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１．実施概要 

 本調査では、米国、欧州（英・仏・独・EU）を対象として、平成 26 年１月

13 日（月）～１月 21 日（火）の期間に訪問調査を実施した。  

 

≪米国≫  

１月 13 日：KAISER PERMANENTE® Drug Information Services 

 

１月 15 日：American Society of Health-System Pharmacists®（ASHP）  

 

≪英国≫  

１月 16 日：King's College Hospital 

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency（MHRA）  

 

≪ＥＵ≫  

１月 17 日：The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations    

Pharmaceutical Group of the European Union 

 

≪フランス≫  

１月 20 日：Conseil National de l’Ordre des pharmaciens 

 

≪ドイツ≫  

１月 21 日：Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte（BfArM）  

Universitätklinikum Köln 
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２．各国の概況 

 

調査項目 米国 英国 フランス ドイツ 

安全性情報の収集・提供 

 制度の概要・動向  

・ 米 国 で は 、 2007 年 の FDA 

Amendment Act 成立によりリ

スクコミュニケーションの取

組 が 進 む （ ⇒ Early 

Communication の制度化）  

・2009 年に FDA’s Strategic Plan 

for Risk Communication が発表

される  

・2010 年以降、FDA が提供して

いる各種安全性情報を包含す

る 情 報 と し て Drug Safety 

Communications の提供が開始

される。  

・英国では 1964 年におきたサ

リドマイドによる薬害をき

っかけに、独自の副作用報告

システムである Yellow Card 

Scheme がスタートしてい

る。  

・Yellow Card Scheme は、従来

は医療従事者が使用するた

めのものであったが、 2005

年からは報告者を患者本人

とその介護者に対しても開

放している。  

 

・フランスでは、米国や英国の

ような規制当局による IT プ

ラットホームを用いた医薬

品安全性情報の提供制度は

稼働しておらず、2012 年以

降構築中である。  

・2011 年の医療従事者（医師・

歯科医師・薬剤師・助産師）

及び製薬メーカーに報告義

務が課され、その他の医療従

事者や患者団体も自発的に

報告を行うことができるよ

うになった。  

・ドイツでは、医師、薬剤師、

患者、及び被害患者の弁護士

から、製薬メーカーや医師

会・歯科医師会・薬剤師会の

医薬品委員会を経由し、もし

くは直接に BfArM が情報を

収集し、BfArM から EMA・

WHO や各情報源に対して情

報提供している。  

 

 

 

 

 

 

 

 
 
規制当局による収

集状況 

MedWatch 

・約 130 の関連団体や組織から、

FDA への有害事象報告を受け

るシステム  

Yellow Card Scheme 

・医療従事者、患者本人及び介

護者から MHRA への有害事

象報告を受けるシステム  

・国内に 31 ある ANSM の地方

支局において統一書式（紙）

で報告を行う。電子報告シス

テムは現在構築中である。  

 
規制当局・関係団体

等からの提供状況 

・Medication Guides 

・MedWatch 

・CDER Drug Recalls 

・CBER Drug Recalls 

・ ISMP 

・ ISMP QuarterWatch 

・ASHP 

・ACCP 

・その他、安全性医薬品情報を提

供する民間医薬品データベー

ス企業が数多く存在する。  

・MHRA では EMA の情報や、

Yellow Card Scheme に基づ

き、Safety Alert Broadcasing 

System によって、各 NHS 病

院の安全担当部署等に対し

て 医 薬 品 安 全 性 情 報 を

E-mail にて発信している（月

２～３回程度）。  

・但し、Community Pharmacist

は NHS England 経由で情報

が提供されている。  

 

・ANSM は上記情報や EMA の

情報について、医師に対する

レターの送付や WEB サイト

での情報閲覧を求めている

ことにとどまっており、医師

に対するリアルタイムの情

報提供は達成できていない。 

 

 

 

 

 

・BfArM とポールエーリッヒ

研究所との共同開発による

オンライン登録システムが

稼働している。集約されたデ

ータベースの 86％は製薬企

業からの情報である。  

・このデータベースは 2013 年

３月から UAW-Databank と

して公表されている。  
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調査項目 米国 英国 フランス ドイツ 

安全性情報の入手・伝達・活用  

 
院内での伝達・活用

等状況 

KAISER PERMANENTE® 

・Drug Information Service を設置

し、医薬品安全性情報への対応

を行っている。  

・FDA から１週間に１件程度の

頻度で E-mail によって医薬品

安全性情報を受け、当該情報に

よる影響評価を行い、重要な情

報については対応方針、情報伝

達に係る戦略を立てる。  

・Drug Information Service では、

上記情報を FDA MEDWATCH 

ALERT WORKSHEET に落とし

込み、医療従事者に連絡。伝達

手段は紙もしくは E-mail。  

・なお、電子カルテによって該当

する医薬品の処方医を抽出で

きるため、対象医師数によって

は当該医師に対して E-mail に

て直接情報提供を行う場合も

ある  

キングスカレッジ病院  

・薬剤部において、薬剤師の専

門に応じてチーム編成がな

されており、それぞれに対応

する医師に対して情報伝達

している。  

・伝達方法は E-mail、紙媒体、

院内研修会である。  

・院内に医薬品に関する小委員

会が設けており、その委員会

での検討によって、より安全

性を確保するための方策が

とられている。  

・Sure Med というシステムに

よって、院内の医療従事者や

近隣の NHS 病院とも情報共

有している。  

 

 

 

 

－  

ケルン大学病院  

・薬剤部では、医薬品安全性情

報を E-mail で全従事者に配

信している。しかし、全員に

情報が確実に伝わる保証は

ないため、緊急情報について

は 、 別 に リ ー フ レ ッ ト

（AIDA）を作成して E-mail

配信をしたり、カートで紙を

配りながら周知を図ってい

る。  

・AIDA の情報源としては、ハ

イデルブルグ大学医学部付

属 病 院 で 開 発 さ れ た

AiDKlink を活用している。  

・UAW-Databank は、医師から

の問い合わせの際に最初に

検索しているデータベース

として活用している。  

 
医療機関・薬局の連

携状況 

・電子カルテシステム、及び薬局

調剤システムによって抽出さ

れる交付患者に対して、受診勧

奨を目的とする簡易な手紙を

郵送する場合もある  

・特になし  

 

 

 

 

－  

・特になし  

 

 

 

 

 
院内での活用等に

関する課題 

・FDA からの医薬品安全性情報

の発信が非常に煩瑣であり医

療関係者の利便性に優れてな

いとの指摘あり。  

・特になし  

 

 

 

 

 

－  

・BfArM の医薬品安全性情報

は理論的に過ぎるため、より

現場に即した独自のガイド

ラインを作成している。  
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３．各国別の状況 

１）米国 

（１）規制当局の取組み 

◇FDA（Food and Drug Administration）によるリスクコミュニケーションの取組

みの強化は、2004 年の COX-2 阻害薬の心血管系リスクによる回収に端を発

する。2005 年２月には CDER（Center of Drug Evaluation of Research）内に医

薬品安全性監視委員会が設置された。  

◇IOM（Institute of Medicine of the National Academies）は FDA の要請により、

2006 年９月に医薬品の安全性強化に向けた改革を提言した。これを受けて、

2007 年に「FDA 改革法（FDA Amendment Act）」が立法化され、医薬品のリ

スクコミュニケーションについて新たな諮問委員会が設置された。  

◇さらに、国民が FDA の規制製品の使用に際して必要な情報が提供された上で

の決定ができるよう、リスク及びベネフィットについての双方向的な推進の

ため、2007 年に「医薬品安全性情報ガイダンス－FDA の公衆へ向けたコミ

ュニケーション“Guidance Drug Safety Information – FDA’s Communication to 

the Public”」が発表された。このガイダンスは、「重要な安全性問題“ important 

drug safety issue”」や「新規に安全性情報“emerging drug safety information”」

の提供に際し、FDA の基本的な取組み、並び医薬品安全性情報の種類やそれ

を提供するタイミングに影響を与える要因等について提示したものである。 

◇このガイダンスにおいて、FDA は医薬品の安全性に重要な影響をもたらし得

る新たな情報を認識した場合は、その情報がまだ評価段階であっても患者及

び専門家に知らせるべきであるとの見解を示した。また、新規の医薬品安全

性情報に関しても、早い段階で医療専門家や患者がそのような情報を考慮し、

データに不確実性がある状況下であっても医療に関する意思決定が下せる

よう導くことを目標とした。  

◇FDA は 2009 年９月に「リスクコミュニケーション戦略計画 2009“FDA’s 

Strategic Plan for Risk Communication”」を発表した。これは医薬品安全性情

報ガイダンスの方針に沿ったものであるが、医薬品を含めて FDA を規制す

る全ての製品を対象としたリスクコミュニケーションを推進するための政

策、科学、能力の向上を基軸した実施計画書である。  

◇また、医薬品安全性情報の提供については、2007 年の FDA 改革法に基づく、

安全性レビューに関して早期に情報提供を行うための Early Communication

の制度が設けられた。  
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◇ 2010 年１月以降、従来の“ Early Communication ”、“ Follow-UP Early 

Communications”、“Information fo Healthcare for Professional sheets”、“Public 

Health Advisories”を包含する情報として“Drug Safety Communications”の提

供が開始されている。  

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm199082.htm 

◇Drug Safety Communications は、安全声明（Safety Announcement）、患者への

追加情報（Additional Information for Patients）、医療専門家への追加情報

（Additional Information for Patients）、データ概要（Data Summary）の情報を

含み、医療関係者、患者、その他の利害関係者が情報を共有できるように意

図されている。  

 

 

◇また、MedWatch（http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/default.htm）は医薬品

安全性情報のポータルサイトであり、約 130 の関連団体や組織と連携し、FDA

への有害事象報告を受けるシステムを有している他、医療従事者や患者に対

して医療製品の安全性情報を提供する役割を担っている。  

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm199082.htm
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◇また、患者向け医薬品情報としては下記の３つがある。  

 ・薬局が自主的に提供している説明文書（Consumer Medication Information） 

 ・患者用の添付文書（Patient Package Insert）  

 ・FDA の基準に従い作成されるメディケーションガイド（Medication Guide） 

◇ただし、上記のそれぞれの内容が異なり理解しにくいという指摘もあり、そ

れぞれの情報を１つの集約する方向性が検討されている。  

 

 

（２）KAISER PERMANENTE®の取組 

◇KAISER PERMANENTE®（以下「KP」という）は 500 万人以上の加入者を擁

する米国有数の民間保険会社であるとともに、37 の病院、611 の診療所を有

している。また、１万 6,000 人以上の医師を雇用している。  

◇KP は Drug Information Service（以下「DIS」という）を設置し、医薬品安全

性情報への対応を行っている。  

◇DIS は 14 人の薬剤師のチーム（各自が専門分野を有する。例えば一般薬事、

心臓系疾患、精神科疾患、糖尿病  等）が運営しており、医薬品の安全性情報

等について下記のサイトを確認している。  

 【週単位の確認】  

  ・Medication Guides http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm085729.htm 

  ・Kiser Drug Shortage Site 

 

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm085729.htm
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 【日単位の確認】  

  ・MedWatch 

  ・CDER Drug Recalls http://www.fda.gov/opacom/7alerts.html 

  ・CBER Drug Recalls http://www.fda.gov/cber/recalls.htm 

  ・ISMP（Institute For Safe Medication Practices） https://www.ismp.org/ 

  ・ISMP QuarterWatch https://www.ismp.org/quarterwatch/ 

  ・ASHP http://www.ashp.org/ 

  ・ACCP（American College of Clinical Pharmacy） http://www.accp.com/ 

◇その他、下記の一般紙・専門紙の記事も確認している。  

  ・Wall Street Journal 

  ・Reuters 

  ・Bloomberg 

  ・NY Times 

  ・Associated Press 

  ・Fierce Pharma 

 

◇DIS は、FDA から１週間に１件程度の頻度で E-mail によって医薬品安全性情

報を受ける。  

◇DIS では当該情報による KP に与える影響評価（一次評価）を行い、重要な

情報については対応方針、情報伝達に係る戦略を立てる（何の対処を取らな

いものは稀である）。また、その過程において、製薬企業や専門家集団の動向

についても確認（各企業・団体のサイトに掲載される情報）をとる。また、

医療図書館員（Medical Libralian の修士号取得者）が情報検索を行う。  

◇収集整理した情報を FDA MEDWATCH ALERT WORKSHEET（別添参照）に

落とし込み、医療従事者（KP の医療機関に従事する医師、看護師、安全担当

者、広報担当者）に連絡する。伝達手段は紙もしくは E-mail である。ここま

での作業を FDA から情報を得てから２～３日以内に終わらせているように

している。  

◇FDA MEDWATCH ALERT WORKSHEET には下記の情報が含まれる。  

 ・FDA からの MedWatch 情報（警告内容、背景情報、FDA の推奨内容）  

 ・DIS からの補足情報  

  ※FDA からフォローアップを依頼された場合は、結果を１カ月以内に FDA

に提出する必要がある。その場合はフォローアップが必要である旨の情

報を記載する。  

http://www.fda.gov/opacom/7alerts.html
http://www.fda.gov/cber/recalls.htm
https://www.ismp.org/
https://www.ismp.org/quarterwatch/
http://www.ashp.org/
http://www.accp.com/
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 ・KP への影響（当該情報によって影響を受ける KP の患者数）  

 ・FDA からの情報の変遷（当初内容からの変更履歴）  

 ・製薬企業からの情報  

 ・専門家集団からの情報  

 ・PubMed（国立医学図書館（US National Library of Medicine）の国立生物工

学情報センター（The National Center for Biotechnology Information）が運営

する医学・生物学分野の学術文献検索サービス）からの情報  

 ・EMBASE（ELSEVIER 社による医薬関連文献データベース）からの情報  

 ・Reactions（副作用情報に関するデータベース）からの情報  

◇KP の電子カルテシステム（自社開発）によって、医薬品安全性情報が発生

した医薬品を処方した医師を抽出することができる。対象となる医師の人数

が少ない場合は、当該医師に対して E-mail にて直接情報提供を行う。この情

報において、処方変更等の対処策（action plan）が提案される。対象医師の人

数が多い場合は紙媒体を郵送している。  

◇さらに、電子カルテシステム及び薬局調剤システムによって抽出される交付

患者に対して、受診勧奨を目的とする簡易な手紙を郵送する場合もある（患

者に送付するのは年間に 10 件程度）。なお、薬局調剤システムによって、当

該患者が処方された医薬品を持ち帰ったかどうかについて確認をする。  

◇また、医師が患者に対してどのように情報提供したらよいかについての FAQ

も提供している。  

◇KP の電子カルテシステムに民間の医薬品データベース企業である First Data 

Bank 社（http://www.fdbhealth.com/）のデータベースに接続し、医師の処方時

に Alert を発信する。  

◇米国では、First Data Bank 社のように民間の医薬品データベース企業が数多

くある。これは、FDA からの医薬品情報の発信が非常に煩瑣であり医療関係

者の利便性に優れてないことに起因する。American Society of Health-System 

Pharmacists®においても、FDA の情報を整理したデータベースを作成し、医

療機関に有償提供している。  

 

（３）American Society of Health-System Pharmacists®の取組  

◇American Society of Health-System Pharmacists®（以下「ASHP」という）は約

43,000 人の主に病院薬剤師から構成される職能団体である（米国には薬剤師

の団体は 10 以上存在する）。  

◇FDA の情報発信サイトが多岐に分かれているため、統合したポータルサイト

を ASHP のホームページで提供している（ASHP としての情報を付加する場

合もある）。また、会員に対して E-mail も送付している。  
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◇AHFS Drug Information というデータベースも会員に提供している（発行媒体

は紙・電子）。  

◇ASHP の主張では、米国の医療機関や薬局は FDA からの医薬品安全性情報よ

りも、ASHP や民間の医薬品データベース企業からの情報を利用していると

のこと。  
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２）ＥＵの状況 

◇欧州では 2011 年１月に今後５年間の EMA（European Medical Agency）の活

動の方向性を示すロードマップ“Road map to 2015”が公表され、医薬品の

安全性及び透明性の確保の推進が柱の１つとされた。  

◇2012 年７月に New Pharmacovigilance Legislation に発効され、リスクコミュニ

ケーションに関する強化と透明性の向上が明確化され、患者・消費者に係わ

るリスクコミュニケーションとしては、医薬品のベネフィット・リスクに関

する情報入手の向上、患者からの副作用報告制度の導入、医薬品の安全性に

関する Web サイトの構築や医薬品の安全性に関する情報提供、安全性モニタ

リング対象の医薬品のリストの公表等が含まれている。  

◇現在「Good Pharmacovigilance Practice（GVP）ガイドライン」（2013 年７月現

在、EU の GVP ガイドラインは 15 の Module で構成され、そのうちの 11 の

Module が最終化）が施行されており、これを受けて加盟各国において国内体

制の整備を進めているところである。  

◇ EMA （ European Medical Agency ）では、 2010 年７月に WEB サイト

（http://www.ema.europa.eu/ema/）を更新し、利用者（患者、医療関係者、規

制当局者等）の医薬品に関する情報へのアクセシビリティを高めている。こ

の WEB サイトでは下記の情報を提供している。  

 ・欧州公開医薬品審査報告書（EPAR：European Public Assessment Reports）  

 ・一般向け EPAR 概要（EPAR summary for the public）  

 ・製品概要（SmPC：summary of Product Characteristics） 

 ・承認要件（Labelling）  

 ・患者用情報（PL：Package Leaflet）等  
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 ① 英国 

≪規制当局の取組み≫  

◇英国ではイエローカード副作用報告システム（Yellow Card Scheme）という独

自の副作用報告システムがある。この Yellow Card Scheme は、従来は医療従

事者が使用するためのものであったが、2005 年からは報告者を患者本人とそ

の介護者に対しても開放されている。  

https://yellowcard.mhra.gov.uk/ 

 

◇MHRA では EMA から提供される情報（中央審査方式によるもののみならず

相互認証方式によるものも含む）や、イエローカード副作用報告システム等

に基づき、各医療機関に対して医薬品安全性情報（Yellow Alert）を発信して

いる（月２～３回程度）。ただし、地域の薬局薬剤師（Community Pharmacist）

は NHS England から情報を提供されている。  

◇Safety Alert Broadcasing System により各 NHS 病院の安全担当部署（risk office）

や医療従事者に E-mail にて連絡がなされる。  

 Level１：immediate action（薬剤の安全性に関わるもの）  

 Level２：48 時間以内の対応（患者レベルのリコールは不要な場合もある）  

 Level３：在庫を差し押さえる（リコールのレベルではない）  

 Level４：添付文書にミスプリントがある場合等（後発医薬品に多い）  

 

◇また、NICE（National Institute for Health and Clinical Excellence）は、診療ガ

イドライン（NICE Guideline）を作成し、Web 上で無料公開している。この

ガイドラインでは、新薬等の費用対効果を踏まえて、保険償還対象にするか

https://yellowcard.mhra.gov.uk/
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どうかについて分析を行っている。このガイドラインは様々な協力機関・専

門家と共同作成されており、日常診療への拘束力はないが、NHS の中での影

響は非常に大きい。なお、ガイドライン作成過程の透明性を担保するため、

作成中のガイドラインを閲覧することができる。  

◇現在公開されているガイドラインは以下の７種類である。  

 ・Cancer service guidance 

 ・Clinical guidelines 

 ・Diagnostics guidance 

 ・Interventional procedures guidance 

 ・Medical technologies guidance 

 ・Public health guidance 

 ・Technology appraisals 

 

≪キングスカレッジ病院の取組み≫  

◇キングスカレッジ病院（ロンドン市内の

NHS 病院、約 100 床）の薬剤部では 50 名

程度の薬剤師が勤務しており、薬剤師は専

門によりチーム編成がなされており、それ

ぞれに対応する医師に対して上記情報を

連絡している。伝達方法は E-mail、紙媒体、院内研修会である。  

◇インシデントについては、Nationa Report & Learnig System において NHS 病

院間で共有される。NHS 病院の誰かが報告をすると、NHS 病院の担当者間

で情報共有される。なお、Safety Alert Broadcasing System と Nationa Report & 

Learnig System は一部共有されている。  

◇キングスカレッジ病院では、院内に医薬品に関する小委員会（上級医師が委

員長を務め、多職種が参加する委員会）が設けており、その委員会での検討

によって、より安全性を確保するために方策がとれられる。また、Sure Med

というシステムによって、院内の医療従事者や近隣の NHS 病院とも情報共

有している。  

◇なお、キングスカレッジ病院では Global Trigger Tool（米国の Institute for 

Healthcare Improvement で考案されたもので、有害事象を簡便に把握できる手

法として開発されたもの。）を活用し、副作用の危険性の高い処方内容につ

いて毎日確認を行っている  

http://guidance.nice.org.uk/IP/Published
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② フランス 

≪規制当局の取組み≫  

◇フランスには米国や英国のように、規制当局による IT プラットホームを用い

た医薬品安全性情報の提供制度は構築中である。  

◇2011 年の公衆衛生法典の改正により、ファーマコビジランスについて医療従

事者（医師・歯科医師・薬剤師・助産師）及び製薬メーカーに報告義務（新

薬やバイオ医薬品等を監視対象医薬品として指定）があり、その他の医療従

事者や患者団体も自発的に報告を行うことができるようになった。  

◇副作用情報等の報告にあたって、報告者は国内に 31 ある地方支局において統

一書式で報告を行い、ANSM（L’  Agence nationale de sécurité du médicament 

et des produits de santé）が集約を行う。電子報告システムの構築については

現在計画中である。  

◇ANSM はこれらの情報や EMA から提供される情報（中央審査方式によるも

ののみならず相互認証方式によるものも含む）について、医師に対するレタ

ーの送付（稀である）や WEB サイト（http://www.vidal.fr/）での情報閲覧を

求めていることにとどまっており、医師に対するリアルタイムの情報提供は

達成できていない。  

◇ただし、2012 年から、国内の薬剤師（病院薬剤師、薬局薬剤師等）や医師（病

院）に対する医薬品安全性情報等の電子配信システムの構築に着手している。

現在は国内の薬剤師に対するリアルタイムの情報提供体制を整備する予定

である。2012 年からリコール情報の配信を開始し、現在は医薬品の供給不足

に関する情報について導入を進めている。今後は、医薬品のトラッキングシ

ステムの構築を検討している。  
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③ ドイツ 

≪規制当局の取組み≫  

◇ドイツでは、医薬品安全性情報（特に副作用情報）は医師、薬剤師、患者、

及び被害患者の弁護士から、製薬メーカーや医師会・歯科医師会・薬剤師会

の医薬品委員会を経由し、もしくは直接に BfArM（ Bundesinstitut für 

Arzneimittel und Medizinprodukte）へ報告がなされ、BfArM から EMA・WHO

（Drug Monitoring Program）や各情報源に対して情報提供している。なお、

BfArM とポールエーリッヒ研究所との共同開発によるオンライン登録シス

テム（医療従事者用・患者用）が稼働している。ただし、集約されたデータ

ベースの 86％は製薬企業からの情報である。  

◇このデータベースは 2013 年３月から UAW-Databank として公表されている。

このデータベースはあくまでもローデータであり分析は行っていない。利用

率は公表当初は高かったが、最近は低下傾向にある（ただし、ヒット件数は

個人情報保護の観点から把握していない）。  

 

◇BfArM では、EMA から提供される情報（中央審査方式によるもののみなら

ず相互認証方式によるものも含む）について医療機関へ E-mai 配信している。

また、その他には、EMAのファーマコビジランス・リスク評価委員会（PRAC）

の分析結果や、ポールエーリッヒ研究所との共同研究結果を公報として出版

している。  



15 

 

≪ケルン大学病院の取組み≫  

◇ケルン大学病院（1600 床＋外来部門、薬剤部は 50 名（そのうち薬剤師は 20

名程度））は現在改築中であり、それに合わせて、 IT 機器を整備し医薬品情

報システムを構築中である。なお、医師は 1200 名、看護師は 2500 名である。  

◇現在、医薬品の院内分配だけではなく、医薬品の在庫不足に伴う院内製剤が

薬剤部の重要な役割となってきている。  

◇また、医薬品安全性情報を医療従事者、患者に対して確実に伝えることも重

要な役割として認識されており、薬剤部では、医薬品安全性情報を E-mail

で全従事者に配信している。しかし、全員に情報が確実に伝わる保証はない。

そのため、緊急情報については、別に AIDA（別添資料参照）を作成して PDF

で E-mail 配信をして、カートで紙を配りながら周知を図っている。AIDA で

は red hand letter の情報に加えて代替剤の提案をしている。  

◇AIDA の情報源としては、ハイデルブルグ大学医学部付属病院で開発された

AiDKlink（医薬品安全性情報のデータベース、ケルン大学病院で採用してい

る医薬品をリストから選択する）を活用している。データの更新はハイデル

ベルグ大学が行っている。  

◇AiDKlink による医薬品安全性情報の認知状況について従事者を対象とした

独自アンケートをしたところ、「知っている」と回答したのは 65％であった

ため、AiDKlink へのアクセス環境の改善や、院内研修等による周知徹底を図

っているところである。また、AiDKlink のアプリ（スマートフォン）を作成

し従事者に配布するなどして利用率を上げることも検討中である。  

◇BfArM の作成する医薬品安全性情報に関するガイドラインはあくまでも理

論であるため、より現場に即した大学独自のガイドライン（抗生剤）を作成

した。  

◇UAW-Databank は、医師から「今日診察した患者に～のような症状が出てい

るが何か知っているか」と尋ねられた時に最初に検索している。  

◇ADKA databank（病院薬局連盟で作成しているデータベース）も活用してい

る。このデータベースは質問に対して回答を提供してくれるものである。  

◇薬剤師の役割として、患者の持参薬を整理し、病院で採用している医薬品に

どう代替させるかを検討することも重要になっている。  
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