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Abstract
 

For pharmaceutical manufacturers,it is necessary to collect information about adverse events and evaluate them in Post Marketing Surveillance(PMS).

Furthermore,it is important to promote the proper use of pharmaceutical drugs by offering this information to medical workers adequately.

Medication for patients with renal impairment by using Tamsulosin Hydrochloride(Harnal )was listed as“contraindication”in Japan.However,

the findings from clinical experiences after marketing were re-evaluated so that the word of“patients with renal impairment”was deleted from the section
 

of〔contraindication〕on the attached document. This is one example which the proper use of pharmaceutical drugs based on PMS was promoted.

We introduce the necessity and the importance of PMS to promote the proper use of pharmaceutical drugs with showing those processes.
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緒言

医薬品等の製造販売後の安全対策については、副作用・

感染症報告制度、再審査・再評価制度及び「医薬品の市販

後調査の実施の基準（GPMSP;Good Post Marketing Sur-

veillance Practice）」を中心として進められている（平成17

年度の改正薬事法の全面施行に伴い GPMSPは廃止され、

新たに「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準

（GPSP;Good Post-marketing Study Practice）、「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（GVP;Good Vigilance Practice）」及び「医薬品、医

薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準（GQP;

Good Quality Practice）」が制定された。平成16年９月22

日付、薬食発第0922005号、平成16年12月20日付、薬食

発第1220008号）。

これらのうち再審査制度とは、新たに承認された医薬品

（新医薬品）について、承認後一定期間（新医薬品では通

常６年）が経過した後、その間に製造販売業者が実施した

使用成績調査、特定使用成績調査及び製造販売後臨床試験

等に関する資料等に基づき、安全性、有効性を再確認する

目的で、昭和54年の薬事法改正により導入された制度であ

り、製造販売後調査制度の一つである。

ところで、医薬品等の安全性を確保するため、臨床試験

結果等に基づいて厳格な承認審査が行われているが、臨床

試験では検討症例数が限られていること、被験者の背景が

併用薬、合併症、年齢などで制限があること、投与期間も

長期でないこと等の理由から、承認時点における安全性等

に関する情報は必ずしも十分とは言えない。

一方、製造販売後においては、さまざまな背景を有する

患者に広く使用され、未知の副作用が発現すること、また、

医学・薬学等の学問の進歩に伴い、承認時には明らかでな

かった安全性等に係る新たな知見が得られることがある。

したがって、製造販売後調査においては、有害事象等の情

報を的確に収集、評価し、必要に応じてこれらの情報を医

療関係者に適切に提供することにより、医薬品等の適正使

用の推進を図ることが重要である。
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