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(安全対策について)



医薬品の市販後安全対策の概要 （情報収集・評価）

○ 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。

→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。

必要な措置を実施

・追加の注意喚起
・注意事項等情報の改訂
・承認事項の変更
・承認の取消し

等

評価
・

検討

＜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。

情報収集・評価の３つの基本的な柱
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医薬品の市販後安全対策の概要 （情報提供）

○ 市販後に、医薬品の有効性・安全性等の情報の収集・評価を実施。

→情報の評価の結果を踏まえ、必要な情報を適時・適切に提供
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医薬品・医療機器等安全性情報
添付文書の改訂のうち重要なものについ
て、厚生労働省が解説記事を作成（年１
０回発行）。

◼ 緊急安全性情報（イエローレター）、
安全性速報（ブルーレター）

緊急又は迅速に安全対策措置な措置が必要な場合、 厚生労
働省が企業に作成を指示。企業は作成後、速やかに医療機関
に配布。

注意事項等情報の改訂指示等

◼ 適正使用のための資材
適正使用を周知するために企業が作成し、医薬関係者に配布。
※その他、｢医薬品安全対策情報｣（日本製薬団体連合会が作成）、インタビューフォーム（企業が作成）等でも情報提供が行わ
れている（PMDAのHPでも掲載）。

＜その他市販後安全対策のための情報提供＞

重篤副作用疾患別対応マニュアル
患者、医師、薬剤師等が副作用の早期発見・早
期対応に活用できるよう、重篤な副作用の治療
法、判別法等をまとめたマニュアルを作成。

患者向医薬品ガイド
患者やその家族向けに添付文書を基に、医薬品を使用
するときに特に知ってほしいことをわかりやすく記載。

◼ メールによる即時配信（ＰＭＤＡメディナビ）
医薬品等の安全性に関する特に重要な情報が発出された
際にＰＭＤＡからメールでタイムリーにその情報を発信。

＜厚生労働省、ＰＭＤＡが関わる情報提供＞ ◼ 通知発出
関連学会等に必要に応じて通知を発出。

＜企業が主体となる情報提供＞



市販後安全対策について（全体像概要）

承認

製造販売業者

医薬関係者

厚労省・P M DA

患者
相談

安全対策措置等の検討

■ 注意事項等情報の届出
■ 医薬品リスク管理計画（RMP）の策定及び公表

計画/準備 安全性情報の収集

（RMPに基づく活動）
■ 特定リスク、潜在的リスク、不足情報への監視活動
■市販直後調査
■ DB調査

措置の実施（情報提供など）

医薬関係者

患者

■ 企業副作用等報告
■ 安全性、感染症定期報告
■ 研究報告
■ 海外措置報告
■ 医療機関副作用等報告
■ 患者副作用報告（PMDA事業）

■ 市販直後調査による情報提供
■ 適正使用資材配布
■ 使用条件の設定、流通管理等

■ 添付文書の公表
■ 患者向医薬品ガイド
■ インタビューフォーム
■ その他、資材等配布など
■ 保健衛生上の危害の防止措置

■ 安全性情報の収集及び検討

製造販売後

指示等

■ 緊急安全性情報等の配布指示
■ 通知による添付文書改訂の指示
■ 通知やHP等による注意喚起
■ 医薬品・医療機器等安全性情報
■ メディナビによる情報提供
■ 重篤副作用疾患別対応マニュアル

■ 安全性情報の収集

■ 知識と理解の深化

■ 適正使用の推進
■ 保健衛生上の危害の防止措置

■ 適正な使用

■ 製造販売後調査
■ 製造販売後臨床試験

■ 再審査

法律に根拠 省令に根拠 その他

■ 個別品目の安全性検討
（その他、横断的検討）
■ 妊産婦への安全対策措置
■ 小児への安全対策措置
■ 高齢者への安全対策措置
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(医薬品リスク管理計画について)



医薬品リスク管理計画（Risk Management Plan）
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◼GVP・GPSP省令の改正（平成25年3月11日）

⚫RMPをGVPに位置づけ
⇒ 総括製造販売責任者又は安全管理責任者が作成

⚫RMPの作成者（総括製造販売責任者又は安全
管理責任者）と調査の実施者（製造販売後調
査等管理責任者）との連携をGVP・GPSPに規定

⚫平成26年10月施行

RMPの策定及び実施が確実に
履行されるために

◼医薬品のリスクを最小に管理するため、

◼安全性検討事項 ：得られた知見に基づく、安全性に係る検討課題

◼安全性監視活動 ：市販後に実施する情報収集・調査・試験

◼リスク最小化活動 ：リスクを最小化するための対策

を「医薬品リスク管理計画」（RMP）として明らかにし、開発から市販後まで一貫したリスク
管理を行い、安全対策の充実強化を図る。

ＧＶＰ ＧＰＳＰ

製造販売後調査等
管理責任者

総括製造販売責任者

安全管理責任者

RMP

製造販売
後調査

製造販売
後調査

連携作成

実施



安全性検討事項について
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○ 安全性検討事項については、ICH-E2Eに基づき「医薬品安全性監視の計画について」（平成２４年４月１１日付薬

食安発 0411 第 １ 号、薬食審査発 0411 第２号 厚生労働省医薬食品局安全対策課長及び審査管理課長連名通知）

において考え方が示されている。

安全性検討事項 定義 例

重要な特定されたリス
ク

医薬品との関連性が十分な根拠に基づ
いて示されている有害な事象のうち重
要なもの

○ 非臨床試験において医薬品との関連性が十分に明らかにされ
ており、臨床データにおいても確認されている副作用及び感染
症（以下「副作用等」という。）

○ 適切に設計された臨床試験や疫学研究において、比較対照群
との相違から医薬品との因果関係が示された副作用等

○ 製造販売後に多くの自発報告があり、これらにより時間的関
連性や生物学的妥当性から因果関係が示唆される副作用等

重要な潜在的リスク 医薬品との関連性が疑われる要因はあ
るが、臨床データ等からの確認が十分
でない有害な事象のうち重要なもの

○ 非臨床データから当該医薬品の安全性の懸念となり得る所見
が示されているが、臨床データ等では認められていない事象

○ 臨床試験や疫学研究において、比較対照群との相違から医薬
品との因果関係が疑われるが、十分に因果関係が示されていな
い有害事象

○ 製造販売後に自発報告から生じたシグナルとして検出された
当該医薬品との因果関係が明らかでない有害事象

○ 当該医薬品では認められていないが、同種同効薬で認められ
ている副作用等

○ 当該医薬品の薬理作用等の性質から発現が予測されるが、臨
床データ等では確認されていない事象

重要な不足情報 医薬品リスク管理計画を策定した時点
では十分な情報が得られておらず、製
造販売後の当該医薬品の安全性を予測
する上で不足している情報のうち重要
なもの

○ 治験の対象から除外されていた患者集団であるが、実地医療
で高頻度での使用が想定される等の理由により、当該患者集団
での安全性の検討に必要となる情報



参考条文（R M P関係）
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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（GVP省令）

（定義）
第二条 この省令で「安全管理情報」とは、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）

の品質、有効性及び安全性に関する事項その他医薬品等の適正な使用のために必要な情報をいう。
２ この省令で「安全確保業務」とは、製造販売後安全管理に関する業務のうち、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（以下「安全確保措置」という。）に関する業務をいう。
３ この省令で「医薬品リスク管理」とは、安全確保業務のうち、医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下同じ。）の製造販売業者が、
安全性及び有効性に関し特に検討すべき事項を有する医薬品について、その安全性及び有効性に係る情報収集、調査、試験その他医薬
品を使用することに伴うリスクの最小化を図るための活動を実施するとともに、その結果に基づく評価及びこれに基づく必要な措置を
講ずることにより、当該医薬品の安全性及び有効性に係る適切なリスク管理を行うものであって、法第七十九条第一項の規定により法
第十四条第一項又は第十九条の二第一項の規定による承認に条件として付されるものをいう。

４ この省令で「医療機器等リスク管理」とは、安全確保業務のうち、医療機器又は体外診断用医薬品の製造販売業者が、安全性及び有
効性に関し特に検討すべき事項を有する医療機器又は体外診断用医薬品について、その安全性及び有効性に係る情報収集、調査、試験
その他医療機器又は体外診断用医薬品を使用することに伴うリスクの最小化を図るための活動を実施するとともに、その結果に基づく
評価及びこれに基づく必要な措置を講ずることにより、当該医療機器又は体外診断用医薬品の安全性及び有効性に係る適切なリスク管
理を行うものであって、法第二十三条の二の五第十二項（法第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。）又は法第七
十九条第一項の規定により法第二十三条の二の五第一項又は第二十三条の二の十七第一項の規定による承認に条件として付されるもの
をいう。



後発品でのR M P作成事例（2 0 2 4年5月末時点）
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aPV: 追加の安全性監視活動 aRMM: 追加のリスク最小化活動

aPV aRMM

1 エソメプラゾールカプセル、同懸濁用顆粒分包 － －

2 酢酸亜鉛錠、同顆粒 － ○

3 ミコフェノール酸モフェチルカプセル － ○

4 ラモトリギン錠 － ○

５ レナリドミドカプセル － ○

６
レベチラセタム錠、同ドライシロップ、同点滴静注、
同粒状錠

○ －

７ ファムシクロビル錠 － ○
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医薬品リスク管理計画（RMP）に基づいた薬学的管理

【調剤管理料】（見直し）
［算定要件］
（１）調剤管理料は、保険薬剤師が、患者又は

その家族等から収集した当該患者の投薬歴、
副作用歴、アレルギー歴、服薬状況等の情
報、手帳、医薬品リスク管理計画（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（平成16年厚生労働省令第135
号）第２条第３項に規定するものをいう。
以下同じ。）に基づき、受け付けた処方箋
の処方内容について、薬学的分析及び評価
を行った上で、患者ごとに必要な薬学的管
理を行った場合に算定できる。

（新）特定薬剤管理指導加算３
イ 特に安全性に関する説明が必要な場合とし

て当該医薬品の医薬品リスク管理計画に基づ
き製造販売業者が作成した当該医薬品に係る
安全管理等に関する資料を当該患者に対して
最初に用いた場合

重要な特定されたリ
スク

重要な潜在的リスク

リスク最小化活動の
概要

ＲＭＰ活用

重要な不足情報

ＲＭＰに係る資材の活用
「患者向け資材」

○ RMPの追加のリスク最小化活動の一環として作成・配
布される資材（RMP資材）は当該医薬品の安全対策上、
通常の添付文書等による情報提供に加え、個々の医薬品
の特性に合わせた情報を医薬関係者・患者に提供するこ
とが必要と判断された場合に作成されるものである。

○ 該当する資材には「RMPマーク」が表示されている。

「医療関係者向け資材」

RMP患者向け資材を用いた指導

RMPを用いた分析及び評価
「医薬品リスク管理計画」

令和６年度診療報酬改定 Ⅲ－７ 薬局の地域におけるかかりつけ機能に応じた適切な評価、薬局・薬剤師業務の対物中心から対人中心への
転換の推進、病院薬剤師業務の評価－①

参考



○ 重篤で有効な治療方法に乏しい疾患の医薬品で、患者数が少ない等の理由で検証的臨床試験の実施が困難なものや、長期
間を要するものについて、検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度の有効性及び安全性を確認した上で、製販後に有効
性・安全性の再確認等のために必要な調査等を実施すること等を承認時に条件として付すことにより、医療上特に必要性が高い医
薬品への速やかな患者アクセスの確保を図る。

○ あわせて、条件を付した製造販売後調査等の結果が得られた時点で速やかに評価し、安全対策等に反映させる。

探索的
臨床試験※１等

副作用報告等
製造販売後調査

検証的
臨床試験※２

探索的
臨床試験※１等

承認申請
審査

承認

通常の承認審査

承認申請
審査

承認

条件付き承認制度

・検証的臨床試験以外の臨床試験等で一定程度
の有効性及び安全性を確認し、早期申請

・優先審査品目として総審査期間を短縮

※１ 少数の患者に医薬品を投与・使用し、医薬品の有効性、安全性を検討し、用法・用量等を設定するための試験
※２ 多数の患者に医薬品を投与・使用し、設定した用法・用量等での医薬品の有効性・安全性を検証する試験

再
審査

再
審査

■承認時に得られているデータ等を踏ま
え、品目毎に条件を付す
・製販後の有効性・安全性の再確認
のためのデータ収集
（リアルワールドデータ活用含む）
・使用施設や医師等に関する要件の
設定 等

製造販売後調査等 評価
副作用
報告等

※ リアルワールドデータとは、臨床試験とは異なり、実臨床の環
境において収集された各種データを指す。

■再審査期間中の製造販売後調
査の結果等をもとに、品質、有効
性、安全性に関する評価を行う。

■評価結果に応じて、条件の変更や
安全対策等の実施を命令。

承認の条件

日本の条件付き承認制度（医薬品）
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条件付き早期承認制度の対象品目一覧

品目 企業 承認時の効能・効果 申請・指定・承認 主な申請データ 市販後の条件 対応状況

ローブレナ錠 ファイ
ザー

ALKチロシンキナーゼ阻
害剤に抵抗性又は不耐容
のALK融合遺伝子陽性の
切除不能な進行・再発の
非小細胞肺癌

2018.1.30申請
2018.6.8指定
2018.9.21承認
（８か月）

・国際共同第Ⅰ/Ⅱ相試験
（276例）（奏効率）ほか

実施中の第Ⅲ相試験の成
績の、医療現場への情報
提供

対応済み

キイトルーダ点
滴静注

MSD がん化学療法後に増悪し
た進行・再発の高頻度マ
イクロサテライト不安定
性（MSI-High）を有する
固形癌（標準的な治療が
困難な場合に限る）

2018.3.30申請
2018.6.22指定
2018.12.21承認
（９か月）

・国際共同第Ⅱ相試験 2試験
（61例、94例）（奏効率）

実施中の2つの第Ⅱ相試
験の成績の、医療現場へ
の情報提供

対応中

エンハーツ点滴
静注用

第一三共 化学療法歴のあるHER2
陽性の手術不能又は再発
乳癌（標準的な治療が困
難な場合に限る）

2019.9.9申請
2019.12.2指定
2020.3.25承認
（６か月半）

・国際共同第Ⅱ相試験（253
例）（奏効率）ほか

実施中の第Ⅲ相試験の成
績の、医療現場への情報
提供

対応済み

ビルテプソ点滴
静注
[希少疾病用医
薬品]

日本新薬 エクソン53スキッピング
により治療可能なジスト
ロフィン遺伝子の欠失が
確認されているデュシェ
ンヌ型筋ジストロフィー

2019.9.26申請
2019.10.29指定
2020.3.25承認
（６か月）

・国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（16例）
（ジストロフィンタンパク発
現等）
・海外第Ⅱ相試験（16例）
（ジストロフィンタンパク発
現、歩行時間等）

有効性・安全性の確認を
目的とした臨床試験及び
国内レジストリを用いた
調査の実施、並びに試験
成績及び解析結果の提出

対応中

アキャルックス
注射液

楽天メ
ディカル

切除不能な局所進行又は
局所再発の頭頸部癌

2020.3.6申請
2020.5.29指定
2020.9.25承認
（６か月半）

・国内第Ⅰ相試験（5例）（奏
効率）
・海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（40例）
（奏効率）

実施中の第Ⅲ相試験の成
績の、医療現場への情報
提供

対応中

※いずれの品目も条件付き承認制度が法制化される前に対象となったものであり、法制化後は実績なし
13



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（薬機法第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
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保証責任者等に指示
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

指示 措置案の報告

医薬品の場合の
体制

○ 平成14年、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
設置が義務づけられた。

製造販売業者の「三役」の現状

14



(リアルワールドデータの活用について)



製造販売後調査の実施について

再
審
査
申
請

等

製造販売後
調査等

安全性定期報告
（半年ごと、１年ごと）

副作用、不具合報告・研究報
告・海外措置報告等

審
査

結
果
通
知

製造販売

企業が実施する製造販売後調査等は、一定の信頼性基準
（GPSP省令：製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令）

を満たさなければならない

承
認

申
請

確
認
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製造販売後調査の分類

区分 細分類 定義

使用成績調査 医療機関から収取した情報を用いて、診療において、医薬品
の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のために行う調査

一般使用成績調査 医薬品を使用する者の条件を定めることなく行う調査（使用
成績比較調査を除く）

特定使用成績調査 小児、高齢者、妊産婦、腎機能障害又は肝機能障害を有する
者、医薬品を長期に使用する者その他医薬品を使用する者の
条件を定めて行う調査（使用成績比較調査を除く）

使用成績比較調査 特定の医薬品を使用する者の情報と当該医薬品を使用しない
者の情報とを比較することによって行う調査

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、医薬品の副作用による疾病等
の種類別の発言状況並びに品質、有効性及び安全性に関する
情報の検出又は確認のために行う調査

製造販売後
臨床試験

治験、使用成績調査、製造販売後データベース調査の成績に
関する検討を行った結果得られた推定等を検証し、又は診療
においては得られない除法を収集するため、承認された用法、
用量、効能・効果に従い行う試験。

17



令和４年度の新薬における製販後調査の状況

令和４年度新薬（103件）の
製造販売後調査の状況

使用成績調査
45件

全例調査
20件

製造販売後
データベース調査

7件

なし
31件

使用成績調査
17件

全例調査
15件

製造販売後
データベース調査

2件

なし 2件

新有効成分含有医薬品（36件）再審査期間の新規付与あり（72件）

使用成績調査
39件

全例調査
19件

製造販売後
データベース調査

6件

なし 8件

⚫ 令和４年度に承認された新薬（特例承認、緊急承認、公知申請のものを除く。）において、審査報告書において実施することとされた

製造販売後調査の状況は、以下のグラフのとおりであった。

⚫ 新薬全体としては、全体の７割程度で製造販売後調査が実施されており、その多くで使用成績調査や全例調査が行われていた。

⚫ 新有効成分含有医薬品に限定すると、２件を除き何らかの調査が行われていた。なお、「なし」の２件は、メンクアッドフィ及びバク

ニュバンスであり、いずれも従来品において安全性に係る情報が得られているものであった。

※ メンクアッドフィ：破傷風トキソイドに結合させた４価髄膜炎菌ワクチン。従来はジフテリアトキソイドに結合させた４価髄膜炎菌ワクチンであるメナクトラが流通していた。

※ バクニュバンス：15価の肺炎球菌ワクチン。現在は13価の肺炎球菌ワクチンであるプレベナー13が流通している。

⚫ 再審査期間が新たに付与された品目においても、８件を除き何らかの調査が行われていた。

※特例承認、緊急承認、公知申請のものを除く。

18

令和６年１月12日創薬力の強化・
安定供給の確保等のための薬事規
制のあり方に関する検討会 資料



M I D - N E Tの概要
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◆MID-NETは、ビッグデータの活用による医薬品等の安全対策の高度化の推進を目的として、電子カ
ルテ等の医療情報を大規模に収集・解析を行う医療情報データベースとしてPMDAに構築し、安全対
策業務の一環としてPMDAが管理運営している。

◆平成30年度よりMID-NETの本格運用が開始されたことにより、行政・製薬企業・アカデミアによる利
活用が行われ、安全対策措置を検討する上で利活用結果が活用されている。

全国10拠点33病院

800万人超
（令和５年12月末時点）

 副作用の発現頻度を把握し、他剤との比較が可能
 副作用情報・投与実態等の能動的な収集が可能

⇒ 医薬品等の安全対策の高度化が期待

○ MID-NETによる医薬品等の安全対策

協力医療機関

DB

DB協力医療機関

電子カルテ
データ

検査データ

レセプト
データ

DPCデータ

行政（PMDA） 製薬企業 アカデミア

医薬品等の安全性情
報の調査・解析

協力医療機関

協力医療機関

DB

DB

高いリアルタイム性
定期的なデータ自動更新を行い、リアルタイムな情報

の利活用が可能

データの信頼性
継続的かつ網羅的な品質管理によりデータ信頼性を

確保

大規模・迅速な解析

800万人超のビッグデータを一斉に解析可能

○ MID-NETの特徴

多様なデータソース
電子カルテデータ（オーダリング、検査結果等）に加え、
レセプト及びDPCデータ等の電子診療情報も格納



M I D - N E T利活用の状況
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各調査の詳細及び結果の公表状況はPMDAのウェブサイトに掲載しています
（https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0010.html）

（2024年3月末時点）

2018年度
（平成30年度）

2019年度
（令和元年度）

2020年度
（令和2年度）

2021年度
（令和3年度）

2022年度
（令和4年度）

2023年度
（令和5年度）

運用開始からの
合計

行政利活用 33 28 26 30 30 29 176調査

企業利活用
（製造販売後調査）

2 1 1 3 3 4 14品目

その他企業・アカデミア
利活用

（製造販売後調査以外の調査）

1 1* 1 ー ー 1 4調査

*平成30年度に「製造販売後調査以外の調査（分析用データセットなし）」で利活用承認がされたが、令和元年度に「製造販売後調査
以外の調査（分析用データセットあり）」に利活用区分の変更が承認されたため、令和元年度に計上している。

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0010.html


(感染症定期報告について)



新型コロナウイルスの系統別検出状況

22
第121回（令和５年４月19日） 新型コロナウイルス感染症対策 アドバイザリーボード 資料２－１（抜粋）

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001088919.pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001088919.pdf


参考条文（感染症定期報告関係） ①
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薬機法
（再生医療等製品に関する感染症定期報告）
第六十八条の十四 再生医療等製品の製造販売業者又は外国製造再生医療等製品特例承認取得者は、厚生労働省令で定めるところにより、その製造販

売をし、又は第二十三条の三十七の承認を受けた再生医療等製品又は当該再生医療等製品の原料若しくは材料による感染症に関する最新の論文そ
の他により得られた知見に基づき当該再生医療等製品を評価し、その成果を厚生労働大臣に定期的に報告しなければならない。

２ 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規定による報告の状況について薬事・食品衛生審議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、
再生医療等製品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置を講ずるものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の報告又は措置を行うに当たつては、第一項の規定による報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うものとす
る。

薬機法施行規則
（再生医療等製品の感染症定期報告）
第二百二十八条の二十五 法第六十八条の十四第一項の規定に基づき、再生医療等製品の製造販売業者又は外国製造再生医療等製品特例承認取得者若

しくは選任外国製造再生医療等製品製造販売業者は、その製造販売をし、又は承認を受けた再生医療等製品について、次に掲げる事項を厚生労働
大臣に報告しなければならない。
一 当該再生医療等製品の名称
二 承認番号及び承認年月日
三 調査期間
四 当該再生医療等製品の出荷数量
五 当該再生医療等製品の原材料若しくは原料若しくは材料に係る人その他の生物と同じ人その他の生物又は当該再生医療等製品について報告さ

れた、人その他の生物から人に感染すると認められる疾病についての研究報告
六 当該再生医療等製品又は外国で使用されている物であつて当該再生医療等製品の成分（当該再生医療等製品に含有され、又は製造工程におい

て使用されている人その他の生物に由来するものに限る。）と同一性を有すると認められる人その他の生物に由来する成分を含有し、若しくは
製造工程において使用している製品（以下この項において「当該再生医療等製品等」という。）によるものと疑われる感染症の種類別発生状況
及び発生症例一覧

七 当該再生医療等製品等による保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は当該再生医療等製品の適正な使用のために行われた措置
八 当該再生医療等製品の安全性に関する当該報告を行う者の見解
九 当該再生医療等製品の注意事項等情報
十 当該再生医療等製品等の品質、有効性及び安全性に関する事項その他当該再生医療等製品の適正な使用のために必要な情報

２ 前項の報告は、当該再生医療等製品の製造販売の承認を受けた日等から六月（厚生労働大臣が指定する再生医療等製品にあつては、厚生労働大臣
が指定する期間）以内ごとに、その期間の満了後一月以内に行わなければならない。ただし、邦文以外で記載されている当該報告に係る資料の翻
訳を行う必要がある場合においては、その期間の満了後二月以内に行わなければならない。



参考条文（感染症定期報告関係） ②
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薬機法
（生物由来製品に関する感染症定期報告）
第六十八条の二十四 生物由来製品の製造販売業者、外国製造医薬品等特例承認取得者又は外国製造医療機器等特例承認取得者は、厚生労働省令で定

めるところにより、その製造販売をし、又は第十九条の二若しくは第二十三条の二の十七の承認を受けた生物由来製品又は当該生物由来製品の原
料若しくは材料による感染症に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき当該生物由来製品を評価し、その成果を厚生労働大臣に定期
的に報告しなければならない。

２ 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規定による報告の状況について薬事・食品衛生審議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、
生物由来製品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置を講ずるものとする。

３ 厚生労働大臣は、前項の報告又は措置を行うに当たつては、第一項の規定による報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うものとす
る。

薬機法施行規則
（生物由来製品の感染症定期報告）
第二百四十一条 法第六十八条の二十四第一項の規定に基づき、生物由来製品の製造販売業者、外国医薬品等特例承認取得者若しくは外国医療機器等
特例承認取得者又は外国製造医薬品等選任製造販売業者若しくは外国製造医療機器等選任製造販売業者は、その製造販売をし、又は承認を受けた生
物由来製品について、次に掲げる事項を厚生労働大臣に報告しなければならない。
一 当該生物由来製品の名称
二 承認番号及び承認年月日
三 調査期間
四 当該生物由来製品の出荷数量
五 当該生物由来製品の原材料若しくは原料若しくは材料に係る人その他の生物と同じ人その他の生物又は当該生物由来製品について報告された、
人その他の生物から人に感染すると認められる疾病についての研究報告
六 当該生物由来製品又は外国で使用されている物であつて当該生物由来製品の成分（当該生物由来製品に含有され、又は製造工程において使用さ
れている人その他の生物に由来するものに限る。）と同一性を有すると認められる人その他の生物に由来する成分を含有し、若しくは製造工程に
おいて使用している製品（以下この項において「当該生物由来製品等」という。）によるものと疑われる感染症の種類別発生状況及び発生症例一
覧
七 当該生物由来製品等による保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は当該生物由来製品の適正な使用のために行われた措置
八 当該生物由来製品の安全性に関する当該報告を行う者の見解
九 当該生物由来製品の添付文書又は注意事項等情報
十 当該生物由来製品等の品質、有効性及び安全性に関する事項その他当該生物由来製品の適正な使用のために必要な情報

２ 前項の報告は、当該生物由来製品の製造販売の承認を受けた日等から六月（厚生労働大臣が指定する生物由来製品にあつては、厚生労働大臣が指
定する期間）以内ごとに、その期間の満了後一月以内に行わなければならない。ただし、邦文以外で記載されている当該報告に係る資料の翻訳を行
う必要がある場合においては、その期間の満了後二月以内に行わなければならない。



(副作用等報告について)



医薬品安全性情報の収集と提供

厚生労働省 PMDA

製薬企業

医療機関

副作用報告

副作用報告
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○ 製造販売業者等は、医薬品・医療機器の有効性・安全性情報又は適正使用に必要な情報を収集・検討し、医薬関係者に対し、情報
提供するよう努めることが義務づけられている。

○ 行政は収集された副作用・感染症情報を評価し、必要な情報を適時・適切に医薬関係者に提供する。



医薬品安全性情報の収集と提供

○ 製造販売業者等は、医薬品・医療機器の有効性・安全性情報又は適正使用に必要な情報を収集・検討し、医薬関係者に対し、情報

提供するよう努めることが義務づけられている。

○ 行政は収集された副作用・感染症情報を評価し、必要な情報を適時・適切に医薬関係者に提供する。

厚生労働省 PMDA

PMDAメディナビ配信や
Webサイトで情報提供

製薬企業

指導・指示

医療機関

服薬指導

27



0

20000

40000

60000

80000

100000

120000

140000

67 8081828384858687888990919293949596979899000102030405060708091011121314151617181920212223

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（国内） 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 71,231 11,819

2023 65,156 9,701

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

医薬品副作用・感染症報告件数の推移
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医薬品副作用・感染症報告数の年次推移
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V i g i B a s eを活用した使用上の注意改訂事例
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１．ナトリウム・グルコース共輸送体2（SGLT2）阻害剤含有製剤 ２．HMG-CoA 還元酵素阻害薬を含有する医薬品

改訂の理由及び
調査の結果

重症筋無力症についての国内外の症例、公表文献、及び
国内外のガイドラインを評価した。専門委員の意見も聴
取した結果、以下の内容を踏まえ、使用上の注意を改訂
することが適切と判断した。
⚫ 国内副作用症例において、HMG-CoA還元酵素阻害薬

（以下、「スタチン」）と重症筋無力症との因果関
係が否定できない症例注1が認められていること。

⚫ 公表文献において、スタチンの再投与で重症筋無力
症の症状が再発した症例、スタチンの中止で重症筋
無力症の症状が消失した症例等、スタチンと重症筋
無力症との因果関係が否定できない示す症例が報告注

2されていること。
⚫ 公表文献において、WHO個別症例安全性報告グロー
バルデータベース（VigiBase）注3において不均衡分
析を行い、スタチンの重症筋無力症に関する副作用
報告数がデータベース全体から予測される値より統
計学的に有意に高かった（報告オッズ比［95％信頼
区間］ = 2.66［2.28-3.10］）との報告注4,注5がある
こと。また、機構で実施したVigiBaseの2023年5月
23日時点のデータセットを用いた不均衡分析におい
ても、同様の結果（重症筋無力症：IC025

注 6= 0.9、眼
筋無力症：IC025 = 1.7）が示されたこと注4。

⚫ 国内外のガイドライン注7で、重症筋無力症において
注意を要する薬剤としてスタチンが記載されている
こと。

注1 : Medicine. 2015; 94: e416
注2 : Eur J Neurol. 2008; 15: e92-3、J Med Assoc Thai. 2011; 94: 256-8
注3：VigiBaseは、医薬品による副作用が疑われる症例が収められたWHO（世界保健機構）のグ

ローバルデータベースであり、UMC（ウプサラモニタリングセンター）により開発・維持
されている。情報源は様々であり、疑われた副作用が医薬品と関連する可能性はすべての
症例で同一ということではない。

注4：WHO又はUMCの見解ではない。 注5：Muscle & Nerve. 2019; 60: 382-6

改訂の理由及び
調査の結果

以下の点を踏まえ、専門委員の意見も踏まえた調査の結
果、外陰部及び会陰部の壊死性筋膜炎（フルニエ壊疽）
に関する注意喚起を追加することが適切と判断した。
• 国内において、SGLT2 阻害剤との因果関係が否定で

きない外陰部及び会陰部の壊死性筋膜炎（フルニエ
壊疽）を認めた症例が報告されていること

• 海外において、SGLT2 阻害剤服用後に当該事象を認
めた症例が集積していること

• WHO 個別症例安全性報告（ICSRs）グローバル
データベース（VigiBase）*を用いた不均衡分析に
おいて、複数のSGLT2 阻害剤（ダパグリフロジン、
カナグリフロジン、エンパグリフロジン）でフルニ
エ壊疽又は壊死性筋膜炎の副作用報告数が、データ
ベース全体から期待される値より高いことが統計学
的に示されているが、他の糖尿病用薬ではこのよう
な傾向は示されていないこと†。

• SGLT2 阻害剤投与時の外陰部及び会陰部の壊死性筋
膜炎（フルニエ壊疽）の発生機序は明確にはなって
いないものの、SGLT2 阻害剤の薬理作用（尿中グル
コース排泄促進作用）の影響も否定できないこと。

＊：情報源は様々であり、疑われた副作用が医薬品と関連する可能性はすべて
の症例で同一ということではない。

†：WHO（世界保健機構）又はUMC（ウプサラモニタリングセンター）の見解
ではない。

VigiBaseは個別症例安全性報告(ICSRs) を集めたWHOグローバルデータベース。1968年以降、WHO国際医薬品モニタリング制度加盟国から
報告された1500万件を超える副作用が疑われる症例が収められている。このデータも活用しながら、添付文書改訂等を検討している。



(更なる法令遵守や品質確保の取組の実施)



（４）～（６）更なる法令遵守や品質確保等の取組の実施
小林化工(株)に対する行政処分

○令和２年12月、小林化工(株)が製造販売する抗真菌剤※に、睡眠導入剤の混入事案が発生

※「イトラコナゾール錠50「MEEK」１ロット（100錠包装929箱）。納入医療機関・薬局数、237施設 (39都道府県)。

○事案確認後、当該ロットを処方・調剤された患者344人に対し、直ちに服用中止の連絡を行い、該当ロットの回収に着手。３月29日時
点で、245人から健康被害※の報告

※ ふらつき、めまい、意識消失、強い眠気等のほか、これに伴う自動車事故や転倒（車両運転時の事故38人、救急搬送・入院41人）。また、因果関係不明である

が、２人の死亡事例が報告されている。

○12月21～22日、医薬品医療機器等法違反の疑いで、厚生労働省、福井県、PMDAによる立入検査を実施
※令和３年１月20日までに、上記含めた計４回の立入検査が福井県によって実施されている。

事案概要
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○今回の事案は、小林化工が医薬品の製造企業として当然に有すべき、法令遵守への意識の欠如が主たる原因であり、品質確保のための体
制整備が不十分であったことにある。

○具体的には、医薬品事業を統括すべき責任者が社内の監督を適切に行わない、品質管理部門が製造部門に対して適切な確認を行わないな
どであり、これに加えて、経営層がこれら法令違反を把握していながら改善策を講じなかった点が最大の問題である。

○上記の結果、睡眠誘導剤が混入した医薬品以外にも、①承認内容と異なる医薬品の製造、②二重帳簿の作成、③品質試験結果のねつ造、
等の関係法令違反事項が、長年にわたり行われていたことが確認された。

違反実態等

○同社における、関係法令を遵守する意識が欠如した業務体制を早期に是正させること、更に、長期間にわたる法違反行為等への処分とし
て、福井県が以下の行政処分を令和３年２月９日付けで実施。

① 業務停止処分 （116日※）
※過去最長の処分は、化学及血清療法研究所（現KMバイオロジクス(株)）に対する110日間の業務停止処分。同社の他工場（清間工場）に対しても60日間の業務停止処分

② 業務改善命令※

※ 薬機法及び関係法令の遵守、役職員への教育、製造・販売に係る業務体制の見直し・整備 等

行政処分



○令和２年２月に富山第一工場について、富山県及びＰＭＤＡの合同による無通告査察を実施したところ、ＧＭＰ違反の疑いが判明。

○その後の調査で、次のような薬機法違反が確認された。
①承認書で規定された製造方法と異なる方法で製造・出荷
②不適切な手順に基づき品質試験を実施

※ 当該違反による健康被害の発生はなし

○富山県が日医工に対し以下の行政処分を令和３年3月3日付けで実施。

医薬品製造業（富山第一工場） ３２日間の業務停止
第一種及び第二種医薬品製造販売業 ２４日間の業務停止
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（４）～（６）更なる法令遵守や品質確保等の取組の実施
日医工（株）に対する行政処分

事案概要

行政処分

○本事案の根幹には、次の風土の存在がその大きな要因として存在したと考えられる。①品質管理業務よりも出荷、安定供給・欠品回避を
優先する風土、②経営陣等の上層部が打ち出した方針について、本来その改善のために必要であっても、ネガティブな情報を経営陣に報
告ないし進言することを従業員が躊躇する風潮、③GMP違反の問題について認識／疑念を持っても、当事者意識を持たずにこれを問題
視しない風潮。

○調査委員会による関係者のヒアリングにおいて最も多く指摘された問題点は、富山第一工場における生産体制が、予定される出荷量に全
く追い付いていなかったことにあった。試験担当者の人員に対して品目数が多過ぎるため、既に市場に出た製剤に対する安定性試験等よ
りも、出荷に必要な試験を行うことが優先されていた。

違反実態等



（４）～（６）更なる法令遵守や品質確保等の取組の実施
医薬品製造業者等に対する行政処分事例一覧（令和３年～）

※青字：後発医薬品を中心に取り扱う業者

企業名（処分庁） 処分日

令和3年 小林化工株式会社（福井県） 2021年２月９日（業務停止、業務改善）

日医工株式会社（富山県） 2021年３月５日（業務停止）

岡見化学工業株式会社（京都府） 2021年３月27日（業務停止、業務改善）

久光製薬株式会社（佐賀県） 2021年８月12日（業務停止）

北日本製薬株式会社（富山県） 2021年９月14日（業務停止、業務改善）

長生堂製薬株式会社（徳島県） 2021年10月11日（業務停止、業務改善）

松田薬品工業株式会社（愛媛県） 2021年11月12日（業務停止、業務改善）

日新製薬株式会社（滋賀県） 2021年12月24日（業務停止、業務改善）

令和4年 富士製薬工業株式会社（富山県） 2022年１月19日（業務改善）

共和薬品工業株式会社（大阪府・兵庫県・鳥取県） 2022年３月28日（業務停止、業務改善）

中新薬業株式会社（富山県） 2022年３月30日（業務停止、業務改善）

辰巳化学株式会社（石川県） 2022年９月２日（業務改善）

株式会社廣貫堂（富山県） 2022年11月11日（業務停止、業務改善）

令和5年 ニプロファーマ株式会社（秋田県） 2023年２月24日（業務改善）

フェリング・ファーマ株式会社※（厚労省）※海外の原薬製造所のGMP違反 2023年４月28日（業務改善）

小城製薬株式会社（京都府） 2023年12月13日（業務停止、業務改善）

沢井製薬株式会社（厚労省・大阪府・福岡県）
2023年12月22日（責任者※の変更、業務改善）

※医薬品等総括製造販売責任者

カイゲンファーマ株式会社（大阪府・北海道） 2023年12月22日（業務停止、業務改善）

令和6年 株式会社タキザワ漢方廠（埼玉県） 2024年１月25日（業務停止、業務改善）

アクティブファーマ株式会社（富山県） 2024年２月９日（業務改善）

キョクトウ株式会社（富山県） 2024年４月26日（業務停止、業務改善） 34



対応方針 具体的対応・進捗状況

（１）
製造業
関係

1. 製造業者における管理の徹底
（直接の原因への対応）

• 令和３年２月９日通知により、原薬管理の徹底を指導
• GMP省令改正により、記録の信頼性確保等を明記（令和３年８月施行）
• GMPの留意事項に係る業界自主ガイダンスの周知（令和４年３月29日）
• GMP調査の指摘事例をPMDAウェブサイトで公開（令和４年４月～）
• GMPの運用に関するQ＆A（GMP事例集）の見直し（令和４年４月28日）
• 承認書に規定の試験方法に代用しうる試験方法について、要件等の明確化（令和5年6月21日）
• 全後発医薬品製造販売業者を対象とした自主点検の実施を指示。各自治体や各後発医薬品製造販

売業者に対し、それぞれの公益通報窓口の周知を依頼（令和６年４月５日）

2.製造業者における品質管理に係
る人員体制の確保

• 製造所への立入検査時に、製造規模に応じた品質管理体制が確保されているか確認を依頼（令和
３年７月２日）

• 日薬連による品質管理体制の考え方を周知（令和４年１月31日）

（２）
製造

販売業
関係

3.製造業者及び製造販売業者にお
ける品質に対する企業経営層の責
任の明確化

• 改正薬機法により、法令遵守体制（責任役員の設置及びその権限・責任の明確化等）の整備義務
づけ（令和３年８月施行）

• 責任役員に対し、GMP調査等への同席による法令遵守状況の把握を指導（令和４年４月28日）

4.製造所に対する製造販売業者の
管理監督の徹底

• 業者間の委受託の適正化による製造販売業者の責任の明確化を通知で指導（令和４年４月28日）
• GMP監査マニュアルの作成・周知（厚生労働科学研究班による成果）（令和５年９月１日）

5. 製造業者等に関する情報の公開 • 製造業者等に関する情報を製造販売業者ウェブサイトで公開

（３）
行政
関係

6.都道府県による立入検査の実施
強化

• 令和３年２月９日通知により無通告立入検査の回数増加を依頼
• 令和３年７月上旬に後発医薬品製造所への一斉無通告立入検査を実施
• 品質・製造管理上リスクの高い製造所に対して、PMDAと都道府県が合同で無通告立入検査を行

う取組の開始（令和５年４月21日）

7.都道府県の検査手法等の向上

• 無通告立入検査ガイドラインの作成・周知（令和３年12月７日）
• PMDAに「GMP教育支援課」を設置（研修や模擬査察、合同検査等を充実（令和４年４月））
• GMP調査における調査事項（調査すべき資料等）の見直し（令和６年３月29日）
• 全国のGMP調査結果報告書情報の分析・調査への活用等の開始（令和６年３月29日）

8.行政による製品試験結果と連携
した調査の実施

• 「後発医薬品品質確保対策事業」等による製品試験結果を踏まえた立入検査を実施（毎年度）

9.行政処分の厳格化 • 行政処分基準の改正及び全国統一化（令和３年８月施行）

➢ 上記の取組に加え、令和５年４月に厚生労働科学研究班を新たに設置し、製造業者等における品質管理方法の更なる向上策等の検討を開始。
➢ 上記の取組全体について企業向け講習会などで周知・啓発し、継続的に業界全体のコンプライアンス意識の向上やクオリティ・カルチャーの醸成等を図っている。

（令和６年７月１日時点）

（４）～（６）更なる法令遵守や品質確保等の取組の実施
医薬品の品質確保に関するこれまでの取組
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とりまとめの項目 対応状況 現状・実績

第４ 医薬品・医療機器等の製造・流通・販売に関わる者に係るガバナンスの強化等

(1) 製造・流通・販売に関わる者のガバナンスの強化

① 許可等業者・役員の責務の明確化 法律改正

• 許可等業者における法令順守体制整備の義務化や、法令遵守に向け

て行動する責任主体（責任役員）の法律上の明確化を行った。

• 責任役員の変更命令については、法制化に向けた検討の結果、改正

法には盛り込まれず、衆・参議院の附帯決議において、改正法の施

行状況も踏まえて制度化を検討することとされた。

② 経済的利得の是正を通じた違法行為の抑

止
法律改正

• 令和３年８月１日より、虚偽・誇大広告に対する課徴金制度を導入

するとともに、これまで承認前広告違反のみが対象であった中止命

令について、その対象に虚偽・誇大広告違反を追加し、措置命令と

して拡充した。

• 衆・参議院の附帯決議において、当該課徴金制度導入による不適切

広告の抑止効果の評価を行うこととされ、令和４年度の厚生労働科

学研究により、影響評価を実施した。その結果、８割以上の企業が

当該課徴金制度が不適切広告の抑止力となっていると回答しており、

当該規定が不適切な広告行為の抑止力として機能していることが確

認された。

• なお、現時点で課徴金制度の対象となる事案は発生していない。

（４－１）責任役員の変更命令
前回の制度改正における見直し事項の対応状況

令和６年度第１回医薬品医療機器制度部会
資料１－１抜粋



（４－２）製造販売業者による品質管理の向上
製造販売業者による品質管理
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製造業者（製造受託業者）

製造販売業者（製造委託業者）

製造部門
（製造管理）

品質部門
（品質管理）

独立

連携

総括製造販売
責任者

品質保証責任者安全管理責任者

監督

GQP省令に基づく品質管理

GMP省令に基づく
製造管理・品質管理

監
督

製造管理者

責任役員
（薬事に関する業務に責任を有する役員）

監督

製品加工原料受入 製品試験 出荷管理
市場

出荷品

責任役員
（薬事に関する業務に責任を有する役員）

GMP調査・立入検査 国・都道府県・PMDA

収去検査

監督 監督

◆ 医薬品の製造・販売に関する行政と業者の役割



（４－２）製造販売業者による品質管理の向上
品質保証責任者関係条文①

38

１．医薬品等総括製造販売責任者関係条文

○医薬品医療機器等法

（医薬品等総括製造販売責任者等の設置及び遵守事項）

第十七条 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品、医薬部外品又は化粧

品の品質管理及び製造販売後安全管理を行わせるために、医薬品の製造販売業者にあつては薬剤師を、医薬部外品又は化粧品の

製造販売業者にあつては厚生労働省令で定める基準に該当する者を、それぞれ置かなければならない。ただし、医薬品の製造販

売業者について、次の各号のいずれかに該当する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、薬剤師以外の技術者をもつて

これに代えることができる。

一 その品質管理及び製造販売後安全管理に関し薬剤師を必要としないものとして厚生労働省令で定める医薬品についてのみそ

の製造販売をする場合

二 薬剤師を置くことが著しく困難であると認められる場合その他の厚生労働省令で定める場合

２ 前項の規定により医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理を行う者として置かれる者（以下「医薬

品等総括製造販売責任者」という。）は、次項に規定する義務及び第四項に規定する厚生労働省令で定める業務を遂行し、並び

に同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならない。

３ 医薬品等総括製造販売責任者は、医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理を公正かつ適正に行うた

めに必要があるときは、製造販売業者に対し、意見を書面により述べなければならない。

４ 医薬品等総括製造販売責任者が行う医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理及び製造販売後安全管理のために必要な業務並

びに医薬品等総括製造販売責任者が遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。

５～１４ 略



（４－２）製造販売業者による品質管理の向上
品質保証責任者関係条文②
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２．医薬品等の品質保証責任者関係条文

○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（GQP省令）

（品質管理業務に係る組織及び職員）

第四条

１・２ 略

３ 医薬品の製造販売業者は、次に掲げる要件を満たす品質管理業務の責任者（以下この章において「品質保証責任者」とい

う。）を置かなければならない。

一～四 略

４ 医薬品の製造販売業者は、品質管理業務に従事する者（医薬品等総括製造販売責任者及び品質保証責任者を含む。以下同

じ。）の責務及び管理体制を文書により適正に定めなければならない。

（品質保証責任者の業務）

第八条 医薬品の製造販売業者は、品質管理業務手順書等に基づき、次に掲げる業務を品質保証責任者に行わせなければならない。

一 品質管理業務を統括すること。

二 品質管理業務が適正かつ円滑に行われていることを確認すること。

三 第九条第五項第三号ハ、第十条第二項第三号、第十一条第一項第四号並びに第二項第一号及び第五号、第十二条第二号並び

に第十三条第二項の規定により医薬品等総括製造販売責任者へ報告するもののほか、品質管理業務の遂行のために必要がある

と認めるときは、医薬品等総括製造販売責任者に文書により報告すること。

四 品質管理業務の実施に当たり、必要に応じ、製造業者等、販売業者、薬局開設者、病院及び診療所の開設者その他関係する

者に対し、文書による連絡又は指示を行うこと。



Ａ社（法56条3号・7号違反）
⚫ 違法状態の是正を後回しにし、ひたすら生産の拡大に邁進し、その結果として更に違法状態を拡大させた
⚫ 製造現場において、何よりも優先されていたのは、スケジュールどおりの出荷であった。GMP遵守体制の整備が置き去りにされる中、生産量は右肩上がりで

上がり続け、製造現場及び品質管理試験の現場を圧迫するようになっている。
⚫ 経営陣がGMPを軽視したまま生産拡大に邁進する中、上位者の指示を絶対視する風潮が、GMP 違反を拡大・温存させる要因となったことは否めない

Ｂ社（法56条3号違反）
⚫ 根底には、生産による利益の向上を重視し、納期遅延や回収を許さない経営者の強い意向と、これにより長年にわたり醸成されてきた企業風土がある。

Ｃ社（法56条3号違反）
⚫ 歴代の社長は、継続的に薬価が引き下げられるという厳しい状況の中、その時々の経営課題に真摯に向き合って経営を行っていたが、その主眼は、総じ

て売上げの拡大、利益の確保に向けられていた。
⚫ 従業員において、医薬品の製造に当たって不適格品を出すことが会社にコストのみを発生させる行為であるとして忌避すべきという考えが広まり、試験にお

いて規格外の結果が出たとしても記録を改ざんして不適格品であることを隠蔽するという対応が取られることに繋がったと考えられる。

Ｄ社（法56条3号違反）
⚫ 納期を優先するための生産計画の変更が何回も行われていた。また、同社の試験検査部門においても、増産や納期優先への対応のためには担当職員

の増員が必要であるにもかかわらず、増員がなされないまま現状の人員・設備のもとで試験検査を実施してきた。
⚫ 背景には、生産継続を優先する生産部門や開発部門の発言力が強い、というような企業風土に根ざした要因もあるものとみられる。

Ｅ社（法56条3号違反）
⚫ 製造の継続及び出荷を優先し、法令及び手順書上の手続を経ることを避けようとする企業風土が、違反行為を生じた一因

（４－３）課徴金制度の対象の見直し
行政処分事案の調査報告書等で指摘された原因（抜粋）
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（４－３）課徴金制度の対象の見直し
経済的利得の是正を通じた違法行為の抑止

⚫ 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で禁止している医薬品、医療機器等の虚偽・誇大広告に関し、虚
偽・誇大広告の販売で得た経済的利得を徴収し、違反行為者がそれを保持し得ないようにすることによって違反行為の抑止を図り、規
制の実効性を確保するための措置として、課徴金制度を導入する。

制度導入の趣旨

⚫ 対象行為：医薬品、医療機器等の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する虚偽・誇大な広告（第１項）

⚫ 課徴金額：原則、違反を行っていた期間中における対象商品の売上額 × ４．５％（注） （第1項）

⚫ 賦課：対象行為に対しては課徴金納付命令をしなければならない。（第１項）

◆ 業務改善命令等の処分をする場合で保健衛生上の危害の発生・拡大への影響が軽微であるとき等には、課徴金納付命令をしないことができる（第3項）

◆ 課徴金額が225万円（対象品目の売上げ5,000万円）未満の場合は、課徴金納付命令は行わない（第4項）

（注）過去の虚偽・誇大広告違反の事例を踏まえれば、対象となる虚偽・誇大広告違反は主として医薬品・医療機器の製造販売業者により行われることが想定される。
このため、医薬品・医療機器製造販売業者の売上高営業利益率を参考に、算定率を設定した。

課徴金納付命令（ 第 7 5 条 の 5 の 2 ）

⚫ 減額：以下の場合に課徴金額を減額

◆同一事案に対して、不当景品類及び不当表示防止法の課徴金納付命令がある場合は、売上額 × ３％ （※ 景表法の課徴金算定率）
を控除

◆課徴金対象行為に該当する事実を、事案発覚前に違反者が自主的に報告したときは５０％の減額

課徴金額の減額（ 第 7 5 条 の ５ の ３、第 7 5 条の５の４）

⚫ 除斥期間：違反行為をやめた日から５年を経過したときは、課徴金を賦課しない。

除斥期間（ 第 7 5 条の５の５第７項）
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資料１－２抜粋



（４－３）課徴金制度の対象の見直し
他法令における課徴金制度

法令名 制度の趣旨 課徴金納付命令の対象行為 算定方法の概要

独占禁止法
（昭和52年導入）

・市場経済における社会的公正を確保すること

・カルテル、私的独占等の排除

・不当な取引制限（カルテル、入札談合）

・支配型・排除型私的独占

・共同の取引拒絶

・差別対価及び不当廉売

・再販売価格の拘束

・優越的地位の濫用

・違法行為に伴う売上額×10%（中小企業は

4%）＋財産上の利益（談合金等）

・課徴金が100万円未満は除外

景品表示法
（平成28年導入）

・不当な表示による顧客の誘引の防止すること

により、消費者保護を図ること

・優良誤認表示行為、有利誤認表示行為の

排除

・優良誤認表示

・有利誤認表示

・違法行為に伴う売上額×３％

・課徴金が150万円未満は除外

金融商品
取引法

（平成17年導入）

・証券市場の公正性・透明性を確保し、投資

家の信頼が得られる市場を確立すること

・証券市場への信頼を害する違法行為の排除

・有価証券書・有価証券報告書等の虚偽記載及

び不提出等

・風説の流布及び偽計

・相場操縦等

・内部者取引（インサイダー取引）等

・インサイダー取引：「公表後２週間の最高値×買

付等数量」から「公表前に買付け等した株券等の価

格×買付等数量」を控除した額

・有価証券届出書等の不提出・虚偽記載：募集・

売出総額×2.25％（株券等の場合は4.5％）

等

※違反行為の類型ごとに多様な算定方式を実施

公認会計士法
（平成20年導入）

・金融商品取引法に同じ

・公認会計士・監査法人による虚偽証明の排

除

・故意による虚偽証明

・相当注意義務違反による虚偽証明

・故意による虚偽証明：監査報酬相当額の1.5倍

・相当注意義務違反による虚偽証明：監査報酬

相当額

（監視指導・麻薬対策課調べ）
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（４－３）課徴金制度の対象の見直し
虚偽・誇大広告に対する課徴金制度に係るアンケート調査結果

43出典：令和４年厚生労働科学研究費補助金医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「課徴金制度の導入等の医薬品等の広告規制の変化を踏まえた実態調査研究」
（代表研究者 平成帝京大学 教授 渡邊伸一）報告書

○８割以上（61件/71件）の企業が当該課徴金制度が不適切広告の抑止力となっていると回答し

ており、当該規定が不適切な広告行為の抑止力として機能していることが確認された。

アンケート調査概要
期間：2023年1月25日～2月17日
対象：製薬協加盟企業71社
有効回答数：71社

▍課徴金制度の認識に係るアンケート結果

Q. 課徴金制度に対して、どのように認識していますか。該当するものを全て選択してください。

回答 回答件数

1. 適切な医薬品情報提供活動に必須である
2. 不適切な医薬品情報提供活動の抑止力となり、適切な医薬品情報提供活動に寄与している

11件

1. 適切な医薬品情報提供活動に必須である
5. その他

1件

2. 不適切な医薬品情報提供活動の抑止力となり、適切な医薬品情報提供活動に寄与している 50件

3. 不適切な医薬品情報提供活動の抑止力はあるが、良い効果よりも悪影響の方が大きい 1件

4. 課徴金制度の効果はない 4件

5. その他 4件

合計 71件



（４－４）G M P調査情報の公表の強化について（運用の改善）
G M P調査情報の公表に係るアンケート調査結果①

44出典：令和５年厚生労働科学研究費補助金医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「医薬品製造業者等における品質問題事案の発生予防及び品質の継続的な維持向上に向けた調
査研究」（代表研究者 熊本保健科学大学 特命教授 蛭田修）報告書

▍行政処分における公表情報に係るアンケート結果

１．行政処分による現在の公表情報について、 73.2%が更なる情報

公開が必要と回答した。

アンケート調査概要
期間：2024年4月8日～4月24日
対象：日本に在籍する医薬品製造業者若しくは医薬品製造販売業者又はその両方
有効回答数：205社

３．また、更なる情報の公開が必要と回答した者のうち、更なる

情報公開が必要な理由として、77.0%が製造販売業者による製造

所の管理監督の質の向上を目的としてあげた。

２．更なる情報の公開が必要と回答した者のうち、更なる公開が

必要な情報については、93.2%がGMP適合性調査結果情報を挙

げた。



（４－４）G M P調査情報の公表の強化について（運用の改善）
G M P調査情報の公表に係るアンケート調査結果②

45出典：令和５年厚生労働科学研究費補助金医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業「医薬品製造業者等における品質問題事案の発生予防及び品質の継続的な維持向上に向けた調
査研究」（代表研究者 熊本保健科学大学 特命教授 蛭田修）報告書

１．現在のオレンジレターによる公表情報について、 44.4%が部分的には十分であるが一部改善が必要と回答した。

アンケート調査概要
期間：2024年4月8日～4月24日
対象：日本に在籍する医薬品製造業者若しくは医薬品製造販売業者又はその両方
有効回答数：205社

２．「部分的には十分であるが一部改善が必要」又は「不十分なので全面的な改善が必要」と回答した者のうち、73.1%

が改善が必要と思われる内容について、事案のより詳細な背景と内容を挙げた。

▍PMDAのオレンジレターに係るアンケート結果
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（４－４）G M P調査情報の公表の強化について（運用の改善）
米国のG M P調査情報の公表例（Wa r n i n g  L e t te r制度）について
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（４－４）G M P調査情報の公表の強化について（運用の改善）
米国のG M P調査情報の公表例（Wa r n i n g  L e t te r制度）について
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（４－４）GMP調査情報の公表の強化について（運用の改善）
日本のGMP調査情報の公表例



（４－５）医薬品等の広告に対する継続的な適正化の推進（運用の改善）
医薬品・医療機器等に係る広告規制について①

49

医薬品、医療機器等については、広告の適正化を通じて、医薬品等の不適正な使用とそれによる危害の発生

を防止する観点から、医薬品医療機器等法や適正広告基準等において、必要な広告規制が設けられている。

▍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

・医薬品、医療機器等に係る虚偽・誇大広告の禁止（法第66条）

・特定疾病用医薬品又は再生医療等製品に係る広告の制限（法第67条）

・未承認医薬品、医療機器等に係る広告の禁止（法第68条）

▍医薬品等適正広告基準（昭和55年10月9日薬発第1339号各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知）

・効能効果等、用法用量について、承認範囲をこえる表現、事実誤認のおそれのある表現の禁止

・効能効果等又は安全性について保証する表現、最大級の表現等の禁止

・即効性・持続性等について、医学、薬学上認められる範囲をこえる表現の禁止

・本来の効能効果等と認められない又は誤認のおそれのある表現の禁止

・医薬品等の過量消費又は乱用助長を促すおそれのある広告の禁止

・医薬関係者以外の一般人向けの医療用医薬品等の広告の禁止

・他社の製品の誹謗広告の制限

・医薬関係者等の推せん表現の禁止

・不快、不安等を与えるおそれのある表現等の制限 ／等



（４－５）医薬品等の広告に対する継続的な適正化の推進（運用の改善）
医薬品・医療機器等に係る広告規制について②
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▍医療用医薬品の販売情報提供活動に関するガイドライン
（平成30年9月25日薬生発0925第1号各都道府県知事あて厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

・販売情報提供活動において満たすべき要件

・不適正使用又は誤使用の誘発防止のため、販売情報提供活動において禁止される行為

・販売情報提供活動において積極的行うべき行為

・医薬品製造販売業者等の責務

✓ 経営陣の責務

✓ 社内体制の整備

✓ 販売情報提供活動の資材等の適切性の確保

✓ 販売情報提供活動に関する評価や教育等

✓ モニタリング等の監督指導の実施

✓ 手順書・業務記録の作成・管理

✓ 不適切な販売情報提供活動への対応

✓ 苦情処理

・販売情報提供活動の担当者の責務

・未承認薬・適応外薬等に関する情報提供

・医薬関係者の責務 ／等



医療機関

製薬企業

業界団体

報告

選定、依頼

事例検討会の開催
・有識者等で構成
・報告事例に関する評価及び情報共有 等

検討会の評価結果に対する対応
・事例検討会おいて出された評価結果について、
法令違反に該当するかどうか行政上の判断

行政指導（地方自
治体と連携）

ＭＲ等による
販売情報提供活動

業界団体の自主規範
の見直しを依頼

事務局：三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング株式会社
モニター報告（モニター医療機関）

・製薬企業等による、適切性に疑義があると思われる販
売情報提供活動に関する情報を積極的に収集し、本事
業事務局に報告

一般報告（モニター以外の医療機関）

・製薬企業等による、適切性に疑義があると思われる販
売情報提供活動を受けた際に、「情報窓口」に報告
・より多くの医療機関からの情報収集

一部業務を委託

厚生労働省

医療関係者へ
の啓発

（１）事業の目的
広告違反に該当する行為を早期に発見し行政指導等の必要な対応を図るとともに、製薬企業や業界団体等による

自主的な取組を促すこと等により、製薬企業による医療用医薬品の販売情報提供活動の適正化を図ることを目的とす
る。

（２）事業の概要
⚫ 以下のスキームにおいて、ＭＲ、ＭＳＬ等による販売情報提供活動を対象としたモニター調査及びモニター以外の
医療機関からの情報収集、医療関係者向けの専門誌・学会誌、製薬企業ホームページ、医療関係者向け情報サイ
トを対象とした調査を実施。

⚫ モニター調査の実施期間は令和4年度中の9か月間。

（４－５）医薬品等の広告に対する継続的な適正化の推進（運用の改善）
医療用医薬品の販売情報提供活動監視事業
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（３）事業の結果概要
⚫ 令和４年度は、延べ17件の医薬品に関する情報提供について広告違反が疑われ、この17件について、違反が疑われ
た項目は延べ23項目であった。
（参考：令和３年度は、延べ20件の医薬品に関する情報提供について広告違反が疑われ、この20件について、違反が疑われた項目は延べ26項目であった。）

⚫ 違反が疑われた項目は、「エビデンスのない説明を行った」（違反が疑われた延べ23項目の39.1％）が最も多く、次い
で「有効性のみを強調した（副作用を含む安全性等の情報提供が不十分な場合も含む）」（同26.1％）が多かった。

⚫ 違反が疑われた医薬品に関する情報の入手方法としては、「製薬企業担当者（オンライン・Webグループ面談（院
内））」 （違反が疑われた17医薬品の47.1％）が最も多く、次いで「製薬企業担当者（オンライン・Web個人面談）」 （同
35.3％）が多かった。
（参考：令和３年度は、 「製薬企業担当者（オンライン・Webグループ面談（院内））」（違反が疑われた20医薬品の40.0％）が最も多く、次いで「製薬企業担当者（オンラ
イン・Web個人面談）」（同25.0％）が多かった）

違反が疑われた項目（複数回答）
令和４年度 （参考・令和３年度）

件数 割合 件数 割合

信頼性の欠けるデータを用いた 0 0.0% 1 3.8％

整合性のないデータを用いた 0 0.0% 1 3.8％

（引用時に）データの抜粋・修正・統合等を行った 0 0.0% 0 0.0％

（引用時に）グラフの軸の尺度の変更、矢印・補助線の追加、着色等を行った 0 0.0% 0 0.0％

上記以外で事実誤認の恐れのあるデータ使用・加工をした 0 0.0% 1 3.8％

誇大な表現を用いてデータを説明した 2 8.7% 2 7.7％

エビデンスのない説明を行った 9 39.1% 10 38.5％

未承認の効能効果や用法用量を示した 1 4.3% 0 0.0％

上記以外で事実誤認の恐れのある表現を用いた 2 8.7% 4 15.4％

有効性のみを強調した（副作用を含む安全性等の情報提供が不十分な場合も含む） 6 26.1% 2 7.7％

利益相反に関する事項を明記しなかった 0 0.0% 0 0.0％

他社の製品を誹謗・中傷する表現を用いた 2 8.7% 5 11.8％

その他 1 4.3% 0 0.0％

合計 （※割合は、違反が疑われた項目数を分母として算出） 23 100.0% 26 100.0％

※違反が疑われた項目はモニターの報告等に基づく。
※上記モニター調査以外に、一般報告で「エビデンスのない説明を行った」 （2件）をはじめ9項目の報告があった。
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（４－６）輸入確認制度の合理化
医薬品等の個人輸入制度

○ 薬監証明の不正取得による未承認医薬品・医療機器等の不適切な個人輸入に対応し、個人輸入の手続きの適正化を図り、

健康被害の発生を防止する観点から、これまで輸入監視要領（局長通知）により運用してきた輸入監視（薬監証明制度）につ

いて、令和２年９月施行の医薬品医療機器等法で規定された（56条の２）。

○ 上記の手続き違反について薬機法に基づく指導・取締り（69条４項、70条２項）を可能にするとともに、その違反に対する罰則

（84条21号）を設けられた。

○ また、個人輸入による未承認医薬品や偽造薬の流通などの不正事案に迅速に対処するため、輸入手続きの違反や偽造薬に関

する事案を厚生労働省・都道府県に属する麻薬取締官・麻薬取締員の捜査対象に追加された（麻薬及び向精神薬取締法54

条５項）。

医師・歯科医師

地方厚生局

・多量の輸入
・特に注意を要する医薬品
の輸入

個人で使用することが明ら
かな数量以内の輸入
(２ヶ月分。
処方箋薬等は１ヶ月分)

税 関税 関（輸入確認証の確認）

・輸入確認申請書
・商品説明書
・医師等の免許証(写)
・必要理由書等

・輸入確認申請書
・商品説明書
・医師の処方箋
or指示書等

輸入確認証の
発給

輸入確
認証

輸入確認の申請

医薬品等を輸入しようとする者が提出した輸
入確認申請書に、地方厚生局が内容・必要
書類等を確認の上、交付する書面。

※

※

輸入確認制度の仕組み

輸入確
認証

個人

・治療等を目的に輸入
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（４－６）輸入確認制度の合理化
参考条文

54

○医薬品医療機器等法

（輸入の確認）

第五十六条の二 第十四条、第十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認若しくは第二十三条の二の二十

三の認証を受けないで、又は第十四条の九若しくは第二十三条の二の十二の届出をしないで、医薬品を輸入しようとする者（以下こ

の条において「申請者」という。）は、厚生労働省令で定める事項を記載した申請書に厚生労働省令で定める書類を添付して、これ

を厚生労働大臣に提出し、その輸入についての厚生労働大臣の確認を受けなければならない。

２ 厚生労働大臣は、次の各号のいずれかに該当する場合には、前項の確認をしない。

一 個人的使用に供せられ、かつ、売買の対象とならないと認められる程度の数量を超える数量の医薬品の輸入をする場合その他の

申請者が販売又は授与の目的で輸入するおそれがある場合として厚生労働省令で定める場合

二 申請者又は申請者に代わつて前項の確認の申請に関する手続をする者がこの法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取締

法その他第五条第三号ニに規定する薬事に関する法令で政令で定めるもの又はこれに基づく処分に違反し、その違反行為があつた

日から二年を経過していない場合その他の輸入が不適当と認められる場合として厚生労働省令で定める場合

３ 第一項の規定にかかわらず、次の各号のいずれかに該当する場合には、同項の規定による厚生労働大臣の確認を受けることを要し

ない。

一 覚醒剤取締法第三十条の六第一項ただし書又は麻薬及び向精神薬取締法第十三条第一項ただし書に規定する場合

二 第十四条の三第一項第二号に規定する医薬品その他の厚生労働大臣が定める医薬品で、厚生労働省令で定める数量以下のものを

自ら使用する目的で輸入する場合その他のこれらの場合に準ずる場合として厚生労働省令で定める場合



（５）全国的なGMP査察体制の構築
都道府県別のGMP対象施設数（令和5年7月時点、監麻課調べ）

⚫ 関東甲信越/東海北陸/近畿の3ブロックに集中している。
⚫ 東北、中国、四国、九州は、ブロック単位で少ない。

都道府県あたりの調査員数の平均は7.3人。全国で比較すると、調査員数は2～33人と都道府県間で大きな差異がある。
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令和５年度第１回厚生科学審議会医薬品医
療機器制度部会 資料１－２を一部改変

63（5%）

380（30%）

296（23%）

372（29%）

55（4%）

46（4%）

65（5%）

地域別のGMP対象製造所数

東北

関東甲信越

東海北陸

近畿

中国

四国

九州



（５）全国的なGMP査察体制の構築
薬事監視の観点からの上流問題（製造管理上の根本原因）への対応案

GE薬事業モデルの問題（取扱品目数の急増等）

販売スケジュール・

リソースが逼迫

新規品目の技術検討の
時間がない、発売優先

・おざなりな工業化検討

・技術移転の形骸化等

堅牢性に乏しい工程・手

法で拙速に実生産開始

製造上の不具合が頻発

供給面での葛藤

法令違反※・隠蔽

行政のGMP/GQP課題

問題が重篤化する前に早期検
知できるよう、後発新規
GMP調査を強化 製剤開発、工業化検討、

技術移転等の実態調査

人員体制の実態及び改善
状況をウォッチ

GMP調査（特に承認取得後
初回）の強化、OOS（規格
外試験結果）の監視強化

・法令遵守の啓発
・内部通報制度の設置

問題解決力の向上のための
研修等

企業のGMP/GQP課題

※承認書・手順等の不遵守
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令和５年度第１回厚生科学審議会医薬品
医療機器制度部会 資料１－２抜粋
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（５）全国的なG MP査察体制の構築
現行の後発医薬品製造所に対する行政処分事案対応スキーム

許可業者
都道府県

① 事案報告・共有
※以降、適宜状況
の共有

（② 立入検査）

② 立入検査

③ 報告命令、報告書提出

厚生労働省

④ 弁明通知、処分通知

⓪ 会社からの報告、内部通報等

⓪ 会社からの報告、内部通報等
が、厚生労働省に寄せられること
もある

業界団体

⑤ 情報の共有、業界としての
対策や取組みの報告・共有

令和５年度第１回厚生科学審議会医薬品
医療機器制度部会 資料１－２抜粋



（６）医薬品医療機器等法違反と製品回収の関係の明確化（運用の改善）
医薬品等の自主回収制度
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都道府県

報道機関

情報提供

厚生労働省

医薬品医療機器
総合機構

製
造
販
売
業
者

回収の報告

必要な指示

医療機関

患者

情報提供

情報提供情報提供

(危害の防止)
第68条の9 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者又は外国特例承

認取得者は、その製造販売をし、又は第十九条の二、第二十三条の二の十七若しくは第二十三条の三十七
の承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の使用によつて保健衛生上の
危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知つたときは、これを防止するために廃棄、回収、販売の停
止、情報の提供その他必要な措置を講じなければならない。

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部外品若しくは化粧品の販売
業者、医療機器の販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再生医療等製品の販売業者又は医師、歯科医師、
薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、前項の規定により医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは
再生医療等製品の製造販売業者又は外国特例承認取得者が行う必要な措置の実施に協力するよう努めな
ければならない。

回収の報告

必要な指示・
回収の監督

医薬品医療機器総合機構のＨＰ
への掲載
http://www.info.pmda.go.jp/

回収着手・直接の情報提供
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