また、52.9%の医師が、承認条件のある

医薬品は、承認条件のない医薬品と比べて

製薬企業から受ける情報提供に 「違いがあ

る」と回答した(図33‐D。

。  "   。   “   摯   鳴

・:襲
『承認条件のある医薬品は、承認条件のな

い医薬品と比べて、製薬企業から受ける情

報提供に違いがありますか?』

図 33‐3 製 薬企業から受ける情報提供の

差異 籠 =573)

さらに、医薬品選択時に承認条件の内容

『承認条件のある医薬品を使用する場合、

患者べ情報提供を行いますか?』

図 33‐5 患 者への情報提供 (N=579

医療用医薬品添付文書に対する自由意見

として、437件 の意見が得られた。主な意

見を表 13に 示す`

意見数 :437件          |

情報を分かりやすく整理して様式を統一

して利用しやすくし―てはしい

妊婦、小児、高齢者等の投与時の注意事項

を一律ではなく、より具体的に書いてほし

い      |

臨床医が知りたいのは、効能効果、用法用

量、日1作用なので、情報に優先順位をつけ

て要点を最初にまとめる.そのあとに細か

い情報を記載すると読みやすくなるので
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はないか

QRコー ドをつけて細かい情報を見られる

ようにしてはどうか

医薬品集の電子辞書版 (ポケットに入るポ

ータブルなど)が ほしい

患者用のわかりやすいものがあつたらよ

情報の重要度がわかるような記載にして

はしい

表 13 添 付文書に対する意見

5)昭 和大学及び系列付属病院に勤務する

医師対象の調査

昭和大学および系列附属病院に勤務する

医師 321名 から回答が得られた (回収率

52.7%321/609)。回答者の属性を表 14に

示す3

単位 :%

年 齢

24.3

44.5

1 9 . 3

9 1 0

2 . 2

0 . 6

78.5

1 9 . 3

2 . 2

担当医

薬事委員会  担 当医以外

不明

4 . 7

93.5

1 , 9

脳外科 ・脳神経外

科
21 6.5

循環器科 20 6.2

耳鼻科 ・耳鼻咽喉

科
18 5.6

心臓外科 15 4.7

皮膚科 14 4.4

外科 13 4.0

心療内科 3.4

代謝内科 3.4

漢方 3.4

限科 10 3.1

神経内科 10 3.1

診療科
医師数

(人)

割合

幅)

小児科 9 2.8

呼吸器科 9 2.8

精神科 7 2.2

救命救急科 1.6

糖尿病内科 5 1`6

血液内科 5 1.6

乳腺科 4 1.2

アレルギー科 3 Q 9

集学治療センタ
2 0.6

腫瘍内科 1 0、3

腎臓内科 1 0.3

婦人科 1 0.3

漱 齢 1 o.3

不明 9 2.8

表 14 回 答者の属性

医薬品情報としての添付文書の
`粒

置づ

け
".を「最も重要」と回答した医師は17.4%

であり、「重要Jと回答した医師を含めると、

97.8%であった (図34)。

20.代

30代

40代

50代

60代以上

不明

男
女
利

消化器科 2 8 8.7

内科 26 8.1

産婦人科 26 8.1

整形外科 25 7.8
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■最も重要

麟重要

喜重要ではない

■不明

『医薬品情報としての添付文書の位置づけ

はどのようなものですか?』

図34 添 付文書の位置づけ (N=321)

日常診療において、添付文書を 「常に意

識している」と回答した医師は18.7%であ

り、「時に意識している」と口答した医師を

含めると97.2%であつた (図35)。

●常に意識している

勝時に意識している

:t全く意稽しない

口不明

『日常の診療においてt添 付文書の記載内

容をどのくらい意識していますか?』

図35 添 付文書の意識度(N=32D

日常診療ににおいて、添付文書を、「よく

活用する」または 「時々活用する」と回答

した医師は全体の 77.2%を占め、「あまり

活用しない」または 「全く活用しない」と

回答した医師は 17.8%であった (図36)。

『日常の診療において、

はどの程度ですか?』

|よ く活用する
■時 活々ヨする
あまり活用しなぃ

ヨ全く活用しない
ロス明

添付文書の活用度

図 36 添 付文書の活用度tN-321)

添付文書の入手先として、「薬剤部または

薬局」と回答 した医師が61.7%で最も多く、

次いで「 (医薬品医療機器総合機構、製薬

企業ホームページなど)であった(図37。)

『添付文書はどこから入手していますか?』

図 37 添 付文書の入手先C-321、 複数回

筍

添付文書の主な活用時について、約 9割
.近

くの医師が 「効能 ・効果、用法 。用量を

調べる時」と回答し、次いで 「副作用を調
べる時」と回答した医師が 34.7%であつた

(図38):    ′

腱剤菫またヽ員島

IT

察員企彙

,If

t● 僣

B繊●諷■峙

勁口・鮨菫 "工 月ユtin■■"

こヽヤ■■1lκ="

“""アロく考吟

コ出= “".Eに 絞tll、小,つヘ
σ,全鷲や“"■を劇卜ら,

lf4・臀ヨl‐よ̀“ワ4“`=II

●0●

『添付文書は主に、どのような時に活用し

ますか?』

図 38 添 付文書の主な活用時CN-321、複

数回塔)              ・

現在の添付文書の情報量については、

4■7%の 医師が 「多い」と回答した。「記載

順序」については、約 9割の医師が「良い」

又は 「どちらでもない」と回答した。「文字

の大きさについては、約 3割の医師が 「良

い」と回答したが、2割強の医師が 「悪い」
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と回答 した (図39)。 40・1)。

口改善が必要

田今のままでよい

■分からない
・■不明情贅●質

文字囃 ぎ

『■爛序

月語"か りやす=

… みとじやすき

1ヽ日時●輸いやす●

口ヽ い こと'ヽ■もいハ,電ヽン` コ不曖

図39 添 付文書の評価fN-321)

添付文書の良い点と悪い点について、記

述式にて調査した結果ゞ約半数の医師から

意見が得られた。主な意見を表15に示す=

『警告の現在の記載の方法や内容は、改善

が必要だと思いますか?』

図40‐1 警 告の改善の必要性N=321)

「改善が必要」と回答した医師CN_59)

は、現在の警告の問題点として 「記載量が

多い」、「施設限定 。医師限定 。患者限定が

区別なく記載されている」を理由の上位に

挙げた (図40‐2)。

良い(評価できる)点 (総 記述数 :146件 )

詳細に書いてある
一般的な情報が入手できる

情報量が多い

用法用量がすぐ確認できる

分か りやすい

悪ぃ(評価できない)点 (総記述数 :168件 )

文字が月ヽさい

記載量は多いが、欲しい情報を見つけにくい

臨床に必ず しも適合 していない

副卜ヽ情報が多すぎる

日常の診療には情報量が多すぎる  .

重要点が分かりにくい:

『添付文書の良い(評価できる)点と悪い

僻 価できなしう点について、あなたの考え

をお聞かせください』

表 15 添 付文書の評価理由佃=321)

警告の項について、18.4%の医師が 「改

善が必要」と回答したが、「今のままでよい」

と回答 した医師も 60.7%存在 した (図

『現在の 「警告」には、どのような問題点

がありますか?』

図 40‐2警 告の問題点CN-59、複数回答)

重大な副作用の項について、24.6%の 医

師が F改善が必要」と回答したが、「今のま

までよい」と回答 した医師も61.7%存在し

た (図41‐1)。      |

口改善が必要

饉今のままでよい

●分か らない

■不明

輩崚縣壼・E"“壼 應■●E"口 "Iなく
撼饉きれてt.・■

nt■ ヵがヵ,コ雪●●●,こ  歯 “●●

”

ｍ

”

い

¨

ゃ

擦

・９％ｄ

５

　

‘
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『重大な副作用の現在の記載の方法や内容



は、改善が必要だと思いますか?』

図41,1 重大な副作用の改善の必要性

CN-321)

「改善が必要」と回答した医師N=79

は、現在の重大な副作用の問題点として「頻

度表示のないものがある」、「画一的な表現

の繰り返しがある」を理由の上位に挙げた

(図 4 1‐2 )。

EaittrAF*t:tLa4'rs.
,6i6.r6s !ortr

dE{a!lra! 0 6rsl
tllJaoElrlr. rortn

..-r}}lao{r6lrftl

rr!!Lulr < trttr! |rb.6

trt t Li4-|lfLr'
t6t

『現在の 「重大な副作用」には、どのよテ

な問題点がありますか?』     ■

図41‐2 重 大な副作用の問題点QP79、 複

数回筍

「原則禁忌」および 「原則併用禁忌」の

考え方について、約半数にあたる50.1%の

医師は 「禁忌と同等」と回答 した一方で、

40.5%の医師は 「慎重投与または併用注意

と同等」と回答 した (図42)。

口大eく″響,3

●内=に ょって●||り'も

″り'ること“●●
●相

■禁忌と同等

爾慎重投与また

『承認条件のある医薬品は、貴施設での採

用の可否に影響を与えることがあります

か?』

図43‐2 採 用の可否に与える影響 佃=79

また、承認条件のある医薬品に対する製

薬企業からの情報提供に、「違いがあるJと

回答した医師は約半数であった (図43‐3)。

『承認条件のある医薬品は、承認条f4‐のな

い医薬品と比べて、製薬企業から受ける情

お
い
利

ぉ騨暦1同

口不明

『原則禁忌 。原則併用禁忌にういて、あな

たの考え方に近いものを1つ選んでくださ

い』

図42原 則禁忌 ・原則併用禁忌の考え方

いI=32D

添付文書に承認条件が記載されているこ

とを「知つている」と回答 した医師は22.7%

であつた (図43‐1)。

口 は い

露レ い` え

●不明

『添付文書に 「承認条件Jが 記載されてい

ることを知っていますか?』

図43‐1 承 認条件の認知度価=321)

承認条件を認知 している医師 (N=73)

を対象として、承認条件の活用状況を調査

した結果、89%の 医師が、承認条件の有無

が医薬品の施設採用に 「大きく影響する」

または 「内容によらては影響する」と回答

した (図43‐2)。
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報提供に違いがありますか?』

図43‐3,製 薬企業から受ける情報の差異

(N=79

95%の 医師が、承認条件の内容が、医薬

品選択時に 「大きく影響する」または 「内

容によつては影響する」と回答 した (図

43‐4)。

rco .rtl< t lfa
!$ rBrkl??ttgttB

αO● =● サ0こ と“ない

●31輌

『医薬品を選択する際、承認条件の内容が

影響を与えることがありますか?』

図43‐4 医 薬品選択に与える影響 価=79

承認条件のある医薬品を使用する場合の

患者への情報提供については、約98%の 医

師が 「必ず情報提供する」または 「内容に

よっては情報提供する」と回答 した (図

43‐5).

口●fll●■俣する
●薔 によって劇 口■ます3
●■■,1嬌し●1ヽ

理解はさらに進むと思 う

腎障害時の投与量について、eCFR/Ccrごと

の減量を添付文書上に載せてほしい

表 16 添 付文書に対する意見

6)添 付文書の記載内容に関する検討

6‐1)特 定集団への投与に関する情報‐腎機

能低下者‐

腎機能低下時に投与量調節等の注意が必

要な医薬品として、日本腎臓学会がリスト

アップしている医薬品 (CKD診 療ガイ ド

2009(日本腎臓学会編)?付 表 `腎機能低下

時の薬剤投与量F)418品 目篠 効別全7鯛D

について、添付文書における腎機能低下時

に関連する記載内容を調査した。418品 目‐

のうち、78品 日には、添付文書上にt腎機

能低下時に関する注意事項の記載がなかっ

た。添付文書上に、腎機能低下時に関する

注意事項の記載があつた医薬品340品 目の

うち、71.8%の 医薬品について、当該注意

事項が 【慎重投与】の項目に記載されてい

た。以下、【重大な副作用】38.0%、【用法 ・

用量】23.9%、【重要な基本的注意】20.8%、

であった。添付文書上に、腎機能低下時に

関する注意事項の記載があった医薬品340

品日であつても、このうち、51.8%の 医薬

品に、腎機能障害者の薬物動態データの記

載が無かつた。また、具体的な投与調節方

法が具体的な数値で明記されている医薬品

は、340品 目中わずか44品 目(12.9%)に過

ぎなかつた。このように、腎機能低下時に

注意が必要な医薬品でありながら、添付文

書上に関連の注意が記載されていない、記

載されていても、具体的な投与量調節方法

等が記載されていないといつた点が明らか

となつた。

6-2)特定集団への投与に関する情報―小児―

添付文書の 1小児等への投与
"の

項の情

報は少ないものの、当該項目の内容が改訂

された場合には改訂の根拠とともに医療機

『承認条件のある医薬品を使用する際、患

者へ情報提供を行いますか?』

図 43・6 患 者への情報提供 CN-79

医療用医薬品添付文書に対する自由意見

として、9件 の意見が得られた。内 3件 は

小児の情報の充実に関するものであった

(表 16)。

自由記述 (総記述 :9件 )

小児への薬剤適応について現状 。現場にあ

ったものを作つてほしい

もつとうまく記載できれば医療従事者の
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関に情報提供される。そこで、
'小

児等への

投与
"の

項目の記載内容、及び、当該項目

の改訂時の改訂根拠の添付文書への掲載状

況

孝魚η育巣青1書 のうち:"小鬼等ヘム投
t

与
"の

項目の記載がある品目は62,6%で あ

ったが、有害作用や薬物動態に関する情報

が記載されていたものは 14%に 過ぎず、約

半数が
'4ヽ

児に対する安全性が確立されて

いない
"と

いう情報であつた。

2007年 に
"小

児等ヽの投与
“
の項が改訂 |

された23成 分 177品 目について、改訂の根

拠が
"添

付文書
“
と'改

訂のお知らせ文書
"

の双方に記載されていたものは6品 日、
“
添

付文書
"の

みに記載されていたものは32

品日、
“
改言Tのお知らせ文書

"飲
みに記載さ

れていたものは 24品 日、いずれにも記載が

なかつたものは 105品 日であつた。したが

って:切 児ヽ等べの投与
"の

項に具体的な情

報が記載されている品日は少ないこと、ま

た当該項目が改訂された根拠情報が添付文

書に記載されている品目も少ないことが明

らかとなつた。

6-3)適 用上の注意  ・

投与時や調製時等に特殊な注意が必要と

なる薬剤として、薬剤に関連した医療事故

発生数や注射に関するインシデント発生率

が高いとの報告がある腫瘍用薬、特殊な使

用方法のため使い方の注意喚起が必要とな

る吸入薬を対象として、
″
適用上の注意

″
の

項目の記哉内容を調査した。

「呼吸器官用薬」、「全身麻酔剤」及び 「抗

ウイルス剤」であづて、吸入で用いる医薬

品60件 のうち、
“
適用上の注意

"の
項の記

載がある添付文書は48件 であつた。48件

の
“
適用上の注意

″
の項目では、「吸入後」、

「投与法」、「投与経路」などの標題が多く

つけられており、18種 もの標題が混在して

いた。これらはその内容から 「薬剤投与時

の注意」、「薬剤調製時の注意」に大きく分

類可能であると考えられた。また、腫瘍用

薬においては、1適用上の注意
“
内の標題は

27種存在し、これらは「薬剤投与時の注意」、

「薬剤調製時の注意」、「薬剤保存時の注意」、

「その他」の4種程度に分類が可能である

と考えられた。これらの結果から、「適用上

の注意」の項に用いられている標題は統=

性がなく類似したものが多く存在している

が、F薬剤投与時の注意」、「薬剤調製時の注

意」、「薬剤保存時の注意」(「その他」に統
一し整理して記載することで投与に関わる

者、調製に関わる者等が特に注意して読む

べき箇所がはっきりし添付文書を見る際の

利便性向上につながるのではないかと考え

られた。

6‐4)薬 物動態
"テオフィリン徐放性製剤

“
と″

経口抗悪性

腫瘍剤
“を例として、実際の添付文書の記

載内容を調査した。
‖テォフィリン徐放性製

剤
"の

」llでは、ある品目には 「1.:血 中濃

度、2.食 事効果、3.吸 収 `代謝 ・排泄」

の内容が、別の品目には 「1.吸 収、2.

代謝、3.排 泄」の内容がそれぞれ記載さ

れていた`ま た、
“
経口抗悪性腫瘍斉J「の例

では、ある品目には 「lf吸 収、21分 布、

3.代 謝、4_排 泄、5.相 互作用」の内

容が、別の品日には 「1.血 中濃度、2.

食事め影響、3:腎 機能障害を伴 う被験者

における薬物動態、4.肝 機能障害を伴 う

固形癌患者における薬物動態、5.代 謝、

6排 泄、7.薬 物間相互作用、 8.タ ンパ

ク結合、9.QT延 長に対する影響Jの 内

容が記載されていた。このように同種同効

薬であっても、
“
薬物動態

"の
項目の記載内

容、記載順序にばらつきがあることが明ら

かとなうた。

6‐5)ゲノム情報―薬物代謝酵素及びその遺

伝子多型に関する記載

「医薬品医療機器情報提供ホームページ」

めに掲載されている医薬品添付文書のうち、



CYP(CytOchrOIne P450の サ ブ フ ァ ミ リ
ー

の情報を記載 しているのは 177品 日、

UGTCUDP,GlucrOnOyl transferasめにつ

いては 15品 日であつた。また、CYPと

UGTの 遺伝子多型に関する情報は 31品 目

の添付文書に記載されていた。これ らの品

目の中には、遺伝子多型の違いによる代謝

速度の違いと薬物動態の関係に関する情報

まで詳細に記載されている品日もあった。

しかしながら、これらの情報のほとんどが、

日本以外で検討された結果をもとに記載さ

れていた。

また、(1)センコックス錠 (アステラス製

薬株式会社)、Oス トラテラカプセル (日
.本イーライリリー株式会社)、0)プ ラビッ

クス錠(サノフィ・アベンティ率株式会社)

及び④ アイセン トレス (萬有製薬株式会社)

について、米国のPhysicians'Desk

Reference● DR)に おける遺伝子多型に

関する情報を日本の添付文書に記載されて

いる情報を比較 したところ、日米で記載情

報は、概ね同じであつた。記載内容として

は、日本の添付文書の方が詳細な記載内容

であるものもあつた。しかしながらt PDR

における情報はヽディレクトリーが比較的

単純に構成 されていることから、使用 した

い情報があるか、あるいはどのような項目

にその情報が記載されているかなどが、比

較的容易に探すことができるように考えら

れた。

6‐6)日米の添付文書の記載順序等に関する

調査

米国の添付文書のルールは 2006年 6月

に改正され、現在は Full prescription

ittformatiOnとHighhght ofprescription

informationで構成されていた。High五ght

Ofprescrlptlon infOrmatiOnは、 ``Boxed

Warminピ'を含む、重要な項目を簡潔な文章

でまとめたものであり、臨床上活用 しやす

いものと考えられた。また、記載項目のう

ち、日本の"原
則禁忌1に該当する項目はな

く、
‖禁忌

"に
該当する

“
OontraindicatiOr'

と"慎重投与
"に

該当する
'Warnintt ind

Precaution」
'があり、後者には1投 薬によ

る有害作用 (初期症状)と その対処方法等

が記載されていた。記載順序としては、日

本では‖
警告"の

次に1喋忌 「が記載されてい

るが、
“
Boxed Wanling"のつぎには、

“
Indication and Usage"、

'' D9sage and

Administration“ 、 “Dosage FoFmS and

Strength"が 記載され、その後に
"Oontraindication"が記載されていた。ま

た、日本ではそれぞれ独立して項目がたて

られている、「妊産婦 ・授乳婦」、「高購 tゝ

「小児」等の特定患者群は、米国では
"

Use in Special Population" という1

つも項目のもとに、
`Tregna翼

ゞ、
`ЪabOr

and Dehve瑠 ′'、 `Nursing MOtheF'、

Tediatric Usず、
“
Ge識山畿 Us♂が記載さ

れていた。また、患者への情報提供として
“
Patient Coullseling lnfOrmatおピ

'が
独

・立して項 目立てられていた。

D.考 察

本研究では、わが国全国の臨床の場の医

師約 3,500名及び薬剤師 1,700名を対象と

した大規模な調査でt現 行の添付文書に対

する医療関係者の視点からの問題点等を明

らかにしつつ、添付文書記載要領の在り方

を検討 した。            |

医薬品情報として
“
添付文書

"は
、ほと

んどすべての医師及び薬剤師にとつて
“
も

つとも重要
″

もしくは
"重

要
“
なものであ

ることが明らかとなった。

現行の添付文書の 「記載順序」について

は、薬剤師の 9割 以上及び医師の8割以上

が 「良い」もしくは 「どちらでもない」と

認識 しており、現行の添付文書の記到順序

については大きな問題点はないものと考え
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られた。「情報量」につぃては、大部分の薬

剤師は 「どちらでもない」と回答していた

が、約 4割 の医師は 「多いJと 認識してい

た。また、「文字の大きさ」についても、大

部分の薬斉1師及び医師は 「よい」もしくは

「どちらでもない」と回答していたが、「悪

い」と認識 している医師も 2～3割 程度存

在 し、医師と薬剤師の間で認識が若千異な

っていた。

また、「情報量」
'や「情報の質」に関して、

“
重複する部分が多い

'、“
画―的な表現 `

曖昧な表現が多い
"、●妊婦・授浮L婦・小児 ・

高齢者等の特定集団への投与に関する情報

が少なすぎる
“
、
'ほ しい情報がみつけにく

い
“
といつた点が多く指摘された。

記載l贋序については大きな問題点はない

と考えられるものの、後方に記載されてい

る
"承

認条件 1及び
“
妊婦産婦授浮L婦等ヘ

の投与
"、“

小児等への投与
"、"高

齢者への

投与
"に ついては、記載位置の検討も必要

と考えられた。

まず、
“
承認条件

"に
ついては、薬剤師の

半数以上、医師の 7割 以上が認知していな

いという問題点が浮かび上がつた`一方で、
"

承認条件
"が

記載されていることを認知 し

ている医師、薬剤師の多くが、承認条件に

よつて臨床の場での対応が異なつてくるこ

と一承認条件の有無が施設での当該医薬品

の採用に影響することがあること、製薬企

業から受ける情報提供に違いがあること、
1

医薬品選択に影響があること、患者へ情報

提供する場合があること等―を指摘 した。

承認条件は、製薬企業に対して課 されてい

るものの、その内容は臨床の場でのプラク

ティスに関係するものも多く、承認条件が

多くの医師 ・薬剤師に活用されるよう、記

載位置の再考が必要であると考えられた。

続いて、
“
妊婦産婦授予L婦等への投与

"、

“
小児等への投与

"、"高
齢者への投与

"の

項目では、わが国では、添付文書の後方に

別々に項目立てられていると同時に、慎重

投与や重要な基本的注意の項にも関連情報

が記載されているという問題点があった。

米国の添付文書では、これらの情報は
`節

se

in Special Popula血が'の1つの項目のもと

にまとめて記載されている。したがって、

記載I頃序については、例えば、承認条件を

前方に出し、高齢者 ・妊産婦 。授乳婦 ・小

児の項の内容を慎重投与の項に下括して記

載するという記載順序の変更も考えられた

(変更案 1～ 3)。

さらにt添 付文書としては、これらの記

載順序の変更だけでは不十分で、各項目の

記載内容についての検討も必要であること

がF/1らかとなつた。
“
妊婦産婦授乳婦等への投与

"、《
小児等

への投与
"、イ高齢者への投与

"の
項目では、

画―的な記載が多く、具体的な情報が記載

されていないことが問題点として指摘され

ていた。実際に、腎機能低下時に投与量調

節等が必要な医薬品を例として、添付文書

の記載を調査したところ、具体的な投与量

調節の数値の記載がされていた医薬品はご

く少数しかなかつた。また、小児等への投

与に関しても、具体的な情報が記載されて

いる医薬品はごく少数しかなかった。これ

らの特定集団べの情報の記載方法について

は、さらなる検討が必要と考えられた。
"警

告
“
については、全体の 2～8割 程

度の医師及び薬剤師が 「改善が必要」と回

答 しており、その問題点としては、「施設限

定 。医師限定 ・患者限定が区別なく記載さ

れている」、「記載量が多い」ことが指摘さ

れた。
"警

告
"に

記載すべき情報の整理等が

必要と考えられた。
“
重大な副作用

"に
ついては、4～6割 の

薬剤師及び2～3割 の医師が「改善が必要」

と回答しており、その問題点としては、「頻

度表示がないものがある」、「画一的な表現

の繰 り返しがある」、「対処方法の記載がな

38



いものがある」といつた。点が指摘された。
"

頻度
“
については市販後の副作用報告制度

では対応できない部分もあると考えられる

が、対処方法の記載など、表現方法の検討

が必要と考えられた。
"原

則禁忌
"及

び
"原

則併用禁忌
"の

考

え方について、医師及び薬剤師の約半数が

「禁忌と同等」と考え、一方で、約 4割 の

医師及び薬荊師が F慎重投与又|は併用注意

と同等Fと 考えており、医師薬剤師ともに

考え方が大きく=分 し、いることが明らか

となつた。
“
原則禁忌

"及
び

"原
則併用禁忌

“
は海外の添付文書には該当する項目がな

く、わが国でも医療関係者の1軍釈に統一的

なものがない。添付文書の使用上の注意の

記載要領 のでは、
"本

来、投与禁忌とすべき

もの|であるが、診断あるいは治療上当該医

薬品を特に必要とする場合には、[禁忌]と

は別に 「原則禁忌 (次の患者には投与しな

いことを原則とするが、特に必要とする場

合には慎重に投与すること)」として記載す

ること。
“
とされているが、行政としての1

原則禁忌
'の

角撃釈の周知が必要かもしれな

い。

1適 応上の注意
"の

項目については、記

載位置が後方でありながら、その前後の項

目と比較して、医療関係者が実際に
"読

ん

でいる頻度
"が

高く、
“
もつと前方の「用法・

用量」の近くへ移動 してほしい
"と

いつた

意見も指摘されていた。実際に
"読

んでい

る頻度
“
としては、添付文書前方に記載さ

れている
"効

能又は効果
“
からP重 大な副

作用
"ま

での項目に準じて高いものの、そ

れらに関連する位置への移動が可能かどう

かは添付文書全体のバランスで検討すべき

と考えられた。また、内容としても、様々

な標題が乱立していることから、それらの

標題を整理の上で、当該内容の記載位置も

併せて検討する必要があると考えられた。
"薬

物動態
"に

ついては、添付文書の記

載要領において
“
ヒトでの吸収、分布、代

謝及び排泄に関するデータを記載すること
"

とされているが、使用上の注意の記載要領

では具体的な角早説がなされていない。医療

関係者からは、
“
食事やアルコールの影響

"、

“
血中濃度変化の情報

"な
どを入れてほし

いという意見が寄せ られていた。また、実

際の添付文書を調査したが、記載の解説が

ないためか、同種同効薬であつても、記載

内容や記載順序等が様々で統二されていな

いという問題点があり、この項目について

も記載方法について検討が必要であると考

えられた。
“
ゲノム情報

"に ういては、昨今のフア

‐マコゲノミクスの進展 とともに生まれて

きた、いわば新 しい情報であり、代謝酵素

の分子種に限らず、ヨl作用や効果に関連す

る遺伝子多型の情報が記載されている添付

文書も散見されるようになつてきた。本研

究ではCYP及 びUGTの 酵素の遺伝子多型

について実際の記載状況も調査 したが、記

_載している医薬品はまだ少なく、また記載

内容も統一されたものはなかつた。したが

って、当該項目については、添付文書の使

用上の注意のいずれの項目にどのように記

載 していくかについて、検討していく必要

性があることが明らかとなった。

これらのほか、各項目に関連する課題と

しては、例えば、形式上必要とされている

文章が多く、知 りたいポイントがうまく探

せない、肝 ・腎機能障害の程度による推奨

用量の具体的な記載をしてほしい、併用禁

忌 ・併用注意の場合に片方の薬剤に記載さ

れていない、重大な副作用の初期症状や対

処方法を記載してはしいといつたものが多

数存在していた。したがつて、本研究とし

ては、添付文書の記載順序については、承

認条件及び特定集団への投与の墳の記載位

置を再考する必要があるものの、大きな問

題点はないと考えられたが、今後はさらに
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使用上の注意の各項目の記載内容について

十分な検討をしていく必要性が示唆された。

E.結 論

医薬品情報としての現行の添付文書の位

置づけは、大多数の医師及び薬剤師から「重

要」であるとの認識が得られ、記載順序に

ついても概ね良いと考えられていることが

明らかとなった。しかし、後方に記載され

ている承認条件については、過半数がその

存在を認知していないこと、添付文書の中

で重複する部分が多いこと、という点が指

摘されていた。これらを克服するためには、

例えば承認条件を前方に記載する、高齢

者 ・妊産婦 。授乳婦 。小児の項の内容を慎

重投与の項に下括して記載するという記載

順序の変更が必要と考えられた。さらに、

添付文書全体の記載順序だけではなく、使

用上の注意の各項目に、臨床上必要とされ

る情報をいかに記載するかという点がさら

に検討が必要であることが明らかとなった。

今後は、使用上の注意の各項目の記載内容

について、より改善を目指した検討が必要

である。
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考資料4

平成 23年 6月 3日

検討部会のあ り方 と進行 についての意見書

厚生労働省医薬食品局総務課

課長  中 垣 英 明 様

医薬品等制度改正検討部会

委員 花 井 十 伍

委員 坂 田 和 江

過去 3回 の検討部会を経て、薬害被害者であるとともに元検証委員会委員であつた者 と

して、今回の部会のあり方や進行について、下記のとおり改めていただきたいことがあ り

ます。次回までにぜひ再考 していただきますよう委員としてお願いします。

1 提 言の尊重

本検討部会は、薬害肝炎原告団 ・弁護団と国との基本合意を受け、開催 された検証委

員会の最終提言を踏まえ開催 されているにもかかわらず、これまで提言において指摘

された主要な検討課題に十分な時間を害Jくことなく、かえつて提言で触れ られていな

い問題に多くの時間を費や しています。

現在の医薬品と医療機器を取 り巻 く状況について、様々な論点があることは分かつて

いますが、この検討部会で討議 されるべきは、あくまで最終提言を踏まえた法改正間

題です。

私たちは、今後の進め方を考えるにあたつて、今一度、検討部会の位置づけに立ち返

るべきだと思います。

2 議 題 の優先順位等

● 1の 考え方と医薬品等を取り巻く将来に向けた問題について最善を尽くし、年内薬事

法改正案をまとめるためには、討議すべき議題に適切な優先順位を設けてください。

(討議すべき議題 6項 目)

①責務規定、②添付文書、③再評価、④ リスク管理手法、⑤第二者組織、

⑥個人輸入 。未承認薬



最終提言のうち法改正が必要なものの多くは、第 2回 検討部会で配布 された資料 2に

掲げられていますが、それ以外にも、例えば広告規制等、法改正が必要 と思われる事

項があります。

最終提言の中で法改正が必要な事項はすべて当検討部会に提示 され、対応状況を説明

されるとともに、薬事法改正の対象 となる事項については当検討部会にてすみやかに

討議できるようにしてください。

3 薬 事法改正案の早期提示

最終提言を厚生労働省は真摯に受け止めていることを検討部会の委員のみならず国民

に対して明らかにするという点からも、単なる論点整理ではなく、そこから導き出さ

れる 「あるべき薬事法改正案」を作成して、第5回 (7月)の 検討部会で提示 してくだ

さい。

そして、十分な時間と多くの人々の意見を入れながら、最善の改正案を部会として作

り上げるべきだと思います。


