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医薬品等市販後安全性確保の概略図

世界保健機関（WHO）

情 報

ＩＣＨ（※１） WHO国際医薬品 参加81ヶ国

ＧＨＴＦ（※２） モニタリングセンター 交 換

（昭和47年４月加盟）

情報交換

基準ハーモナイズ

モニター情報交換

日本医師会 情報伝達 評 価

日本歯科医師会 厚 生 労 働 省 薬事・食品衛生審議会

日本薬剤師会 医薬品・医療機器 検 討 （医薬品等安全対策部会、医療機器安全対策部会）

等安全性情報

副作用等報告に

係る情報の整理

及び調査結果の

通知

（法第77条の4の5）

副作用情

報等報告（法 情報・措置の伝達

第77条の4の2）

独立行政法人医薬品 都 道 府 県

医療機器総合機構

厚生労働省緊急

安全性情報 副作用情報等報告

（ファクシミリ） （法77条の4の2及び

法77条の4の5） 行政措置・指導

相談（機構法第15条第1

項第5号）

医薬品医療機器情報提供

システム（インターネット）

（医薬品・医療機器等安全性情報報告）

病院・診療所 製 造 販 売 業 者

薬 局 等

情報提供・収集（法第77条の3）

※１：日米ＥＵ医薬品規制ハーモナイゼーション国際会議

※２：医療機器規制国際整合化会合



回収着手報告

必要な指示
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食中毒発生時の行政対応について

食 中 毒

保健所

都道府県等

厚生労働省

○ 医師、患者、営業者等からの連絡

○ 保健所の職員による探知

○保健所による調査
・ 事件の発生規模等の調査、把握
・ 調査・・・喫食状況調査、施設への立入調査

調理従事者への調査、関係食品、患者検体等の
試験検査

○保健所による対策
・ 被害者拡大防止対策・・・・営業の禁停止

原因食品、食材の回収命令
・ 再発防止対策・・・・原因施設に対する衛生状況の改善指導

営業者、消費者等への情報提供
各自治体への情報提供

○保健所から都道府県等への報告

○ 大規模、広域食中毒発生の際には、都道府県等に調査を要請
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○ 都道府県等から厚生労働省への報告


