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2年 12月 20日

各都道府県衛生主管部 (局)薬 務主管課 殿

厚生労働省医薬食品局 審 査管理課

審査管理課医療機器審査管理室

:         安 全対策課

年末年始における医薬品、医療機器ヽ治験薬、治験機器等の
| 1 富 J作用1不 具合等の報告等について

日頃から医薬安全行政につきましては特段の御尽力を賜り厚く御礼申し上げます。

さて(`年来年始あ蘭庁期間|め 医薬品等製造販売業者からの医薬品 ・医療機器、治験

薬(治 験機器等に係る高J作用(不 具合等の報告に関する独立行政法人医薬品医療機器総

合機構における取扱いにつきましては、今般t男1添のとお り報告がありましたので、御

ヤ知いただくとともに:、費管下関係業者等べの御周知方よろしくお願し、ヽいたします:

事

平成 2



(別添)

事 1務  導  絡
平成22年 :2月 20日

厚生労働省医薬食品局安全対策課 御申

独立行政法人医薬品医療機器総合機替
|   1  審 査ァネジメント部. 1安

企 第 ‐ 部

安:全 第 二
.部

年末年始における医薬品、医療機器、治験薬及び治験機器等  11(
「
  あ 言J作用、本真合等の報告にういて   -   1, :  ■

| ■ 11‐ |こ1聰̀品tlおら楽参1畠|:独立行政法人医薬品医療機器総合機構

11早鷺.:禦糞筆話2繁″:磐羹層畠II::i:ill常11隷理::||||ていただきますのでt各都道府県ヽの周カ

1.年 末年始における総合機構の窓口及び電子的報告?受付につし,て
｀

、

:(1)医薬品及び治験薬の副作用等報告に係る受付窓口      :

| :年末.::平 成22年 12月 28日 (火〉17時 まで

年始 :′平成23年 11月 4日 (火)0時 30分なら    |

なお―、言J作用等義告あ電子島報告については通常どおり受付し)たしますが、

17時 45分 までの受付とし、それ以降の報告については、来年1月4日の,

| 1受理となります6 1

1 (2)医 療機器及び治験機器め不具合等報告に係る受付窓口

年末 : 平 成 22年 ■2月 28日 (火)17時 まで

年始 : .平 成 23年  1月  4日 (火)9時 3o分 から'

記



21年 末年始期間 (平成22年 12月 29日:(水)か ら平成21o年113甲 .(月)
まで)に緊急対応を要すると思われる医薬品、1医療機器t治験薬及び治験機器等

|に株乞安杢性情報にういその総合機構1連絡先は以下あとおりとします̀   =
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1審査マネジメィト部審査企画課


