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要指導医薬品の製造販売後調査等の実施方法に関するガイ ドラインについて

一般用医薬品の製造販売後調査の実施方法については、 「新一般用医薬品の市販後調査

の実施の自主基準について」 (昭和63年12月26日付け薬発第154号厚生省薬務局安全課長通

知。以下 「1日課長通知」という。)に より示してきたところです。

今般、「薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律」 (平成25年法律第103号)に 基づき、

医薬品の新たなカテゴリーとして、 「要指導医薬品」が設けられたことを踏まえ、要指導

医薬品の製造販売後調査等の実施方法について、別添のとおリガイ ドラインを定めました

ので、貴管下関係業者に対し周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきよう、お願い

いたします。

なお、本通知の施行に伴い、旧課長通知は廃止いたします。



(別添)

要指導医薬品の製造販売後調査等の実施方法に関するガイ ドライン

本ガイ ドラインは、要指導医薬品の製造販売後調査等の目的を踏まえ、使用成績調査、

特定使用成績調査、製造販売後臨床試験及び製造販売後安全性調査 (以下 「製造販売後調

査等」という。)の 標準的な方法等を定めたものである。ただし、学問の進歩等を反映した

合理的根拠に基づいたものであれば、必ずしも本ガイ ドラインに示した方法を固守するよ

う求めるものではない。  ・

1 要 指導医薬品

要指導医薬品とは、次の①から④までに掲げる医薬品 (専ら動物のために使用される

ことが目的とされているものを除く。)の うち、

。その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであって、

・薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用され

ることが目的とされているものであり、かつ、

。その適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導

が行われることが必要なもの

として、厚生労働大臣が薬事 。食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものである。

① そ の製造販売の承認の申請に際して、薬事法 (昭和 35年法律第 145号。以下 「法」

という。)第 14条第 8項第 1号に該当するとされた医薬品であって、当該申請に係る

承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの

② そ の製造販売の承認の申請に際して①に掲げる医薬品と有効成分、分量、用法、用

量、効能、効果等が同
一性を有すると認められた医薬品であつて、当該申請に係る承

認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの

③ 法 第 44条第 1項に規定する毒薬

④ 法 第 44条第 2項 に規定する劇薬

2 調 査 ・試験の基本的な考え方

(1)要 指導医薬品の製造販売後に実施する調査及び試験は次のとおりである。なお、要

指導医薬品のうち、法第 14条 の4第 1項第 1号 に規定する医薬品 (以下 「新医薬品」

という。)で 行う調査については、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

に関する省令」(平成 16年 12月 20日厚生労働省令第 171号)、「医療用医薬品の製造

販売後調査等の実施方法に関するガイ ドラインについて」(平成 17年 10月 27日付け

薬食審査発第 1027001号審査管理課長通知)等 を参照し、実施するものとする。

ア 要 指導医薬品のうち、法第 14条の4第 1項第 1号に規定する新医薬品



(ア)使 用成績調査

(イ)特 定使用成績調査

(ウ)製 造販売後臨床試験

イ 要 指導医薬品のうち、法第 14条第 8項 第 1号 に規定する医薬品であって、新医薬

品以外の医薬品

法第 79条第 1項 の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた

者に対 し付された製造販売後安全性調査

(2)1つ の調査又は試験で様々な情報を得ようとすると、結果が曖味になってしまう可

能性があるので、調査又は試験は目的を明らかにし、目的ごとに行う。

3 要 指導医薬品のうち、法第 14条の4第 1項 第 1号 に規定する新医薬品で行 う調査
~

(1)製 造販売後調査等基本計画書等

新医薬品の再審査に係る製造販売後調査等基本計画書並びに使用成績調査実施計画

書、特定使用成績調査実施計画書及び製造販売後臨床試験実施計画書の作成等につい

ては、「新医療用医薬品の再審査に係る製造販売後調査等基本計画書等について」 (平

成 17年 10月 27日付け薬食審査発第 1027007号審査管理課長通知)を 参照すること。

(2)使 用成績調査について

1)使 用成績調査の定義

製造販売業者等が、当該医薬品の取扱い販売店において販売を行う際に、医薬品

の使用者の条件を定めることなく、副作用による疾病等の種類別の発現状況並びに

品質、有効性及び安全性に関する情報の検出又は確認を行う調査をいう。

2)使 用成績調査の方法

使用成績調査の方法は、医薬品ごとに検討されるべきであるが、比較的多くの医

薬品に用い得ると考えられる標準的な調査方法を以下に示す。         '

ア ロ 的

以下の事項等を把握することを主な目的とする。

(ア)未 知の副作用 (特に重要な副作用について)

(イ)医 薬品の使用実態下における副作用の発生状況の把握

(ウ)安 全性又は有効性等に影響を与えると考えられる要因

イ 要 点

(ア)主 として安全性に焦点をあてた調査を行う。なお、当該医薬品の取扱販売店

において販売され、適正に使用されているかどうかも含め把握することを目的

とした調査を行う。

(イ)調 査症例数は医薬品の特性等に応 じて設定する。

(ウ)未 知の副作用を確実に収集することを目的に、使用中又は使用後に発現した

有害事象 (副作用を含む。以下同じ。)に ついて調査し、必要な場合、追跡調査



を行う。

(工)薬 剤の併用などが、安全性等の評価に影響を与える可能性について検討する。
(3)特 定使用成績調査について

1)特 定使用成績調査の定義

製造販売業者等が、当該医薬品の取扱い販売店において、小児、高齢者、妊産婦、
長期の使用者、その他医薬品を使用する条件が定められた使用者における副作用に
よる疾病等の種類男1の発現状況並びに品質、有効性及び安全性に関する情報の検出

/又 は確認を行う調査をいい、例えば、次のよぅな調査が特定使用成績調査に該当す
る。

ア 小 児、高齢者、妊産婦等特別な背景を有する使用者における有効性及び安全性

等に係る調査

イ 長 期の使用者における有効性及び安全性等に係る調査

ウ 注 目すべき副作用の発生等、有効性及び安全性等に影響を与えると思われる要
因の検出又は確認のための調査

工 症 例報告が少ない等の理由により因果関係が特定できない副作用を集中的に収
集し、当該医薬品との因果関係を確認するための調査

2)主 な特定使用成績調査の方法

ア 小 児、高齢者、妊産婦等特別な背景を有する使用者における調査

(ア)目 的

承認前の臨床試験において十分な検討が行われていない小児、高齢者、妊産
婦等特別な背景を有する使用者における有効性及び安全性に関する情報の検出
又は確認を行うことを主な目的とする。

(イ)要 点

a 特 別な背景を有する使用者に対する使用例が少ない医薬品にあっては、当該
使用例をできるだけ把握するように努める。

b 使 用中又は使用後に発現した有害事象について調査し、必要な場合、追跡調
査を行う。

c 妊 婦等、プロスペクティブに調査を実施することが困難な者を対象とする場
合については、レトロスペクティブに当該使用例の使用者、使用の状況、有害
事象の有無等について詳細に調査する。

イ 長 期の使用者における調査

(ア)対 象医薬品

長期に使用することが予想される医薬品のうち、新医薬品の臨床評価方法に関
するガイドライン等で製造販売後の長期使用に関する調査の必要性が示唆されて
いるもの。

(イ)目 的



長期使用例での有効性及び安全性等に関する情報の検出又は確認を行うことを

目的とする。

(ウ)要 点

a 承 認時に有効性、安全性等が検討されている期間を上回る期間で調査を行う。

また、新医薬品の臨床評価ガイ ドライン等で使用期間が設定されている場合は

その期間を参考とする。

b 使 用中又は使用後に発現した有害事象につぃて調査し必要な場合、追跡調査

を行 う。      :

c 本 調査の評価対象とする症例は、特定使用成績調査実施計画書に定めた一定

期間以上使用した症例とする。なぉ、調査期間がそれまでに達しなかった症例

についても、安全性の評価に含める。

(4)製 造販売後臨床試験について

1)製 造販売後臨床試験の定義

製造販売業者等が、治験若しくは使用成績調査の成績に関する検討を行つた結果得

られた推定等を検証し、若しくは当該医薬品の取扱販売店において、販売を行う際に

は得られない品質、有効性及び安全性に関する情報を収集するため、当該医薬品にづ

いて法第 14条 又は法第 19条 の2の承認に係る用法、用量、効能及び効果に従い行 う

試験をいう。

2)製 造販売後臨床試験の方法

製造販売後臨床試験の方法は、医薬品の特性や試験の目的によって異なるが、 「医

薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」 (平成 9年 厚生省令第 28号 )等 を遵守

して実施する。

(5)調 査結果の報告

薬事法施行規則 (昭和 36年 厚生省令第 1号 )第 62条 第 2項 及び第 3項並びに第4

項の規定に基づき実施すること。なお、報告時期、報告様式等については、「薬事法施

行規則の
一
部を改正する省令の施行及び新医療用医薬品に関する安全性定期報告制度

について」(平成 25年 5月 17日付け薬食発0517第 2号厚生労働省医薬食品局長通知)

及び 「安全性定期報告書別紙様式及びその記載方法について」(平成 25年 5月 17日付

け薬食審査発 0517第 4号 ・薬食安発 0517第 1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長 ・

厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)を 参照すること。

4 要 指導医薬品のうち、法第14条第 8項 第 1号 に規定する医薬品であって、新医薬品以

外の医薬品で行 う調査

(1)製 造販売後安全性調査について

副作用頻度調査、
一
般調査、文献調査、海外措置報告等の安全性情報に関する調査

のほか、必要に応 じ適正使用調査等を行う。



(2)製 造販売後安全性調査計画書

本調査の実施に当たつては、要指導医薬品製造販売後安全性調査計画書を別紙様式

1に より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構」という。)宛 てに提

出する (正副 1部 )。 提出時期については、当該品目の承認審査に合わせて機構に個

別に相談すること。

(3)製 造販売後安全性調査の方法

1)副 作用頻度調査の定義

製造販売業者等が、当該医薬品の取扱販売店において、販売を行う際に、副作用に

よる疾病等の種類別の発現状況並びに安全性及び適正使用に関する情報等の検出又

は確認を行う調査をいう。

2)副 作用頻度調査の方法

ア ロ 的

以下の事項等を把握することを主な目的とする。

(ア)未 知の副作用 (特に重要な副作用について)

(イ)医 薬品の使用実態下における副作用の発生状況の把握

(ウ)そ の他、必要に応じ適正使用等に関する状況の把握

イ 要 点

(ア)調 査概要

当該医薬品の取扱販売店を対象にモニター店を設定し、使用者アンケートによ

る副作用頻度調査を実施する。

a 調 査予定施設数 :施設数は特に限定しない。ただし、調査地域に片寄りがな

いように配慮する。

b 調 査予定例数 :原則として内服薬は3,000例、外用薬は1,000例とするが、必

要に応じ適切な症例数を収集する。

c 調 査実施予定期間 :原則として販売開始後 3年 間実施する。

(イ)調 査方法

比較的多くの医薬品に用い得ると考えられる標準的な調査方法を以下に示す。

a 調 査の依頼

次のような文書をモニター店に配布し依頼する。

① 依 頼文書

本調査への協力依頼及び調査要領を記載した文書であり、本調査の趣旨、

具体的な調査要領、副作用発生時の対応、連絡先等を記載する。

② 使 用者アンケー ト

当該医薬品の使用者に副作用発生の有無を記入してもらうものであるが、

使用目的等のいくつかの質問項目を追加すること。

③ 副 作用調査票



②の使用者アンケー トで副作用ありとの回答があつた場合に、その具体的

な内容を使用者から聴き取り記入する用紙である。

b 使 用者アンケー トの実施

モニター店は、当該医薬品を販売する際に使用者にあらかじめ調査への協力

の了解を得て使用者アンケー トを手渡し、当該医薬品の使用後に記入の上、購

入店に持参するようお願いする。

c 副 作用調査票への記入

モニター店は、使用者アンケー トに、使用者が副作用ありとの回答があった

場合に、その具体的な内容を使用者より聴き取り、使用方法、副作用の症状、

転帰等を可能な限り詳細に記入してもらう。なお、副作用調査票の記入は、モ

ニター店が行うことを原貝Jとする。

d 使 用者アンケー ト及び副作用調査票の回収

製造販売業者等の担当者がモニター店より定期的に使用者アンケー ト及び副

作用調査票を回収する。

e そ の他

製造販売業者等の担当部門は、回収した情報の内容を検討し、必要に応じ販

売店より聴き取り、必要な情報を追カロする。

使用上の注意に記載のない副作用及び重篤な副作用が発生した場合には、そ

の都度、速やかに製造販売業者等の担当者に電話等にて連絡するよう依頼する。

(ウ)ア ンケー トの製品添付等による調査

製造販売業者等が、使用者アンケー トを当該製品に添付するなど、使用者情報

を直接収集することは差し支えない。冨1作用の情報を入手した場合、製造販売業

者等の担当者は直接、使用者より副作用の内容を収集し、副作用調査票に出来る

だけ詳細に記入する。

本調査は、モニター店における調査を補完するものであり、回収 したアンケー

トにより得られた例数は、調査例数に合わせて所定例数とすることで差し支えな

いが区別して集計すること。

4)一 般調査

製造販売業者等は、当該医薬品取扱販売店に、本調査の趣旨、使用者から副作用

の報告を受けた場合の対応、連絡方法等を記載した本調査への協力依頼文書を配布

し、副作用の報告があった場合は、直ちに連絡してもらうよう依頼する。

なお、製造販売業者等は、当該医薬品取扱い販売店あるいは使用者から直接当該

医薬品に関する副作用の連絡を受けた場合、必要に応じ詳細な情報を入手する。

(4)調 査結果の報告

製造販売後の副作用頻度調査、一般調査、文献調査、国外情報等安全性に関する調査

のほか、適正使用等に関する調査結果。



ア 、報告時期及び頻度

原則として、副作用頻度調査開始後、以下の時点で調査結果をまとめ、当該調査

期間終了後2か月以内に機構宛に報告する。

① 定期報告 :調査開始後 1年 ごと

② 中間報告 :調査期間満了時まで1年未満であつて、調査予定例数に到達した

時点

③ 最終年次報告 :調査期間満了時

またく中間報告及び最終年次の調査結果の報告に当たつては、承認日以降の調査

結果をまとめて報告する。なお、定期報告時に調査予定報告症例数に達した場合、

中間報告は不要とする。

イ 報 告書

以下の様式により報告書を作成し提出する (正副 1部)。

① 要 指導医薬品製造販売後安全性調査報告書 (別紙様式2)

② 副 作用種類別発現状況 傷り紙様式 3):副 作用頻度調査の結果を記載する。

③ 副 作用発現症例
一覧表 (別紙様式4):冨 1作用頻度調査の発現症例を記載

する。

④ 未 知 ・非重篤副作用別発現症rll一覧表 (別紙様式 5):一 般調査、文献等

の副作用頻度調査以外から収集された症例を記載する。

⑤ 重 篤副作用症例
一覧表 (別紙様式6):副 作用頻度調査、

一般調査、文献

等で収集された症例を記載する。

ウ そ の他

その他の安全性に関する情報も、要指導医薬品製造販売後安全性調査報告書に

記載し報告すること。最新の添付文書 1部 を添付すること。



別紙様式 1

平成

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあっては、名称及び代表者の氏名)   印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

(別紙様式 1 記 載要領)

1.承 認を受けた品日ごとに作成するが、
一物多名称の場合は一括して記載できる。

2.販 売名は製造販売承認書に記載されている名称を記載する。

3.副 作用頻度調査等の方法は担当部門を明記し、調査の具体的な手順及び各部門の役割分担を記載する。

4.備 考

1)ア ンケー トの製品添付等による調査を行う場合には、その旨を記載する。

2)当 該調査計画書の担当者氏名及び連絡先、電話番号を記載する。

3)特 殊な理由により、所定の例数を収集できないおそれのある場合は、その理由を記載する。

5.次 の資料を添付すること。

ア.使 用者アンケー ト

イ.使 用者アンケー ト調査依頼文書

ウ.販 売店への協力依頼文書

工.副 作用調査票

オ.承 認 (承認事項一部変更承認)申 請時の資料概要

力.添 付文書

キ.承 認申請時までに得られた副作用症例一覧表

要指導医薬品製造販売後安全性調査計画書

販 十冗 名 有効成分名

承認申請年月日 申 請 区 分

副作用頻度調査等

調査予定施設数

調 査 予 定 例 数

調査実施予定期間

調 査 方 法

備 考

上記に基づき要指導医薬品製造販売後安全性調査を実施します。



別紙様式 2

上記により要指導医薬品製造販売後安全性調査の結果を報告します。

平成 年

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあっては、名称及び代表者の氏名)   印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

(別紙様式 2 記 載要領)

1.承 認を受けた品目ごとに作成するが、一物多名称の場合は一括して記載できる。

2.販 売名は製造販売承認書に記載されている名称を記載する。               、

3.副 作用頻度調査期間は、 年  月  日 ～  年  月  日 と記載する。

4.報 告年次は、定期 (第何次)と 記載する6例 えば、定期 (第1次 )、 定期 (第2次 )、 中間。

5.調 査施設数は、副作用頻度調査を行った施設数を記載する:

6.調 査結果の概要は、当該調査期間中に実施した副作用頻度調査、一般調査の結果及びその他の安全性
に係る調査結果の概要を簡潔な文章で記載する。

(例示)当 該調査期間に報告されたモニター薬局○○軒、○○〇〇症例中副作用発現症例数 (率)は、

○○例 (○.○ 〇%)で 、副作用発現件数は○○件であった。

7.調 査結果に関する見解と今後の安全対策は、当該使用期間までの副作用種類別発現状況に基づき製造

販売業者の見解を記載する。  ´

8.備 考
・承認事項一部変更承認品目にあつては、一部変更承認年月日を記載する。
。当該調査報告の担当者氏名及び連絡先の電話番号を記載する。
・要指導医薬品として承認された事由及び申請区分を簡潔に記載する。
・アンケー トの製品添付などによる調査を行った場合には、モニター店による副作用頻度調査と区別が

わかるように記載すること。

要指導 医薬 品製造販売後安全性調査報告書

販 十冗 名
承認番号。年月日

有1効成 分名

副作用頻度調査期間 報 告 年 次

調 査 施 設 数 調査症例数

出 荷 数 量

調 査 結 果 の 概 要

副作用種類別発現状況

副作用発現症例一覧表

調査結果に関する見解と
今後の安全対策

備 考



別紙様式 3

副作用頻度調査期

定期 (第1次 )

定期 (第2次 )

間
日

日

日

日

月

月

月

月

年

年

年

年

月

月

月

月

年

年

年

年

間

終

中

最

平成

平成

平成

平成

日～平成

日～平成

日～平成

日～平成

(別紙様式 3 記 載要領)

1.副 作用の種類は、「ICH国際医薬用語集日本語版 (MedDRA/J)」に基づき、器官別大分類;SOCと基本語;PT

を使用すること。

2.器 官別大分類の小計は、症例数で行 うこと。

3.同 一症例の中で複数の副作用が発現している場合には、それぞれの副作用を1件 として副作用発現件

数を計算すること。

4.未 知の副作用には、※を付すこと。

副作用種類別発現状況

承認 時 ま で

の調 査

定期 (第

1次 )

定期 (第

2次 )
中 間 最終

販売開始

以降の累計

① 調 査 施 設 数

② 調 査 症 例 数

③ 冨1作用発現症例数

④ 副作用発現件数

⑤ 冨1作用発現症例率
(③÷②×100)

出 荷 数 量

副 作用 の種 類

副作用発現件数

承 認 時 ま で

の調 査

定期 (第

1次 )

定期 (第

2次 )
中 間 最終

販売開始

以降の累計

(例 一不

[精神障害]

不眠症

○症例

○件

[神経系障害]

注意力障害

頭痛

○症例

○件

○件

[心臓障害]

動悸

○症例

○件

[胃腸障害]

便秘

悪心※

○症例

○件

○件



別紙様式 4

男ll糸氏様式 5

別紙様式 6

(別紙様式 4～ 6 記 載要領)

1.副 作用の発現症例は全て一覧表に記載することを原則とする。

2.副 作用の種類は、 「ICH国際医薬用語集 日本語版 (MedDRA/J)」等の器官別大分類及び用語を参考にし

て記載することが望ましい。

3.番 号欄には、一連番号を付すとともにカッコ書きで患者の性別及び年齢を記載すること。

4.使 用薬剤名欄には、当該医薬品名及びその症例における使用薬剤を全て記載し、併用薬剤ごとに、使

用方法欄及び使用理由欄に記載すること。

5.備 考欄には、次の事項を記載すること。

1)併 用薬剤と発現副作用との因果関係についての医師等の意見及び製造販売業者等の見解等。

2)必 要に応じて、アレルギー疾患の既往歴、医薬品の副作用歴、患者の状態等、患者の特性及び使用

方法と発現副作用との因果関係。

副作用発現症例一覧表

副作用

の種類

番号

(性別 ・

年齢)

副作用発現

年月 日

使用薬剤名

(製造販売

業者名等)

使用方法 使用

理由

副作用 備考

(課舞男ll

番号)
1日

使用量

使用

期間
症状 転帰

調査期間 :年 月 日 ～ 年 月 日

未知 ・非重篤副作用別発現症例一覧表

副作用

の種類

番号 性別 年齢 副作用発現

年月 日

転帰 副作用

の区分

報告の種類 備考

(識別番号)

重篤副作用症例一覧表

副作用

の種類

番号 性別 年齢 副作用発現

年月 日

転帰 副作用の

区分

報告の種類 識別番号


