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活動方針

専門ユニット3（PV/C：Pharmacovigilance & Communication）は、医薬品
評価委員会の活動計画に基づき、開発段階から市販後に至るまでの医薬品安全性
監視の諸課題を最適化し、患者および医療従事者へ適正かつ信頼性の高い医療情
報を伝達することを使命として活動を展開する。

（医薬品評価委員会2026年度実施計画より）

開発から市販後までの
薬事規制の最適化

多様な市販後
ステークホルダーとの

連携

社会・環境変化への適応

達成するための３つの柱
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メンバーシップ

Pharmacovigilance & Communication

MA

PV
EI

臨床評価◼ 担当委員

  宮崎 真（アストラゼネカ）

◼ 運営委員

  森 雅哉（住友ファーマ）

◼ リードコーディネーター

鈴木 康予（中外製薬）
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PV/C タスクフォース・専門チーム

リスクマネジメント制度（RMP)

PVにおけるQMS

市販後におけるDXリスクコミュニケーション

情報提供資材に関する課題検討

通常の安全性監視活動（ICSR除く）

安全性情報の収集と報告

MA/MSLの新たな課題対応

RMP課題対応

MA部門とコマーシャル部門の協業の検討

IF記載要領の検討及びIF作成の手引き改訂

医薬品情報へのアクセス最適化

感染症評価報告GB作成・発行

GCP省令・施行規則改正に伴う治験安全性
情報取り扱い検討タスク

副作用報告GB作成・発行

PV/C TF Group 3

日薬連WT 

PV/C 専門ユニット3

日薬連WT参加メン
バーで構成

TF Group 8

メディカルエデュケーション/コミュニケーション

市販直後調査制度最適化

新患者向医薬品ガイドの検討

立ち上げ決定したTF

今後立ち上げ予定のTF

薬事委員会・審査WG・治験sWG

PPI/E

コードコンプライアンス・流通適正化

GPSP

ICH M14国内実装最適化

再審査申請資料の最適化

シグナル管理活動の業界啓発活動

市販後RWD/RWE

次世代医療基盤法のDB調査

ICH委員会

薬事委員会・調査WG

医療情報DB

関連する製薬協内ステークフォルダーの例

総会

運営委員会企画運営グループ役員会


	スライド 1
	スライド 2
	スライド 3

