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製造販売業者における製造販売後安全管理業務に関する 
法令遵守の徹底について（再周知徹底依頼） 

 
 
平素より製造販売後安全管理業務につきまして御協力賜りありがとうござい

ます。 
さて、厚生労働省は、バイエル薬品株式会社に対し、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（昭和 35 年法律第 145 号）第

68 条の 10 第１項に規定する副作用報告の義務違反が判明したことから、平成

29 年９月 29 日付けで、文書で改善を指導しました。 
同社においては、製造販売する医薬品について、①アンケート調査等で知り

得た有害事象等、医療関係者等からの自発的、積極的な報告以外で知り得たも

のも中央管理統括部門に報告すべき対象であることは製造販売後安全管理業務

手順書に示されていたものの、社員がそれを十分に認識していなかったこと、

②複数の社員が同一の有害事象等の情報を入手した際に、他の社員が中央管理

統括部門へ報告しているとの考えにより、適切に中央管理統括部門へ報告しな

かったこと、③因果関係によらず、同社の製品を投与された患者に起こった有

害事象を社員が知った際には中央管理統括部門に報告すべきとされているにも

かかわらず、他社の被疑薬と併用されていた事例が報告されていないなど、社

員がそれを十分に認識していなかったこと、④安全性情報を常に入手する可能

性のある社員のみ自己点検の対象とし、マーケティング部門の社員等は対象と

していないなど、製造販売後安全管理業務の自己点検の方法、対象範囲が十分

ではなかったことなどが判明しました。 
このため、同社に対し、①複数の社員が同一の有害事象情報を把握した場合

においても適切に中央管理統括部門へ報告がされるよう、安全管理業務手順書



を改めること、②自己点検の手法を抜本的に見直し、安全管理業務手順書を改

めた上、今後、定期的な自己点検とその結果を踏まえた改善措置の策定を実施

すること、③適切な製造販売後安全管理業務を実施できるよう、定期的に、安

全性情報に接する可能性のある全ての社員に対する教育訓練を行い、教育内容

の理解度を確認することなどの改善を求めております。 
製造販売後安全管理業務に関する法令遵守の徹底に関しては、これまでも、

「製造販売業者における製造販売後安全管理業務に関する法令遵守の徹底につ

いて」（平成 29 年３月 14 日付け薬生安発 0314 第１号厚生労働省医薬・生活衛

生局安全対策課長通知）等により、その重要性に鑑み、自己点検の実施等を求

めてきたにもかかわらず、今般の事案が発生しております。 
つきましては、改めて、今般の事案を踏まえ、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。以下「GVP省令」という。）等に基づき、下記の

とおり点検を行い、製造販売後安全管理業務に関する法令遵守を徹底するよう、

貴管下の製造販売業者に周知徹底を図っていただくとともに、指導方よろしく

お願いいたします。また、製造販売業許可更新申請に際して行うGVP省令に基

づく適合性評価時など、適切な機会をとらえて、貴管下の製造販売業者が適切

に製造販売後安全管理業務を実施しているか、監視を徹底するようお願いたし

ます。 
 

記 
 
１．製造販売後安全管理業務に係る社内体制を再確認し、安全性情報を入手し

うる社内部署全てを対象として、製造販売後安全管理業務手順書への必要事

項の記載、教育訓練の実施及びその記録の作成、保存等、副作用情報の取扱

いに関する一連の業務が、適切に維持されているか改めて徹底的に確認する

こと。 
２．未報告の副作用情報がないか改めて徹底的に確認し、存在した場合には速

やかに独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告すること。 
 


