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3ファーマコビジランス業務の現状・課題と今後の展望

医薬品市場においては、従来、低分子医薬品が市場の中心でしたが、近年で
は多様な創薬基盤技術を用いた研究開発により、抗体医薬をはじめ、核酸医薬
や遺伝子治療のようなさまざまな分子（中分子～高分子）が医薬品として実用化
されています。世界中で大流行した新型コロナウイルス感染症（COVID-19）でも、
その治療薬やワクチン開発において新規モダリティが注目を集めており、創薬基
盤技術と新規モダリティの重要性が一段と高まっています。また、再生医療や遺
伝子治療など次世代の治療法に対する研究開発も加速しています。

加えて、医療・健康産業においても、デジタル技術は日進月歩の勢いで進歩し、
活用が広がっています。AI（人工知能）や機械学習、データ解析技術を用いた新
薬開発や薬物の効果予測、臨床試験の迅速化の他、リアルワールドデータ（RWD）
の解析から得られたリアルワールドエビデンス（RWE）を診療および治療アウト
カムの理解に役立てるといった動きも広がりを見せている状況です。RWDやRWE
の需要の高まりは、2016年に米国食品医薬品局（FDA）が「The 21st 
Century Cures Act」を可決し、承認済み医薬品の新たな適応症の承認など、
規制上の意思決定を支援するためにRWEの活用にさらなる重点を置いていること
や、欧州医薬品庁（EMA）や日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）でも
RWDに関するさまざまな取り組みがなされていることからも裏付けされています。

このような画期的な作用機序を持つ医薬品や、がんなどの重篤な疾患に対して、
より高い効果が期待できる医薬品の使用が進むなか、RWDの活用により新たな
知見も得られるようになってきました。こうした進展の一方で、医薬品の安全性に
対する取り組みは難しさを増しているのが現状です。医薬品の安全性は「副作用」
という言葉で表現されることが一般的であるように、その効能・効果と安全性は、
いわば表裏一体の関係であると言われており、例えば抗がん剤など高い効果のあ
る薬ほど強い副作用が出るということは広く知られています。中には、時として死
に至る重篤な副作用を引き起こす可能性のある医薬品もあるくらいです。新たな
作用機序を持つ薬剤は副作用の予測が難しかったり、重篤な疾患に使われる薬剤
は疾患の随伴症状なのか薬の副作用なのかの見極めが必要であったりします。ま
た、副作用だと判断できても他の薬剤を併用している場合は、どの薬による副作
用なのか特定が難しいといった問題もあります。

医薬品の安全性が重要であることは誰もが認めるところですが、その重要性を
日常的に意識する機会は少ないかもしれません。医薬品の副作用は、誰もが期
待しない作用であるため否定的に捉えられがちであり、また特段の理由もなく「自
分には起こらない」と信じがちです。しかし、医薬品がヒトに投与される以上、大
きな問題が生じれば製品の回収や業務停止の処分に至ることもあるため、安全対
策は経営者が取るべきリスク管理の一種と考えるべきでしょう。

本稿では、PwCコンサルティング合同会社が日本の代表的な製薬企業に対して
行ったベンチマーク調査に基づき、開発段階から市販後まで医薬品の安全性を一
貫して管理するファーマコビジランス（Pharmacovigilance、以下PV）のオペレー
ション戦略の実態や傾向について解説し、調査から見えた今後のＰＶ業務に求め
られるオペレーション戦略を提言することを目的としています。

はじめに



製薬企業のファーマコビジランスに関する
ベンチマーク調査

第 1章

PwC4

個々の企業において、PV業務のパフォーマンスや取り組みの状況、現状への課題感は異なる。このような状況を踏まえ、
PwCコンサルティング合同会社では、各製薬企業への調査を行った。本章では、その調査結果を紹介する。

調査目的

日本の製薬業界におけるPVオペレーション戦略の実態や傾向を明らかにし、より効率的かつ付加価値の提供に繋がるPV
オペレーション戦略を提言することを目的として、2011年より製薬各企業に対してベンチマーク調査を行ってきた。

5回目となった2023年の調査では、デジタル化の加速に伴い各社のPVオペレーション戦略の変化を把握するため、デジタ
ルツール・AIの活用状況に関する設問を新たに追加した他、COVID-19流行前後（2020年と2023年）の調査結果の傾向
分析も踏まえて、今後のPV業務の在り方について検討した。

調査手法

2023年7月、日本市場に製品を提供する製薬企業31社にオンラインで調査票を送付し、うち9社から回答を得た。調査票
の内容は、企業の属性、PVの業務プロセス、組織体制、パフォーマンス管理、使用ツール、新しい取り組みの動向の6つの
大項目から成り、選択式と記述式を合わせた計54問で構成されている。

調査結果

調査結果の概要について、前回2020年調査との比較も踏まえ、6つの大項目に沿って以下に示す。

1．回答企業の属性

回答のあった9社のうち、5社はグローバルな市場を扱う
日本企業、4社は欧米にグローバル本社のある外資系企業
の日本支社／支店であった（図表1）。

図表1：回答企業の属性

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

■グローバルな市場を扱う日本企業
■欧米にグローバル本社のある外資系企業の日本支社／支店

回答企業：9社

56%
44%
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2．PVの業務プロセス

各社に対し、国内・海外症例それぞれにおける医療機関
などからの有害事象の年間の受付件数と、PMDAへの報告
件数を調査した。その結果、2020年と比較し2023年にお
いては、受付件数の各社平均は国内では横ばい、海外は
約1.2倍に増加し、報告件数の各社平均は国内で約0.8倍に
減少、海外で約1.2倍に増加した（図表2）。

海外のグローバル本社または海外関連会社への有害事象
の連携については、自発報告由来の個別症例および製造販
売後調査由来の個別症例のほぼ全てを連携している企業が
多い傾向は2020年から変わらず、連携した症例数は2020
年に比べて平均30%ほど増加した（図表3）。

2020年回答企業：15社　2023年回答企業：9社

20232020

受付件数平均（件／年） 報告件数平均（件／年）

国
内
症
例

20232020

20232020

海
外
症
例

20232020

28,551 29,262

63,486

29,535 34,883

5,581 4,505

76,232

約1.0倍
約0.8倍

約1.2倍

約1.2倍

2020年回答企業：15社　2023年回答企業：9社

有害事象を海外のグローバル本社
または海外関連会社へ報告している割合

海外のグローバル本社または海外関連会社と連携した
個別有害事象報告数の各社平均（件／年）

20232020

2020 2023
自発報告由来の
個別症例（重篤）

製造販売後調査由来の
個別症例（重篤）

自発報告由来の
個別症例（非重篤）

製造販売後調査由来の
個別症例（非重篤）

100%

100%

100%

100%

67%

89%

78%

89%

約1.3倍27,842

35,210

図表2：症例数の変化

図表3：グローバルへの有害事象報告の変化

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成
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3．PVの組織体制

人員数、外注状況をはじめとするPV部門の組織体制につ
いて調査した。

主にGVP関連業務（医薬品の安全管理情報の収集・評価・
報告および安全性確保措置の実施などに係る製造販売後安
全管理ならびに治験薬安全管理に関する業務）を行う人員
について、2023年は2020年と比較し、正社員・契約社員数
が平均約1.3倍、派遣社員数が約1.8倍に増加した（図表4）。

 CRO（開発業務受託機関）/BPOに外注しているPVの
業務量（フルタイム当量で算出）については、「国内症例報
告」「海外症例報告」「使用成績調査」の全ての業務にお
いて、2023年の業務量は、2020年と比較して減少していた
（図表5）。

また、CRO／BPOに対する満足度について、業務を「国
内症例」「海外症例」「調査の進捗管理」「調査のデータ管
理」「調査の統計解析」「その他」の6項目に分けて、料金、
期日、品質の3つの観点から調査した。その結果、料金に
ついての満足度は、「調査の進捗管理」と「国内症例」を
除いた4項目で2020年と比較し2023年は低下したものの

（図表6）、期日順守に対する満足度は2020年に引き続き、
高い状態を維持していた（図表7）。また、品質に対する満
足度は2020年と比較して改善傾向にあるものの、国内お
よび海外の症例処理については4割程度の企業で満足度が
低い状況であった（図表8）。

図表4：GVP関連業務スタッフ数の変化

図表5：CRO／BPOへの外注業務量の変化

2020年回答企業：17社　2023年回答企業：9社※1または4社※2

正社員※1 貴社勤務のCRO／BPOスタッフ数※2貴社勤務の派遣社員数※1

2020 2023 2020 20232020 2023

43

57

11
20

27

10

約1.3倍

約0.4倍約1.8倍

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

2020年回答企業：11社　2023年回答企業：7社

国内症例報告 使用成績調査海外症例報告

2020 2023 2020 20232020 2023

135

49 44

18 23 21

約0.4倍 約0.9倍
約0.4倍

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成
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PV業務において、医薬品の使用による未知のリスクや有
害事象を早期に発見するプロセスを「シグナル検出」と呼び、
具体的には収集された医薬品に関するデータを解析し、異
常なパターンや新たなリスクが存在するかどうかを判断す

る。このシグナルの検出方法やリスク評価方法は各社で異
なっていた。また、検出には社内外の各種データベースが
用いられることが多く、検出頻度は製品ライフサイクルによっ
て、1カ月～年1回の範囲で設定されていることが多かった。

■ポジティブな回答：常にそうである、だいたいそうである、のいずれか
■ネガティブな回答：時々そうである、まれにそうである、ほぼない、のいずれか

2020年回答企業：11社　2023年回答企業：9社

国内症例 海外症例 調査の進捗管理 調査のデータ管理 調査の統計解析

12%

88%

2020 2023 2020 2023 2020

100%100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

2023 2020

92%

2023 2020 2023

■ポジティブな回答：常にそうである、だいたいそうである、のいずれか
■ネガティブな回答：時々そうである、まれにそうである、ほぼない、のいずれか

2020年回答企業：11社　2023年回答企業：9社

国内症例 海外症例 調査の進捗管理 調査のデータ管理 調査の統計解析

14%

2020 2023 2020 2023 2020

86%
50%

50%

78%

22%

50%

50%

100%

50%

50%

56%

44%

75%

25%

60%

40%

63%

38%

2023 2020 2023 2020 2023

図表6：CRO／BPOのPV業務の料金に対する満足度

図表7：CRO／BPOのPV業務の期日に対する満足度

図表8：CRO／BPOのPV業務の品質に対する満足度

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

■ポジティブな回答：常にそうである、だいたいそうである、のいずれか
■ネガティブな回答：時々そうである、まれにそうである、ほぼない、のいずれか

2020年回答企業：16社　2023年回答企業：9社

国内症例 海外症例 調査の進捗管理 調査のデータ管理 調査の統計解析

2020

12% 11%

88% 89%

2023 2020

6%

25%

94% 75%

2023 2020

8%

92% 100%

2023 2020

8%

50%

92%
50%

2023 2020

17%

33%

83% 67%

2023
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4．パフォーマンス管理

GVP業務の生産性の評価において、約8割の企業が定期
的に何らかのパフォーマンス指標を計測していることが明ら
かになった。その中で最も多く計測している企業の約9割で
用いられていた指標は、「1受付、1症例にかかる費用(外注

および社内費用)」であった。その他に、「症例報告のデー
タ入力にかかる時間」「一定時間内に処理される症例報告
の数」「エラー数」などの指標が用いられており、中には複
数の指標を用いている企業もあった（図表9）。

5．使用ツール

安全性管理に用いているデータベースは、世界各国のPV
データを一元管理するための「グローバルシングルデータ
ベース」となっている企業が約8割であった（図表10）。用

いられているデータベースのうち、最も多くの企業に採用さ
れているものについては、2020年から2023年にかけて変
化は見られなかった。

2023年回答企業：9社（複数回答可）

1受付、1症例にかかる費用（外注および社内費用）

定期的にパフォーマンス指標を測定してはいない

エラー数

症例報告のデータ入力にかかる時間

その他

一定時間内に処理される症例報告の数

6

2

2

1

1

0

担当者ごとの症例処理数をモニタリング

2020年回答企業：17社　2023年回答企業：9社

2020

2023

■シングルデータベースを利用
■2つ以上のデータベースを利用

11

7

6

2

図表9：GVP業務の生産性評価において用いられているパフォーマンス指標

図表10：安全性管理データベースの利用状況

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成
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6．新しい取り組みの動向

RPA（Robotic Process Automation）の活用状況を
見ると、約6割の企業がすでに活用中であり、さらに約3割
の企業が導入を計画している（図表11）。一方、AIの活用
状況については、活用中の企業は全体の約3割にとどまっ
ている（図表12）。また、PV部門が将来創造するべき価値
については、全ての企業が「安全性データを含む患者デー

タを基に、医薬品のリスクを最小化し、ベネフィットの最大
化を図る」ことを重要な価値と認識している。次いで、「製
造販売後安全性データを基に構築したエビデンスを社会全
体に提供することで、患者主体の医療サービスや高齢者の
介護などに活用する」ことを選択した企業が多かった（図
表13）。

2023年回答企業：8社2023年回答企業：9社

※未計画（今後も使う予定はない）とわからないは回答ゼロ

安全性管理データベースへの
入力業務

安全性管理データベースへの
入力のための準備業務

上記以外の定型業務

3

1

4

安全性管理業務におけるRPAの活用状況 RPAで処理している（予定含む）業務

■活用している　　 ■計画中
■未計画（今後も使う予定はない）
■わからない　　　■活用したいが未計画

5 3 1

2023年回答企業：9社

安全性データを含む患者データを基に、
医薬品のリスクを最小化し、ベネフィットの最大化を図る

製造販売後安全性データを基に構築したエビデンスを社会全体に提供することで、
患者主体の医療サービスや高齢者の介護などに活用する

安全性データを含む患者データを基に、創薬へのアプローチとして用いる
（副作用への処置薬、副作用を軽減するメカニズムの探求など）

複数の製薬企業やハイテク企業と連携して効率的に研究開発を進めるために、
安全性情報のプラットフォームを構築する

9

6

4

3

図表11：RPAの活用状況

図表13：製薬企業のPV部門が将来創造するべき価値

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

2023年回答企業：4社2023年回答企業：9社

※計画中と未計画（今後も使う予定はない）は回答ゼロ

安全性管理データベースへの
入力業務

安全性管理データベースへの
入力のための準備業務

上記以外の定型業務

2

3

1

安全性管理業務におけるAIの活用状況 AIで処理している（予定含む）業務

■活用している　　 ■計画中
■未計画（今後も使う予定はない）
■わからない　　　■活用したいが未計画

3 3 3

図表12：AIの活用状況

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成

出所：製薬企業へのアンケート調査を基にPwC作成



PwCからの提言
第 2章

PwC10

　第1章では、2023年に実施したベンチマーク調査の結果
をまとめ、2020年と比較した。本章では、調査の結果から
読み取れるPV部門のあるべき姿と、その実現に必要なアプ
ローチを考察する。

　まず、今回の調査に協力していただいた全ての製薬企業が、
PV部門のあるべき姿として「安全性データを含む患者デー
タを基に、医薬品のリスクを最小化し、ベネフィットの最大化
を図る」ことであると回答している。リスクを最小化するため
には、シグナル検出や医薬品リスク管理計画（RMP）の検
討など、より付加価値の高いコア業務にこれまで以上に注力
する必要がある。なお、2020年と2023年を比較すると、人
員数と個別症例安全性報告業務（ICSR）における症例受
付件数がともに増加していることから、ICSRにおけるプロセ
ス全体を最適化し、より付加価値の高いコア業務に注力でき
る組織へと変化する必要があると言える。プロセス全体の最
適化は、次の2つの観点から実施すべきだと考えられる。

　1つ目の観点は、ICSR業務における安全性データベース
の整備である。安全性データベースはICSR業務のプロセス
全体を通貫する基盤であるため、自社に最適な安全性デー
タベースの選択は業務プロセスの最適化に不可欠である。
その際に検討すべきポイントが2点ある。1点目は、グロー
バルシングルデータベースとすることである。ベンチマーク
調査から、既に約7割の製薬企業がグローバルシングルデー
タベースで運用していることが明らかとなった。加えて、グ
ローバルと連携した症例数は2020年と比較して約1.3倍と
なっており、今後ますますグローバルシングルデータベース
の重要性が高まることが予想される。2点目は、各安全性
データベースの特徴を理解することである。各安全性デー
タベースは異なる特徴を持ち、ICSRの業務プロセスも各社
で異なる。そのため、自社の業務プロセスに最適な安全性
データベースを選択する必要がある。

　2つ目の観点は業務効率化であり、その手法として自動
化とベンダ活用がある。自動化に関してはICSR業務プロセ
スへの積極的なテクノロジー活用が期待される。ベンチマー
ク調査からRPAについては約9割の製薬企業が活用中／計
画中であり、AIについては約3割の企業が活用中であること
が明らかとなった。RPAやAIは安全性管理データベースへ
の入力業務や入力準備業務などの定型業務の自動化に有
用であるため、未活用の製薬企業においては早急に導入を
検討すべきである。また、近年注目を浴びている生成AIは、
PV部門においても多くのICSR業務を自動化できる可能性
を秘めている。一例として、有害事象情報の受付から入力
までの非定型業務を含む多くの業務の自動化が可能になる
と予想される。そのため、PV部門においても生成AIの活用
検討を開始することが期待される。

　テクノロジーの活用により多くの業務が自動化されること
が期待されるが、全ての業務の自動化は現段階では不可能
である。そこで、自動化が難しい業務についてはベンダを
活用することでさらなる業務効率化が可能になると考えられ
る。例として、一部の製薬企業では国内症例報告業務にお
いて、受付からファイリングまでのほぼ全ての業務について
一部または完全にベンダを活用している。この例に限らず、
社内で実施している業務についてベンダの活用を検討する
ことは業務効率化に有用である。一方で、ベンチマーク調
査からベンダに対して料金と品質の観点で満足度が低いこ
とが明らかとなった。そのため、製薬企業はベンダのパフォー
マンスを評価し、評価結果に応じたパフォーマンス改善活動
を実施することで、ベンダをマネジメントする必要がある。

　これまで業務プロセスの最適化に必要な観点について述
べた。しかし、製薬企業を取り巻く外部環境は変化し続け
ているため、業務プロセスの最適化は１回のみではなく、
継続的に実施することが求められる。一度、業務プロセス
を最適化すれば業務プロセス全体が可視化され、重要なプ
ロセスや指標が明確になることが予想される。そのため、
部門全体、社員、ベンダなど、さまざまな角度からパフォー
マンスを評価する指標を選定し、評価することで、継続的な
業務プロセスの最適化が可能になると考えられる。

　ICSR業務プロセスの最適化により、PV部門はシグナル
検出やRMP検討などのより付加価値の高いコア業務に注力
できる組織へと変化することが想定される。しかし、ベンチ
マーク調査からシグナル検出やリスク評価方法は現状、各
社で異なることが明らかとなったため、これらの業務におい
ても改善の余地が存在すると考えられる。そのため、将来
的にはICSR業務の最適化にとどまらず、シグナル検出など
についても業務プロセスの最適化が必要になることが予想
される。このように、組織として絶えず改善し続け、PV部
門の提供価値を最大化することで、PV部門のあるべき姿で
ある安全性データを含む患者データを基に、医薬品のリス
クを最小化し、ベネフィットの最大化を図ることを実現する
ことが期待される。
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本稿では、PV業務の現状や、世の中のトレンドをもとにPV部門のあるべき姿を考察しました。製薬企
業を取り巻く環境や各企業における状況は異なりますが、医薬品のリスクを最小化し、ベネフィットの最大
化を図るといったあるべき姿の実現に向け、安全性データベースの整備や業務の効率化といった対策に、
早い段階から着手するべきではないでしょうか。

おわりに



PwC Japanグループは、日本におけるPwCグローバルネットワークのメンバーファームおよびそれらの関連会社（PwC Japan有限責任監査法人、PwCコンサ
ルティング合同会社、PwCアドバイザリー合同会社、PwC税理士法人、PwC弁護士法人を含む）の総称です。各法人は独立した別法人として事業を行っています。
複雑化・多様化する企業の経営課題に対し、PwC Japanグループでは、監査およびブローダーアシュアランスサービス、コンサルティング、ディールアドバイザ
リー、税務、そして法務における卓越した専門性を結集し、それらを有機的に協働させる体制を整えています。また、公認会計士、税理士、弁護士、その他専門
スタッフ約12,700人を擁するプロフェッショナル・サービス・ネットワークとして、クライアントニーズにより的確に対応したサービスの提供に努めています。
PwCは、クライアントが複雑性を競争優位性へと転換できるよう、信頼の構築と変革を支援します。私たちは、テクノロジーを駆使し、人材を重視したネットワー
クとして、世界149カ国に370,000人以上のスタッフを擁しています。監査・保証、税務・法務、アドバイザリーサービスなど、多岐にわたる分野で、クライアン
トが変革の推進力を生み出し、加速し、維持できるよう支援します。

発刊年月：2025年7月　　　管理番号：I202310-13

© 2025 PwC. All rights reserved.
PwC refers to the PwC network member firms and/or their specified subsidiaries in Japan, and may sometimes refer to the PwC network. Each of 
such firms and subsidiaries is a separate legal entity. Please see www.pwc.com/structure for further details.
This content is for general information purposes only, and should not be used as a substitute for consultation with professional advisors.

www.pwc.com/jp

お問い合わせ先

PwC Japanグループ
https://www.pwc.com/jp/ja/contact.html


