
安全対策部会

事務局

（安全対策課）

＜副作用不具合等報告、
感染症報告及び
回収報告＞

・機構から送付される副作
用不具合等、感染症及び回
収に関する情報を報告

＜一般用医薬品の区分
の指定及び変更＞

・一般用医薬品のリスク分類
に関する事項

＜市販後安全対策＞
・医薬品、医薬部外品、化粧
品及び医療機器の安全性の確
保に関する事項

調査審議

医療上特に必要性が高い医
薬品又は医療機器に係る安
全性の確保に関する事項

事
務
局

通
知
等
作
成

開催実績
(医薬品等)／(医療機器)

FY19 : 2回 ／ 2回
FY20 : 3回 ／ 2回
FY21 : 2回 ／ 1回

意
見
等

報
告

委員による
発議

報
告

厚生労働省

事務局
２８名

委員
各２２名

開催実績
（医薬品等）
FY19:  5回
FY20:  2回
FY21: 3回
（医療機器）

なし 委員
各４名

調査審議

安全対策調査会

付
議

報告に関する
質疑応答

委員による
発議


