
2021年4月1日

厚生労働省 医薬局

医薬安全対策課

バーコード表示及びその他の医薬品の安全対策
に関する行政の取組について

令和6年1月



総 務 課

医 薬 品 審 査 管 理 課

医 療 機 器 審 査 管 理 課

医 薬 安 全 対 策 課

監 視 指 導 ・ 麻 薬 対 策 課

血 液 対 策 課

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器の有効性・安
全性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せい剤対
策など、国民の生命・健康に直結する諸問題を担う。

・医薬品等の安全性の確保に関する企画及び立案に関すること。
・医薬品等の安全性の調査に関すること。
・医薬品等の製造販売業の許可に関すること。
・生物由来製品及び特定医療機器の記録の作成及び保存の事務に係る指導及び助言
に関すること。

医薬安全対策課について

地方厚生局
都道府県労働局
各検疫所
各研究所 な
ど
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政策統括官



厚生労働省の役割

基本的政策の企画立案、法律に基づく

承認や行政命令等の行政措置等の実施

・医薬品医療機器等法の制度設計、法律改正

・審議会への付議、最終的な承認判断

・回収・緊急安全情報発出等の指示、緊急かつ

重大な案件に係る安全対策業務

・医薬品健康被害等の救済の判定
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厚生労働省の役割



医薬品医療機器総合機構の役割

厚生労働省の行政判断の前段階におけ

る審査・調査、データ処理等の業務を

実施

・医薬品等の審査・調査、治験相談

・副作用報告の受理・収集・整理・調査、提供

・拠出金の徴収、救済給付金の支給
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医薬品医療機器総合機構の役割



医薬品の市販後安全対策の重要性
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医薬品安全性情報の収集と伝達

PMDA 厚生労働省

製薬企業

指導 監督

医療機関

副作用報告

副作用
報告
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医薬品副作用・感染症報告件数の推移
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企業報告数

医療機関報告数

～～

モニター病院の拡大

感染症報告義務化
モニター病院制度廃止し、
全医療機関・薬局に拡大

新型コロナ
ワクチン接種開始

件数

年度

年度 企業報告数 医療機関報告数

2018 62,110 9,931

2019 60,477 9,537

2020 51,429 10,985

2021 82,308 40,374

2022 71,176 11,819

行政指導による企業報告開始
モニター病院制度開始

企業報告義務化

医療機関報告義務化
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○ 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度とは、医療の現場においてみられる医薬品等の使用によって発生
する健康被害等の情報を、医薬関係者が厚生労働大臣に報告する制度。

○ 令和４年４月１日より、医薬品に加えて医療機器，再生医療等製品，医薬部外品・化粧品についても
PMDAのウェブサイトへ直接入力することによる報告が可能となった。

医薬関係者からの『副作用等報告（医薬品、医
療機器、再生医療等製品、医薬部外品・化粧
品）』及び『副反応疑い報告』の報告書作成か
らPMDAへの提出まで、オンラインで効率的に
実施。一時保存も可能。

マンガ形式の動画も公開中
（令和４年度末作成）

医療機関からの副作用等の報告



医療機関

副反応疑い報告及び副作用等報告に係る電子化について

「副反応疑い報告」及び「副作用等報告」について、従来の報告方法に加え、Ｗebベースのデータ入力
システムを構築し、PMDAへ電子報告を可能とする。  2021年4月より運用を開始している。

（PMDAのホームページから本システムへアクセスが可能）

統合システム

医療機関サイト 企業サイト

情報提供システム

PMDA

機構職員

副作用報告
電子報告

（電送率約99％）

internet
副作用ラインリスト

＜システム概要＞

（新たに運用開始）
副反応疑い報告・副作用報告

の電子報告

副作用報告
紙報告

（従来の報告方法）
E-Mail、ＦＡＸ、
郵送で報告

製造販売業者
internet

受付処理、
データ入力

PMDA

データセンター
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＜予防接種後副反応報告疑い報告書 症状入力画面＞
（表示例は23価肺炎球菌ワクチンの場合）

＜医薬品安全性情報報告書 被疑薬入力画面＞

ワクチン毎に報告基
準に該当する症状が

表示

副反応疑い報告及び副作用等報告に係る電子化について



医薬関係者からの医薬品の副作用等報告における報告対象について

令和3年12月6日 薬生安発1206第1号



患者からの副作用報告

○ 医薬品による副作用が疑われる症例についての情報を、患者又はその家族から直接収集。

○ 平成24年3月からの試行期間を経て、平成31年3月26日より、患者からの副作用報告の受付を開始。

（令和４年度報告数：419件）

患者
または

家族

ウェブ/郵送
による報告

フォローアップ
調査

医療機関

情報提供

・患者から報告された
副作用情報をPMDA
と共有

・報告の受付

・重篤性、既知未知を評価

・製造販売業者及び医薬関者
からの副作用報告を確認

⚫ PMDA「患者の皆様からの医薬品副作用報告」ウェブサイト
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0004.html
⚫ 今年度、ポスター等の広報資料を新たに作成し、PMDAより無料で配布中。
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0030.html
（上記URLからダウンロードも可能）

PMDA 厚生労働省
薬事・食品衛生

審議会

・報告状況を報告

ＨＰで報告状況を公表 必要により安全対策措置の実施

・製造販売業者及び医薬関係者からの副作用報告の評価の参考情報として参照
・添付文書の改訂等の安全対策措置を検討する際の情報のひとつとして活用製造販売業者

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0004.html
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0030.html


•薬機法改正関連

•その他（直近の通知等の紹介）



●令和元年薬機法改正関連※括弧内は施行日

・添付文書の電子化（令和３年８月１日）

・トレーサビリティの向上（令和４年 1 2月１日）

●令和４年薬機法改正関連※括弧内は施行日

・緊急承認（令和４年５月 2 0日）



○ 医薬品等の用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意等は、医薬品等に「添付する文書又はその容器若し
くは被包」に記載することとされていた。（医薬品医療機器等法第52条等）

○ 医療用医薬品、要指導医薬品、高度管理医療機器については、その添付文書等記載事項が届出され、PMDAの
HPを通じて添付文書が公表されている。（同法第52条の２等）

添付文書：製品への同梱による情報提供

製造販売業者 医療機関

添付文書等記載事項の届出

PMDA

HPを通じた公表

審議会における議論（平成30年11月8日 第８回 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会）

○ 添付文書は頻繁に改訂されるため、同梱されている添付文書は最新の情報ではなくなっている場合がある。

○ 同一の医薬品等が医療機関や薬局に納品されるたびに、添付文書が一施設に多数存在し、紙資源の浪費につな
がっている。

最新の情報でない場合がある

紙資源の浪費

課題

法改正前の制度

添付文書に関する法改正前の制度及び課題

15



法改正後の制度（令和３年８月１日施行）

○○○○錠10mg

（株）××

処方箋医薬品
製造販売業者：
・外箱等に添付文書情報へ
アクセスできる符号を表示
・紙媒体の提供も併用
（添付文書の同梱は不要）

製造販売業者 医療機関・薬局

○ 添付文書の製品への同梱を廃止し、電子的な方法による提供を基本とする。

○ 電子的な提供方法に加えて、製造販売業者の責任において、必要に応じて卸売販売業者の協力の下、医薬品・医

療機器等の初回納品時に紙媒体による提供を行うものとする。また、最新の添付文書情報へアクセスを可能とする情報

を製品の外箱に表示し、情報が改訂された場合には紙媒体などにより医療機関・薬局等に確実に届ける仕組みを構築

する。

○ 一般用医薬品等の消費者が直接購入する製品は、使用時に添付文書情報の内容を直ちに確認できる状態を確保

する必要があるため、現行のまま紙媒体を同梱する。

○○○○錠10mg
使用上の注意改訂の

お知らせ

~~~~~~~
~~~~~~~
~~~~~~~
~~~~~~~
~~~~~~~
~~~~~~~

○○○○錠
10mg

【警告】

【効能・効果】

~~
~~

【使用上の注
意】

~~

~~
【用法・用量】

~~
~~
~~
~~
~~
~~

電子的な情報提供

紙媒体の提供の併用

製造販売業者（必要に応じて卸売販売業者が協力）：
１）初回納品時、医療機関・薬局に赴く際に、添付文書
の紙媒体を提供
２）改訂時は、紙媒体の提供等を通じて、改訂後の情報
を医療機関・薬局に速やかに提供

医療機関・薬局：
符号を通じた最新の
添付文書情報の入手製造販売業者：

最新の添付文書情報が
掲載されたHPを準備

医薬情報担当者
等
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（容器等への符号等の記載）

第五十二条 医薬品（次項に規定する医薬品を除く。）は、その容器又は被包に、電子情
報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省
令で定めるものにより、第六十八条の二第一項の規定により公表された同条第二項に規定
する注意事項等情報を入手するために必要な番号、記号その他の符号が記載されていなけ
ればならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。

（符号の記載の例外）
医薬品等の性質の応じて、容器等への符号の記載の例外を認める。
○ 面積が狭いため符号を記載することができない医薬品等
○ 大型医療機器
○ 医療機器プログラム など

容器等への符号等の記載

＜GS1コード＞

○○○○錠10mg

（株）××

処方箋医薬品

商品コード 有効期限 ロット番号

GS1-128 シンボル（コード128）
→商品コード以外の情報も、任意に追加可能な国際規格

符号
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符号から注意事項等情報を入手するためのシステム

リダイレクト
ページ

符号に対応するURLにアクセスし、最新の注意事項
等情報へリダイレクトする。
（改訂があっても符号の変更は不要）

アプリで符号
を読み取り

注意事項等
情報が表示

リダイレクトページで検討中の機能
• 「注意事項等情報」の直接閲覧か、審

査報告書等の関連情報の選択を可
能とする

• 商品コードに複数の「注意事項等情
報」が紐付く場合には、複数の情報を
同時に掲載

○ アプリ「添文ナビ」をインターネットに接続可能な端末にダウンロードする必要がある。

医薬関係者に必要な対応

○○○○錠10mg

（株）××

処方箋医薬品

○ 製造販売業者は、2021年８月１日までに、製品の容器・被包に、符号を記載する必要がある。

○ ただし、経過措置により、2023年７月31日までに製造販売された製品は、添付文書の同梱でもよい。

製造販売業者に必要な対応
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＜GS1コード＞

添付文書をみる

関連文書をみる

読み込んだコード：
xxxxxxxxxxxxxx

添付文書を直接表示

アプリ等からGS1コードの情報を読み取る。
＜アプリ等に必要な機能＞
・GS1コードの読み取り

・読み取ったGS1コードからリダイレクト
ページのURL生成

GS1コードから添付文書へのアクセスイメージ（医薬品）
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＜GS1コード＞

コードの読み取り

添付文書をみる

関連文書をみる

読み込んだコード：
xxxxxxxxxxxxxx

一般名 ●●●

販売名 ●●●錠１０ｍｇ/●●●錠20ｍｇ

製造販売業者等 ▲▲▲製薬株式会社

添付文書 PDF HTML

患者向医薬品ガイド/ワク
チン接種を受ける人への

ガイド
G_●●●錠１０ｍｇ/●●●錠20ｍｇ

インタビューフォーム F‗●●●錠１０ｍｇ/●●●錠20ｍｇ

医薬品リスク管理計画
（RMP)

〇

RMP資材

医療従事者向け ●●の適正使用ガイド

患者向け
●●を使用中の方へ

●●カード

改訂指示反映履歴および
根拠症例

20XX年X月X日薬生安発XXXX第X号別
紙X [根拠症例]

20XX年X月X日薬生安発XXXX第X号別
紙X [根拠症例]

審査報告書/再審査報告書
/最適使用推進ガイドライン

等
審査報告書(20XX年X月X日）

閲覧したい情報
をタップ

医療用医薬品の場合

GS1コードから関連文書へのアクセスイメージ（医薬品）
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関連文書一覧画面で、
「一般の方向けの文書

のみ」を選択

こんな使い方もできます！①

副作用について説明す
る際に使用する、患者
さん向け資料はどんな
ものがあるのかな？

抗がん剤による口内炎

○○○○錠10㎎/○○○○錠20
㎎

○○○○をご使用の方へ

製造販売業者/XXXXXX製薬

●●●●●●●

くすりのしおり

例えば、
「重篤副作用疾患別対応
マニュアル」を選択

G_○○○○10㎎錠
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こんな使い方もできます！②

患者用RMP資材の内容を手元で
すぐに取得し、説明できた！

または、一覧から
「RMP資材」を選択

抗がん剤による口内炎

○○○○錠10㎎/○○○○
錠20㎎

○○○○をご使用の方へ

製造販売業者/XXXXXX製薬

●●●●●●●

○○○○

くすりのしおり

G_○○○○10㎎錠
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●令和元年薬機法改正関連※括弧内は施行日

・添付文書の電子化（令和３年８月１日）

・トレーサビリティの向上（令和４年 1 2月１日）

●令和４年薬機法改正関連※括弧内は施行日

・緊急承認（令和４年５月 2 0日）



平成14年４月17日 医療安全推進総合対策（医療安全対策検討会議）
⚫ 取り違えや誤使用といった使用の際に生じる誤りを防止するため、製品の

区別を正確且つ容易に行いうるバーコードチェックがさらに普及するよう、
製品のコード表示の標準化について検討を進める必要がある。

平成18年９月15日 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施要領」通知
⚫ 内用薬及び外用薬の調剤包装単位（PTP包装等）を除き、平成20年９月

出荷分から、バーコード表示を必須とした。

平成24年6月29日 流通の効率化の推進等の観点から通知を一部改正
＜主な改正点＞
⚫ 内用薬及び外用薬の調剤包装単位（PTP包装等）への「商品コード」の新

バーコード表示の平成27年７月出荷分から必須とした。
⚫ 販売包装単位及び元梱包装単位について、有効期限、製造番号等の変動情

報ついてのバーコード表示を可能な企業から順次実施することとした。

平成28年8月30日 流通の効率化の推進等の観点から通知を一部改正
＜主な改正点＞
⚫ 販売包装単位及び元梱包装単位における必須表示とする事項の範囲拡大。

取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確保並びに医薬品の流通の効率化を推
進するため、医療用医薬品へのバーコード表示を求めている。

経 緯

医療用医薬品のバーコード表示
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薬機法等制度改正に関するとりまとめ

（平成30年12月25日 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会）

第２ 高い品質・安全性を確保し、医療上の必要性の高い医薬品・医療機器等を迅速に患者に届ける制度

２．具体的な方向性 （３）安全対策の充実

②トレーサビリティ等の向上

○ 医療安全の確保の観点から、製造、流通から、医療現場に至るまでの一連において、医
薬品・医療機器等の情報の管理、使用記録の追跡、取り違えの防止などバーコードの活用
によるトレーサビリティ等の向上が重要である。このような取組による安全対策を推進す
るため、医薬品・医療機器等の直接の容器・被包や小売用包装に、国際的な標準化規格に
基づくバーコードの表示を義務化することが適当である。

○ バーコード表示を求めるに当たっては、医薬品・医療機器等の種類や特性に応じた効率
的・段階的な対応や一般用医薬品などを含めた現状のコード規格の普及状況などを考慮す
る必要がある。

○ また、バーコード表示の義務化と合わせて製品情報のデータベース登録などを製造販売
業者に求めるとともに、医療現場などにおけるバーコードを活用した安全対策の取組を推
進していく必要がある。

トレーサビリティの向上
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GS1-128で表示できる主な情報

(01) 商品コード（GTIN/JAN）

→ 事業者・商品・包装単位の固有コード

(11) 製造年月日

(17) 有効期限

(10) ロット番号

(21) シリアル番号

(30) 数量

※最初の（）内の数字でコードの意味を区別

○ 医薬品、医療機器等にバーコードを表示することで、製品追跡（トレーサビリティ）システムの構築が
可能となり、物流や医療現場での活用が期待される。近年、国内外で標準化バーコード表示・活用の
取り組みが進められている。

現状

トレーサビリティの向上

卸売業
製造会
社

病院

物品管理部門

商品コード 有効期限 ロット番号

GS1-128 シンボル（コード128）

診療部門

電子カルテシステム

＜医薬品・医療機器にGS1規格バーコードを表示＞

医薬品
標準コードマスタ

医療機器
データベース

＜データベースに製品情報を登録＞

物流・医療現場でバーコードを活用

○物流管理の効率化 ○医療安全の向上

（取り違え防止、回収ロットの特定など）○院内での物品在庫管理

→商品コード以外の情報も、任意に追加可能な国際規格
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医薬品PTPシートのGS1バーコード表示 医薬品注射用バイアルの
GS1バーコード表示

滅菌・再使用される医療機器
（鋼製小物）本体の
２次元バーコード直接表示

医療機器（中箱）ラベルのGS1バーコード表示

トレーサビリティの向上
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（医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定するための符号の容器への表示等）
第六十八条の二の五 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で定める区分に応じ、
医薬品、医療機器又は再生医療等製品の特定に資する情報を円滑に提供するため、医薬品、医療機器又は再生医療
等製品を特定するための符号のこれらの容器への表示その他の厚生労働省令で定める措置を講じなければならない。

医療用医薬品の種類
販売包装単位（最小販売単位） 調剤包装単位

商品コード 有効期限
製造番号又は

製造記号
商品コード 有効期限

製造番号又は

製造記号

特定生物由来製品 ● ● ● ◎ ◎ ◎

生物由来製品（特定生物由来製品
を除く） ● ● ● ◎ ○ ○

内用薬（特定生物由来製品を除く）

● ● ● ◎ ○ ○

注射薬（特定生物由来製品を除く）

● ● ● ◎ ○ ○

外用薬（特定生物由来製品を除く）
● ● ● ◎ ○ ○

「●」は法に基づき必ず表示するもの(必須表示)、「◎」は通知に基づき表示が求められるもの、「○」は表示を企業の自主的な判断に委ねるもの(任意表示)とする。

符号の表示が困難な製品（特例承認医薬品等）の符号の記載については特例措置。
※これまで実施要領通知の対象となっていなかった、医療用麻薬製品、臨床試用医薬品、再生医療等製品も対象

※ 施行日：令和４年12月１日

○ 近年、国内外で標準化バーコード表示・活用の取り組みが進められてきたところ、更なる
促進を図るため、トレーサビリティバーコードの表示を薬機法上の義務とした。

法改正後の制度（医薬品、令和４年１２月１日施行）
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（医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定するための符号の容器への表示等）
第六十八条の二の五 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働
省令で定める区分に応じ、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の特定に資する情報を円滑
に提供するため、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定するための符号のこれらの容器
への表示その他の厚生労働省令で定める措置を講じなければならない。

※ 施行日：令和４年12月１日

医療機器等の種類

販売包装（最小販売単位） 個装（直接包装単位）

商品コード 有効・使用期限
ロット番号又は
シリアル記号

商品コード 有効・使用期限
ロット番号又は
シリアル記号

特定保険医療材料 ● ● ● ◎ ◎ ◎

高度管理医療機器等
（特定保守管理医療機器を含む） ● ● ● ○ ○ ○

その他の医療機器 ● ● ● ○ ○ ○

医療機器以外の消耗材料 ◎ ○ ○ ○ ○ ○

体外診断用医薬品 ● ● ● ○ ○ ○

「●」は法に基づき必ず表示するもの(必須表示)、「◎」は通知に基づき表示が求められるもの、「○」は表示を企業の自主的な判断に
委ねるもの(任意表示)とする。符号の表示が困難な製品、家庭用医療機器などの符号の記載については特例措置。

法改正後の制度（医療機器、令和４年１２月１日施行）
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●令和元年薬機法改正関連※括弧内は施行日

・添付文書の電子化（令和３年８月１日）

・トレーサビリティの向上（令和４年 1 2月１日）

●令和４年薬機法改正関連※括弧内は施行日

・緊急承認（令和４年５月 2 0日）



緊急時の薬事承認の在り方等に関するとりまとめ（概要）

１）緊急承認制度の対象

○ GMP調査、国家検定、容器包装等を承認の要件とはしないものの、必要に
応じて、緊急承認審査中又はその承認後であっても、これらの調査を実施

○ 安全性は通常の薬事承認と同等の水準で確認することを前提
○ 有効性は、例えば、緊急時に暇がなく、検証的臨床試験が完了

していない場合でも、入手可能な臨床試験の試験成績から、有効
性が推定されれば、承認可能

○ 承認に当たっては、薬事・食品衛生審議会から意見を聴取（軽
微な変更を除く。）

○ ワクチンや治療薬だけでなく、医薬品全般、医療機器及び再生
医療等製品等も制度の対象

○ 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のま
ん延その他の健康被害の拡大を防止するために緊急に使用される
ことが必要な医薬品等であり、他に代替手段が存在しないこと

○ 緊急時の消失等、状況の変化があれば、有効性・安全性のバラン
スを継続的に確認し、必要があれば、承認の期限前であっても承
認内容の変更や取り消し等を実施可能

２）発動の要件

３）運用の基準

７）迅速化のための特例措置

４）承認の期限・条件

○ 安全性は通常の薬事承認と同等の水準で確認することを前提としているた
め、医薬品副作用被害救済制度等の対象とし、健康被害を救済

○ 健康被害が発生した場合には、迅速な健康被害の救済に向け、所要の手続
を速やかに進める必要

○ 緊急時であることを踏まえ、承認に当たって付与する期限は短
期間としつつ、期限内に改めて有効性等の確認を求める。必要に
応じて期限の延長が可能 ※過去の大規模感染症の収束は概ね２年

○ 必要な条件を付与（有効性等に関するデータの収集、保健衛生
上必要な措置等）有効性等が確認されなければ、承認を取り消し

○ 緊急承認された医薬品医療機器等の特性に応じたリスク管理計画等におい
て、安全性監視計画等を設定し、リスク最小化計画を設定

○ 高頻度な審議会の開催等により、専門家の評価も踏まえつつ、安全対策を
実施

○ これまでの個別事例の因果関係評価に基づいた安全対策に加え、リアル
ワールドデータの活用や、集積する事例を統計的に解析した上での安全対
策の実施

５）市販後の安全対策

６）健康被害の救済

８）その他

○ 緊急時の生産体制の整備や、新型コロナワクチンの国主導で流通を管理し
ていたことを踏まえ、必要な医薬品等が迅速に国民に行き渡るよう、状況
に応じた適切な対応が重要

○ 骨太の方針2021等を踏まえ、令和３年11月より厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会において感染症等に対する我が国の
危機管理強化に向けた緊急時の薬事承認の在り方について議論を開始し、同年12月に「緊急時の薬事承認制度」の概要をとりまとめ
た。

緊急時の薬事承認制度の概要
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緊急承認された医薬品（ゾコーバ錠）の市販後安全対策について

○ 緊急承認された医薬品等の市販後安全対策については、「緊

急時の薬事承認の在り方等に関するとりまとめ」（令和３年12月

27日厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会）において、以下の

対応を行うことされている。

① 緊急承認された医薬品、医療機器等の特性に応じたリスク管

理計画等において、安全性監視計画等を設定し、リスク最小化計

画を設定

②高頻度な審議会の開催等により、専門家の評価も踏まえつつ、

安全対策を実施

③これまでの個別事例の因果関係評価に基づいた安全対策に加え、

リアルワールドデータの活用や、集積する事例を統計的に解析し

た上での安全対策の実施

○ 緊急承認された医薬品については、高頻度に専門家の評価を

行い、必要に応じて安全対策措置を講ずることとされていること

から、ゾコーバ錠については、安全対策調査会において、副作用

の集積状況も踏まえ当面の間、必要に応じて感染症の専門家を参

考人として招き、副作用等報告の状況を確認することとされた

（令和５年度第２回医薬品等安全対策部会（令和５年11月30日開

催））。

令和４年11月22日

ゾコーバ錠が緊急承認

高頻度な審議会の開催等により、専門家の評価も踏まえつつ、安全対策を実施
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新型コロナウイルス感染症治療薬での注意喚起



•薬機法改正関連

•その他（直近の通知等の紹介）



その他（直近の通知等の紹介）

• 市販後安全対策へのデータベース調査の活用

• 副作用等報告について

• 妊娠と薬のホームページ



市販後安全対策へのデータベース調査の具体的活用方策に関する検討について

医療情報DB等のRWDを活用し、電子化された添付文書（電子添文）による医療現場への情報提供充

実の取り組みを促進するため厚生労働省とPMDAで行った検討について紹介。

検討の背景

➢ 電子的な医療情報をデータベース化した医療情報データベースについては、市販後の安全監視活

動への利用環境が整いつつあった頃から、下記通知が示されるなど、医薬品安全性監視へのRWD

の利用促進が図られてきた。

「製造販売後の医薬品安全監視における医療情報データベースの利用に関する基本的考え方につい

て」

（平成29年6月9日厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、安全対策課長連名通知）

➢ 上記通知の発出から５年余りが経過しているが、これらRWDを活用した調査結果による電子添文情

報の充実等、製薬企業によるRWDの安全性監視への利活用は十分に進んでおらず、その理由とし

てRWDから得られたエビデンスの電子添文への活用可能性が不明確であることなどが挙げられて

いる

→RWDから得られたエビデンスの電子添文への記載について考え方を整理し、電子添文に反映するた

めの仕組みを検討（令和4年9月頃～）
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第一弾の考え方

1. 対象患者群と情報提供の内容について

• ２．DBの信頼性について

• ３．調査計画の妥当性等について

• ４．情報提供の方法について

• ５．個別案件の相談の枠組みについて

医薬品の適正使用や医療上の必要性の観点から、情報提供を充実させる優先順位が高い領域として、新添付文書記載要領第９項

で規定する“特定の背景を有する患者（小児、妊婦、授乳婦、腎・肝機能障害患者、合併症・既往歴等のある患者等）”のうち、データ

がない患者群（新記載要領で「臨床試験は実施していない」、旧記載要領で「使用経験がない、安全性が確立 していない」などとされているもの）

とすること。

上記１の対象患者群を前提に、第一弾で整理するDBそのものの信頼性としては、以下の考え方であること。
① 再審査申請資料の位置づけとなるものについては、この枠組み如何にかかわらずGPSP省令及び施行規則に基づく信頼性基準
順守の対象であり、再審査申請時に適合性調査の対象となること。

② ①以外のものについては、企業によるGPSP自主担保（適合性調査の対象外）とすること。ただし、過去に製造販売後DB調査で
利用された実績がある場合にはその旨又は企業による自主担保の状況について、添付文書改訂の過程において必要に応じて
聴取すること。

原則、①査読付き学術雑誌に公表されたもの、又は②DB調査計画に関して調査開始前にPMDAと相談している場合を対象とすること。
また、DB調査の特徴が生かせるように対照群との比較を基本とし、希少疾病については単群でも可とすること。

添付文書での記載場所としては、新添付文書記載要領第17.2項への記載を基本とし、更に具体的注意喚起が必要な場合には、内容
に応じ第15.1項又は第9項等へ追加的記載を行うこと。また、添付文書では簡易な記載とし、詳細な調査方法・結果等は公表の上、添
付文書に主要文献として引用すること。

個別案件についての相談枠を明らかにすること。
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製造販売後DB調査を利用した調査結果に係る電子化された添付文書への
記載要領の改正等について
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DBを利用した製造販売後の調査に基づく添付文書改訂に関する相談スキーム（当面の運用）

計画段階 DB調査段階 論文化 添付文書改訂の相談

有

無

医療情報DB

その他国内DB
レジストリ

論文化予定の場合、
この段階の相談は不要

【目的】
〇 DB調査計画の妥当性等について相談

【相談枠】
○ 「その他の安全対策計画に関する相談」
において対応

【担当部署】
○ 医療情報活用部疫学課が主担当、

PV部の該当チームも参加

【目的】
〇 DB調査の結果解釈に関する相談、
〇 添付文書改訂及びRMPその他資材への
記載に関する相談

【相談枠】
○ 「添付文書改訂等相談」において対応

【担当部署】
○ PV部の該当チームが主担当、必要に応
じ
疫学課も参加

〇 標記相談枠としては、当面、既存の「その他の安全対策計画に関する相談」＊）及び「添付文書改訂等相談」 ＊）

を活用。
（必要に応じ、今後の活用状況等を踏まえて更に検討。）
＊）機構相談に関する通知「添付文書等の改訂等に伴う相談に関する留意点等について」（令和4年7月29日PMDA四部長連名通知）に規定する「その他の安全対策
計画に関する相談【その他の相談】」及び「添付文書等の改訂等に伴う相談【改訂相談】」

〇 上記相談枠のいずれも従来どおり相談手数料は無料。また、いずれも従来どおり相談記録の作成なし。

計画に基づく調査

39



「医薬品安全性監視における医療情報データベースの活用とその事例」について

40



医薬品・医療機器等安全性情報報告制度

○ 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度とは、医療の現場においてみられる医薬品等の使用
によって発生する健康被害等の情報を、医薬関係者が厚生労働大臣に報告する制度。

○ 令和４年４月１日より、医薬品に加えて医療機器、再生医療等製品、医薬部外品・化粧品に
ついてもPMDAのウェブサイト（報告受付サイト）による報告が可能となった。

2022年４月１日より、

医療機器，再生医療等製品，

医薬部外品・化粧品についても、

PMDA報告受付サイト
による報告が可能となっています。

41

FAX等で心配な誤送信
のリスクもありません
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報告受付サイト周知の取組み

紹介動画は15秒と90秒の２種類
研修会や学会の幕間等で利用いただくことを想定

さらなる周知・普及に向けて、マンガ形式のサイト紹介動画
（厚生労働省監修、令和４年度末に作成）を公開

＜ページのQR＞

PMDAのHPで公開中。動画のダウンロードも可能
他、YoutubeのPmda channelでも公開
https://www.youtube.com/channel/UCi7YE0LvxBQ2WYNkXNZf5Tg

https://www.youtube.com/channel/UCi7YE0LvxBQ2WYNkXNZf5Tg


妊娠と薬のホームページの作成

《妊娠と薬に関する事前チェックリストを作成》

43



2021年4月1日

ご清聴ありがとうございました
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