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学名;Acacia pycnantha Benth. 英名;golden wattle.　
まめ科あかしあ属。常緑小高木。オーストラリア原産。現地の冬
から早春（6-8月）に黄色の花を付ける。花後に種子（鞘入り）を
付ける。同科の落葉高木「アセンヤク」（阿仙薬）Acacia 
catechu はophioglonin（エストロゲン様作用) 等含有。（hy）
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k a n t o h g e n

公益社団法人日本薬剤師会
会長

岩月 進 Susumu Iwatsuki

タクシーといえば、ニューヨークのイエローキャブ
や、黒塗りのオースチンを使ったロンドンのブラック・
キャブを思い起こす方も多いのではないでしょうか。
なかでも、ブラック・キャブは、もはや街の風景として
二階建ての赤いバスとともに欠かせない、アイコン的
な存在だと思います。辻馬車時代から350年以上続
く歴史から生まれる安心感や信頼感は、ひとえにド
ライバーの資質によるところといわれているようです。
なにせ、タクシー運転手の資格を得るのには、25,000
もの街路名、20,000箇所のランドマーク、そして約
300の最短ルートをきっちりと暗記していなければな
らないという事だそう。平均して資格を獲得するの
に、4～5年はかかるという。その知識の豊富さや専
門性は、弁護士資格と同じといわれるほどで、「the 
knowledge（知識）」試験といわれるのも納得した次
第です。

ロンドンタクシーがこういった伝統やプロフェッ
ショナリズムを重んじるのに対して、2010年にサン
フランシスコで生まれたアプリによる配車サービス
「ウーバー」は、その利便性で世界中に広がりを見せ
ていることはご存じでしょう。アプリをスマートフォン
にダウンロードし、一般的なタクシーの配車に加え、
一般人が自分の空き時間と自家用車を使って他人を
運ぶ仕組みです。顧客は、行き先とピックアップの場
所を入力するだけで簡単に安くパーソナルな移動手
段の利用が可能です。また運転者は自分のクルマで
小遣い稼ぎができるメリットもあることも一つの利
点なのでしょう。とはいえ、見ず知らずの人がクルマ
という閉鎖空間を共有することもあって、ユーザーが
運転手を評価すると同時に、運転手もユーザーを評
価する「相互評価」を実施して信頼性を明示してい
ることもタクシーにない特長と言えるのでしょう。い

ずれにせよネット世代の若い人を中心に利用者は爆
発的に増えて、誇り高きブラック･キャブのドライバー
たちの仕事を侵食する状況に、2013年９月、ロンド
ン市長がウーバーの急激な増殖に待ったをかけ、安
全性を主な理由にロンドン市内での営業ライセンス
停止の決定を下すという出来事がありました。このと
きのニュースで、ウーバー反対運動の旗手であるブ
ラック・キャブ・ドライバーズクラブの会長の発言で、
「ウーバーはライバルだと思うか」という質問に、「プ
ロフェッショナルという意味ではまったくライバルで
はないが、顧客がどんなサービスを求めているかとい
う意味では競合するね。」と答えていたことが印象的
でした。ブラック･キャブのドライバーは、カーナビや
ネット検索など全く使用しない（できない）。しかしな
がら、彼らは高度なプロフェッショナリズムに基づい
たロンドンで唯一の公認された安全でスマートな移
動手段であるべきという強い理念と伝統に則った資
格保持者を表明したうえで、顧客の要望を重視する
視点も忘れないこの発言が、街の文化として認めら
れている証拠でもあるように感じた次第です。だから
こそ市長の決断につながったという事なのでしょう。
ロンドンにおいては、プロのタクシードライバーの頭
脳対、一般人のネット検索や衛星ナビゲーションとい
う、テクノロジーによる利便性の向上だけを争点とす
るのではなく、都市のパーソナリティやブラック･キャ
ブ文化という側面での話題も重要な視点で意見の
集約があったようです。

ちょうどそのころ、トヨタ自動車はタクシー専用車
両の新型車「JPN TAXI（ジャパンタクシー）」を発
売しました。ジャパンタクシーの主な特徴は、利用者
が乗降しやすく、車いすでの乗降も可能な構造とす
るため、低床フラットフロアや大開口のリア電動スラ

プロフェッショナルとは
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イドドアなど、ユニバーサルデザインを採用したこと
です。センサーを利用した安全走行支援システムの
採用や、ハイブリッドエンジンの搭載で環境性能に
も留意したとして、「日本の風景を変える、新しいタ
クシーが発車します」というキャッチフレーズは、訪
日観光客を見据えていたばかりではないであろうが、
我々にとっても使いやすいタクシーであり、東京では
発売から10年が経過し8割以上がこの車両になって
いるのは皆さんご存じのとおりです。

AIやネット検索や移動中の情報入手手段の確立
が、あらゆる分野で、自前の脳みそを使った専門家
対デバイスを利用した素人との対立や競合を生み出
しています。

薬局薬剤師の業務や健康サポート薬局のあり方
を含め地域包括ケアシステム下において、我々のユー
ザーは、保険医療のみならず、セルフメディケーショ
ンやプライマリーケアの分野で、ネット検索以上に薬
剤師を利用することに文化とまで言ってくれなくとも、
必要な相談相手として認識し、信頼してくれるのだろ
うか？と一抹の不安を感じる今日この頃ではあります。

そして、令和7年は、地域包括ケアシステムの構築
目標年とされています。本システムは、住み慣れた地
域で、住まい・医療・介護・予防・生活支援のサービ
スが一体的に提供されるシステムを構築し、その中
ですべての薬局がかかりつけ薬局としての機能を持
つことが求められているものです。加えて、昨年4月
から、各都道府県において第8次医療計画がスター
トしたところです。こうした地域包括ケアシステムの
構築や医療計画の策定・実施にあたっては、各地
域・都道府県において、当該地域の実情を踏まえ、医
療・介護に携わる関係職種や行政等の関係者と密に
連携を図りながら作り上げていくことが基本となりま
す。まずは、地域薬剤師会が中心となって、そこにお
住いの方々が医薬品提供体制サービスを確実に享
受できる環境を作り、そのうえで、都道府県薬剤師会
には、より広域での医薬品提供体制を構築するなど、
その地域の活動だけでは解決できない課題を検討
し、地域薬剤師会の活動を支えていただきたいと考
えており、地域の自主性や主体性に基づいた積極的
な取り組みに期待をしているところです。

日本薬剤師会としては、地域の薬剤師・薬局がそ
の役割を果たすための環境づくりを進めていきたい
と考えています。地域住民の医薬品アクセスを確保
し、安全・安心な医薬品提供システムの確立に向け
て、本会の政策提言である「地域医薬品提供計画」
の策定・実現を目指し、全力で取り組んでいきたいと
考えます。

さらに、昨年は、厚生労働省の検討会において、
次期制度改正に向けた議論が行われたことは記憶
に新しいところです。本会としては、①安全性の確保
と実効性を両立した医薬品販売制度、②地域に必
要な医薬品提供体制の構築・確保、③医薬品の安
定供給、ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスの解消を実現
すべく、必要な制度改正が行われるよう意見を述べ
てまいりました。本年は、関係法令の改正や施行の
ための具体的な準備が進められることと思いますが、
薬剤師・薬局が薬学的知見に基づき国民の生活を守
る医療職種として活躍できるよう、ご関係の皆様方
のご協力をいただきながら、引き続き適切に対応して
まいります。

冒頭にお示ししました、プロフェッショナルからの
情報提供と一般の方々の自己検索による情報の収
集の綱引きと、確実性の担保の問題は、我々の世界
でも確実に広がりを見せています。どのように薬剤師
サービスを提供し、その重要性をご理解いただける
方 を々増やしてゆくのか、医薬品情報の内容もさるこ
とながら、対面、非対面による違いやデジタルなのか
紙による提供なのか等にまで留意する必要性が増し
てきています。その意味で、日本医薬情報センター様
の、医薬品に関する医学・薬学の国内外における有
用な情報を収集・処理・提供することによって、製薬
と医療の間の架け橋となる業務を実施されているこ
とに改めて敬意を表し、確実な情報の提供に感謝を
申し上げるものであります。

最後になりますが、私は、日本薬剤師会は薬剤師
の免許を守る団体であるべきだと考えております。開
局の薬剤師のみならず、病院薬剤師、製薬企業、卸
売業、行政、大学等で活躍する全ての薬剤師のため
の集団でなければならず、それぞれの立場から、薬
剤師免許を使ってどのように社会貢献をしてゆくのか、
実践をしていく組織でなければならないと考えてい
ます。一人ひとりの薬剤師がそれぞれの職能を生か
し、責任をもってそれぞれの職務を果たし、免許保
持者として、「自立」と「自律」を自覚し、常に自らを
高め、その能力を維持し、専門職能を社会に還元す
る存在でなければなりません。

1893年に創立された「プロフェッショナル」な団体
としての日本薬剤師会とその会員に対しまして、引き
続きのご指導とご協力をお願い申し上げます。

巻頭言
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最近の話題

製造販売後調査及び
RWD活用の現状と課題
明治薬科大学 レギュラトリーサイエンス研究室　教授
前田 英紀 Hideki Maeda

１．はじめに
2018年（平成30年）に改正GPSP（Good Post-marketing 

Study Practice）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 が施行され、製造販売後調
査の手法として、従来の使用成績に加えて、使用成績比較
調査と製造販売後データベース調査が追加された。これに
より製造販売後の調査や臨床試験に多様な手法の実施が
可能となった［1］。

使用成績調査においては、全例調査もはじめ、実施医療
機関において信頼性を確保するための体制や運用が十分
準備できない場合もあり、2024年4月から開始された医師
の働き方改革も鑑みリソース面での課題が大きいと考えら
れる。また、使用成績調査にはインフォームドコンセントや
倫理審査等の実施が法的には不要であり、倫理面の課題も
存在する。一方で、使用成績調査の結果の医療現場への報
告や還元については、その活用が十分ではないとも言われ
ている［2］。

一方、データベース調査では、最近、具体的な事例が報告
されつつあるが、リアルワールドデータ（Real World Data；
RWD）のファーマコビジランス（Pharmacovigilance；PV）
領域での活用はデータベース調査に限定されるものではな
い。2023（令和5）年の事務連絡「医薬品安全性監視におけ
る医療情報データベースの活用とその事例」においては、副
作用シグナルを検出するための利用や、リスク最小化活動の
成否確認といった提案が示されており、より多角的にRWD
を利用することで、医療現場に、また患者さんに多くの福音
をもたらすPV活動が可能となることは疑う余地もない。

上記を踏まえて、今後の製造販売後調査を考えたときに、
限られたリソースを効率的に活用し、最大限の成果をあげ
るためにも、どのようなトランスフォーメーションが必要かを
議論する必要性が昨今必要となってきている。そして、日
本のPV活動のあるべき姿はどのようなものなのか、その
エコシステムの中でRWDはどのように活用されるのかを
考える必要性が出てきていると言える。臨床開発、メディ
カルアフェアーズ（Medical Affairs；MA）、医療技術評価
（Health Technology Assessment；HTA）といった分野
においてもRWD利活用のポテンシャルは大いに期待されて
いるところであり、製造販売後調査における議論が他の分
野やフェーズでも有効となる可能性があると考えられる。

本稿では、これまでの改正GPSP省令までの製造販売後
調査の歴史を今ここでざっと振り返り、現在のトピック、課

題等を提示し、今後の製造販売後調査及びRWD活用の将
来について論じてみたい。

２．製造販売後調査の歴史と現状
日本における製造販売後調査の規制と実施に関する歴

史を表１にまとめた。新医薬品は、製造承認申請までに得
られた治験等の情報に限りがあることから、承認時の有
効性、安全性を確認することを目的とした再審査制度が日
本には存在する。再審査制度は、1980（昭和55）年の薬
事法の一部改正により、市販後の三制度（再審査、再評価、
副作用報告）として導入された。1993（平成5）年には、使
用成績調査等の実施方法に関するガイドラインが通知さ
れ、1997（平成9）年からは使用成績調査や特別調査等の
製造販売後調査の実施基準であるGPMSP （Good Post-
Marketing Surveillance Practice）：医薬品の市販後調査
の基準 が施行された。2005（平成17）年には製造販売承
認制度への移行により、GPMSPはGVP （Good Vigilance 
Practice）：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 とGPSP：医
薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に分かれ、
制度化されている。

表１　製造販売後調査の規制と実施の歴史
時期 項目

1943年3月 薬事法制定
1967年10月 行政指導による副作用企業報告の開始 : 新薬に承認

後2年間の副作用報告義務（新薬の副作用発現頻度
調査 : 後の再審査制度の中核となる使用成績調査の
前身）

1979年10月
（1980年4月施行）

薬事法施行規則の一部改正の公布．市販後の三制度
（再審査，再評価，副作用報告）が法制化され，
再審査に関しては使用成績調査等を実施する期間とし
て，再審査期間が設けられた．

1997年3月
（1997年4月施行）

GPMSP に関する厚生省令の公布．安全性情報の収
集・伝達，使用成績調査や特別調査等の市販後調査
を適正に実施し，得られた調査資料の信頼性を確保
し，医薬品の適正使用に資することを目的とした．

2004年12月
（2005年4月施行）

GPSPに関する厚生労働省令の公布．GPMSP省令が
「医薬品等の製造販売後安全管理の基準」（GVP）
と「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基
準」（GPSP）に分けられた．

2013年3月
（2014年10月施行）

GVP，GPSPに関する厚生労働省令の一部改正の公布
「医薬品リスク管理計画」の導入に伴う GVP，GPSP 
省令の一部改正された

2017年10月
（2018年4月施行）

GPSPに関する厚生労働省令の公布
「製造販売後データベース調査」の導入とともに，「使
用成績調査」が医療機関から収集する情報を用いる調
査である旨の整備等が行われた
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また製造販売後の調査が適切かつ円滑に実施されるこ
とを目的に、また再審査及び再評価を行う際の資料の信
頼性を確保するために、その基準は、医療実態に合わせて
定期的に見直されており、それに伴い製造販売調査の枠
組みも見直しが図られている。具体的には、1997年施行の
医薬品の市販後調査の基準に関する省令（GPMSP省令）
では「市販後調査（使用成績調査、特別調査、市販後臨床
試験）」、2005年施行のGPSP省令では「製造販売後調査
（使用成績調査、特定成績調査、製造販売着臨床試験）」
と移り変わっており、現在は、2018年の改正GPSP省令の
施行により「製造販売後調査（使用成績調査、製造販売後
データベース調査、製造販売後臨床試験）」となっている。
近年、GVPでのRMP（Risk Management Plan）：医薬品
リスク管理計画 の導入及びGPSPでのRWDの活用（すな
わち製造販売後データベース調査の導入）等を背景に、製
造販売後に実施する使用成績調査等のあり方等について
の議論がなされている。製造販売後調査は、その変遷の中
で、都度課題を抽出し、考え方を整理してきたが、リサーチ
クエスチョンが不明瞭なために製造販売後調査結果が注
意事項等情報の追加や改訂につながらないという大きな課
題がある。また全例調査を代表としたリソースの問題や法
的にインフォームドコンセントが不要といった臨床研究の基
本的な倫理上の課題もいまだに存在している。

これらのことから、これまでのような使用成績調査を中
心とした製造販売後の考え方ではなく、限られたリソースを
活かしながら、適切な運用・実施に向けた検討を行えるよ
う、本邦での使用成績調査等の現状とともに課題について、
「創薬力の強化・安定供給の確保等のための薬事記載のあ
り方に関する検討会」［3］や「次期制度改正を見据えた医
薬品市販後安全対策の再構築に関する研究」等において
近年、活発に議論が行われ、検討が行われている。

３．製造販売後調査におけるRWD活用の現状と課題
2018年に製造販売後調査の手法として追加された製造

販売後データベース調査は、PMDA（独立行政法人医薬
品医療機器総合機構）主催のシンポジウム等を通じた具体
的な実施事例の発表や、それらの実施事例を参考にした
製薬協（日本製薬工業協会）の『製造販売後データベース
調査実施の手引き』の作成・公開を通じ、製薬産業界への
浸透が進んできている。また製造販売後データベース調査
以外のRWDを含む医療データ活用もより多角的な活用案
が、PVのほか臨床開発、MA、HTAといった複数領域にお
いて、産官学にて検討されてきており、今後も医療現場や患
者さんに多くの福音をもたらす新たな活用方法が実装され
ていくことが期待されている。また製造販売後データベース
調査は、病院情報システムデータ、診療報酬並びに調剤報
酬明細書、疾患登録データ等が含まれる医療情報データ
ベースを用いて、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を
検出又は確認を行う調査であり、従前の調査票を用いた使
用成績調査と異なり、対照群をおくことで有害事象の発現
頻度を同種同効薬の間で比較を行うことができ、市販後に
追加したリスク最小化活動の効果を定量的又は経時的に

評価する等が期待できる。そのため、こうしたRWDを活用
しやすい環境を整備することは非常に重要と考えられ、行
政から製造販売後のデータベース活用に係る考え方を整
理した通知、ガイドライン等を発出するともに、厚生労働省
でNational Database of Health Insurance Claims and 
Specific Health Checkups of Japan（NDB）、PMDAで
Medical Information Database NETwork（MID-NET）
を構築し、データの第三者提供が行われているところであ
る。

一方で製造販売後データベース調査の実施数はまだ限ら
れており、医療データそのものや、医療データ活用でできる
ことへの理解は、製薬産業界においてもまだ一部の専門家
の間に限られている。また、製造販売後データベース調査の
実施を検討したものの研究目的に応えうるRWDを見つける
ことができずに実施を断念した、ということも実際に起こっ
ている。

課題としては、医療データそれ自身に対する基礎知識及
び医療データを活用できることへの理解をより深めるため
の知識を整理し、医療データ活用における課題（個人情報
保護、バイアス等）とその対処が重要であると考えられる。
また次世代医療基盤法の改正等の最近の改訂についても
しっかりと把握することを通じて、将来の製造販売後調査
及びRWDを含む医療データ活用の全体像を整理する必要
があると考えられる。

４．製造販売後調査及びRWD活用の今後の課題、方向性
2023（令和5）年7月から2024（令和6）年3月に実施され

た厚生労働省の「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」においては、計9回に
わたる議論がなされ、その結果が報告書としてまとめられ
ている［3］。検討会においては、希少疾病用医薬品の開発
や小児用医薬品の開発に関する課題から国際共同試治験
に参加する場合の日本人第Ⅰ相試験の必要性に関してまで、
本邦の医薬品開発における様々な課題に対して幅広い議
論がなされ、近年の日本の大きな課題であるドラッグラグ・
ロスに対する対策が議論された。またこの検討会において
は、本稿の主題である製造販売後調査やRWDの活用に対
しても議論が行われた。表２に「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」にお
いて議論された製造販売後調査及びRWD活用に関する課
題と検討の方向性をまとめた。また課題に関しては下記に
も6つ記載した。

1.　リサーチクエスチョンの設定と適切な対処方法の検討
2.　製造販売後調査等の計画検討時期
3.　全例調査
4.　データベース等のRWDの活用
5.　市販直後調査で医師が市販直後調査に協力しやす

いような対応の検討
6.　使用成績調査における同意説明や倫理審査法的整備
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表２「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」において製造販売後調査及
びRWD活用に関して議論された主な課題
No. 課題 検討の方向性
1. リサーチクエスチョンの設定と適切な対処方法の検討

✓ 製造販売後調査等を実施することが再審査期間の付与の
前提ではない

✓ 重要な潜在的なリスクを顕在化させるためには比較対照群
が必要不可欠

2. 製造販売後調査等の計画検討時期
✓ 承認時に治療の意思決定に掛かる安全性検討事項がある

場合であれば承認前に検討
✓ それ以外は新たに懸念が生じた場合等で適宜適切に実施を

検討
3. 全例調査

✓ 日本人の治験の症例数が少ないことのみを理由とした全例
調査は行わない

4. データベース等のRWDの活用
✓ 製造販売後の安全監視活動にRWDの利活用を推進すべき
✓ 製造販売後調査に資するデータベースの整備等の基盤構

築に取り組むべき
5. 市販直後調査で医師が市販直後調査に協力しやすいような対応の検討

✓ 医師の働き方改革の推進
6. 使用成績調査における同意説明や倫理審査法的整備

これまで既に上記の課題については、通知や法令の中で
数々の打ち手が行われている。具体的に例を挙げると１.及
び2.に関しては『「医薬品の製造販売後調査等の実施計画
の策定に関する検討の進め方について」 の一部改正につ
いて』（令和6年7月1日）［4］の中で、計画の具体的な進め
方、検討の時期について明示されるとともに、リサーチクエ
スチョンに関して、“製造販売後調査等を実施する場合に
は、治験等の情報、対象となる疾患、医薬品の特性等を踏
まえ、リサーチクエスチョンを明確にした上で、過不足なく
適正に実施することが重要である”と記載された。3.の全例
調査については、『「医療用医薬品の全例調査方式による
使用成績調査に関するＱ＆Ａについて」の一部改正につい
て』（令和5年8月10日）［5］において、“原則として、単に日
本人の治験の症例数が少ない／ないことのみを理由として
全例調査は行わない”と記載された。さらに、目標症例数
到達後の症例登録の継続は企業判断にて終了できること
（Q&A5）、承認条件を解除するための手続きなどが改め
て示された（Q&A6）。その他の課題についても、いくつか
の打ち手がさらにこれからも出てくるものと考えられる。

今後は、上記の方向性に沿って、産官学が協働して、さら
に法律、通知、ガイドライン等の発出や環境の整備が行い、
実装されていくことが期待される。それとともに、より効率
的で意味のある製造販売後調査が実施され、RWDが活用
されることにより、価値ある製造販売後の活動が実施され
ることを筆者は望んでいる。

利益相反に関する情報開示
本論文に関して著者に開示すべき利益相反はない。
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旧iyakuSearchの並行稼働終了及びiyakuSearch Plus料金改定のお知らせ

　ユーザ様におかれましては、日頃より「iyakuSearch-医薬品情報検索システム-」をご利用くださり、誠にありがとうござ
います。
　iyakuSearchはシステム改修を行い、2024年9月に新しいiyakuSearchを公開いたしました。新しいiyakuSearchの公
開後も、旧iyakuSearchは引き続き公開を続け、新旧共に並行稼働しておりましたが、この度、旧iyakuSearchの公開を終
了することといたしました。また、新しいiyakuSearchのPlusサービス（iyakuSearch Plus）の料金を改定することとなりま
したので、お知らせいたします。

旧iyakuSearchの並行稼働終了につきまして
　旧iyakuSearchは2025年3月14日（金）をもって終了いたします。新しいiyakuSearchへの移行がお済でない方は、早め
の移行をお願いいたします。

新しいiyakuSearchにつきまして
　URLが変更となっております。お間違えの無いよう、お願いいたします。

旧iyakuSearch 新しいiyakuSearch
https://database.japic.or.jp/ https://iyakusearch.japic.or.jp/

　なお、新しいiyakuSearchでも従来のID・PWを引き続きご利用可能です。PWをお忘れの方は、各サイトのリマインド
機能等をご利用ください。

iyakuSearch Plusの料金改定につきまして
　iyakuSearchは、どなたでも無料でご利用いただける検索システムですが、「iyakuSearch Plus」のユーザIDを登録
（有償）いただくことで、詳細な検索・結果表示等の付加サービスを提供いたします。この度、iyakuSearch Plusの料金（※１）

を改定することとなりましたので、お知らせいたします。
　iyakuSearchは前回の開発・改修から相当の年月が経過していることもあり、ユーザビリティの改善や機能追加等の改
修を行い、昨年9月にリニューアルいたしました。本リニューアルでは、サービスを強化いたしました一方で、システム維持
費や開発費、また運用保守費の価格上昇を避けられず、引き続きのサービス維持・向上のため、やむを得ず、iyakuSearch 
Plus料金を下記の通り改定させていただきます。何卒ご利理解賜りますよう、お願い申し上げます。

iyakuSearch Plus料金（ID 1件につき） 料金改定時期
従来　：10,480円（税込）／ 年 2025年4月1日から（※２）

新料金：22,000円（税込）／ 年

※１：JAPIC維持会員機関に所属されている方は、iyakuSearch PlusのID登録料金は不要です（無償）。
※２：現在iyakuSearch Plusをご利用中のユーザ様は、2025年4月1日以降の更新時より新料金適用となります。

お問合せ先
（一財）日本医薬情報センター 事務局　渉外担当
TEL：0120−181−276
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第34回 日本医療薬学会年会に出展しました
　第34回 日本医療薬学会年会が2024年11月2日（土）

～ 4日（月）に千葉市　幕張メッセにて開催されました。今

大会は「未来の医療をデザインする薬学・薬剤師の視点」

をテーマとして、多くの薬剤師が参加し、活発な議論がさ

れていました。JAPICでは、昨年9月にリニューアルした

iyakuSearch-医薬品情報検索システム-の他、重篤副作用

疾患別対応マニュアルの改訂新版（書籍）第1集から第5

集をご案内いたしました。新しいiyakuSearchは、検索機

能等は従来のiyakuSearchを踏襲しつつ、一部機能を強

化し、併せて機能の追加をしております。新たに追加した

添付文書情報の比較表示をご紹介したところ、来訪者か

らは表示が見やすいなどのご意見をいただきました。この

iyakuSearchはどなたでも無料でご利用いただますので、

お試しいただけますと幸いです（一部詳細情報は有料とな

ります）。

第44回 医療情報学連合大会に出展しました
　第44回 医療情報学連合大会（第25回日本医療情報学会

学術大会）が2024年11月21日（木）～2024年11月24日（日）

に福岡国際会議場にて開催されました。総数約3,800名の

昨年を上回る参加があり、活発な議論がされていました。

　 JA P I C では、日本 医 療 薬 学 会 年会 でも紹 介した

iyakuSearch-医薬品情報検索システム-の他、医薬品と対

応病名検索システム“病名ナビ”など添付文書情報関連

データをご案内いたしました。こちらの連合大会には薬剤

師以外の先生も多く参加されており、昨年に引き続き「展示

アンケートスタンプラリー」が実施されたこともあって様々

な業務をされている参加者にご来訪いただきました。普段

JAPICをご存じなかった方にも各種サービスをご案内し、

医薬品の情報を取り扱う機関として弊センターを知っていた

だく機会となりました。
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「令和6年度JAPICユーザ会」開催報告
　ユーザの皆様にJAPICが提供する各種サービスを知っていただくため、今年度も昨年度に引き続き、Web形式（Zoom

ウェビナー）での「令和6年度JAPICユーザ会」を「特別講演」及び「iyakuSearch−医薬品情報データベース−のご紹

介」の二部構成で、去る12月3日（火）に開催いたしました。

●特別講演：「最近の医薬品等の安全対策について」
　　　　　　厚生労働省 医薬局 医薬安全対策課長　野村 由美子 先生

　「最近の医薬品等の安全対策について」と題し、以下の内容で医薬品等の安全対策の重要性についてご講演いた

だきました。

　　① RMP制度の見直し

　　② リアルワールドデータの活用のあり方

　　③ 個別症例報告だけによらない安全対策

　　④ トレーサビリティのより一層の向上

　　⑤ ニトロソアミン類混入リスクへの対応

　ご参加いただいた皆様からは、当局による最新の安全対策への取り組みを理解する機会となり、大変参考になった、

と高い評価をいただきました。

●iyakuSearch−医薬品情報データベース−のご紹介
　JAPICで提供している「iyakuSearch−医薬品情報データベース−」は、サービスを開始してから約20年が経過した

ため、システム改修を行い令和6年9月にリニューアルいたしました。リニューアル後の新しいiyakuSearchについて、各

担当より変更点や新機能を説明させていただきました。

　　① 医薬文献情報・学会演題情報

　　② 添付文書情報（医療薬・一般薬）

　　③ 共通機能・その他

　特別講演へのご期待に加え、iyakuSearchもリニューアル直後であり、ユーザの皆様の関心も高く、当日は多数のご参

加をいただき、盛会のうちに終了いたしました。また、参加者からのご質問等には、ユーザ会終了後に回答させていただ

きました。

　ユーザ会終了後のアンケートにも多数の貴重なご意見をいただきまして、誠にありがとうございました。今後のサービ

ス向上の参考にさせていただきます。

　また今回、参加登録された方を対象に、当日の会の内容を視聴出来る「見逃し配信（期間限定）」のURLをご案内い

たしましたので、是非お役立て下さいますと幸いです。

　今後とも、JAPICの各種サービスにご支援を賜りますよう、何卒よろしくお願い申し上げます。

〔お問合せ先〕事務局 渉外担当（TEL：03-5466-1812）

9JAPIC NEWS 2025.2
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外国政府等の医薬品・医療機器等の
安全性に関する規制措置情報より－（抜粋）

記事詳細およびその他の記事については、JAPIC Daily Mail（有料）もしくはJAPIC Weekly News（無料）のサービス
をご利用ください（JAPICホームページのサービス紹介：〈https://www.japic.or.jp/service/〉参照）。JAPIC Weekly 
Newsサービス提供をご希望の医療機関・大学の方は、事務局 渉外担当（TEL 0120-181-276）までご連絡ください。

2024年12月1日～12月31日分のJAPIC Weekly News（No.983-986）の記事から抜粋

■米FDA
• 米FDA，Skysona (elivaldogene autotemcel)治療後の重篤なリスクである血液学的悪性疾患について調査中

＜ https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/ fda-investigating-serious-risk-hematologic-
malignancy-following-skysona-elivaldogene-autotemcel＞

• Class I Recall：挿入チューブのリコール：FHC，患者に危害を引き起こす可能性のある製造サイズの誤りのため，microTargeting Insertion 
Tube Setを撤去

＜ https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/insertion-tube-recall- f hc-removes-microtargeting-
insertion-tube-sets-due-manufacturing-size-error＞

• Class I Recall：シリンジのリコール：Cardinal Health，ニードルレスコネクタと適合しないため，特定のMonoject U-100 1 mL Insulin Syringe 
Luer Lock with Tip Cap Soft Packsを撤去

＜ https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/syringe-recall-cardinal-health-removes-certain-monoject-
u-100-ml-insulin-syringe-luer-lock-tip-cap＞

• Class I Recall：新生児用保育器の是正：GE HealthCare，患者のformaldehyde曝露リスクのため，GE HealthCare Giraffe OmniBed 
CarestationおよびGiraffe Incubator Carestationの使用説明書を改訂

＜ https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/neonatal-incubator-correction-ge-healthcare-updates-use-
instructions-ge-healthcare-giraf fe-omnibed＞

• 米FDA，閉経によるほてりに対するVeozah（fezolinetant）の使用により，稀に重篤な肝損傷が発生することについて警告を追加，肝損傷の徴
候や症状が発生した場合は薬剤を中止すること―Drug Safety Communication

＜ https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/ fda-adds-warning-about-rare-occurrence-serious-
liver-injury-use-veozah-fezolinetant-hot-f lashes-due＞

• Class I Recall：カテーテルの是正：Boston Scientific，左房食道瘻の報告件数が予想よりも多いため，POLARx Cryoablation Balloon 
CatheterおよびPOLARx FIT Cryoablation Balloon Catheterの使用説明書を改訂

＜ https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/catheter-correction-boston-scienti f ic-updates-use-
instructions-polarx-and-polarx-f it-cryoablation＞

■Health Canada
• Summary Safety Review - cyclosporine[ciclosporin] - 聴力障害の潜在的リスクの評価

＜https://dhpp.hpf b-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1732114128847＞
• Summary Safety Review - Ilaris（canakinumab）- 好酸球増加と全身症状を伴う薬物反応の潜在的リスクの評価

＜https://dhpp.hpf b-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1732291653402＞
• Summary Safety Review－HMG-CoA Reductase Inhibitors（atorvastatin，fluvastatin，lovastatin，pravastatin，rosuvastatin，
simvastatin）－Statins－眼筋無力症を含む重症筋無力症の潜在的リスクの評価

＜https://dhpp.hpf b-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1732733593751＞
• Summary Safety Review - Breyanzi（lisocabtagene maraleucel），Carvykti（ciltacabtagene autoleucel），Kymriah（tisagenlecleucel），
Tecartus（brexucabtagene autoleucel），Yescarta（axicabtagene ciloleucel） - Chimeric Antigen Receptor T-cell（CAR-T）療法 - 二
次性T細胞悪性腫瘍の潜在的リスク評価

＜https://dhpp.hpf b-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1733492722458＞

■EU・EMA
• Direct healthcare professional communication（DHPC）：Metamizole含有医薬品：既知のリスクである無顆粒球症の重篤な転帰を最小限
に抑えるための重要な対策

＜ https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-metamizole-
containing-medicines-important-measures-minimise-serious-outcomes-known-risk-agranulocytosis_en.pdf＞

■スイス Swissmedic
• DHPC － 避妊薬（chlormadinonacetat[chlormadinone acetate]/ethinylestradiol）：静脈血栓塞栓症のリスク

＜ https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/market-surveillance/health-professional-
communication--hpc-/dhpc-kontrazeptiva-chlormadinonacetat-ethinylestradiol.html＞

■シンガポール HSA
• Vascutek Terumo Thoraflex Hybridに関連する血栓症リスクが増加する可能性がある，生理学的または処置上の要素

＜ https://www.hsa.gov.sg/announcements/dear-healthcare-professional-letter/physiological-or-procedural-elements-
likely-to-increase-the-risk-of-thrombosis-associated-with-the-vascutek-terumo-thoraf lex--hybrid＞

■厚生労働省 】
• いわゆる経口中絶薬「メフィーゴパック（ミフェプリストン/ミソプロストール）」の適正使用等について

＜https://www.mhlw.go.jp/st f /seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/46201221.html＞
• 新型コロナウイルス感染症に対する経口抗ウイルス薬（ゾコーバ錠125mg[エンシトレルビルフマル酸] 及びラゲブリオカプセル200mg[モルヌピ
ラビル]）の妊娠する可能性のある女性への投与に係る情報提供（電子化された添付文書の改訂及び資材の活用徹底等について）

＜https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T241219I0020.pdf＞
JAPIC事業部門 医薬文献情報（海外）担当
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Library 図書館だより No.415

2025年1月1日～1月31日提供情報提供一覧
情報提供一覧 発行日等
〈出版物・CD-ROM等〉
1.「一般用医薬品（経済課コード）」2024年12月分（HP定期更新情報掲載） 1月 1日

2.JAPIC「医療用･一般用医薬品集インストール版 2025年1月版」 1月31日

3.「JAPIC NEWS」No.489　2025年2月号 1月31日

<医薬品安全性情報・感染症情報・速報サービス等〉（郵送、電子メール等で提供）
1.「JAPIC Pharma Report海外医薬情報速報」 毎　　週

2.「医薬文献・学会情報速報サービス（JAPIC-Qサービス）｣ 毎　　週

3.「JAPIC-Q Plusサービス」 月 1 回

4.「JAPIC-Q 医療機器情報サービス」 月 2 回

5.「外国政府等の医薬品・医療機器の安全性に関する
措置情報サービス（JAPIC Daily Mail）」 毎　　日

6.「JAPIC Weekly News」 毎　　週

7.「感染症情報（JAPIC Daily Mail Plus）」 毎　　週

JAPIC作成の医薬品情報データベース 更新頻度
〈iyakuSearch〉Free https://iyakusearch.japic.or.jp/ 
1. 医薬文献情報 月 1 回
2. 学会演題情報 月 1 回
3. 医療用医薬品添付文書情報 毎　　週
4. 一般用医薬品添付文書情報 月 1 回
5. 日本の新薬 随　　時
6. 学会開催情報 毎　　日
7. 医薬品類似名称検索 随　　時
8. 効能効果の対応標準病名 月 1 回
9. ブルーブック連携データベース 随　　時

〈iyakuSearchPlus〉 https://iyakusearch.japic.or.jp/
1. 医薬文献情報プラス 月 1 回
2. 学会演題情報プラス 月 1 回
3. JAPIC Daily Mail DB 毎　　日
4. Where 随　　時

外部機関から提供しているJAPICデータベース
〈株式会社ジー・サーチJDreamⅢから提供〉　https://jdream3.com/
〈株式会社日本経済新聞社から提供〉  https://telecom.nikkei.co.jp/

新着資料案内 2024年12月1日～12月31日受入れ
図書館で受け入れた書籍をご紹介します。
この情報は附属図書館の蔵書検索（https://tech.libblabo.jp:53081/blabo/home32.stm）の図書新着案内でもご覧いただけます。
これらの書籍をご購入される場合は、直接出版社へお問い合わせください。
閲覧をご希望の場合は、JAPIC附属図書館（TEL 03-5466-1827）までお越しください。
〈 配列は洋書、和書別に書名のアルファベット順、五十音順 〉

書　　名 著者 出版者 出版年月

MIMS New Ethicals JAN-JUN 2025 Issue 42 Leilani Au ed. MIMS(NZ) Ltd. 2025年

第十八改正日本薬局方  第二追補 厚生労働省 厚生労働省 2024年6月
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学名;Acacia pycnantha Benth. 英名;golden wattle.　
まめ科あかしあ属。常緑小高木。オーストラリア原産。現地の冬
から早春（6-8月）に黄色の花を付ける。花後に種子（鞘入り）を
付ける。同科の落葉高木「アセンヤク」（阿仙薬）Acacia 
catechu はophioglonin（エストロゲン様作用) 等含有。（hy）
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このコーナーは薬用植物や身近な植物に
ついてのヒトクチメモです。リフレッシュにどうぞ! !
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販売も行っております。データの購入希望もしくはお問い合わせはJAPIC （TEL 0120-181-276） まで。
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■ 巻頭言

プロフェッショナルとは
公益社団法人日本薬剤師会 会長　岩月 進 2

明治薬科大学 レギュラトリーサイエンス研究室 教授　前田 英紀

■トピックス
第34回 日本医療薬学会年会に出展しました
第44回 医療情報学連合大会に出展しました

「令和6年度JAPICユーザ会」開催報告

4

7

8
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■ インフォメーション
旧iyakuSearchの並行稼働終了及びiyakuSearch Plus料金改定のお知らせ

■ 最近の話題
製造販売後調査及びRWD活用の現状と課題
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