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A. 研究目的 
本研究事業は、海外の「統合医療」の使用

実態・健康被害・エビデンスの使用状況につい

て調査し、また日本の医療機関における使用実

態調査を行い、内外の医療制度の違いを踏まえ

たうえで、日本の医療制度の中での「統合医療」

の情報発信などを含めた政策提言のインフラ

を作ることを目的としている。本分担研究は、

海外の「統合医療」の健康被害の中から、我が

国に関与する情報を抽出・解析し、いかにして

その情報を日本の医療制度の中で発信するか、

そして、いかにして行政の対応に組み込むか、

という点について検討するものである。本年度

は、海外の「統合医療」の健康被害を検索でき

るデータベースについて調査を行ったので報

告する。 

 

B. 研究方法 
国立医薬品食品衛生研究所安全情報部が提

供する医薬品安全性情報のページを参照しな

がら、海外の規制機関及び国際機関のホームペ

ージを調査し、医薬品や食品に関する安全性情

報の発信箇所を探索した。そして、発信される

情報の質についてチェックした。 
検討した規制機関は以下である。 
 米国 FDA (Food and Drug 

Administration) 
 欧州 EMA (European Medicines Agency) 
 英国 MHRA (The Medicine and 

Healthcare products Regulatory Agency) 
 カナダ Health Canada 
 オーストラリア TGA (Therapeutic 

Goods Administration) 
 

また、検討した国際機関は以下である。 
 米国 CDC (Centers for Disease Control 

and Prevention) 
 WHO EDM (Department of Essential 

Drugs and Medicines Policy) 
 

C. 研究結果 
海外の規制機関及び国際機関において、医

薬品や食品に関する安全性情報の発信箇所を

探索したところ、以下の機関より有用な情報が
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発信されていることを見出した。 
 

米国 FDA 
情報は FDA News （別紙 1）に掲載され、情報

の種類により Drug Safety Communications、FDA 
MedWatch、Drug Safety Newsletter、Drugs にて

解説・蓄積される。トピックスは Press Releases
にも掲載される。 
 
欧州 EMA 
情報は What’s News （別紙 2）に掲載され、情

報の種類により News & Events 、 CHMP 
(Committee for Medicinal Products for Human 
Use)、EPARs (European public assessment reports)
にて解説・蓄積される。 
 
英国 MHRA 
情報は Alerts and recalls for drugs and medical 
devices （別紙 3）に掲載され、情報の種類に

より Safety information、Drug Safety Update にて

解説・蓄積される。 
 
オーストラリア TGA 
情報は Latest news & updates（別紙 4）に掲載

され、Medicines Safety Update にて解説・蓄積

される。 
 
WHO EDM 
情報は、その種類により WHO Pharmaceuticals 
Newsletter、WHO Drug Information、Drug Alerts
にて解説・蓄積される。 

 

D. 考察 
海外の規制機関及び国際機関がそれぞれに

貴重な情報源であることが分かった。各機関は

相互に連携しており、お互いにリンクを貼る、

あるいは、情報を共有するなどの工夫が凝らさ

れているが、基本的には自国、あるいは地域に

特有の現象を公開蓄積しており、それぞれが情

報源として極めて優れたものと思われる。これ

らのサイトで収集する情報に、日本の情報を取

り入れながら、内外の医療制度の違いを踏まえ

たうえで、日本の医療制度の中での「統合医療」

の情報発信などを含めた政策提言のインフラ

を作ることが今後の課題である。 

 

E. 結論 

海外の規制機関及び国際機関のホームペー

ジを調査し、医薬品や食品に関する安全性情報

の発信箇所を探索し、少なくとも米国 FDA、

欧州 EMA、英国 MHRA、オーストラリア TGA

及び WHO に有用な情報提供サイトが存在す

ることを確認した。 

 

F. 研究発表 

1. 論文発表 

該当なし 

 

2.学会発表 

該当なし 

 

G. 知的財産権の出願、登録状況 

 該当なし 
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別紙 1 米国 FDA News 
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別紙 2 欧州 EMA What’s News 
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別紙 3 英国 MHRA Alerts and recalls for drugs and medical devices 
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別紙 4 オーストラリア TGA Latest news & updates 
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