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安全管理情報の処理と副作用報告その２安全管理情報の処理と副作用報告その２安全管理情報の処理と副作用報告その２安全管理情報の処理と副作用報告その２

（副作用報告に関する内容を中心に）（副作用報告に関する内容を中心に）（副作用報告に関する内容を中心に）（副作用報告に関する内容を中心に）

製造販売後安全管理業務における現状製造販売後安全管理業務における現状製造販売後安全管理業務における現状製造販売後安全管理業務における現状ノバルティス社やファイザー社等で、安全管理情報（副作ノバルティス社やファイザー社等で、安全管理情報（副作ノバルティス社やファイザー社等で、安全管理情報（副作ノバルティス社やファイザー社等で、安全管理情報（副作用等）の処理や国報告に問題があったことが判明。用等）の処理や国報告に問題があったことが判明。用等）の処理や国報告に問題があったことが判明。用等）の処理や国報告に問題があったことが判明。当県でも、ＧＱＰ・ＧＶＰフォローアップ調査で安全管理情当県でも、ＧＱＰ・ＧＶＰフォローアップ調査で安全管理情当県でも、ＧＱＰ・ＧＶＰフォローアップ調査で安全管理情当県でも、ＧＱＰ・ＧＶＰフォローアップ調査で安全管理情報が適切に処理されているかを重点的に確認。報が適切に処理されているかを重点的に確認。報が適切に処理されているかを重点的に確認。報が適切に処理されているかを重点的に確認。
ＧＶＰ省令の内容について説明（副作用報告に関す

る内容を中心に説明します。）

副作用報告漏れや安全管理情報の処理が適切

でない事例が見られた。

平成２７年３月末時点

ＧＶＰ省令とは

• 医薬品等の製造販売後安全管理の基準に

関する省令

目的：安全管理情報の収集、検討及びその

結果に基づく必要な措置を適正に実施するこ

と。
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安全管理情報

• 医療関係者からの情報

• 学会報告、文献報告その他研究報告に関す

る情報（日本薬剤師会雑誌）

• 厚生労働省その他政府機関、都道府県及び

（独）医薬品医療機器総合機構からの情報

• 外国政府、外国法人等からの情報

• 他の製造販売業者からの情報

• その他安全管理情報

※使用者から寄せられる情報（医薬品を服用

後に発生した軽度な症状に関する相談等）も安

全管理情報です。

安全確保業務の流れ安全管理情報安全管理情報安全管理情報安全管理情報のののの収集収集収集収集【【【【安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者】】】】 安全管理情報安全管理情報安全管理情報安全管理情報のののの検討検討検討検討 安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの立案立案立案立案 安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの実施実施実施実施
使用者等からの情報使用者等からの情報使用者等からの情報使用者等からの情報おおおお客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等

【【【【安全管理責任者以外安全管理責任者以外安全管理責任者以外
安全管理責任者以外のののの者者者者】】】】安全性情報に該当するか？安全性情報に該当するか？安全性情報に該当するか？安全性情報に該当するか？

・因果関係の判断・因果関係の判断・因果関係の判断・因果関係の判断・未知・既知の判断・未知・既知の判断・未知・既知の判断・未知・既知の判断・重篤性の判断・重篤性の判断・重篤性の判断・重篤性の判断
副作用報告の立案副作用報告の立案副作用報告の立案副作用報告の立案

期限内に副作用報告の実施期限内に副作用報告の実施期限内に副作用報告の実施期限内に副作用報告の実施

副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）重篤性等重篤性等重篤性等重篤性等 国内国内国内国内医薬医薬医薬医薬品品品品 外国医薬外国医薬外国医薬外国医薬品品品品
副作用症例報副作用症例報副作用症例報副作用症例報告告告告
(*1)

副作用症例の発副作用症例の発副作用症例の発副作用症例の発生生生生
発生が使用上の注意から予測できない 死亡 15日+FAX等 15日日日日重篤 15日 15日日日日非重篤 医薬品未知･非重篤副作用定期報告 ―

発生が使用上の発生が使用上の発生が使用上の発生が使用上の注意から予測でき注意から予測でき注意から予測でき注意から予測できるるるる 死亡 15日 ―重篤
(外国医薬品は死亡含む)

発生傾向が使用上の注意から予測することができないもの 15日 15日日日日発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生又は拡大のおそれを示すもの 15日 15日日日日上記以外の重篤 30日 ―非重篤非重篤非重篤非重篤 ― ―

報告期限等の注意点

• 報告入手日を０日として報告期限を設定し

てください。

• 報告期限日が、機構営業外日に当たる場合

は、その翌営業日が報告期限日となる。

＜参照通知＞＜参照通知＞＜参照通知＞＜参照通知＞

副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂

について（平成２６年２月２６日付事務連絡）について（平成２６年２月２６日付事務連絡）について（平成２６年２月２６日付事務連絡）について（平成２６年２月２６日付事務連絡）
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安全管理情報の収集（ＧＶＰ省令第７条）安全管理情報の収集（ＧＶＰ省令第７条）安全管理情報の収集（ＧＶＰ省令第７条）安全管理情報の収集（ＧＶＰ省令第７条）・安全管理情報を・安全管理情報を・安全管理情報を・安全管理情報を安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者が収集し記録する必要が収集し記録する必要が収集し記録する必要が収集し記録する必要がある。がある。がある。がある。＜手順書に規定しておくべきこと＞＜手順書に規定しておくべきこと＞＜手順書に規定しておくべきこと＞＜手順書に規定しておくべきこと＞○○○○安全管理責任者以外の者が情報を入手した場合の安安全管理責任者以外の者が情報を入手した場合の安安全管理責任者以外の者が情報を入手した場合の安安全管理責任者以外の者が情報を入手した場合の安全管理責任者への報告に関する手順全管理責任者への報告に関する手順全管理責任者への報告に関する手順全管理責任者への報告に関する手順。。。。
→迅速な情報伝達のため、また副作用等報告期限に遅れ迅速な情報伝達のため、また副作用等報告期限に遅れ迅速な情報伝達のため、また副作用等報告期限に遅れ迅速な情報伝達のため、また副作用等報告期限に遅れないよう情報の伝達期限を規定する。ないよう情報の伝達期限を規定する。ないよう情報の伝達期限を規定する。ないよう情報の伝達期限を規定する。○○○○入手した情報を確認する手順入手した情報を確認する手順入手した情報を確認する手順入手した情報を確認する手順
1)入手した情報で十分か、追加の情報が必要か否か入手した情報で十分か、追加の情報が必要か否か入手した情報で十分か、追加の情報が必要か否か入手した情報で十分か、追加の情報が必要か否か
2)詳細調査が必要か否か。詳細調査が必要か否か。詳細調査が必要か否か。詳細調査が必要か否か。

○○○○入手した情報の確認を行った結果、追加の情報入手した情報の確認を行った結果、追加の情報入手した情報の確認を行った結果、追加の情報入手した情報の確認を行った結果、追加の情報

が必要となった場合が必要となった場合が必要となった場合が必要となった場合の詳細調査の手順の詳細調査の手順の詳細調査の手順の詳細調査の手順

詳細調査確認項目は、詳細調査確認項目は、詳細調査確認項目は、詳細調査確認項目は、平成平成平成平成26年年年年10月月月月2日付け薬日付け薬日付け薬日付け薬

食発第食発第食発第食発第1002第第第第20号厚生労働省医薬食品局長通号厚生労働省医薬食品局長通号厚生労働省医薬食品局長通号厚生労働省医薬食品局長通

知の医薬品副作用・感染症症例報告書に記載が知の医薬品副作用・感染症症例報告書に記載が知の医薬品副作用・感染症症例報告書に記載が知の医薬品副作用・感染症症例報告書に記載が

必要な事項と考えられる。必要な事項と考えられる。必要な事項と考えられる。必要な事項と考えられる。

＜例＞＜例＞＜例＞＜例＞

・患者背景（既往歴、副作用歴）、治療内容（投与・患者背景（既往歴、副作用歴）、治療内容（投与・患者背景（既往歴、副作用歴）、治療内容（投与・患者背景（既往歴、副作用歴）、治療内容（投与

期間併用薬）、医師の重篤性の判断等期間併用薬）、医師の重篤性の判断等期間併用薬）、医師の重篤性の判断等期間併用薬）、医師の重篤性の判断等

※※※※詳細調査の収集期限の記載は必要。詳細調査の収集期限の記載は必要。詳細調査の収集期限の記載は必要。詳細調査の収集期限の記載は必要。

指摘事例安全管理情報安全管理情報安全管理情報安全管理情報のののの収集収集収集収集【【【【安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者】】】】 安全管理情報安全管理情報安全管理情報安全管理情報のののの検討検討検討検討 安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの立案立案立案立案 安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの実施実施実施実施
使用者等からの情報使用者等からの情報使用者等からの情報使用者等からの情報おおおお客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等

【【【【安全管理責任者以外安全管理責任者以外安全管理責任者以外
安全管理責任者以外のののの者者者者】】】】 ①① ①①

事例①事例①事例①事例①使用者からの問い合わせ内容をお客様相談使用者からの問い合わせ内容をお客様相談使用者からの問い合わせ内容をお客様相談使用者からの問い合わせ内容をお客様相談窓口担当者が記録を残しているだけで安全管窓口担当者が記録を残しているだけで安全管窓口担当者が記録を残しているだけで安全管窓口担当者が記録を残しているだけで安全管理情報と認識しておらず、安全管理責任者に理情報と認識しておらず、安全管理責任者に理情報と認識しておらず、安全管理責任者に理情報と認識しておらず、安全管理責任者に報告していなかった。報告していなかった。報告していなかった。報告していなかった。 お客様相談窓口担当者が使用者からの情報を安全管理情報とお客様相談窓口担当者が使用者からの情報を安全管理情報とお客様相談窓口担当者が使用者からの情報を安全管理情報とお客様相談窓口担当者が使用者からの情報を安全管理情報と認識しておらず、安全管理責任者に報告していなかった。認識しておらず、安全管理責任者に報告していなかった。認識しておらず、安全管理責任者に報告していなかった。認識しておらず、安全管理責任者に報告していなかった。＜原因＞＜原因＞＜原因＞＜原因＞使用者から寄せられる情報には、製品の使用方法に関する問い合わせが多い。しかし、その情報の中には、製品の品質や安全性に関する情報が含まれている場合がある。情報を受ける部署において、情報の初期分類（品質情報・安全管理情報等に該当するかどうか）が適切に行われなかったことが原因。➡初期分類が適切に行われないと、GQP,GVP省令の適切な対応ができない。なお、情報の初期分類を担う担当者（お客様相談窓口等）については、GQP、GVPの教育訓練が必要である。

事例①
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指摘事例安全管理情報安全管理情報安全管理情報安全管理情報のののの収集収集収集収集【【【【安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者安全管理責任者】】】】 安全管理情報安全管理情報安全管理情報安全管理情報のののの検討検討検討検討 安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの立案立案立案立案 安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの実施実施実施実施
使用者等からの情報使用者等からの情報使用者等からの情報使用者等からの情報おおおお客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等
客様相談窓口担当者等

【【【【安全管理責任者以外安全管理責任者以外安全管理責任者以外
安全管理責任者以外のののの者者者者】】】】 ②② ②②

事例②事例②事例②事例②使用者から収集した安全管理情報を使用者に使用者から収集した安全管理情報を使用者に使用者から収集した安全管理情報を使用者に使用者から収集した安全管理情報を使用者に対して様子を見るよう回答して処理を終了とし対して様子を見るよう回答して処理を終了とし対して様子を見るよう回答して処理を終了とし対して様子を見るよう回答して処理を終了としており、詳細調査の必要性を検討していなかており、詳細調査の必要性を検討していなかており、詳細調査の必要性を検討していなかており、詳細調査の必要性を検討していなかった。また、副作用報告等の安全確保措置のった。また、副作用報告等の安全確保措置のった。また、副作用報告等の安全確保措置のった。また、副作用報告等の安全確保措置の実施の必要性を検討しておらず報告対象の情実施の必要性を検討しておらず報告対象の情実施の必要性を検討しておらず報告対象の情実施の必要性を検討しておらず報告対象の情報について報告していなかった。報について報告していなかった。報について報告していなかった。報について報告していなかった。
事例②事例②事例②事例②・消費者から安全管理情報を入手し、安全管理責任者等・消費者から安全管理情報を入手し、安全管理責任者等・消費者から安全管理情報を入手し、安全管理責任者等・消費者から安全管理情報を入手し、安全管理責任者等が対応。様子を見るよう回答し、処理を終了している。が対応。様子を見るよう回答し、処理を終了している。が対応。様子を見るよう回答し、処理を終了している。が対応。様子を見るよう回答し、処理を終了している。・本事例では、情報入手時に、その場の処理だけで終了・本事例では、情報入手時に、その場の処理だけで終了・本事例では、情報入手時に、その場の処理だけで終了・本事例では、情報入手時に、その場の処理だけで終了していることが問題。入手した情報について、していることが問題。入手した情報について、していることが問題。入手した情報について、していることが問題。入手した情報について、検討・評価を行っていない。検討・評価を行っていない。検討・評価を行っていない。検討・評価を行っていない。※※※※ 詳細調査（その後のフォロー）は必要？不要？詳細調査（その後のフォロー）は必要？不要？詳細調査（その後のフォロー）は必要？不要？詳細調査（その後のフォロー）は必要？不要？医薬品との因果関係は有り？無し？医薬品との因果関係は有り？無し？医薬品との因果関係は有り？無し？医薬品との因果関係は有り？無し？既知？既知？既知？既知？ 未知？未知？未知？未知？重篤か？非重篤か？重篤か？非重篤か？重篤か？非重篤か？重篤か？非重篤か？

→消費者への直接的な対応はもちろんのこと、入手した消費者への直接的な対応はもちろんのこと、入手した消費者への直接的な対応はもちろんのこと、入手した消費者への直接的な対応はもちろんのこと、入手した情報として、検討・評価したうえで措置内容を検討する情報として、検討・評価したうえで措置内容を検討する情報として、検討・評価したうえで措置内容を検討する情報として、検討・評価したうえで措置内容を検討する必要がある。なお、検討内容は記録しておくことが必要必要がある。なお、検討内容は記録しておくことが必要必要がある。なお、検討内容は記録しておくことが必要必要がある。なお、検討内容は記録しておくことが必要である。である。である。である。
安全管理情報の検討（ＧＶＰ省令第８条）安全管理情報の検討（ＧＶＰ省令第８条）安全管理情報の検討（ＧＶＰ省令第８条）安全管理情報の検討（ＧＶＰ省令第８条）

・安全管理責任者は、収集した情報を遅滞なく検・安全管理責任者は、収集した情報を遅滞なく検・安全管理責任者は、収集した情報を遅滞なく検・安全管理責任者は、収集した情報を遅滞なく検

討し記録すること。討し記録すること。討し記録すること。討し記録すること。

＜副作用によるものと疑われる情報の場合＞＜副作用によるものと疑われる情報の場合＞＜副作用によるものと疑われる情報の場合＞＜副作用によるものと疑われる情報の場合＞

因果関係の有無、重篤性、既知・未知等を検討し因果関係の有無、重篤性、既知・未知等を検討し因果関係の有無、重篤性、既知・未知等を検討し因果関係の有無、重篤性、既知・未知等を検討し

記録する必要がある。記録する必要がある。記録する必要がある。記録する必要がある。

重篤性の判断

• 重篤性の判断は、医薬品医療機器等重篤性の判断は、医薬品医療機器等重篤性の判断は、医薬品医療機器等重篤性の判断は、医薬品医療機器等法施行規則法施行規則法施行規則法施行規則

第２５３条第２５３条第２５３条第２５３条、ＩＣＨにより評価する。（副作用等報告に、ＩＣＨにより評価する。（副作用等報告に、ＩＣＨにより評価する。（副作用等報告に、ＩＣＨにより評価する。（副作用等報告に

関するＱ＆Ａについての改訂について参照）関するＱ＆Ａについての改訂について参照）関するＱ＆Ａについての改訂について参照）関するＱ＆Ａについての改訂について参照）

①死亡①死亡①死亡①死亡

②②②②障害障害障害障害

→日常生活に支障をきたす程度の機能不全の発現日常生活に支障をきたす程度の機能不全の発現日常生活に支障をきたす程度の機能不全の発現日常生活に支障をきたす程度の機能不全の発現

を示すもの。を示すもの。を示すもの。を示すもの。

③③③③死亡に死亡に死亡に死亡につながるおそれのあるつながるおそれのあるつながるおそれのあるつながるおそれのある症例症例症例症例

→その事象の発現時点において患者が死の危険にその事象の発現時点において患者が死の危険にその事象の発現時点において患者が死の危険にその事象の発現時点において患者が死の危険に

さらされている場合をいう。さらされている場合をいう。さらされている場合をいう。さらされている場合をいう。
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④障害④障害④障害④障害につながるおそれのある症例につながるおそれのある症例につながるおそれのある症例につながるおそれのある症例

→その副作用が起こった際に日常生活に支障をその副作用が起こった際に日常生活に支障をその副作用が起こった際に日常生活に支障をその副作用が起こった際に日常生活に支障を

きたす程度の機能不全の発現の危険にさらされきたす程度の機能不全の発現の危険にさらされきたす程度の機能不全の発現の危険にさらされきたす程度の機能不全の発現の危険にさらされ

ていた場合をいう。ていた場合をいう。ていた場合をいう。ていた場合をいう。

⑤⑤⑤⑤治療のために病院又は診療所への入院又は治療のために病院又は診療所への入院又は治療のために病院又は診療所への入院又は治療のために病院又は診療所への入院又は

入院期間の延長が必要とされる症例（③に掲げ入院期間の延長が必要とされる症例（③に掲げ入院期間の延長が必要とされる症例（③に掲げ入院期間の延長が必要とされる症例（③に掲げ

る事項を除く）る事項を除く）る事項を除く）る事項を除く）

→副作用治療のために入院又は入院期間が延副作用治療のために入院又は入院期間が延副作用治療のために入院又は入院期間が延副作用治療のために入院又は入院期間が延

長になった場合であり、副作用治療のために入長になった場合であり、副作用治療のために入長になった場合であり、副作用治療のために入長になった場合であり、副作用治療のために入

院したが特に処置を行っていない場合（安静治療院したが特に処置を行っていない場合（安静治療院したが特に処置を行っていない場合（安静治療院したが特に処置を行っていない場合（安静治療

）も該当する。なお、検査を行うための入院又は）も該当する。なお、検査を行うための入院又は）も該当する。なお、検査を行うための入院又は）も該当する。なお、検査を行うための入院又は

その期間の延長、副作用が治癒又は軽快していその期間の延長、副作用が治癒又は軽快していその期間の延長、副作用が治癒又は軽快していその期間の延長、副作用が治癒又は軽快してい

るものの経過観察のための入院は含まれない。るものの経過観察のための入院は含まれない。るものの経過観察のための入院は含まれない。るものの経過観察のための入院は含まれない。

⑥⑥⑥⑥死亡又は②から④までに掲げる症例に準じて死亡又は②から④までに掲げる症例に準じて死亡又は②から④までに掲げる症例に準じて死亡又は②から④までに掲げる症例に準じて

重篤である症例重篤である症例重篤である症例重篤である症例

→②から④のような結果に至らないように処置や②から④のような結果に至らないように処置や②から④のような結果に至らないように処置や②から④のような結果に至らないように処置や

治療が必要となるような重篤な医学的事象治療が必要となるような重篤な医学的事象治療が必要となるような重篤な医学的事象治療が必要となるような重篤な医学的事象

（集中治療を必要とするアレルギー性気管支痙（集中治療を必要とするアレルギー性気管支痙（集中治療を必要とするアレルギー性気管支痙（集中治療を必要とするアレルギー性気管支痙

攣攣攣攣

⑦⑦⑦⑦後世代における先天性の疾病又は異常後世代における先天性の疾病又は異常後世代における先天性の疾病又は異常後世代における先天性の疾病又は異常

→妊娠前妊娠前妊娠前妊娠前又又又又は妊娠中の医薬品による暴露によりは妊娠中の医薬品による暴露によりは妊娠中の医薬品による暴露によりは妊娠中の医薬品による暴露により

出生児に異常を来したと疑われる場合。出生児に異常を来したと疑われる場合。出生児に異常を来したと疑われる場合。出生児に異常を来したと疑われる場合。

副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂副作用等報告に関するＱ＆Ａについての改訂

について（平成２６年２月２６日付事務連絡）について（平成２６年２月２６日付事務連絡）について（平成２６年２月２６日付事務連絡）について（平成２６年２月２６日付事務連絡）

○副作用が「重篤」な症例に該当するかの判断○副作用が「重篤」な症例に該当するかの判断○副作用が「重篤」な症例に該当するかの判断○副作用が「重篤」な症例に該当するかの判断

は、誰が行うのか。は、誰が行うのか。は、誰が行うのか。は、誰が行うのか。

→医師等からの副作用報告書に記載された重医師等からの副作用報告書に記載された重医師等からの副作用報告書に記載された重医師等からの副作用報告書に記載された重

篤性の評価内容に篤性の評価内容に篤性の評価内容に篤性の評価内容に基づ基づ基づ基づき、報告き、報告き、報告き、報告企業企業企業企業の責任にの責任にの責任にの責任に

おいて判断する。おいて判断する。おいて判断する。おいて判断する。

○重篤性を評価できる情報が○重篤性を評価できる情報が○重篤性を評価できる情報が○重篤性を評価できる情報が得得得得られない場合られない場合られない場合られない場合

は、は、は、は、どどどどのようにのようにのようにのように対応対応対応対応したらよいか。したらよいか。したらよいか。したらよいか。

→→→→重篤性の評価ができるよう、詳細情報の収重篤性の評価ができるよう、詳細情報の収重篤性の評価ができるよう、詳細情報の収重篤性の評価ができるよう、詳細情報の収

集に集に集に集に努努努努め、入手できた情報から、生じた副作用め、入手できた情報から、生じた副作用め、入手できた情報から、生じた副作用め、入手できた情報から、生じた副作用

ごごごごとに、その重篤性を評価すること。とに、その重篤性を評価すること。とに、その重篤性を評価すること。とに、その重篤性を評価すること。

未知・既知の判断

・・・・当該副作用が当該副作用が当該副作用が当該副作用が使使使使用用用用上上上上のののの注意注意注意注意事項から事項から事項から事項から予測可予測可予測可予測可

能か能か能か能か否否否否か。（未知か。（未知か。（未知か。（未知／／／／既知）既知）既知）既知）

＜＜＜＜予測予測予測予測できない事象の例＞できない事象の例＞できない事象の例＞できない事象の例＞

使使使使用用用用上上上上のののの注意注意注意注意にににに肝炎肝炎肝炎肝炎と記載されていてる医薬と記載されていてる医薬と記載されていてる医薬と記載されていてる医薬

品により、品により、品により、品により、劇劇劇劇症症症症肝炎肝炎肝炎肝炎を発症した場合。を発症した場合。を発症した場合。を発症した場合。

→→→→重篤度や発現機重篤度や発現機重篤度や発現機重篤度や発現機序序序序が異なる副作用が発現しが異なる副作用が発現しが異なる副作用が発現しが異なる副作用が発現し

た場合は、た場合は、た場合は、た場合は、予測予測予測予測できない事象としてできない事象としてできない事象としてできない事象として扱扱扱扱う。う。う。う。
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因果関係の判定因果関係の判定因果関係の判定因果関係の判定

「因果関係を否定できるもの」以外のも「因果関係を否定できるもの」以外のも「因果関係を否定できるもの」以外のも「因果関係を否定できるもの」以外のも

のは報告対象となるのは報告対象となるのは報告対象となるのは報告対象となる

→詳細調査等を実施して因果関係を否詳細調査等を実施して因果関係を否詳細調査等を実施して因果関係を否詳細調査等を実施して因果関係を否

定できないもの及び不明なものは、報定できないもの及び不明なものは、報定できないもの及び不明なものは、報定できないもの及び不明なものは、報

告対象として取り扱う。告対象として取り扱う。告対象として取り扱う。告対象として取り扱う。

(1) 当該医薬品との因果関係の判定、記

録及び保存に関する手順を規定する。

(2) 迅速な安全確保のため、また副作用

等報告期限に遅れないよう因果関係の

判定に要する期限を規定する必要があ

る。

因果関係の判定

(3) 因果関係の判定にあたっては、判定

者を規定する方法や委員会を設置して

判定する方法が考えられる。

(4) 因果関係の判定には、医師の診断

結果や診察医以外の他の医師の意見

を聴取する方法や専門医への受診を依

頼することが考えられる。

安全確保措置の立案（ＧＶＰ省令第８条）安全確保措置の立案（ＧＶＰ省令第８条）安全確保措置の立案（ＧＶＰ省令第８条）安全確保措置の立案（ＧＶＰ省令第８条）

・安全確保措置の立案

安全管理責任者は、安全管理情報を検討し

た結果、必要があると認めるときは、安全確

保措置を立案すること。

・安全管理責任者は、安全確保措置の案を

総括製造販売責任者に文書により報告し、

その写しを保存すること。

・迅速な安全確保のため、また副作用等報

告期限に遅れないよう総括製造販売責任者

への報告期限を規定する必要がある。
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安全確保措置の実施

（ＧＶＰ省令第９条）安全確保措置安全確保措置安全確保措置安全確保措置のののの実施実施実施実施安全確保措置案安全確保措置案安全確保措置案安全確保措置案のののの評価評価評価評価・総責・総責・総責・総責①評価、措置の決定、記録の①評価、措置の決定、記録の①評価、措置の決定、記録の①評価、措置の決定、記録の作成及び保存作成及び保存作成及び保存作成及び保存②安責に文書により指示（安②安責に文書により指示（安②安責に文書により指示（安②安責に文書により指示（安責に実施させる場合）、保存責に実施させる場合）、保存責に実施させる場合）、保存責に実施させる場合）、保存 ・安責・安責・安責・安責①指示に基づき安全確保措①指示に基づき安全確保措①指示に基づき安全確保措①指示に基づき安全確保措置の実施置の実施置の実施置の実施②実施結果について総責に②実施結果について総責に②実施結果について総責に②実施結果について総責に文書により報告、写しの保存文書により報告、写しの保存文書により報告、写しの保存文書により報告、写しの保存
必要必要必要必要なななな措置措置措置措置のののの決定決定決定決定・総責・総責・総責・総責①安全確保措置の実施①安全確保措置の実施①安全確保措置の実施①安全確保措置の実施結果等の報告を確認し結果等の報告を確認し結果等の報告を確認し結果等の報告を確認して必要な措置の決定て必要な措置の決定て必要な措置の決定て必要な措置の決定総責＝総括製造販売責任者安責＝安全管理責任者

指摘事例

・安全管理情報の入手以降の安全確保措

置の立案・実施の対応期限を手順書に規

定していない。

・安全管理情報を入手し検討しているが、

未知・既知の判断を行っていない。

・安全管理情報を入手し検討しているが、

検討した記録を作成していない。

医薬品製造販売業者におけるＧＶＰ

省令の遵守について

• 平成２５年１２月２日付け薬食安発１２０２第１号

厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知によ

る副作用報告遅延事例の情報提供。

定期報告漏れの事例で県内業者でも厚生労働省

より情報提供事例がある。

定期調査は、承認日等を報告起算日として、1年

ごとにその期間の副作用事例を報告する必要が

あるため、漏れないような社内体制が必要。

ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正ＧＶＰ省令の一部改正平成平成平成平成26262626年年年年2222月月月月27272727日付薬食発第日付薬食発第日付薬食発第日付薬食発第0227022702270227第第第第3333号号号号「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品及び「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品及び「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品及び「薬事法施行規則および医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令の一医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令の一医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令の一医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令の一部を改正する省令の施行について部を改正する省令の施行について部を改正する省令の施行について部を改正する省令の施行について（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」（医薬部外品及び化粧品の副作用等の報告について）」
→→→→医薬部外品、化粧品の副作用報告の医薬部外品、化粧品の副作用報告の医薬部外品、化粧品の副作用報告の医薬部外品、化粧品の副作用報告の

対象範囲を拡大対象範囲を拡大対象範囲を拡大対象範囲を拡大。。。。

それそれそれそれにににに伴い、医療関係者伴い、医療関係者伴い、医療関係者伴い、医療関係者からのからのからのからの安全安全安全安全

性情報性情報性情報性情報等の等の等の等の収集が必要。収集が必要。収集が必要。収集が必要。
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副作用報告副作用報告副作用報告副作用報告重篤な副作用の報告重篤な副作用の報告重篤な副作用の報告重篤な副作用の報告 未知・非重篤未知・非重篤未知・非重篤未知・非重篤報告報告報告報告 外国措置外国措置外国措置外国措置報告報告報告報告 研究報告研究報告研究報告研究報告死亡又は未知死亡又は未知死亡又は未知死亡又は未知 既知既知既知既知医薬品医薬品医薬品医薬品医療機器医療機器医療機器医療機器 ○○○○（（（（15日以内）日以内）日以内）日以内） ○○○○（（（（30日以内）日以内）日以内）日以内） ○○○○（毎年の定期（毎年の定期（毎年の定期（毎年の定期報告）報告）報告）報告） ○○○○（（（（30日以日以日以日以内）内）内）内） ○○○○（（（（30日以内）日以内）日以内）日以内）医薬部外品医薬部外品医薬部外品医薬部外品化粧品化粧品化粧品化粧品 ××××→○○○○（（（（15日以内）日以内）日以内）日以内） ××××→○○○○（（（（30日以内）日以内）日以内）日以内） ×××× ×××× ○○○○（（（（30日以内）日以内）日以内）日以内） 前回の内容

責任者の設置

安全管理責任者の要件

（第２種製造販売業の場合）

・安全確保業務を適正かつ円滑に遂行しうる

能力を有する者であること。

・医薬品等の販売に係る部門に属する者でな

いこと、その他安全確保業務の適正かつ円滑

な遂行に支障を及ぼすおそれのない者である

こと。

➡安全確保業務に関する内容を理解しており

手順に基づき適切に業務を行えること。

安全管理情報

• 医療関係者からの情報

• 学会報告、文献報告その他研究報告に関す

る情報（日本薬剤師会雑誌）

• 厚生労働省その他政府機関、都道府県及び

（独）医薬品医療機器総合機構からの情報

• 外国政府、外国法人等からの情報

• 他の製造販売業者からの情報

• その他安全管理情報

※消費者から寄せられる情報（医薬品を服用

後に発生した軽度な症状に関する相談等）も安

全管理情報です。
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・手順書に規・手順書に規・手順書に規・手順書に規定定定定した情報した情報した情報した情報源源源源から情報を入手してから情報を入手してから情報を入手してから情報を入手して

いない。いない。いない。いない。

→手順書には、日手順書には、日手順書には、日手順書には、日本本本本薬薬薬薬剤剤剤剤師師師師会雑誌会雑誌会雑誌会雑誌から情報を収から情報を収から情報を収から情報を収

集すると記載していたが、集すると記載していたが、集すると記載していたが、集すると記載していたが、実実実実際は、収集していな際は、収集していな際は、収集していな際は、収集していな

かった。かった。かった。かった。

・・・・文献文献文献文献情報を確認しているが、関連情報がなかっ情報を確認しているが、関連情報がなかっ情報を確認しているが、関連情報がなかっ情報を確認しているが、関連情報がなかっ

た場合に、収集の記録を作成していない。た場合に、収集の記録を作成していない。た場合に、収集の記録を作成していない。た場合に、収集の記録を作成していない。

安全管理情報の収集の指摘事項

・副作用報告を期限内に行うために、各安全

確保業務の期限を設けること。

・副作用報告が必要かの判断を適切に行う

ために必要な情報を適切に得れるように努

めること。

・情報の初期分類を担う担当者（お客様相談

窓口等）については、GQP、GVPの教育訓練

を行うこと。

本日のまとめ

副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）副作用報告の期限（法施行規則第２２８条）重篤性等重篤性等重篤性等重篤性等 国内国内国内国内医薬医薬医薬医薬品品品品 外国医薬外国医薬外国医薬外国医薬品品品品
副作用症例報副作用症例報副作用症例報副作用症例報告告告告
(*1)

副作用症例の発副作用症例の発副作用症例の発副作用症例の発生生生生
発生が使用上の注意から予測できない 死亡 15日+FAX等 15日日日日重篤 15日 15日日日日非重篤 医薬品未知･非重篤副作用定期報告 ―

発生が使用上の発生が使用上の発生が使用上の発生が使用上の注意から予測でき注意から予測でき注意から予測でき注意から予測できるるるる 死亡 15日 ―重篤
(外国医薬品は死亡含む)

発生傾向が使用上の注意から予測することができないもの 15日 15日日日日発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生又は拡大のおそれを示すもの 15日 15日日日日上記以外の重篤 30日 ―非重篤非重篤非重篤非重篤 ― ―

未知・未知・未知・未知・非非非非重篤は重篤は重篤は重篤は定定定定期報告の期報告の期報告の期報告の対対対対象象象象

・安全管理情報を収集し検討及び評価した内・安全管理情報を収集し検討及び評価した内・安全管理情報を収集し検討及び評価した内・安全管理情報を収集し検討及び評価した内

容は、記録すること。（未知・既知、因果関係容は、記録すること。（未知・既知、因果関係容は、記録すること。（未知・既知、因果関係容は、記録すること。（未知・既知、因果関係

の有無、重篤性の判断結果を含む）の有無、重篤性の判断結果を含む）の有無、重篤性の判断結果を含む）の有無、重篤性の判断結果を含む）

・定期報告が漏れないように社内体制を確保・定期報告が漏れないように社内体制を確保・定期報告が漏れないように社内体制を確保・定期報告が漏れないように社内体制を確保

することすることすることすること。。。。

・医薬部外品および化粧品においても・医薬部外品および化粧品においても・医薬部外品および化粧品においても・医薬部外品および化粧品においても副作用副作用副作用副作用

報告の対象範囲が拡大しているため、適切報告の対象範囲が拡大しているため、適切報告の対象範囲が拡大しているため、適切報告の対象範囲が拡大しているため、適切

に対応すること。に対応すること。に対応すること。に対応すること。

本日のまとめ
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前回の内容のまとめ

・安全管理責任者を任命する際、安全確・安全管理責任者を任命する際、安全確・安全管理責任者を任命する際、安全確・安全管理責任者を任命する際、安全確

保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力保業務を適正かつ円滑に遂行しうる能力

を有する者かの確認を行ったうえで任命を有する者かの確認を行ったうえで任命を有する者かの確認を行ったうえで任命を有する者かの確認を行ったうえで任命

して下さい。して下さい。して下さい。して下さい。

・使用上の注意の改訂指示通知は、安全・使用上の注意の改訂指示通知は、安全・使用上の注意の改訂指示通知は、安全・使用上の注意の改訂指示通知は、安全

管理情報です。ＧＶＰ省令に基づいて対応管理情報です。ＧＶＰ省令に基づいて対応管理情報です。ＧＶＰ省令に基づいて対応管理情報です。ＧＶＰ省令に基づいて対応

して下さい。して下さい。して下さい。して下さい。

ご清聴ありがとうございました。


