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平成 21年 11月 26日

新型インフルエンザ対策推進本部

特例承認が検討されているグラクソスミスクライン社 (以下「GSK」 社

という。)製ワクチンについて、特定のロットに副作用が多く報告された事

態に鑑み、下記のとおり、厚生労働省職員等を派遣し当地での調査を行うこ

とで調整中ですので、お知らせします。

記

1.主な調査項 目
口副反応が多く報告されたロットに関する情報

・副反応の情報収集体制と副反応の状況
ロワクチンの接種状況  など

2.訪間先 (調整中)

カナダ厚生省 (Health Canada)、 GSK社 (カ ナダ)、 医療機関等

3.調査日程 口出張者

日程 :11月 30日 (月 )～必要な調査が終わるまで (12月 上旬目途 )

なお、26日 から事前調整のため1名 出発済

出張者 :厚生労働省職員 (医薬食品局、健康局)、 (独)医薬品医療機器総

合機構職員、国立感染症研究所職員  計 6名

(備考 )

※上記調査とは別に、GSK社 製新型インフルエンザワクチンの審査の一環としてЪ海外製造工場

の品質管理の状況について調査を実施予定。

※ノバルティス社製新型インフルエンザワクチンについても、上記と同様の海外調査を実施予定。


