
日本の製造販売後の規制改定に対する
業界対応

2017年4月～2018年3月の活動計画

2017年5月11日
第2回 日本-韓国 シンポジウム
製薬協 医薬品評価委員会

PMS部会長 服部洋子（第一三共）



本日の内容
• 日本製薬工業協会（JPMA) Post Marketing 

Surveillance（PMS)部会の活動が目指すもの
• 製造販売後に関連する法規制
• JPMA PMS部会の組織体制
• 2017年3月から1年間の主な活動予定

– 医療用医薬品の添付文書記載要領の改定
– GPSP （Good Post-marketing Study 

Practice）の改定
– アジア地域のPhramacovigilance領域での国際連携
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• 患者が安心して医薬品を使用するために活動
します

• 法令を遵守し信頼性の確保に努めます

• 「政策提言」「標準化」を行います

• 成果物は積極的に発信します

PMS部会は、
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日本の製造販売後

• 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全
性の確保等に関する法律
– GVP省令：医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器
及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基
準に関する省令

– GPSP省令：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

• 医薬品の製造販売後の3本の柱
– 副作用・感染症報告制度
– 再審査制度
– 再評価制度
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GVPとGPSPの関係
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構作成 「医薬品の製造販売後の現状と留意点」資料
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本日の内容についてのおことわり

現在、行政で検討中のことも含まれており、
スケジュール等未定のことも多いことから、
予測で記載しています。
今後、変更されることもあります。



2017年4月から2018年3月の主な活動計画

• 添付文書の新記載要領の改定通知対応
– 2017年5月中に通知予定、施行は2019年4月を予定 猶予期間は十分とる

予定
– 現行添付文書を新記載要領に対応の参考資料を発行（当初50成分）
– 添付文書は行政（PMDA）に届出る制度のため、PMDA届出システム構築へ

の協力（様式はSGML⇒XMLに変更）
• Good Post-marketing Study Practice（GPSP)省令改定が2018年3月ま

でに予定されていることから、その対応の検討
– 製造販売後の調査としてデータベース研究が明確に示されることから、製薬企業

として再審査申請のためのデータベース研究がどのような調査に利用できるのか
検討

• 臨床研究法成立（2017年4月7日）1年以内の施行に向け検討
• アジア地域のPhramacovigilance領域での国際連携

– アジア地域の2国間シンポジウム の協力
– APAC-ATC Phramacovigilance Seminar の協力

• RMPに対応した再審査品目の安全性定期報告・再審査申請資料の様式の検討
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添付文書記載要領新様式
検討状況



添付文書記載要領改定スケジュール

• 2017年5月中に通知予定（未定）
• 2019年4月から施行

– 猶予期間は2022年3月までの3年間か検討中（未定）
– 通知から施行までの2年間にPMDAのシステム改修及び

XML対応の検討
• PMDAのXML様式による自動受理システムの構築

– 2019年4月以降承認される新医薬品の対応
• 2017年5月から12月に基本的な50成分について旧様

式の添付文書から新様式の添付文書への記載を検討
– 各製薬企業の新様式改訂作業のための資料作成
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主な改定内容

• 項目番号は固定とし、検索対応がしやすいように考慮（記載
がない項目番号は記載しない）

• 基本的に各項目の重複記載は避ける
– 必要に応じて参照する項目を記載

• 原則禁忌
– 医療従事者の認識に差があり、禁忌と認識する人と注意することに

より使用できると考える人が存在する⇒記載要領から削除し適切
な項目に移動

• 慎重投与の廃止、主に特定の患者への投与の項に移行する
ことを考慮し、必要に応じて的確な項目へ移動

• 特定の背景を有する患者に関する注意 を新設し、合併症を
有する患者、腎機能障害を有する患者、妊婦、小児等の患
者等について項目毎に記載
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1. 警告
2. 禁忌
3. 組成・性状
4. 効能又は効果
5. 効能又は効果に関連する注意
6. 用法及び用量
7. 用法及び用量に関連する注意
8. 重要な基本的注意
9. 特定の背景を有する患者に関する注意
10. 相互作用
11. 副作用

12. 臨床検査結果に及ぼす影響

13. 過量投与

14. 適用上の注意

15. その他の注意 12

使用上の注意
2017年4月14日 日薬連説明会 PMDA安全第二部資料

【使用上の注意】

警告

禁忌

慎重投与

重要な基本的注意

相互作用

副作用

高齢者への投与

妊婦、産婦、授乳婦等への投与

小児等への投与

臨床検査結果に及ぼす影響

過量投与

適用上の注意

その他の注意

現 新
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９．特定の背景を有する患者に関する注意
9.1 合併症・既往歴等のある患者

9.1.1 ●●の患者
9.1.2 ▲▲の患者

9.2 腎機能障害患者
9.3  肝機能障害患者
9.4  生殖能を有する者
9.5  妊婦
9.6 授乳婦
9.7 小児等
9.8 高齢者

慎重投与

警告

禁忌

重要な基本的注意

相互作用

副作用

高齢者への投与

妊婦、産婦、授乳婦等への投与

小児等への投与

臨床検査結果に及ぼす影響

過量投与

適用上の注意

その他の注意

１．警告

３．組成・性状

８．重要な基本的注意

１０．相互作用

１１．副作用

１２．臨床検査結果に及ぼす影響

１３．過量投与

１４．適用上の注意

１５．その他の注意

２．禁忌

４．効能又は効果

５．効能又は効果に関連する注意
組成・性状
効能又は効果
・効能又は効果に関連する

使用上の注意
６．用法及び用量

７．用法及び用量に関連する注意用法及び用量
・用法及び用量に関連する

使用上の注意

原則禁忌

添付文書の項目比較
2017年4月14日日薬連説明会 安全対策課資料

現行 案
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添付文書記載要領の検討～スケジュール
2017年4月14日 日薬連説明会 厚生労働省 安全対策課資料

添付文書記載要領

通知発出

平成29年度早期
平成31年４月１日
新記載要領施行予定 経過措置期間終了

現行の添付文書

新記載要領に基づく
添付文書

※３１年４月１日以前の部分施行の予定なし。

PMDAの添付文書届出
システムの改修

ワクチン製剤の記載要領
（パブコメ後、通知発出）

モデル添付文書の作成
（WT2-SWT）→公開

QAの検討、発出

十分な経過措置
期間の対応
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Good Post-marketing Study Practice(GPSP)省令改定
及び

医療情報データベースの活用



GPSP省令の構造案（未確定）GPSP省令の構造案（未確定）

使用成績調査 製造販売後臨床試験製造販売後
データベース調査

特定使用成績調査特定使用成績調査

製造販売後調査等

使用成績比較調査

新たに定義する調査（黄色いセル）

製造販売後データベース調査：
医療情報データベースを用いた調査を行えるようにするもの。

使用成績比較調査：
使用成績調査で、「調査の対象薬剤を使用していない患者」の情報を集めること
ができる（比較対照をおける）ことを明示するもの。
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協力

期待される成果：医薬品等の迅速で的確な安全対策の実施
①ある副作用の発生割合の比較
②副作用であるのか、病気自体の症状なのかの判別
③安全対策の措置が副作用低減に本当に効果があったのかの検証

医薬品医療機器総合機構
（PMDA）

副作用情報等の安全性情報の収
集及び分析

研究者・製薬企業

迅速な
安全対策

拠点病院

拠点病院 拠点病院

DB

DB

DBDB

全国10拠点
23病院

ネットワークの形成

データの
調査
分析

東北大、東大、千葉大、
NTT病院、北里大、浜松医大、
徳洲会、香川大、九大、佐賀
大

拠点病院

DB 拠点病院

電子カルテ
データ

レセプト
データ

DPC
データ

検査データ

医療情報データベース（MID-NET）推進事業
厚生労働省安全対策課 太田 美紀 課長補佐 日薬連DSU部会総会発表資料（2017 4 19)

【これまでの経過と今後の予定】
●２０１０年４月 ：「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）」の公表
●２０１１年4月～ ：医療ビッグデータの活用により、現在の副作用報告制度の限界を補い、薬剤疫学的手法による

医薬品等の安全対策を推進することを目的として、本事業を開始。
●2015年4月～ ：集積したデータの正確性及び網羅性を保証するためのデータ検証（バリデーション）事業を開始。
●2015年4月～ ：行政、協力医療機関によるシステムの試行運用を開始。
●2015年4月～ ：本格運用に向けた利活用ルール、運営に係る費用負担の枠組み等を検討会において検討中。
●2018年～ ：システムを本格運用。製薬企業や研究者等による利活用も可能とする。

医療情報データベースを活用した薬剤疫学的手法による医薬品等の安全対策を推進する。

大規模医療データを収集するための医療情報データベースを拠点病院に構築するとともに、独立行政法人医薬品
医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）に情報分析システムを構築する事業を、実施中。（1000万人規模）
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電子的医療情報利活用に向けた規制対応案
2017年5月9日レギュラトリーサイエンス学会シンポジウム 厚生労働省 追う空く食品局 安全対策課長資料

従来の使用成績調査を電子的医療情報に基づく薬剤疫学的な調査に置き換えた
場合に対応したデータの信頼性確保の基準や考え方について2018年3月を目途に
省令・通知等が整備される予定。

ＧＰＳＰ省令の改正
– 再審査申請資料として活用するための課題として、医療機関、DB事業者、製造販

売業者の関係を整理。
医薬品製造販売後の安全対策における電子診療情報の活用に関する基本的
考え方について
– 利用可能な範囲・場合の基本的な考え方の取りまとめ
– 使用成績調査とDBの特徴の整理、科学的な留意点

電子診療情報データべース等を用いた製造販売後調査におけるデータの信頼性
担保に関する基本的考え方

– 再審査申請資料として用いる場合の信頼性担保について、確認または保存すべき資
料の範囲や留意点について
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アジア地域の医薬品評価委員
の国際連携



2017年4月～2018年3月の予定

日本と2国間のシンポジウム
• インド ：4月
• 韓国 ：5月
• インドネシア：5月
• 台湾：調整中
• ベトナム ：調整中
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JPMAの成果物の発信

• 日本製薬工業協会作成の資料はJAPICで購
入できます。（冊子の作成が必要なもの）
– https://www.japic.or.jp/booklist/

• 医薬品評価委員会内の刊行物
– 委員会、部会からの提言・資料

• http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tik
en/tiken/expert/results.html
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参考資料
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医薬品の承認時の有効性・安全性等の評価は、患者数や患者背景（併用薬、
年齢等）が限定された状況下での治験等による限られた情報によるもの。
市販後は、使用患者数が急増し、患者背景も多様化するため、承認時に判明し
なかった副作用が顕在化することがある。

医薬品の市販後安全対策の概要①（情報収集・評価）
厚生労働省安全対策課 太田 美紀 課長補佐 日薬連DSU部会総会発表資料（2017 4 19)

市販後に、医薬品の有効性・安全性等の情報の収集・評価が必要。

①副作用等報告制度＜常に収集＞
全ての医薬品について、製薬企業や医師、薬剤師等の医薬関係者から副
作用等が疑われる症例を収集し、随時評価（自発報告）。

②再審査＜４～１０年後に確認＞
新医薬品について、市販後、使用の成績等の調査を求め、一定期間後
（通常８年後）に有効性・安全性を改めて確認。

③再評価＜必要に応じ確認＞
使用経験の長い医薬品について、現在の科学水準等に照らして、有効性・
安全性等を見直し。

情報収集・評価の３つの基本的な柱

必要な措置を実施
・追加の注意喚起
・添付文書注）の改訂
・承認事項の変更
・承認の取消し

等

評
価
・
検
討

注）添付文書：
承認事項、使用上の注意等、医薬品の適
正使用のための情報をまとめた文書。

＜市販直後調査＞新医薬品については、販売開始から６か月間、医療機
関に対して、適正な使用を繰り返し促すとともに、副作用等の情報収集体制を
強化することを義務づけ。
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厚生労働省安全対策課 太田 美紀 課長補佐 日薬連DSU部会総会発表資料（2017 4 19)
品質管理、安全管理の責任者①

厚生労働省安全対策課 太田 美紀 課長補佐 日薬連DSU部会総会発表資料（2017 4 19)

①品質保証責任者、安全管理責任者を監督
②品質保証責任者、安全管理責任者の報告に基
づき措置を決定

総括製造販売責任者（医薬品医療機器法第１７条第１項）
（品質管理及び製造販売後安全管理の総括的な責任を負う者）

相互に連携
指示

安全管理責任者
（ＧＶＰ省令第４条第２項）

（製造販売後安全管理業務につい
て責任を有する者）

安全管理情報の収集・検討

• 医療関係者からの情報
• 学会報告、文献報告
• 行政・海外当局からの情報

安全性確保措置の立案・
実施
• 廃棄、回収、販売の停止
• 添付文書の改訂
• 厚生労働大臣への報告

自己点検の実施

教育訓練の実施

業務の記録及び
保管

品質保証責任者
（ＧＱＰ省令第４条第２項）

（品質管理業務について一義的に
責任を有する者）

市場への出荷の管理

製造業者等との取決め

適正な製造管理及び品質管理の確保（製造所監査）

品質等に関する情報及び品質不良等の処理

措置案の報告

③決定した措置の実施を品質管理責任者等に指示
④必要があると認める場合、製造販売業者に対し意見
を述べる

医薬品等の品質管理、安全管理を適正に行うために、製造販売業者に責任者として、｢総括
製造販売責任者｣、｢品質保証責任者｣及び｢安全管理責任者｣（いわゆる｢三役｣）の設置
を義務づけ

指示 措置案の報告

医薬品の場合の
体制

※ＧＱＰ省令：医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製
品の品質管理の基準に関する省令
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韓国の

製造販売後安全管理基準の概要

食品医薬品安全処・医薬品安全評価課

イ・スジョン課長

食品医薬品安全処
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Ⅰ



韓国のGVP制度の概要

Good Pharmaco Vigilance Practice、GVP

医薬品安全性監視計画の策定、医薬品リスク低減戦略、市販後の副
作用モニター、副作用の定期報告、シグナル分析など医薬品の許可
から使用段階まで全過程の安全性情報を体系的に収集・評価・管理
する基準

医薬品市販後の安全性を総合的に管理するシステム

副作用の報告、新薬などの再審査、再評価、DUR（医薬品の適正使
用情報）など、全般を包括する概念

2016年10月_関連規定を統合し、上位の法令規定を完了（総理令）

食品医薬品安全処



医薬品安全性情報管理システム

メディア
インターネット

国際機関 国外政府 外交通商部
海外駐在
大使館

協会/団体

地域医薬品
安全センター

病院・医院
薬局

消費者

製薬会社

情報の伝播

医薬品速報
医薬品書簡

安全措置

回収・廃棄

許可事項の変更指示

使用制限
使用上の注意事項を追加

情報
報告

交流

副作用
報告

情報
収集

資料提供

食薬官の海外
情報リポーター

情報報告

情報
交換

健康保険審査評価院
福祉部など関連機関

地方食品医薬品安全庁
地方自治体

中央薬事
審議委員会

<安全措置>

食品医薬品安全処韓国医薬品安全管理院

食品医薬品安全処



韓国の市販後安全管理制度

食品医薬品安全処



医薬品安全性情報の報告（1）

国内医薬品異常事例の報告・評価

国内で市販後、異常事例の報告資料を分析・評価して安全措置を実施

（シグナル分析）潜在的な安全イシューについて、迅速検知システムで毎

年始めに異常事例の報告順位などを考慮し、対象薬剤を選定して分析を

実施

国内異常事例のシグナル

国内医療情報の連携分析

国外安全性情報の処理

情報の伝播

安全性速報
安全性書簡

販売中止命令

回収・廃棄など

許可事項の変更指示

使用制限
使用上の注意事項

安
全
措
置

毎年四半期毎にWHO-UMCに送付
食品医薬品安全処



医薬品安全性情報の報告（2）

国内医療情報の連携分析

（国民健康保険公団、健康保険審査評価院）機関間の協力システムによ

り、保険金請求資料を活用し、全国民を対象に副作用の現状を分析

（医療機関HER）医療機関の電子医療記録(EＨR）から患者情報を詳し

く分析し、信頼性の高い安全情報を生産

EＨRの共通データモデル（CDM）構築を推進中（2016年～）

国外安全性情報の処理

外国規制当局の安全性情報について許可事項および異常事例の報

告内容などを検討して安全措置などを実施

食品医薬品安全処



医薬品再評価制度

概念

既許可医薬品に対して、安全性・有効性を現在水準で再び評価して

安全措置を取る

再評価の区分

（定期再評価）許可された全ての医薬品について、最新の安全性・有効性

資料、海外の措置の現状など文献資料で評価

（特別再評価）社会的な問題提起により、再評価の必要性が提起された

医薬品を対象として、臨床再評価などの形で実施

食品医薬品安全処



新薬などの再審査制度

概念

新薬または一部の処方せん医薬品について、許可後の使用初期に薬

剤の使用様相を観察し、開発および許可過程で現れなかった薬品の異

常事例などを調査・確認

適用対象

再審査期間 対象

6年

 新薬

 有効成分の種類または配合割合が異なる処方せん医薬品

 有効成分は同じだが、投与経路が異なる処方せん医薬品

4年
 有効成分および投与経路は同じだが、明らかに異なる効能・効果を

追加した処方せん医薬品
 その他の再審査が必要だと認められた医薬品

10年  希少疾病用医薬品（希少疾病管理法第19条第4号）
 *希少疾病用医薬品の小児への適応を追加する場合、1年延長可能<施行2016.12.30.>

食品医薬品安全処



リスク管理計画（RMP）（1）

概念

医薬品の副作用を最小化するために、品目許可から安全性重点検討

項目別にリスク管理計画を策定し、市販後には計画によって安全管理

を実施

RMP関連の監視方法

品目特性、適応症、治療対象の集団および安全性問題などを基に、最も適
切で適用可能な監視方法を選び、能動的監視または比較観察研究の中で
一つを取り入れて実施

受動的監視、能動的監視、分子標的治療の臨床試験研究、比較観察研究、
技術的研究

食品医薬品安全処



医薬品リスク管理システム

RMP制度（2）

非臨床 フェーズⅠ フェーズⅡ フェーズⅢ 許可の
申込

市販

許可が申し込まれたリスク管理計画
の検討・許可（許可条件の付与)

ＩＣＨ Ｅ２Ｅによって医薬品

安全性の検討リストを作成

リスク管理計画(案)

を作成

リスク管理計画の

履行・評価

許可事項変更

(計画変更)

現行

制度

リスク

管理

制度

医薬品のライフサイクル全般にわたるリスク管理

新薬などの再審査

安全性

情報管理

行政措置

(許可事項の

変更など)

段階的

統合

食品医薬品安全処



医薬品の適正使用情報（DUR）（1）

概念

医師・薬剤師の処方・調剤時、発生可能な薬剤の誤用や乱用、副作

用を予防するために、医薬品の成分別に禁忌情報または注意情報

を提供

DURの区分

(禁忌情報）計3種：併用禁忌、特定年齢禁忌、妊婦禁忌

（注意情報）計6種：容量注意、投与期間注意、効能群の重複注意

高齢者注意、分割注意、献血注意

食品医薬品安全処



医薬品の適正使用情報（DUR）（2）

DUR管理システム

健康保
険審査
評価院

保健福祉部

食品
医薬品
安全処

化学物質
安全院

 全国DUR
：システム運営

 保健福祉部
：DUR政策に関与

 DUR情報の評価・開発
：併用、年齢禁忌などDUR情報の開発および拡大
：DUR情報の開発基準およびシステム作り

 食品医薬品安全処
：併用、年齢禁忌などDUR情報の告示・公告

食品医薬品安全処
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GVP制度の導入・施行の沿革

韓国のGVP制度の沿革

医薬品再評価制度を導入（第1段階：9,543品目）1975

副作用報告制度を施行1988

1991

2008

新薬などの再審査制度を導入

医薬品の適正使用情報（DUR）の確認に関する法的根拠の作成・施行

韓国医薬品安全管理院を設立

医薬品再評価を拡大（第2段階：30,527品目）1992

リスク管理制度（RMP）を施行

2016

2012

上位法令（総理令）にGVP規定を新設
2015

食品医薬品安全処



地域医薬品安全センターの指定および運営

カトリック大学・ソウル聖母病院
高麗大学・九老病院
サムスンソウル病院
ソウル大学病院
ソウルアサン病院
延世大学・セブランス病院
中央大学病院
漢陽大学病院

ソウル（8）ソウル（8）

檀国大学病院
忠南大学病院
忠北大学病院

大田・忠清（3）大田・忠清（3）

啓明大学・東山病院
慶北大学病院

大邱・慶尚北道（2）大邱・慶尚北道（2）

慶尚大学病院
東亜大学病院
釜山大学病院
仁済大学・釜山白病院

釜山・蔚山・慶尚南道（4）釜山・蔚山・慶尚南道（4）

光州・全羅（3）光州・全羅（3）

国立中央医療院
大韓薬師会

中央（2）中央（2）

東国大学・一山病院
亜洲大学病院
仁荷大学病院
翰林大学・誠心病院

仁川・京畿（4）仁川・京畿（4）

翰林大学・春川誠心病院

江原（1）江原（1）

全南大学病院
全北大学病院
朝鮮大学病院

食品医薬品安全処



1988 1998 2006 2009 20152011

2006
3 Regional PV center 2,467

2009
15 Regional PV center

2011
20 Regional PV center

2012
KIDS was established

13

27,010

74,657

198,037

21 290

区分 ～2010年 2011年 2012年 2013年 2014年 2015年 2016年

報告件数 128,341 74,657 92,375 183,260 183,554 198,037 228,939

累積件数 128,341 202,998 295,373 478,633 662,187 860,224 1,089,163

医薬品による副作用報告の現状

2016.12.31基準、出所：韓国医薬品安全管理院の異常事例報告システム（KAERS）

2016

228,939

食品医薬品安全処



医薬品の安全措置の現状

年度 2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 合計

成分数 68 134 55 58 125 577

2016.12.31基準、出所：医薬品安全評価課

国外の安全性情報基盤措置（許可変更）

年度 2012年 2013年 2014年 2015年 2016年 合計

成分数 6 25 14 17 21 83

2016.12.31基準、出所：医薬品安全評価課

国内の安全性情報基盤措置（許可変更/モニタリング）

食品医薬品安全処



シグナル分析・提供の現状（1）

シグナル通知提供の現状

シグナル通知の様式

2014年：8件/ 2015年：13件/ 2016年：16件

食品医薬品安全処



シグナル分析・提供の現状（2）

WHOニュースレターに掲載された韓国のシグナル

韓国の医薬品シグナル、WHOニュースレターに掲載

ロラゼパム注射剤（Lorazepam injection）に起因した「記憶喪失」、
「無呼吸」症状などシグナル分析結果を紹介

ＷＨＯニュースレター最新号の表紙 ロラゼパム(注射)の安全情報の掲載ページ

食品医薬品安全処



再審査実施の現状

年度別の再審査品目の現状

食品医薬品安全処

2010年 2011年 2012年 2013年 2014年 2015年 2016年



医薬品の適正使用情報（DUR）の開発・拡大

（2016.12.31基準）

2種

3種

3種

4種

6種

7種

2016

献血注意
を導入

献血の際、注意が
必要な医薬品情報
を開発および提供

8種

（2016.12.31基準）

禁忌情報 注意情報

併用 年齢 妊婦
効能群の
重複注意

容量注意
投与期間

注意
高齢者
注意

献血注意

833 154 669 354 208 16 20 7

容量・投与期間注意を
導入

韓国医薬品安全
管理院が開院

ＤＵＲ情報を
導入

妊婦注意
を導入

効能群の重複
注意を導入

高齢者注意を
導入

保健福祉部
併用禁忌
年齢禁忌

効能群の重複注意を再評価
妊婦禁忌のＤＵＲ情報を

拡大・開発

容量注意・
投与期間注意情報を開発お

よび提供

食品医薬品安全処
妊婦禁忌を公告

併用・年齢禁忌を拡大

効能群の重複注意の
医薬品情報を提供

高齢者注意の
医薬品情報を開発

および提供

食品医薬品安全処
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ICH加盟国の活動

医薬品規制調和国際会議（ICH）に正会員として加盟（2016年11月）

ICH規定と国内規定との調和を推進

ICHワーキンググループ活動に参加

食品医薬品安全処



APEC PV分野のロードマップの目標

APEC加盟国間の信頼増進による相互理解を増進

医薬品安全性
監視

バイオ医薬品[ ] 韓国
(食品医薬品安全処)

2020年までAPEC加盟国におけるPV活動の調和と発展を

促進し、実質的なPV規制要件作成に貢献したい

APEC加盟国における公共保健の向上に向けたPV基準の強化

ロードマップの先導国

食品医薬品安全処



APEC PVロードマップの概要

段階 活動内容

第1段階
評価

（2013-2015）

APEC RHSC加盟国（11ヶ国）の医薬品安全性監視の現状を調査

APECに加盟していない国の医薬品安全性監視の現状を調査

医薬品安全性監視の改善および規制調和に向けた教育プログラム

モジュールに対する意見まとめ

第2段階
教育およびワーク

ショップ
（2014-2017）

ワーキンググループを構成

教育およびワークショッププログラムを開発

医薬品安全性監視のワークショップおよび教育を開催

第3段階
教育およびワーク
ショップの評価
（2017-2018）

医薬品安全性監視教育の効果・評価結果を共有

教育およびワークショッププログラムの内容を修正・補完

ワークショップを開催

第4段階
勧告事項の作成
（2019-2020）

PV共同監視システムの計画を策定

PV規制調和のための勧告事項を提案

全ての加盟国は国際模範事例と調和する規制システムを構築

食品医薬品安全処



APEC PVワークショップおよび教育（1）

□APECワークショップ（1日）

-参加：15ヶ国・178名、業界および規制当局

-主要内容：規制当局者や製薬業界の医薬品安

全性監視活動、副作用の報告および収集・評価

□ CoE教育（3日）

-参加：14ヶ国・86名の規制当局者

-主要内容：副作用の報告および収集、副作用の

分析および評価、医薬品安全管理の政策決定

およびコミュニケーション

2016年度：2016年9月5～8日、ソウル・ノボテルアンバサダーホテル

食品医薬品安全処



APEC PVワークショップおよび教育（2）

2017年度APEC PV分野のワークショップ計画

日程：2017年9月11日～12日（2日間）

場所：韓国・ソウル

2017年度APEC CoEの教育計画

日程：2017年9月13日～14日（2日間）

場所：韓国・ソウル

食品医薬品安全処
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医薬品安全性監視の政策方向

病院、国民健康保険公団などが保有する診療記録、電算保険金請求資料、

検診記録などを活用・分析するために、協業事業などを推進

市販後医薬品の定期的ベネフィ ッ ト・リスクの分析・評価による積
極的な安全管理強化

医薬品安全性監視計画の策定、医薬品リスク低減戦略、シグナル分
析など医薬品の許可から使用に至るまでの全過程の医薬品安全性
情報を体系的に管理する予定

信頼性が高く、韓国人の特性が反映された分析結果に基づき、安全性情
報を提供し、独自で市販後医薬品の安全措置などを推進

食品医薬品安全処



国際規定調和の計画

研究結果に基づき、APEC PVロードマップを完結できる規制調
和の勧告事項を作成する予定

APECにおける医薬品安全性監視の規制調和策を作成
するための研究事業を進行中（2017年～）

2021年までICH E2B導入を完了する予定

ICH E2B、E2C、E2EなどPV関連の規定調和を推進

食品医薬品安全処
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Regulations on PV in Japan

Yuka Iida

Office of Safety II, PMDA, Japan

11th May 2017
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Today’s Agenda

 Japanese Regulatory Authorities

 Regulations on Pharmacovigilance in Japan

 New Challenge
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Japanese Regulatory Authorities

Ministry of Health, Labor, and Welfare (MHLW)
• MHLW is tasked with health-related policy development.

• MHLW’s responsibilities in policies and administrative measures
include:
 Final judgments concerning approvals
 Product withdrawal from the market

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
• PMDA is an agency that works with MHLW.

• PMDA’s responsibilities in assisting MHLW measures include:
 Approval review of drugs and medical devices
 GCP/GMP/GLP inspection
 Collection and analysis of adverse event data
 Relief services for adverse health effects

3



Vigilance Operation Flowchart
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Structure of PV System in Japan
Pharmacovigilance

System in Japan

Reexamination system

Adverse drug reaction
and infection reporting

system

Periodic Safety reports

Reevaluation system

Regular reporting system for infection

WHO Programme for
International Drug Monitoring(PIDM)

Reporting system for safety
information of drugs and medial

devices

Enterprise reporting system

Early Postmarketing Phase Vigilance (EPPV)

5

Patient Reporting
system

(in Pilot stage)

Adverse Drug
Reaction Relief

system

Health
Information
Databases



6

ADR and infection reporting
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ADR and Infection Reporting

Approval

Reexamination Reevaluation

ADR and infection report

Periodic Safety
Reports

4-10 years
(8 years in principle for Drugs
with New Active Ingredients)

If necessary

EPPV

6 months
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Number of Domestic ADR Reports

0

10000

20000

30000

40000

50000

60000

67 80 81 82 83 84 85 86 87 88 89 90 91 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02 03 04 05 0607 08 09 10 11 12 13 14 15

～～

Fiscal Year

A
n

n
u

al
n

u
m

b
e

r
o

f
ca

se
s

HCP reported

Company reported

8

≈50,000/y

≈6,000/y



0

100,000

200,000

300,000

400,000

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Number of ADR Reports

PMDA-ATC Pharmacovigilance Seminar 2017 9Fiscal Year

A
n

n
u

al
n

u
m

b
e

r
o

f
ca

se
s

Company reporting(overseas case)

Company reporting(domestic case)

≈350,000/y

≈50,000/y



10

ADR and infection reporting
- from MAH -
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Post-marketing Activities by MAH in Japan

PMS

ICSR
(spontaneous report)

Re-evaluation Ad hoc

Quality

Periodic

Periodic Safety Report
Incl. PSUR

Reexamination
Drug Use Investigation
of Special Population

Post-marketing Clinical Trial

Drug Use Investigation

Risk Minimization
Risk Communication

EPPV

Periodic

Expedited
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Standards of ADR Reporting by MAHs

Severity Predictability Domestic Foreign

Serious

Unpredictable 15 days 15 days

Predictable
15 days (death) -

30 days* -

Non-serious
Unpredictable

Annual
Cumulative

-

Predictable - -

Unexpected ADR occurrence trends 15 days 15 days

Case indicating health hazard by change
of ADR occurrence trends

15 days 15 days

* Except for death cases and

- ADRs by new drugs (new chemical entities) within 2 years after approval
- ADRs detected through EPPV

12
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ADR reports

Data
accumulation

PMDA
Database

MAHMedical institutions

Provide
information

PMDA MHLW

Information
sharing

Flow Chart Describing the HCPs ADR Reporting
System - Investigated by MAHs
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ADR and infection reporting
- from Healthcare Professional -
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Reports from HCP

Healthcare professionals
(medical doctor, dentist,
pharmacist etc.) should
report information
regarding the health
damages, etc. encountered
in daily clinical settings in
association with the use of
drugs and medical devices
etc..

Publicity Poster

15
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ADRs Reporting from HCP

Reporting is an obligation for HCPs.

–Reports are submitted directly to PMDA in accordance with
the PMDA. Act.

Information to be reported

–Information (cases) regarding the onset of ADRs, infections
or malfunctions resulting from the use of drugs or medical
devices for which reporting is deemed necessary from the
point of view of preventing the occurrence or spread of
hazards in public health

Reporting time limit is not defined

16
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The Data Elements of HCP Report

Reporter’s information
Name, Medical institution name, Qualification,
Address, Telephone number, FAX number

Patient Characteristics
Initial, Sex, Height, Weight, Onset age,
Gestation period, Primary disease,
Complication, Medical history, Past ADRs
history, Other relevant condition

Reaction(s)/event(s)
Name of ADR, Outcome, Start date/ end date,
Seriousness, Effects on fetus

Laboratory test results

Drug(s) information
Suspected drug names, the MAH of the
drugs, route of admin., start date/ end
date, indication, concomitant drug
names

Narrative case summary and
further information

Clinical course and therapeutic
measures, relevant treatment, reporter
comments

Provision of case information
to MAH

17
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MHLW

PMDA

Report

Data accumulation

Inquiry
by PMDA

MAH Report

Information Flow of HCP Reports
HCP

MAH

Information
sharing

Inquiry
by MAH

Information
sharing

PMDA DB
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Early Post-Marketing Phase
Vigilance (EPPV)

19



Early Post-Marketing Phase Vigilance
(EPPV)

ADR and infection report

Approval

Reexamination

Periodic Safety
Reports

4-10 years
(8 years in principle for Drugs
with New Active Ingredients)

If necessary

EPPV

6 months

Reevaluation

20



Overview of EPPV

• EPPV is a requirement for most New drugs.

• EPPV involves a period of intensive vigilance spanning
the first six months of marketing of New drugs.

• EPPV is performed
– to promote proper use of drug in medical treatment

(risk minimization activity)

– to quickly identify the occurrence of serious adverse
drug reaction (Pharmacovigilance activity)

21



Flow of EPPV

Preparation of
the protocol of

EPPV

Delivery of new drugs
to medical institutions

explanation

every 2 wks

2months

6months

giving information by visiting, letters, FAX, E-mail etc.

8months

once a month

Reports of ADR

0

Report to
PMDA

22



Number of reported ADRs of New Active Ingredients
before and after the Introduction of EPPV

• EPPV was introduced in October 2001.
• Data of before-EPPV is based on 30 new active ingredients launched between Apr. 2000 and Mar. 2001.
• Data of after-EPPV is based on 22 new active ingredients launched between Oct. 2001 and Oct. 2002.

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

N
o

.o
f

A
D

R
re

p
o

rt
(a

ve
ra

ge
p

e
r

m
o

n
th

)

Months after product launch

Before-EPPV

After-EPPV

23



24

Reexamination
and

Periodic Safety Reports
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Reexamination and Periodic Safety Reports

ADR and infection report

Approval

Reexamination

Periodic Safety
Reports

4-10 years
(8 years in principle for Drugs
with New Active Ingredients)

If necessary

EPPV

6 months

Reevaluation

25



Reexamination System

26

Objective:

• To collect postmarketing information for a predetermined
period

• To reconfirm the clinical usefulness of drugs after
approval

Period Type of new drug

10 years (1) Orphan drug
(2) Drugs requiring long-term pharmacoepidemiological

investigation

8 years (3)Drug containing a new active ingredient

6 years (4)New ethical combination drug
(5)Drug with new rout of administration

4years –
5 years 10 months

(6)Drug with new indication/new dosage and
administration



Process from Approval to Reexamination

27

Approval Reexam
4 to 10 years

Every 6 months
(First 2years)

Every year
(Remaining Period)

Periodic Safety Reports (PSUR/PBRER)

Contents of Periodic Safety Reports and Reexamination
documentation:

• Reports of ADR/infection for the period

• Scientific Literature and Reports of actions taken Overseas

• The results of Postmarketing Studies …etc



Reexamination Results

28

Regulatory bodies (PMDA, MHLW) judge whether the
marketing authorization should be maintained, varied,
suspended or withdrawn according to the following
three categories.

Category Results
Decision on marketing

authorization

Category 1 Usefulness is conformed maintain

Category 2
Usefulness is conformed by a
partial change in approval

vary

Category 3 Usefulness is not confirmed suspend or withdraw
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Risk Management Plan
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Risk Management Plan

30

Pharmacovigilance Plan Risk Minimization Plan

Safety Specification

Routine:
• Collecting ADR information

Additional:
• EPPV
• Postmarketing survey
• Postmarketing clinical study
• Epidemiological study

Routine:
• Package Insert
• Drug Guide for Patients

Additional:
• EPPV
• Education material
• Alert card
• Restricted access
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New Challenge

31



Limitations of Spontaneous Reporting

32

Spontaneous Reporting Limitations include:

• Underreporting

• Lack of Exposure Population

• difficult of detecting

 delayed reactions

 reactions with high background incidence

• Report Quality(important details often missing )

• Biases

Necessity of Drug Safety Analysis
Using New Data Sources
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Patient Reporting system
(in Pilot Stage)

33



Direct Patient Reporting

Blenkinsopp A, Wilkie P, Wang M et al (2007) Br J Clin Pharmacol63:148–156

Patients may report…

• different ADRs

• new ADRs

• ADRs more quickly etc.

34



Patient Reporting in Japan

 The pilot program for Direct Patient Reporting started on 26 March 2012.

 The system will be officially launched following review and final adjustment.

35
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Required information

1. Reporter details
 Name, age, contact information (home address, mail address etc.)

2. Patient characteristics
 Relation to reporter, gender, age, etc.

3. Suspect reactions/events
 Reaction, start date of reaction, outcome, primary disease, etc.

4. Suspect medicines
 Name of the medicine, etc.

5. Medical institution information
Whether any medical institution that PMDA can contact directly exists or
not, permission to contact medical institution directly

6. Additional details

Reports from Patients

36



Reports from Patients

 Status of reporting (As of March 2016)

• No. of reports: 583 cases (21 cases reporting patient mortality)

 Issues to be considered are…How to:

• Check and evaluate the reports?

• Access to detailed patient medical record?

• Balance transparency & personal information protection?

• Guide reported patient to ADR relief system?

37

FY 2011 2012 2013 2014 2015

Report
number 30 154 122 91 186
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Health Information Databases
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Utilization of e-Health Information DBs

39



Creation of New Database

40

Tohoku U.

NTT Hospital (group)

U. Tokyo

Chiba U.

Kitasato U. (group)
Hamamatsu U.
Sch. Of Med.

Kagawa U.

Kyushu U.

Saga U.

Tokushukai (group)

New Database (MID-NET)
• database hubs at 10 cooperating medical

institutions nationwide such as university hospitals.
• It contains various types of data including

laboratory test results.
• Target is to make more than 10 million patients

data ready for use in 2016.
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Thank you for your
attention!



韓国第一三共 

PVチーム オ・ウニョン 

韓国の製薬会社における医薬品安全性監視
(ファーマコビジランス)システム 



医薬品安全性監視：PV 

医薬品安全性監視(Pharmacovigilance)とは?  

 

医薬品などによる異常事例または安全性関連問題の 

検出・評価・理解・予防に関する科学と活動 

[別表4の3]医薬品製造販売後安全管理基準(KGVP)(新設：2016.10.28) 



医薬品ライフサイクルの安全管理 
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未知で重篤な副作用
の疑い(SUSAR)の報

告 

リスク管理計画(RMP)
の提出 

市販前 市販後 

異常事例の報告(迅速・定期報告)、定期的安全性最新報告 (PSUR/PBRER)、
再審査、再評価、許可更新資料の提出 

市販後の臨床試験関連業務、安全性許可の変更関連業務 

医薬品の臨床試験の
実施基準 

医薬品および医薬部
外品の製造管理及び
品質管理の基準 

医薬品の供給と品
質管理に関する実

践規範 

臨床試験の設計 許可・審査 製造(輸入) 流通 市販後使用 

•非臨床(動物実験)の支援 
•臨床試験計画の事前検討 
 

•安全性・有効性評価 
•品質・信頼性確認 
 

•国内製造 
•輸入 
 

•医療機関 
•薬局 
•卸屋 
 

•消費者 
•医者・薬剤師 
 

安全性情報 
の問題発生 
 

情報提供 
 

回収・廃棄 製造・輸入中止 
 

許可変更 
 



韓国内の規定強化 

• 副作用自発報告制度(1988～) 

• 新薬などの再審査制度(1995～) 

• SAEの15日以内の義務報告を新設(2004～) 

• 製薬会社の安全管理責任者指定を義務化(2007～) 

• 医薬品の異常事例報告システム(KAERS)で異常事例を報告(2012.10～) 

• 国外発生の薬物異常反応報告を義務化(2014. 8～) 

• 安全管理責任者の教育を義務化(2014.9～) 

• リスク管理計画の提出を義務化(2015.7～) 

• 医薬品製造販売後安全管理基準を上位の法令として規定：KGVPを施行(2016. 10～) 

• 医薬品品目許可などの更新に関する規定を適用(2018～) 

 

 

           強化される規定に伴う製薬会社の対応が必要 
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SOP (Standard Operating Procedure) 

 

1) 安全管理業務に従事する者の責務、安全性情報管理システム 

2) 安全性情報の収集対象、方法および手続き 

3) 安全性情報の分析および評価に関する手続き 

4) リスク管理計画の作成・実施に関する事項 

5) 安全管理措置の実施に関する事項 

6) 安全性情報関連文書の保管に対する事項 

7) 安全性情報管理業務に従事する者に対する教育・訓練の手続き 

8) その他の安全管理業務の遂行上必要な事項 

 

 

行政処分：全品目販売停止1・3・6ヶ月、品目許可の取り消し 

 
[別表4の3]医薬品製造販売後安全管理基準(KGVP)(新設：2016.10.28) 

業務基準書 
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規定で求める業務基準書 

SOPを備えていない場合 



市販前の安全管理 

主要業務 

•未知で重篤な副作用の疑い(SUSAR)を食品医薬品安全処
に報告 

：15日以内、 

：死亡・死亡の恐れの症例は7日以内、追跡報告は8日以内 

•その他の安全性情報の報告 

 

考慮事項 

•Safety management plan：個別事例収集の手続きおよび役
割/責任を明確にするために必要 

•従来のオフライン報告->オンライン報告可能(2017年3月～) 

•業務の利便性および資料の効率的管理のために、オンライ
ン報告(xml)様式が生成可能な手続きの作成を考慮 
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臨床試験における安全管理 

[別表4]医薬品の臨床試験の実施基準(KGCP) 



市販前の安全管理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品リスク管理計画の作成ガイドライン(2015.7) 
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リスク管理計画(Risk management Plan、RMP)の提出による安全管理 

• 提出資料 

連番 構成項目 提出資料 

1 
▶安全性重点検討項目 
   -非臨床/臨床における安全性のまとめ 
   -継続検討が必要な重要安全性検討項目 

○ 

2 
▶有効性重点検討項目 
 （有効性を確認するための調査または試験が行われる場合） 

△１） 

3 

▶医薬品の監視計画2)   
  1)一般的な医薬品の監視活動 
   （安全性情報の迅速報告または定期報告) 

○ 

  2)能動的監視または比較観察研究 ○ 

  3)その他の医薬品監視計画 △ 

4 

▶リスク緩和措置の手法   
  1)添付文書(案) ○ 
  2)患者向け使用説明書 △ 
  3)医者・薬剤師などの専門家向け説明資料 △ 
  4)安全使用保障措置(教育、安全管理システムの確保) △ 



市販前の安全管理 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品リスク管理計画の作成ガイドライン(2015.7) 
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リスク管理計画(Risk management Plan、RMP)の提出による安全管理 

• 考慮事項 
許可を受けた時点から関連部署と開発計画を共有 

安全性/有効性の重点項目を選定時、非臨床/臨床部門と十分な議
論が必要 

医薬品安全性監視計画において、市販後の臨床などが行われる場
合、関連部署との計画策定および資料受領が必要 

 リスク緩和措置の手法で作られる資料に対して、関連部署の事前確
認が必要 

 グローバル製品でコアRMPがある場合、これに対する本社との開発
日程確認および共通の管理計画についての議論が必要 
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市販後の医薬品安全性監視業務フロー図 

MFDS 
KIDS 

迅速報告(SADR：15CD) 
定期報告(四半期別) 

本社 

SAE：24hr/3CD 
non-SAE：15CD 
 

Hospital, 
Pharmacy 

MR 

Patients 

PVチーム 

Literature 
Clinical trial 
Web search 

•各国から資料収集 
• signal detection 
•安定性情報アップデー
トなど許可変更 

 
 

•安全性の速報・書簡 
•製品回収・廃棄の命令 
•品目許可・ 取り消しの 
 変更指図 
•販売中止命令 

個別事例報告：Individual Case Safety Report(ICSR) 
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市販後の安全管理 
個別事例報告：Individual Case Safety Report(ICSR) 

異常事例 
Source 

消費者(Customers) 

医師、看護師、薬剤師
(Healthcare 
Professionals) 

国内許可当局(Local 
Regulatory Authority) 

国内外の文献 
(Literature) 

臨床試験 
(Clinical Trials) 

法的資料 
(Legal Sources) 

市販後調査 
(PMS 
/OS/IIT) 

PVチーム 

本社(Head quarter) 



市販後の安全管理 

 考慮事項 

• 手続きの明確化が必要 

SOP 

Safety management plan 

PV agreement 

 

• Timelineの管理 

報告期限管理：Eメール/携帯電話のアラーム 

休日管理 

 

• QC check / reconciliationが必要：漏れやデータの
不一致を確認 
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個別事例報告：Individual Case Safety Report(ICSR) 

v v 
RECONCILIATION 



市販後の安全管理 

 考慮事項 

 

• Head quarterおよび関係当局に報告時、報告要件の確認
が必要 

言語：韓国語vs.英語 

報告様式：医薬品安全管理院(KIDS)/GCP様式vs. 
CIOMS、E2B(xml file)様式 

用語(異常事例dictionary)：WHOART vs. MedDRA 

用語(医薬品dictionary)：CDコード vs. ATCコード 

 

 

• 報告業務の効率化が必要 

PV database systemを利用 

国外の薬品異常反応についてxmlファイル受領 

臨床研究で異常事例システムに連動 
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個別事例報告：Individual Case Safety Report(ICSR) 

臨床 
データベース 

PV system 

Data 
transfer 



市販後の安全管理 

 考慮事項 

• Timelineの管理が必要：アラーム機能を利用 

• 不遵守の場合、CAPA(corrective action and 
preventive action)を作成して再発防止が必要 

 

• 報告規定不遵守の場合、処罰強化 

迅速報告(15日以内)の不遵守あるいは虚偽報告
した場合： 

->行政処分：該当品目の販売停止1・3・6・9ヶ月 
[別表4の3]医薬品製造販売後安全管理基準(KGVP)(新設：2016.10.28) 
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個別事例報告：Individual Case Safety Report(ICSR) 



市販後の安全管理 
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市販後臨床試験における安全管理 

CRO selection 
Protocol/ CRF 
development 

EDC development 

EDC and DSKR PV 
system linkage 

SAE/AE reporting 
CRO、 MA/CD、 

HCP communication 

End of study report  

-Data review 

-Report to DSJ 

Review Review Review 

Review 

Conduct Conduct Conduct 



15 Presentation Name | CONFIDENTIAL 

市販後の安全管理 
安全性許可変更に係る業務 

 安全性情報アップデート時の検討／意見提供 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Company Core Data Sheet(CCDS)管理 

 

 

 
 

Safety 
Review 
meeting 

国外許可事項
の変更 

Signal 
data 

最新の 

安全性情報 

国内許可事項
の反映 



1. 契約の種類 

ライセンスのイン/アウト契約 

パートナー会社契約(co-marketing、co-promotion) 

供給/卸売契約 

その他の業務委任契約など 

->親契約の一部として含まれたり、別途の安全性情報交換契約を結んだりもする 

 

2. 契約時の考慮事項 

Scope 

Definition 

Regulation 

Products 

ICSR handling 

Timeline/Format/language for mutual exchange 

Data reconciliation 

Product labeling 

Request from authorities 

Audit / Inspection 
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市販後の安全管理 
安全性交換契約(PV agreement) 



1. PV業務従事者 

国内規定およびガイドライン 

社内SOP/system 

実務教育 

 

2. その他の会社従事者 

新入社員教育 

定期教育 

特別主題(製品)教育 

 

3. その他 

CROなどのvender 

パートナー会社 
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教育計画 

(教育対象者、時期、 

周期) 

教育資料の準備 

(社内、本社検討） 

教育実施 

(内部・外部、 

オフライン/オンライン) 

教育結果の保管 

(Training Record) 

市販後の安全管理 
安全性教育(PV training) 



データベース選定時の考慮する点 
Validation 
資料入力の容易性 
 ：用語、cording 
データの出力および入力 
 ：CIOMS-1、KIDS、E2B 
データベースとして資料保存 
価格 
その他 

Excel管理 

AEMsystem 
：独自開発 Local C社 

Safety 
データベース 

2009～2013 

2013～present 

2009以前 

市販後の安全管理 
PV Database system 



 

 

 

 

 

 

 

 

[別表4の3]医薬品製造販売後安全管理基準(KGVP)(新設：2016.10.28) 
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医薬品の定期的安全性最新報告 
(Period Benefit Risk Evaluation Report、PBRER) 

 リスク管理計画を提出した医薬品が対象 
 シグナル分析など安全性評価またはベネフィット/リスク評価結果を定期的に報告 
 (周期)：許可後2年間・6ヶ月ごとに、その後3年間・1年ごとに評価して2ヶ月以内に報
告 

 ICH PBRER作成法のガイドラインに従った英文報告書も制限的許容(国文要約、必
要によって専門翻訳) 

市販後の安全管理 
各種の安全性資料の提出 

医薬品許可更新資料の提出 

 品目許可維持のために有効期間まで、5年ごとに要求資料の提出が必要 
 有効期間内に収集された安全管理資料および措置計画の提出 



医薬品安全管理の重要性 

 医薬品の安全性情報の確保および提供 

 患者の保護および安全向上 

 規定の遵守 

 責任ある会社というイメージ確保 

日本             、、副作用を発見しながらも、政府報告
漏れ 

日本政府、      日本法人業務停止 
 

抗がん剤の重篤副作用の報告漏れなどで15日予想 

       副作用資料の提出遅れ疑惑 
 
9月23日「副作用3人は新薬と関連あり」初報告・・・6日後に最終資料 
 

       新薬でない新薬を作った不道徳な企業か? 
 
国内の製薬産業全体が埋没し、新薬開発の意志がそがれるのではないか懸念広がる 
公示遅れと未公開情報漏れ、違法事実が確認されればH社が耐えるところだ 

N社 

N社 

H社 

H社 



Current Status and Future Plans 

• PVシステムの強化 

• ->自発報告など従来業務のシステム化および強化 

 

• 製薬会社ではRoutine PVからActive PVへの活動が必要 

 -> Risk management、signal detection、薬剤疫学研究 

 -> PV prevention：medication errorなど事前に予防的措置が必要 

 

• 臨床開発から製品のライフサイクルに安全性管理が必要 

     ->各部分との緊密なコミュニケーションが必要 

 

• 社内に十分な人材およびシステム構築が必要 

 ->経営陣の理解および支援が必要 
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ありがとうございました。 
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