
第 2回  厚 生科学審議会医薬品等制度改正検討部会
― 議  事  次  第  T

【日.時】平成23年 4月21日 (木)16:00～ 18:00

【場 所】厚生労働省専用第17会議室(中央合同庁舎第5号館 16階)

【議 題】
1.医 薬品等関係者の安全対策への取組みの促進について

2.そ の他
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資料2-2.検 討項目④「審査口承認後に判明したリスクヘの対応の強化」に
ついて

資料2-3.検 討項目⑤「添付文書等に常に最新の状況が反映されるような

措置の導入」について

資料2-4.検 討項目⑥「医薬品等監視・評価組織」について
資料2-5.検 討項目⑦(1)「副作用報告先の一元化」について

資料3   薬 害肝炎検証・検討委員会「薬害再発防止のための医薬品行政
等の見直しについて(最終提言)」への対応(主なもの)について

参考資料1 厚 生科学審議会医薬品等制度改正検討部会委員名簿
参考資料2 坂 田委員口花井委員提出の部会進行についての意見書      ‐
参考資料3 片 木委員提出の医薬品関係者の安全対策への取組みの促進についての意見

書

参考資料4 花 井委員提出の薬事法改正に関する安全対策にかかる意見書
参考資料5 長 野委員口藤原委員提出の医薬品等関係者の安全対策への取組みの促進に

ついての意見書

参考資料6 坂 田委員提出の第2回 医薬品等制度改正検討部会への意見書
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医轟‐晶等関係者の
一
安全対策への取組みの促進

について



医薬品等の安全対策の現状等(イメ■ジ)

申請・承認

副作用等の報告{PMDA今 }

安全対策指示

⑦ (1)冨堕甲報告先の

作用等の収集 副作用等の報告
(厚生労働省べ)

全性情報の提供

回収情報の提供
(ウェブサイトヘの掲載)

医薬品等を使用するにあたって|
の患者(国民)の役割

回収着手報告甲指示監督

安全性情報の提供

添付文書等に常に

最新の状況が反映
されるような措置の

導入【最終提言】
①  薬

害発生・拡大防止の理念【最終提言】

医療関係者から患者に対するリスク情報
提供の責務  【 最終提言】

患者(国民)

説明日使用



医薬品等関係者の安全対策への取組みの促進について

①。栞害発生 0拡大賄止の理念 I最終提富で指摘l

②.医 薬品等を使用す0に あ輝うτの患者 (国民)0織 Ell

③.医 療関係者から患者に対するIIスク情報提供の責務 I最終提宮で指摘】

④.審 査 ・承認後にキunHしたIIスクヘの対応の強1ヒI最終提吉で指摘】

⑤.添 付文書等に常に最新0状 況が反映されるよう辱構置の導入 【最終提吉で指摘l

⑥.医 薬品等監視 ・評価組織 I最終提吉で指摘】

①.そ の他 (1)日 1作用報告先の一元化
(2)回 収の指導強化



① 薬害発生・拡大防止の理念
【最終提言で指摘】

1・最終提言での指摘

○ 医 薬品行政に携わる国、総合機構、地方自治体や医師、薬剤師、歯科医師等の医療関係者の薬害再発
防止のための責務等を明確にすることは不可欠であり、薬事法に明記する等の見直しを行うべき。

○ 薬 事法第 1条 (目的)の 「品質、有効性及び安全性の確保Jを 「安全性、有効性及び品質の確保」に
変更するべき。

2:現 状

○ 現 行の医療法には、医師、歯科医師等医療の担い手の責務として、医療の担い手は医療を受ける者に対し
適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得る等の努力義務が規定されている。      `

○ 現 行の薬事法にはt医 師、薬剤師、歯科医師等の医療関係者の責務等に関する規定はない。

31留意点 ::
○ 現 行の医療法に規定されている「医療の基本理念」及び 「医師、歯科医師等の責務」等の規定との整理

について検討が必要ではないか。

O 国 、地方自治体の責務及び消費者の役割が明記されている 「食品安全基本法」の規定も参考になる
のではないか。
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② 医薬品等を使用するにあたつての患者(国民}の役割

3。留意点

O 患 者が役割を果たすのに役立つ、安全確保のための正しい情報に患者がアクセスしやすい情報提供の
環境整備をどのように行うべきか。

○ 消 費者の役割を明記している F食品安全基本法」の規定が参考になるのではないか。
4

1。論点

○ 医薬品等がより適切に、かつ、安全に使用されるためには、医療関係者から患者(国民)への説明だけ
ではなく、医薬品等を使用する思者(国民)自身が、副作用の存在など医薬品等に対する理解を深め、自
ら納得した上で医薬品等を使用するなど、患者(国民)の果たすべき役割があるのではないか。

2。現状

○ 現行の医療法には、医師、歯科医師等医療の担い手の責務として、医療の担い手は医療を受ける者に対して
適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るなどの努力義務が規定されている。

○ 現行の薬剤師法には、薬剤師は調斉1時に患者等に必要な情報提供を行う義務が規定されている。

○ 患者や消費者からの副作用情報を収集し、安全対策に活用するための事業を実施するため、厚生労働科学
研究の研究班において、実証研究を行つている。(総合機構のホームページからリンク)その成果を元に、総合機
構において報告事業を23年度に開始する予定。

○ 患者向け医薬品ガイドや重篤副作用マニュアルなど、患者が副作用に対処するのに役立つと考えられる資材
を厚生労働省のホニムページにおいて提供している。



③ 医療関係者から患者に対するリスタ情報提供の責務
【最終提言で指摘】

1。最終提言での指摘

○ 医 薬品 ・医療機器の安全性確保のため、医療関係者が患者に対して、国内外の有効性 ・安全性の根
拠を踏まえた最新かつ必要な情報提供を行う責務を明確化すべき。

O 早 期に患者に告知することにより、適切な治療を受けることが望み得るような一定の副作用等につ
いては、因果関係が不確かな段階においても、個々の患者 (国民個人)が その副作用等の発現につい
て知り得るような方途の在 り方を検討すべきである。

12.現状 (次貢に続ζ) l

:○ 現 行の薬事法第77条 の3に 、以下のとおり、情報収集等努力義務規定があるが、医療関係者から患
者への情報提供については、直接規定していない。
①製造販売業者等から医療機関等への適正使用に関する情報提供の努力義務、
②医療関係者の情報収集の努力義務、
③医療関係者の 「製造販売業者等から医療機関等へ提供の努力義務がある適正使用に関する情報」の
活用の努力義務

○ た だし、特定生物由来製品については、薬事法第68条 のフにおいて、その使用にあたり、患者への
説明と理解等が医療関係者の努力義務とされている。

○ 医 療関係者から患者への情報提供は、添付文書を基本として、必要な情報を患者に提供することが期
待されているが、個々の医薬品の承認時に、後述の 「④審査 ・承認後に判明したリスクヘの対応の強
化」にあるように、通常の情報提供に加え、患者向けの情報資材等を医療関係者から患者に提供するこ
とが条件等とされている医薬品もある。
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2。現状 (前頁より続く

○ 医 療関係者の情報入手の手段として、製造販売業のMRに よるものが主体だが、 「PMDAメ ディナ
ビ」等の情報配信サービスなどの利用も期待されている。

O 総 合機構が患者向けの情報提供HPを 開設し、製品の特性に応じて,票剤師等が患者に情報提供でき
るような、患者向け使用ガイド等の情報を公開しており、利用が期待されている。      |

3。留意点
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○ 患 者へのリスク情報については、医療関係者の理解の下で、患者との信頼関係に基づいて、医師 ・薬
剤師が診療時に積極的に提供することが原則ではないか。一方、患者でも理解できる内容の資材につい
ては、総合機構等の信頼できる情報源からの提供も促進されるべきではないか。

○ 患 者へのリスク情報の提供の範囲について整理が必要。
・個々の副作用すべてを患者に提供することは現実的に可能か
・患者の望みうる情報として、医薬品等の使用後に新たに分かったリスク情報や副作用などの内容を患
者に伝えることが、一般の医療の中でどこまで実施可能か

○ 「①.薬 害発生 口拡大防止の理念」と同様に医療法第1条の4の インフォームドコンセント等との関
係を整理する必要がある。



【①～③に関連する条文】

○医療法 (昭和 23年 法律第 205号 )(抄 )

(目的)
第一条  こ の法律は、医療を受ける者による医療に関する適切な選択を支援するために必要な事項、医療の安全を確保するため
に必要な事項、病院、診療所及び助産所の開設及び管理に関し必要な事項並びにこれらの施設の整備並びに医療提供施設相互
間の機能の分担及び業務の連携を推進するために必要な事項を定めること等により、医療を受ける者の利益の保護及び良質か
つ適切な医療を効率的に提供する体制の確保を図り、もうて国民の健康の保持に寄与することを目的とする。

(医療の基本理念)
第一条の二 ‐医療は、生命の尊重と個人の尊厳の保持を旨とし、医師、歯科医師、薬剤師t看護師その他の医療の担い手と医療
を受ける者との信頼関係に基づき、及び医療を受ける者の心身の状況に応じて行われるとともに、その内容は、単に治療のみ
ならず、疾病の予防のための措置及びリハビリテーションを含む良質かつ適切なものでなければならない。

2 医 療は、国民自らの健康の保持増進のための努力を基礎として、医療を受ける者の意向を十分に尊重し、病院、診療所、介
護者人保健施設、調剤を実施する薬局その他の医療を提供する施設 (以下 「医療提供施設」という6)、 医療を受ける者の居
宅等において、医療提供施設の機能 (以下 「医療機能」という。)に応じ効率的に、かつ、福祉サービスその他の関連する
サービスとの有機的な連携を図りつつ提供されなければならない。

(医師、歯科医師等の責務)
第一条の四 医 師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、第一条の二に規定する理念に基づき、医療を受ける
者に対し、良質かつ適切な医療を行うよう努めなければならない。

2 医 師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手は、医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療を受ける者
の理解を得るよう努めなければならない。

3 医 療提供施設において診療に従事する医師及び歯科医師は、医療提供施設相互間の機能の分担及び業務の連携に資するため、
必要に応じ、医療を受ける者を他の医療提供施設に紹介し、その診療に必要な限度において医療を受ける者の診療又は調剤に
関する情報を他の医療提供施設において診療又は調剤に従事する医師若しくは歯科医師又は薬剤師に提供し、及びその他必要
な措置を講ずるよう努めなければならない。

4 病 院又は診療所の管理者は、当該病院又は診療所を退院する患者が引き続き療養を必要とする場合には、保健医療サービス
又は福祉サービスを提供する者との連携を図り、当該患者が適切な環境の下で療養を継続することができるよう配慮しなけれ
ばならない。                             `

5 医 療提供施設の開設者及び管理者は、医療技術の普及及び医療の効率的な提供に資するためt当 該医療提供施設の建物又は
設備を、当該医療提供施設に勤務しない医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い手の診療、研究又は研修のため
に利用させるよう配慮しなければならない。
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○食品安全基本法 (平成 ¬5年 法律第48号 ) (抄 )

(国の責務)
第六条 国 は、前三条に定める食品の安全性の確保についての基本理念 (以下 「基本理念」という。)に のつとり、食品の安
全性の確保に関する施策を総合的に策定し、及び実施する責務を有する。

(地方公共団体の責務)
第七条 地 方公共団体は、基本理念にのつとり、食品の安全性の確保に関し、国との適切な役割分担を踏まえて、その地方公
共団体の区域の自然的経済的社会的諸条件に応じた施策を策定し、及び実施する責務を有する。 、

(食品関連事業者の責務)
第八条 肥 料t農 薬、飼料、飼料添加物、動物用の医薬品その他食品の安全性に影響を及ぼすおそれがある農林漁業の生産資
材、食品 (その原料又は材料として使用される農林水産物を含む。)若 しくは添加物 (食品衛生法 (昭和二十二年法律第二

百三十三号)第 四条第二項 に規定する添加物をいう。)又 は器具 (同条第四項に規定する器具をいう。)若 しくは容器包装
(同条第五項に規定する容器包装をいう。)の 生産、輸入又は販売その他の事業活動を行う事業者 (以下 「食品関連事業

者」という。)は 、基本理念にのつとり、その事業活動を行うに当たつて、自らが食品の安全性の確保について第一義的責
任を有していることを認識して、食品の安全性を確保するために必要な措置を食品供給行程の各段階において適切に講ずる
責務を有する。

2 前 項に定めるもののほか、食品関連事業者は、基本理念にのつとり、その事業活動を行うに当たつては、その事業活動に
係る食品その他の物に関する正確かつ適切な情報の提供に努めなければならない。

3 前 二項に定めるもののほか、食品関連事業者は、基本理念にのつとり、その事業活動に関し、国又は地方公共団体が実
施する食品の安全性の確保に関する施策に協力する責務を有する。

(消費者の役割)
第九条 消 費者は、食品の安全性の確保に関する知識と理解を深めるとともに、食品の安全性の確保に関する施策について意
見を表明するように努めることにようて、食品の安全性の確保に積極的な役割を果たすものとする。

○薬剤師法 (昭和 35年 法律第 ¬46号 ) (抄 )

(情報の提供)
第二十五条の二 薬 剤師は、販売又は授与の目的で調剤したときは、患者又は現にその看護に当たつている者に対し、調剤

した薬剤の適正な使用のために必要な情報を提供しなければならない。
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○薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 ) (抄 )

(目的)

第一条 こ の法律はt医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質、有効性及び安全性の確保のために必要な規制を行うととも
に、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品及び医療機器の研究開発の促進のために必
要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。

(特定医療関係者による特定生物由来製品に係る説明)
第六十八条の七 特 定生物由来製品を取り扱う医師その他の医療関係者 (以下 「特定医療関係者」という。)は 、特定生物

由来製品の有効性及び安全性その他特定生物由来製品の適正な使用のために必要な事項について、当該特定生物由来製品の
使用の対象者 (動物への使用にあつては、その所有者又は管理者。第六十八条の九において同じ。)に 対し適切な説明を行
い、その理解を得るよう努めなければならない。

(情報の提供等)
第七十七条の三 医 薬品若しくは医療機器の製造販売業者、卸売販売業の許可を受けた者t医 療機器の販売業者若しくは賃
貸業者 (薬局開設者、医療機器の製造販売業者、販売業者若しくは賃貸業者若しくは病院、診療所若しくは飼育動物診療施
設の開設者に対し、業として、医療機器を販売し、若しくは授与するもの又は薬局開設者若しくは病院、診療所若しくは飼
育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機器を賃貸するものに限る。次項において 「医療機器の卸売販売業者等」
という。)又 は外国特例承認取得者は、医薬品又は医療機器の有効性及び安全性に関する事項その他医薬品又は医療機器の
適正な使用のために必要な情報 (第六十三条の二第二号の規定による指定がされた医療機器の保守点検に関する情報を含む。
次項において同じ。)を 収集し、及び検討するとともに、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、
医薬品の販売業者、医療機器の販売業者、賃貸業者若しくは修理業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関
係者に対し、これを提供するよう努めなければならない。

2 薬 局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品の販売業者、医療機器の販売業者、賃貸業者若
しくは修理業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品若しくは医療機器の製造販売業者、卸
売販売業の許可を受けた者、医療機器の卸売販売業者等又は外国特例承認取得者が行う医薬品又は医療機器の適正な使用の
ために必要な情報のIJ又集に協力するよう努めなければならない。

3 薬 局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者は、医薬品及び医療機器の
適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に第一項の規定により提供される情報の活用 (第六十三条の二第二号の
規定による指定がされた医療機器の保守点検の適切な実施を含む。)そ の他必要な情報の収集、検討及び利用を行うことに
努めなければならない。
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④ 審査:承認IImに判明したリスクヘの対応の強化

2。現状

【最終提言で指摘】

1.最 終提言での指摘

○ リスクに対応し、市販後の安全性確保の措置や必要な計画を検討する仕組みが必要であり、 「リスク
最小化計画実施制度」 (仮称)を導入すべきではないか。

○ 冨1作用・感染症報告 ・文献報告等を起点として、効能効果等の承認内容の変更や必要な試験の迅速な
実施を指示する手続きを明確化するべき。 (再評価制度に対する改善)

○ 承 認時に、薬事法第79条 による承認条件や行政指導により、必要により医薬品個々に、製薬企業に

対し、安全管理方策 (患者向け文書の作成 日配布、医療関係者の限定等の流通管理)の 実施を義務付け
ている:

○ 一 方、審査 口承認後に判明したリスクに対する安全管理方策として、どのような場合に何を実施する
かの考え方等が、欧米での制度に比べて系統的に整理されておらずわかりにくいため、 「 リスク最小化
計画実施制度」 (仮称)を 導入すべきとの提言を受けて、 「リスク管理計画 (RMP)案 」を公表した。

○ ま た、承認後のリスク評価の元となる情報として、海外では、医療関係者や研究者が実施した薬剤疫
学的な調査データが活用されているが、国内では活用しにくい。 (調査実施体制の問題他)

○ 承 認内容の見直しに関する制度である再評価制度については、手続きに時間がかかるとの指摘があり、
近年活用事例は限られている。新薬の再審査制度は、再審査期間終了後に評価を行うこととなつており、
機動的な制度となっていないとの指摘がある。

10



3。留意点

○ 「 リスク管理計画 (RMP)」 の実施を制度的に担保する必要があるのではないか。 (例えば、承
認条件の新設 ・追加。)

○ 承 認後にリスクが判明した場合には、追加のリスク管理や追加の試験の実施について、 指 示する
権限などを制度的に担保する必要があるのではないか。

○ 新 医薬品についての承認内容の見直しに関する制度としては再審査制度があるが、機動的な制度と
するために、再審査期間 (承認後概ね8年)終 了時点の評価に限らずt再 審査期間中に適時評価を行
うなど、制度の有効な活用方法などの制度的検討が必要ではないか。
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「リスク最小化計画実施制度」(仮称)の対応について

111
② 承認審査段階からの市販
後のリスク管理の計画の作成

一部のリスクが高い医薬品では
イ固別に実1屯。

「安全性検討事項」に

対して、網羅的かつ系
統的に計画を検討する。

1郵1  軍
B医 薬品、適応症、対象集
団等の特性に応じたリスク
管理の手法の実施

一部のリスクが高い医薬品では
イ固別に実施。
※ 患者向け資材の追加、医療関係者
への研修、流通管理等

系統的に、医薬品のリ
スク、適応、対象集団
の特性に応じた手法の
選択する指針を示す。

→:)→:

④ 新薬のみならず、既承認薬
でも必要に応じ、追加的に実施。

既承認薬にも行政指導する場合
がある。

→→→ 制度的検討
が必要では
ないか 13



添付文書等に常に最新の状況が反映されるような措置の導入
【最終提言で指摘】

1.最 終提言での指摘

○ 添 付文書を承認の対象とするなど承認時の位置付けを見直し、公的な文書として行政の責任を明確化。

○ 承 認審査時点以降も必要に応じ速やかに、かつ、定期的に最新の知見を添付文書に反映することを義
務付け。

2.現 状

○ 添 付文書の記載事項については、薬事法第52条 において規定されている。

○ 欧 米と同様に添付文書については、承認時に記載内容を確認している。また、承認後も、副作用報告
海外情報、文献情報等を収集し、新たな情報に基づき、適時、国 ,総合機構が使用上の注意の改訂の
内容を確認し、改訂を指示している。 (不適切な添付文書には法的な罰則がある。)

○ 新 医薬品等については、承認後一定期間内の安全性定期報告※時や再審査終了時に、添付文書改訂の
行政指導を行つている。新医薬品等以外には安全性定期報告の制度はない。

○ 添 付文書の記載要領については、研究班で研究が進められている。

※ 安全性定期報告とは、新医薬品の承認から再審査期間終了までの期間、当初2年以内は半年ごと、それ以降は1年
ごとに、国内外におけるその医薬品の副作用発生動向等の安全性情報や使用状況等を報告する制度である。
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3。留意点

○ 添 付文書には最新の知見を速やかに反映する必要があることから、迅速な改訂を妨げない制度でなけ
ればならない。

O 欧 米諸外国における添付文書に係る制度も参考にしてはどうか。 (欧米においても、有効性 ・安全性
に基づく製品の許認可と、添付文書の内容の確認行為の制度的位置づけは異なつており、すべての事項
を事前確認としてぃないなど、日本での実態的な確認に近いのではないか。)

○  添 付文書の記載内容については、行政が確認するにせよ、製造販売業者が第一次的責任を負うもので
ある。

○  医 師には添付文書の記載に従うべき注意義務が課せられており、十分に内容を理解していることが求
められるもの。

○ 新 医薬品等以外については、新たに添付文書に反映すべき情報が少なくなるが、定期的な見直し制度
のあり方について整理が必要ではないか。

○  定 期的に見直しを行うためには、総合機構における体制整備が必要。
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【④及び⑤に関連する条文】

○薬事法 (昭和35年 法律第 145号 )(抄 )

(新医薬品、新医療機器等の再審査)     ・
第十四条の四 次 の各号に掲げる医薬品ス1事医療機器につき第十四条の規定による製造販売の承認を受けた者は、当該医薬品又は

5療鱗言装E最翼あ蒙誰言言賃看究暑釈露塵禦軍雪と甚濃属薫言
働大臣の再審奪を受けなければならない。

ヒ、医薬品にあつて1本有効成分、分量、用法、用量、効能、効果
等が、医療機器にあつては構造、使用方法,効 能、効果、性能等が明らかに異なる医薬品又は医療機器として厚生労働大臣が
その製造販売の承認の際指示したもの (以下医薬品にあつては 「新医薬品Jと 、医療機器にあつては 「新医療機器」とい
う。) 次 に掲げる期間 (以下この条において 「調査期間」という。)を 経過した日から起算して三月以内の期間 (次号にお
いて 「申請期間」という。)
イ 希少疾病用医薬品その他厚生労働省令で定める医薬品又は希少疾病用医療機器その他厚生労働省令で定める医療機器とし
て厚生労働大臣が薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものについては、その製造販売の承認のあつた日後六年を
超え十年を超えない範囲内 (希少疾病用医療機器その他厚生労働省令で定める医療機器にあつては、四年を超え七年を超え
ない範囲内)に おいて厚生労働大臣の指定する期間
口 既に製造販売の承認を与えられている医薬品又は医療機器と効能又は効果のみが明らかに異なる医薬品又は医療機器 (イ
に掲げる医薬品及び医療機器を除く。)そ の他厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器として厚生労働大臣が薬事 ・食品衛
生審議会の意見を聴いて指定するものについては、その製造販売の承認のあつた目後六年 (医療機器にあつては、四年)に 満
たない範囲内において厚生労働大臣の指定する期間
ハ イ又は口に掲げる医薬品又は医療機器以外の医薬品又は医療機器については、その製造販売の承認のあつた日後六年 (医
療機器にあつては、四年)
二 新医薬品又は新医療機器 (その製造販売の承認のあつた日後調査期間 (次項の規定による延長が行われたときは、その延
長後の期間)を 経過しているものを除く。)と 、医薬品にあつては有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が、医療機器
にあつては構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められる医薬品又は医療機器として厚生労働大臣がそ
の製造販売の承認の際指示したもの 申 請期間 (次項の規定による調査期間の延長が行われたときは、その延長後の期間に基
づいて定められる申請期間)に 合致するように厚生労働大臣が指示する期間

二 新 医薬品又は新医療機器 (その製造販売の承認のあつた日後調査期間 (次項の規定による延長が行われたときは、その延長
後の期間)を 経過しているものを除く。)と 、医薬品にあつては有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が、医療機器に
あつては構造、使用方法、効能、効果、性能等が同一性を有すると認められる医薬品又は医療機器として厚生労働大臣がその
製造販売の承認の際指示したもの 申 請期間 (次項の規定による調査期間の延長が行われたときは、その延長後の期間に基づ
いて定められる申請期間)に 合致するように厚生労働大臣が指示する期間

2 厚 生労働大臣は、新医薬品又は新医療機器の再審査を適正に行うため特に必要があると認めるときは、薬事 ・食品衛生審議会
の意見を聴いて、調査期間を、その製造販売の承認のあつた日後十年 (新医療機器にあつては、七年)を 超えない範囲内におい
て延長することができる。
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3 厚生労働大臣の再審査は、再審査を行う際に得られている知見に基づき、第一項各号に掲げる医薬品又は医療機器が第十四条第
二項第二号イからハまでのいずれにも該当しないことを確認することにより行う。

4 第 T項 の申請は、申請書にその医薬品又は医療機器の使用成績に関する資料その他厚生労働省令で定める資料を添付してしなけ
ればならない。この場合において、当該申請に係る医薬品又は医療機器が厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、
当該資料は、厚生労働大臣の定める基準に従つて収集され、かつ、作成されたものでなければならない。

5 第二項の規定による確認においては、第一項各号に掲げる医薬品又は医療機器に係る申請内容及び前項前段に規定する資料に基
づき、当該医薬品又は医療機器の品質、有効性及び安全性に関する調査を行うものとする。この場合において、第一項各号に掲げる医
薬品又は医療機器が前項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、あらかじめ、当該医薬品又は医療
機器に係る資料が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行うものとする。

6 第一項各号に掲げる医薬品又は医療機器につき第十四条の規定による製造販売の承認を受けた者は、厚生労働省令で定めるとこ
ろにより、当該医薬品又は医療機器の使用の成績等に関する調査を行い、その結果を厚生労働大臣に報告しなければならない:

7 第 四項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品文は医療機器につき再審査を受けるべき者、同項後段に規定する資料の収集
若しくは作成の委託を受けた者又はこれらの役員若しくは職員は、正当な理由なく、当該資料の収集又は作成に関しその職務上知り得
た人の秘密を漏らしてはならない。これらの者であつた者についても、同様とする。

(添附文書等の記載事項)
第五十二条  医 薬品は、これに添附する文書又はその容器若しくは被包に、次の各号に掲げる事項が記載されていなければな

らない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。
一 用 法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意
二 日 本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方においてこれに添附する文書又はその容器若しくは被包に
記載するように定められた事項     t

三 第 四十二条第一項の規定によりそめ基準が定められた医薬品にあつては:そ の基準においてこれに添附する文書又はそ
の容器若しくは被包に記載するように定められた事項

四 前 各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項

(許可等の条件)
第七十九条  こ の法律に規定する許可、認定又は承認には、条件又は期限を付し、及びこれを変更することができる。
2 前 項の条件又は期限は、保健衛生上の危害の発生を防止するため必要な最小限度のものに限り、かつ、許可、認定又は承
認を受ける者に対し不当な義務を課することとなるものであつてはならない。
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⑥ 医薬品等監視
1:最 終提言での指摘

:評価組織 【最終提言で指摘】

医薬品安全行政の 「全般」及び 「個別医薬品」の安全性に関して、厚生労働省、総合機構、その他医
薬品行政に係わる行政機関に対して:監視及び評価を行い、薬害防上のために適切な措置を採るよう関
係行政機関に提言、

｀
勧告、意見具申を行う権能を有する第二者組織を設置するべき。

○ 組 織の独立性の保障という観点からは、第二者組織は三条委員会が理想的であるが、現下の行政改革
のもとでは三条委員会を新設できる可能性は低く、八条委員会として考えざるを得ないのではないか。

○ 中 立公正な立場から医薬品行政と医薬品の安全性について監視 甲評価を行う観点からは、第二者組織
は厚生労働省から独立した組織であることが望ましいが、一刻も早く監視評価組織を実現するという観
点から、当面厚生労働省に設置することを強く提言する。

○ 厚 生労働省に設置する場合は、既存の審議会等とは異なる新たな仕組みを作る必要があるのではない
か。なお、役割機能が異なるため、既存の薬事 ・食品衛生審議会とは別個の組織とするべき。

2。現状

現在、厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独立行政法人評価委員会や総
合機構の運営評議会などによる評価が行われている。

最終提言を踏まえ、法律に基づかない第二者組織については、平成23年 10月 に、大臣直属の私的
諮問機関 (医薬品等監視 ・評価委員会議 (仮称))を 大臣官房厚生科学課に設置予定。

13.留意点     二 _1
○ 最 終提言を踏まえ、八条委員会として設置する場合においても、 「審議会等の整理合理化に関する
基本的計画」 (平成 11年 4月 27日 閣議決定)」 による強い制約がある。
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ι:わゆる三条委員会とノこ   会 f=,ιlτ

1い わゆる三条委員会の概要

○ い わゆる三条委員会とは、内閣府設置法 (以下 「内府法」という。)第 64条

及び国家行政組織法 (以下 「国組法」という。)第 3条 に規定されている委員会

をいい、それ自室とt/て独自に国家意思の決定を行い、外部1二塞示する機関であ

る。

2い わゆる八条委員会の概要

○ い わゆる八条委員会とは、内府法第37条 及び第54条 並びに国組法第8条 に

規定されている委員会をいい、審議会等というカテゴリァのもとに、調査審議、

をつかさどる含議制の機関である。

参考文献 :「塩野宏 ・行政法Ⅲ ・第 3版 」 19



第E    存 郷   ″

○公正取引委員会

○国家公安委員会

○運輸安全委員会 (国土交通省)

○中央労働委員会 (厚生労働省)

○消費者委員会

〇食品安全委員会

○原子力安全委員会

○社会保障審議会 (厚生労働省)

〇厚生科学審議会 (厚生労働省)

○医道審議会   (厚 生労働省)

○薬事 ・食品衛生審議会

(厚生労働省)

○社会保険審査会 (厚生労働省)

〇年金業務 口社会保険庁

監視等委員会  (総 務‐省)



痛
=平裁 ブr年尋月27層

中央省庁等改革を推進するため、審議会等の整理合理化に関する基本的計画を以下のとおり定める。
1.審 議会等の整理合理化

(1)審 議会等の整理

審議会等の設置については、別紙1の 「審議会等の設置に関する指針」によることとする。

(別紙 1)) 審議会等の設置に関する指針

審議会等の設置については、次の指針によるものとする。

1.国 民や有識者の意見を聴くに当たつては、可能な限り、意見提出手続きの活用、公聴会や

聴間の活用、関係団体の意見の聴取等によることとし、いたずらに審議会等を設置すること
を避けることとする。

2.基 本的な政策の審議を行う審議会等は、原則として新設しないこととする。特段の必要性
がある場合についても、設置に当たつては審議事項を限定し、可能な限り時限を付すことと
する。また、審議会等において、基本的な政策に係る必要的付議の規定は、原則として置か
ないものとする。

3.不 服審査、行政処分への関与、法令に基づく計画 ・基準の作成等については、法令の改正
等により新たに審議会等の審議事項とすべきものが発生した場合も、審議分野の共通性等に
着日して、可能な限り既存の審議会等において審議することとする。また、審議事項は、法
律又は政令により、審議会等が決定若しくは同意機関とされるもの又は審議会等べの必要的
付議が定められているものに限ることとする。

4.社 会情勢の変化により設置の必要性が低下した審議会等は、廃止することとする。
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⑦ その他 (1)副作用報告先の―元化

1。論点

20現状
○ 現 行の薬事法では、医療機関からの副作用等報告先は、厚生労働省 (薬事法第 77条 の4の 2第 2

項)で あり、一方、企業からの副作用等報告先は、総合機構 (薬事法第77条 の4の 5第 3項 )で ある。

O 副 作用報告先が異なることから、情報収集の効率や電子化システム等の一元化等が円滑ではない。

(現在、厚生労働省から総合機構にデータを送付し、総合機構でデータベース入力を管理し、情報を

整理している。)

3:留意卓      …

○ 円 滑に情報収集を行うため、医療機関から厚生労働省を介さず、直接総合機構に副作用報告する場合、
総合機構が報告先である旨等の情報の周知を行う必要がある一方、報告の内容について総合機構から直
接医療機関に照会しやすくなるのではないか。

○ 副 作用被害救済等で得られた情報について総合機構が安全対策に活用できるための整理も必要ではな
い か 。

O 医 療機関からの直接の副作用報告の報告先が総合機構に変更になっても、企業からの報告と同様に、
全ての情報は厚生労働省と総合機構で共有され、即時対応が必要なものについては引き続き国が実施す
る体制であることに変更はない。

ZZ



【⑦ (1)に 関連する条文】

○薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )(抄 )

(副作用等の報告)
第七十七条の四の二 医 薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、
又は承認を.受けた医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、
障害又は死亡の発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生その他の医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の有
効性及び安全性に関する事項で厚生労働省令で定めるものを知つたときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣
に報告しなければならない。

2 薬 局開設者、病院t診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関
係者は、医薬品又は医療機器について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当
該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する
ため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならない。

(機構による副作用等の報告に係る情報の整理及び調査の実施)
第七十七条の四の五 厚 生労働大臣は、機構に、医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。以下この条
において同じ。)、医薬部外品(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。以下この条において同じ。)、化粧品又
は医療機器(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。以下この条において同じ。)のうち政令で定めるものにつ
いての前条第二項に規定する情報の整理を行わせることができる。

2 厚 生労働大臣は、前条第一項の報告又は措置を行うため必要があると認めるときは、機構に、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医
療機器についての同条第二項の規定による調査を行わせることができる。

3 厚 生労働大臣が第一項の規定により機構に情報の整理を行わせることとしたときは、同項の政令で定める医薬品、医薬部外品、化
粧品又は医療機器に係る第七十七条の四の二第一項又は第七十七条の四の三の報告をしようとする者は、同項又は同条の規定に
かかわらず、厚生労働省令で定めるところにより、機構に報告をしなければならない。
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① その他 (2)回 収の指導強化

製造販売業者が行う回収においては、回収に着手した旨を都道府県を経由して厚生労働省に報告させて
いるがt回収漏れや回収遅延による保健衛生上の被害の発生又は拡大を防止するためには、回収の経過及
び終了につぃて厚生労働省及び都道府県に報告させ、回収の状況に応じた指導を強化するなど、回収の実
効性を一層担保していく必要があるのではないか。

医薬品 ・医療機器等の製造販売業者は、薬事法第77条の4により、製品の使用によって保健衛生上の危
害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止するために回収等の必要な措置
を講じなければならない。また、薬事法第77条の4の3により、製品の回収に着手したときは都道府県を経
由して厚生労働省に報告しなければならない。

○ 製 造販売業者が行う回収については、平成12年に発出した 「医薬品 ,医療機器等の回収について」 (医
薬安全局長 (当時)通 知)に より要領を定めている。製造販売業者は、都道府県を経由して厚生労働省に
回収着手の報告を行うとともに、医療機関等に回収に関する情報提供を行つている。また、厚生労働省及
び都道府県は、適切な回収が行われるように必要な指導を行うとともに、ウエブサイトに掲載して情報提
供を行つている。

平成20年にジャクソンリース回路の回収漏れによる重篤な健康被害が発生したことを踏まえ、製造販売
業者が行う回収について、未回収品による保健衛生上の被害の発生又は拡大を防止する観点から、迅速か
つ確実な措置が講じられるよう、平成23年3月、要領改正を行つた。主な改正事項は以下のとおり。

・ 医 療機関等に対して回収品の有無の確認を十分に行うこと。
・ クラス Iの回収の場合には、 「安全管理責任者」等に情報が周知されていることを確認し、文書に
より回収品の有無を確認すること。

日 未 回収品の存在が確認された場合には、迅速に回収 口廃棄を行うなど徹底すること。

○ 回 収がより適切に行われるよう、製造販売業者、医療機関、厚生労働省及び都道府県等は、それぞれ
どのような役割を果たすべきか。



必要な指示 ・
必要な指示

回収の監督

回収の報告 回収の報告

回収の報告制度

情報提供

情報提供 情報提供

回収着手 ・直接の情報提供 薬品医療機器総合機構の
HPへ の掲載 (毎日更新)

○ 回 収件数の年度推移

平成
17年

度

平成
18年

度

報
鮮
慮

平成
20生再

度

平成
21年

度

医薬品 416 184 162 153 183

医療機器 322 365 360 398 372

医薬部外
国

ロロ

9 23 28 29 19

化粧品 62 103 100 92 83

計 809 675 650 670 657

http://www.infO.pmda.gojp/

○ 平 成 21年 度クラス分類※2毎の件数

※2:回収のクラス分類(健康被害発生又はそのおそれの程度により分類)
クラス I:重 篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況をいう。
クラスI:一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性があるか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をいう
クラスⅢ:健康被害の原因となるとはまず考えられない状況をいう。 25

クラス I クラスⅡ クラスⅢ 合計

医薬品 114*1 49 20 183

医療機器 308 53 372

医薬部外品 0 7 12 19

化粧品 0 53 30 83

合計 125 417 116 657

*1:医薬品のクラス I回収114件は、全て血液製剤であつ
て、献血後情報等に基づく投与前の事前回収。



回収情報の提供について(1)

回収報告の内容及び実施要領については、薬事法施行規則第254条及び、 「医薬品・医療機器等の回収に
ついて」 (平成12年3月 8日付け医薬発第237号厚生省医薬安全局通知)に より規定している。

○ 回 収報告の内容

薬事法施行規則
(回収報告)

第二百五十四条 法 第七十七条の四の三の規定により、医薬品等の製造販売業者 若 しく
は外国特例承認取得者又は法第八十条第下項に規定する輸出用医薬品等の製造業者が、報告
を行う場合には、回収に着手した後速やかに、次の事項を厚生労働大臣 (令第八十条の規定
により当該権限に属する事務を都道府県知事が行うこととされている場合には、都道府県知
事)J二重告しなければならない。

一 回 収を行う者の氏名及び住所
二 回 収の対象と成る医薬品等の名称、当該品目の製造販売又は製造に係る許可番号及び許可年月日並
びに当該品目の承認番号及び承認年月日

三 回 収の対象となる当該品目の数量、製造番号又は製造記号及び製造販売、製造又は輸入年月日
四 当 該品目の製造所又は営業所の名称及び所在地
五 当 該品目が輸出されたものである場合にあっては、当該輸出先の国名
六 回 収に着手した年月日
七 回 収の方法
八 そ の他保健衛生上の被害の発生又は拡大防止のために講じようとする措置の内容
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回収情報の提供について(2)
○ 回 収報告に記載すべき事項 (医薬品医療機器総合機構HPへ の掲載内容)

資料作成年月日、種別、クラス分類/一 般名及び販売名 (製品名)/回 収対象ロット、数量、出
´
荷時期/

製造販売業者等名称/回 収理由/危 惧される具体的な健康被害/回 収開始年月日/効 能 ・効果又
は用途等 (製品についての説明)/そ の他/担 当者名、連絡先

○ 回 収着手報告に基づく製造販売業者等への指示等
製造販売業者等から回収着手報告があった場合、必要に応じ、報告を受けた都道府県は当該製造販

売業者等に対し、以下の事項等、回収の方法につき指示すること。

(1)回収終了予定日

(2)回収の範囲

(3)回収情報の周知方法
(4)回収の進捗状況につき定期的に報告を求める旨
(5)その他必要な事項

上記(3)については、以下の事項につき指示すること。
(1)納入先の医療機関等以外にも回収の対象となる医薬品,医療機器等の存在が考えられる場合には、納入先以外に

対しても、広く情報の周知及び回収を行うこと。
(2)特にクラスIの回収の場合は「医薬品安全管理責任者」、「医療機器安全管理責任者」又は「営業所管理者」等に情

報の周知が行われていることを確認した上で、文書により回収品の有無の確認を行うこと。

○ 回 収終了後に未回収製品が発見された場合の措置について
回収の徹底がされていないことにより未回収製品が医療機関等に存在していることが判明した場合

L未 回収製品の使用等が健康被害の原因となる可能性があることから、医療機関等の関係者及び―
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【⑦ (2)に 関連する条文】

○薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 )(抄 )

(危害の防止)
第七十七条の四 医 薬品、医薬部外品t化 粧品若しくは医療機器の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売を

し、又は承認を受けた医薬品t医 薬部外品、化粧品若しくは医療機器の使用によつて保健衛生上の危害が発生し、又は拡大
するおそれがあることを知つたときは、これを防止するために廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講
じなければならない。

2 薬 局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部外品若しくは化粧品の販売業者、医療機
器の販売業者、賃貸業者若しくは修理業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、前項の規定により
医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者又は外国特例承認取得者が行う必要な措置の実施に協力する
よう努めなければならない。

(回収の報告)
第七十七条の四の三 医 薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者、外国特例承認取得者又は第八十条第一項に
規定する輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造業者は、その製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた医
薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器め回収に着手したとき(第七十条第一項の規定による命令を受けて回収に着手したときを除
く。)は、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならないし              ,
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検討項目③
「医療関係者から患者に対す
るリスク情報提供の責務」

について    ‐



PMDA「 二般の皆様向け」のホームページ

罰葎鶏 墓 蟹呂夕響 身 6
調査にご協力いただける方は
Fち盪 ●lJ,クく外薔rリンク)

[平成23年1月11日]
「一般の方からの医薬品の副作用報告|(厚生労働科学IIす)へのリンクを掲載しました(外吉円ン

ク)。

[平成22年10月15日]
「厚牛労働省発表資料(医薬品等関悼)Jに 「小麦加水分解物を含有する医薬部外品・化粧品による

全身性アレルギーの発症について」を掲載いたしました。

[平成22年8月18日]
「厚牛労働省発表資料(医薬品等関連)Jに「スクラブ等の不溶性成分を含有する洗顔料の使用上の

注意事項について」及び「火山灰を含む洗顔料の使い方に注意 !(国民生活センター提供)Jを掲載し
ました。

[平成22年3月18日]                          ‐

OPMDA二 般の皆様向けのホームページ
・おくすり(通A
・医療機器αい
・おくすり相談・医療機器相談窓回のご案内
・患者向医薬品ガイド
・重篤副作用疾患別対応マニュアル(一般の皆様向け)
・くすりの説明文書検索(一般用医薬品添付文書)
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おくすりQ&A

醸 ― け
…

‐

品 馘

ホーム>一般‐_L権向け>× すり∝A

1こ
の“

くすLJ 48談0田げをごらんになる方ヘ

当機構のくすり相談室では 日々、一般の 皆様方から多くのご相談を受けています。ここではその 中から、比較嚇 問い合わせの3ん もヽのを選び回答と併せて掲:

ました。回答の内容はあくまでも一般的なもので、おくすりの種類や飲む(使う)人によっては、当てはまらないこともありますので、ご注意くだれ .ヽ

なおご自身のおくすりについてわからなくなったり,さ函引こなった時|ヨま、その都度医師や薬剤師に確認するようにしましょう。

サイト内饉

ご矛1用につしヽて

お閣し、合わせ

サイトマンブ

サービス(PMDA〃ィナビ)

ホこム

¬
|矢Bっておきたし蜘 は'慕

Ql 医 師が 処方す るくすりと市販のくすりはどのようにちがうのですか ?

02服 用 (使用)中 は車の 運転礼 ではいけないくすリカ協 るそうです、何故ですか ?

03く すりのイ゙用中に車の運IItしていいかどうかはどうしたらわかりますか?

05処 方されたくすりの 言羊しい.情報が ほしいのです力` .

医療機器α孤

匁‐‐‐‐     911111111111  1‐‐||‐
‐ ‐ ||‐ ‐… 1編 ‐赫

ホーム 〉-1●の苦穫向け 〉医療機淑 &A

雛螂 Ⅲ「
~~

:こ
の電 療機器相諏 議

"をごらんになる方へ

当機構の医療機器相談室では日々、一般の皆様方から夕 のご相談を受ナています。ここではその中から、比較的ら問い合わせの多t もヽ
のを選ひ回答と併せて掲れ ました。回答の内容はあくまでも一般的なもので、医療機器の種類や使う人によっては、当てはまらないことも

ありますので、ご注意ください。
なおご自身の医療機器についてわからなくなったり,き百引こなった時には、その都度医師などに確認するようにしましょう。

%
ヅ ヽ

サイト内検甍

ご禾J用につしヽて

お闇し、合わ十

サイトマ ンヽブ

戻菫品医膚種聖惜摯B酬 旨

サービス(PMDAメ ディナビ)
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おくすり相談・医療機器相談窓回のご案内

くすり1目談

医薬品医療機器総合機構では、消費者の皆様から、医師から処方されたくすりや一般用医薬品(OTC薬)に関する電話での相談を動ナ付けています。
くすりの名前、効能効果、飲みあわせ、飲み方・使t 方ヽ、その他くすりに関ける心配ごとなどに、専任の薬剤師の相談員ができる限りその場でお答えして
います。オB.炎の際には、お名前や電話番号などはお伺t しヽませんので、お気軽にお電話下さい。

ご菫星』五曇重f発:婚属鶉 曹事8轟籍∬驚臨 輩覇誅鱚 ど猛霜鰭ξttrま嘉[ヽ
ます(褻

*相 談の内容について1ま、個人情報に配慮の上、事lFlれてホームベージ等において紹介されることがありますのでご了承くだれ 。ヽ

また、薬事法に基づく各種申請.届出等に関する記述方法や手続きについてのご質問は、塞査菫盤量の方へお順軋 いヽたします。

受付時間:      月 日程日～金曜日(祝日・年末年始を除く)午 前9時～午後5時

電話番号:

医療機器相談

03-3506-9457

医薬品医療機器総合機構では、消費者の方々から、販売店で購入し家庭でご使用になる医療機器 (家庭用の医療機器)について、
に関する相談を知ナ付けております。お名前や電話番号などはお 伺t しヽませんので、お気軽にご相談くださt、。
また、コンタクトレンズについても、ftt 方ヽの 注意などの相談を受け伸ナております。
なお、販売方法のトラブルや相談者と企業との 紛争等に関する相談は受け付けておりません。
*相 談の内容については、個人情報に配慮の上、事lFlとしてホームベージ等において紹禁 れることがありますのでご了ま だよ 。ヽ

また、薬事法に基づく各種申請・届出等に関する記述方法や手続きについてのご質問は、豊査菫盤mの 方へお源甦 いヽたします。

受付時間3      月 曜日～金曜日(祝日・年末年始を除く)午 前9時～5時

電話番号 : 03-3506-9436

患者向け医薬品ガイド

使い方の注意など

趾       け

ホーム >-1登 の皆様向 十〉患者向医薬品ガイド

情報提供 HPの 活用方法

医療機器●こA

息者向医薬品ガイド

重=副 作用喪息別対応マニュ

アル(一般の皆機卸 "

くすりの説明文書緞表

(―般用医薬品添付文書)

患者向医薬品ガイドについて

患者向医薬品ガイド
.は

、患者の皆様や家族の方などに、医療用医薬品の正しい理解と、
めに提供するものです。

重大な副作用の早期発見などに役立てていただくた

したがって、医薬品を使用するときに特に知っていただきたいことを、医療関係者向すに作成されている添付文書を基に、わかりゃすく記載し
ています。

医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合には、ただちに医師または薬剤師に相談してください。
ご不明な点などありましたら、各患者向医薬品ガイド

・
に記載の「お問い合わせ先」こお尋ねくださぃ。

さらに神υt 情ヽ報として、「医療用医薬品の添付す書情都‖こ添付文書情報が掲載されています。

● 黒者向医薬品ガイドの作成が望まれる医薬品(作成対象医薬品)について

0黒 者向医薬品ガイド
'関

連通矢口等

患者向医薬品ガイドの利用について

次の場合を除き、忠者向医薬品ガィド提供企業(製造販売業者)に無断で複製、転転 頒布する等の行為を禁じます。

・自らが使用することを目的け る場合

・医療関係者が、患者さんゃその家族の方などに薬の説明をするために使用する場合

PDFフアイルの間覧方法

サイト内検素

/乗‖用について

お間t、合わせ

サイトマップ

医塁品戻膚機器.膳華騒P信

サービス(FMDAgir″ P')

掲載されている患者向医薬品ガイドの一覧

● 掲撚 れている患者向医薬品ガイドの一覧
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患者向け医薬品ガイドの例

重篤副作用疾患別疾患別対応マニュアル(一般の皆様向け)

趾 |      け
… ‐続 編

ホーム〉-11の 皆様向け〉重篤副作用疾患BI夕寸応マニユアル(一般の皆様向け)

》:諏華Ⅲ調壼姜,菱詈≡手≡ヽ lI整9肯様聖⊇_ _
・患者さんゃ患者の家族の方に知っておいてT貢きたい副作用の概要、初期症状、早期発見・早期対応のポイントをでき
るだけわかりゃすい言葉で記襲 ています。

・医療関係者の皆様におかれましては、治療法・判別法等について併せてこちらをご覧くださt 。ヽ

・厚生労働省が平成17年度から開始した「重篤副作用総合対策事業」により作成されております。

・作成されたマニュアルは順,匁情報提供ホームベージにて公開いたします。

・重篤副作用疾患別対応マニュアルは嘔:PDFで提供されています。
PDワ ァイルを見るには最新版の Adott Readerが必要です。同アプリケーションは、AdoL社 のホームベージより無
料でダウンロードできます。PDワ アイルの表示や、用oし Readerのトラブルについては、川ob社 のサポートデータ
ベースをご参Л晨くださt 。ヽ

年月日 1部位:讐彗| 副作用名 | 症 状
一
　

一

サイト内検繋

ご
.利

用につしヽて

お間t、合わヤ

サイトマソヽブ

戻菫品廃磨極撃惜錦薔P信

サービス(PMDAメディナ′
.)

ホーム

洋壇襲いう,血に心不今

1謄壇韮 |口′「、字頻拍

泌尿器 |口 尿閉・排尿困難

「動くと息が苦しい」、「疲れゃすい」、
「足がむくむ」、「急に体重が増えた」、
「咳ど ンク色の痰」

Fあ罰II高 藤T「Ti赫 蔵むil「滴

!部の不快感」、「意識,肖失」、「失神」、

自すいれん」

「おしっこがしたいのに出ない」、「おし

っこの勢t がヽ弱t 」ヽ、「おしっこをしてい

|る間に何度もとぎれる」、「おしっこが出

|るまでに日寺間がかかる」、「おしっこ出

|すときにお腹に力を入れる必要があ

|るJ、「おしっこをしたあとにまだ残って

|いる感じがある」などがみられ、これら

1の症状が急に強く自覚されたり、持続

1平成21年5月25日

1平成21年5月25日

1平成21年5月25日
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重篤副作用疾患別疾患別対応マニュアルの例

副作用名が記載されています。
英語名 :Sむv輛針」o柚scn syndr●IE(SJS)

岡藤語 :皮膚お膜眼症候群

A.患 者の皆様ヘ

ここでご紹介している副作用は、まれなもので,心 ず起こるものではありません。ただ.

B件 中は気づかずに放置していると豊くなり鍵糠に影響を二ぼすことがあるので,早め|」気

づいてJ対 鶴することが大切です。そこで.ょ り安全な蔵織を行う上でも、本マニュアルを

多考に,0菊 さんご自身、またIまご家族に題作用の黄tt号 として r翻作需の初期饉状ョが

あることを知つていただき,気 づいたら臓鰤あるいlt凛割椰に濃格してくださしヽ,

事

ガスターlo 添付文書が閲覧可能

副作用の1英語名、同義語(意味が同じ
副作用名)が記載されてし`ます。|

副作用が発生しやすい薬の種類、副作
用の自覚症状が記載されています6.
注意:なんらかの薬を飲んでいて、記載
されている自覚症状が認められた場合
には、ただちに医師・薬剤師に連絡してく
ださい。            i

重篤な皮ふ症状などをともなう「スティープンス・ジョンソン症候

群Jは 、その多くntE薬品によるものと考えられています。

選 範 討 Im絣 黒 t責 霊 は 、

何らかのお案を飲んでいて、次のような症状がみられた場合に1まt放

置せずに、たたちに医椰・案剤師に遮議してくだきい。

「高機 0飩 以上)J、「自の充血J、「めやI=(眼分泌物)』、「まぶ

獄舞眠I電童識li意11電1窯亀∬1
られ、その強状が持続したり、急激に悪くなつたりする

項 目 内容

医薬品区分 一般用医薬品

薬効分類 ヒスタミンH2受容体拮抗斉」含有薬

承認販売名

製品名 ガスターlo

製品名(読み) tiTF*1o

製品の特徴
「ガスターlo」は,胃の症状の原因となる胃酸の出過灘 コントロールし,胃粘腹の修復を早めるお

薬で,胃酸中和型の胃腸薬とは異なるタイプの胃腸薬です。

●3日間服用しても症状の改善がみられ楓 )場合は,服用を止めて,医師又は薬剤師に相談してく
だぎい。
●2週間を超えて続けて服用しないでください。
(重篤な消化器疾患を見過ごすおそれがありますので,医師の診痛を受けてください。)

■してはいけないこと
(守らないと現在の症状が悪化したり,日J作用が起こりやすくなります)

1,次の人は服用しないでください
(1)フアモチジン等のH2ブロッカー薬によリアレルギー症状l191えば,発疹,発赤,かゆみ,の

ど・まふた。□唇等のはれ)を起こしたことがある人も    ´
(2)医療機関で次の病気の治療や医薬品の投与を受 ナている人。

系躙 壊犀ず認肇『鋼窒煽暑l窮『器 マ:t累場裡害罰
気,喘′自、リウ琴守の免疫

(白血球減少,血小板減少等を起こすことがあります。)
(腎臓・肝臓の病気を持っている場合には,菜の排泄が遅れて作用が強6ら われることがあ

ります。)
0さ筋梗塞・弁膜症・心筋症等の心臓の病気を持っている場合には,1 、`雪図異常を伴う脈め・心筋症等の心臓の病気を持
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患者向医薬品ガイド1医薬品医療機器情報提供ホームページ

ホーム 〉医薬品関連情報 〉患者向医薬品ガイド

患者向医薬品ガイド

患者向医薬品ガイドについて

患者向医薬品ガイドは、患者の皆様や家族の方などに、医療用医薬品の正しい理解と、重大な副作用

の早期発見などに役立てていただくために提供するものです。

したがつて、医薬品を使用するときに特に知っていただきたいことを、医療関係者向けに作成されている

添付文書を基に、わかりやすく記載しています。

医薬品の使用による重大な副作用と考えられる場合には、ただちに医師または薬剤師に相談してくださ

い。

ご不明な点などありましたら、各患者向医薬品ガイドに記載の「お問い合わせ先」にお尋ねください。

さらに詳しい情報として、「医療用医薬品の添付文書情報Jに添付文書情報が掲載されています。

0患 者向医薬品ガイドの作成が望まれる医薬品(作成対象医薬品)について

0患 者向医薬品ガイド 関連通知等

患者向医薬品ガイドの利用について

次の場合を除き、患者向医薬品ガイド提供企業(製造販売業者)に無断で複製、転載、頒布する等の行

為を禁じます。

・自らが使用することを目的とする場合

・医療関係者が、患者さんやその家族の方などに薬の説明をするために使用する場合

PDFファイルの閲覧方法

掲載されている患者向医薬品ガイドの一覧

0掲 載されている患者向医薬品ガイドの一覧

患者向医薬品ガイド“くすりのしおり(検索ページ)

'p患 者向医薬品ガイド・くすりのしおり(検索ページ)

サリドマイド製剤について

サリドマイド製剤については、他の医薬品と異なり、承認条件として製造販売・管理・使用等に対し「サリ
ドマイド製剤安全管理手順」による安全管理が求められていることから、「患者向医薬品ガイド」と併せて必

要な資料を掲載しています。

● 患者及び患者関係者の皆様へ(患者A,B,C)

● サリドマイド製剤安全管理手順 説明用冊子

● サリドマイド被害説明用冊子

0避 妊方法解説書

鬱 緊急避妊方法解説書
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厚生労働省:重篤副作用疾患別対応マニュアル

ご覧の施銅勾容について多くの皆様 のご意見をお待ちしております。 1鵬 菱園鵬鵬団目|

照会先      ‐
医薬食品局安全対策課

1111(内線2753)

重篤副作用疾患別対応マニュアル

【はじめに】
本マニユアルの作成に当たつては、学術論文、各種ガイドライン、厚生労働科学研究事業報告書、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の保健福祉事業

報告書等を参考に、厚生労働省の委託により、関係学会においてマニュアル作成委員会を組織し、社団法人日本病院薬剤師会とともに議論を重ねて作成され
たマニュアル案をもとに、重篤副作用総合対策検討会で検討され取りまとめられたものです。

ニユアルについて

従来の安全対策は、個々の医薬品に着目し、医薬品毎に発生した副作用を収集。評価し、臨床現場に添付文書の改訂等により注意喚起する「警報発信型」、
「事後対応型」が中心です。しかし、
(1)副作用は、原疾患とは異なる臓器で発現することがあり得ること
(2)重篤な副作用は一般に発生頻度が低く、臨床現場において医療関係者が遭遇する機会が少ないものもあること

などから、場合によつては副作用の発見が遅れ、重篤化することがあります。

最]里ξだ島轟新尋催1オ″委重″桑ズ腎聾み2橿尾躍翫底ユ]嘲 遭鰍粽3慮纏 融層戦惟[壁響等を経

本マニュアルは、本事業の第一段階「早期発見・早期対応の整備」(4年計画)として、重篤度等から判断して必要性の高いと考えられる副作用につぃて、患
者及び臨床現場の医師、薬剤師等が活用する治療法、判別法等を包括的にまとめたものです。

本マニュアルの基本的な項目の記載内容は以下のとおり。ただし、対象とする副作用疾患に応じて、マニュアルの記載項目は異なることに留意してください。

"
・患者さんや患者の家族の方に知つておいて頂きたい副作用の概要、初期症状、早期発見・早期対応のポイントをできるだけわかりやすい言葉で記載して
います。

【早期発見と早期対応のポイント】
・医師、薬剤師等の医療関係者による副作用の早期発見・早期対応に資するため、ポイントになる初期症状や好発時期、医療関係者の対応等について記
載しています:

【副作用の概要】
・副作用の全体像について、症状、検査所見、病理組織所見、発生機序等の項目毎に整理し記載しています。

【副作用の判別基準(判別方法)】
・臨床現場で遭遇した症状が副作用かどうかを判別〈鑑別)するための基準(方法)を記載しています。

【判別が必要な疾患と判別方法】
・当該副作用と類似の症状等を示す他の疾患や副作用の概要や判別(鑑別)方法について記載しています。

【治療法】
・副作用が発現した場合の対応として、主な治療方法を記載しています。

ただし、本マニュアルの記載内容に限らず、服薬を中止すべきか継続すべきかも含め治療法の選択については、個別事例において判断されるものです。      .
【典型的症例】
・本マニュアルで紹介する副作用は、発生頻度が低く、臨床現場において経験のある医師、業剤師は少ないと考えられることから、典型的な症例について、
可能な限り時間経過がわかるように記載しています。

【引用文献・参考資料】
・当該冨1作用に関連する情報をさらに収集する場合の参考として、本マニュアル作成に用いた引用文献や当該副作用に関する参考文献を列記しています。

重篤冨J作用疾患別対応マニュアルー覧

・皮膚
・

皿

・
誂

・

蛙

・呼吸器
・消化器
・心臓・循環器
・神経・筋骨格系
・精神

-7-  .



厚生労働省:重篤副作用疾患別対応マニュアル

・代謝・内分泌
・過敏症
・口腔
・豊
・泌尿器
・感覚器(眼)
・感覚器(耳)
・重

※ 以下のサイトにおいて、医薬品の販売名、成分名、副作用名等から各医薬品の添付文書を閲覧することができます。
独立行政法人医薬品医療機器総合機構 医薬品医療機器情報提供ホームページ

(平成22年 6月現在)
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英語名 :

同義語 :

Stevens―Johnson syndrome (SJS)

皮膚粘膜眼症候群

ヽ、

患者の皆様ヘ

ここでご紹介している副作用は、まれなもので、必ず起こるものではありません。ただ、

副作用は気づかずに放置していると重くなり健康に影響を及ぼすことがあるので、早めに「気

づいて」対処することが大切です。そこで、より安全な治療を行う上でも、本マニュアルを

参考に、患者さんご自身、またはご家族に副作用の黄色信号として 「副作用の初期症状」が

あることを知っていただき、気づいたら医師あるいは薬剤師に連絡してください。

‐重篤な皮ふ症状などをともなう「スティニブンス:ジョンソン症候

群」は、その多くが医薬品によるものと考えられています。

抗生物質、解熱矯裂 損霜梁、抗てんかん薬など|み られ、また総合

懲警彙(か警薬'あような―市飯あ医薬品でもみられることがあるので、
何 ヽのお薬 飲 んで  ヽ、次の  な 症状 み  れ た場合 は 放

置せずに、ただちに医師・薬剤師に連絡してください。

「高熱 (38℃以上)」、「目の充血」、「めやに (眼分泌物)」、「まぶ

たの腫れ」、「目が開けづらいJ、「くちびるや陰部のただれ」、「排 尿 L
はいべん

排便時の痛み」、「のどの痛み」t「皮ふの広い範囲が赤くなる」がみ

られ、その症状が持続 したり、急激に悪くなうたりする

-9-



1.ス テイープンス ロジョンソン症候群 とは ?

スティーブンス ロジョンソン症候群とは、高熱 (38℃以上)を 伴

つて、発疹 ・発赤、やけどのような水ぶくれなどの激しい症状が、

比較的短期間に全身の皮ふ、日、日の粘膜にあらわれる病態です。

その多くは医薬品が原因と考えられていますが、一部のウイルスや

マイコプラズマ感染にともない発症することも知られています。

スティーブンス ロジョンソン症候群の発生頻度は、人口100万人

当たり年間1～6人と報告されており、原因と考えられる医薬品は、

主に抗生物質、解熱消 炎鎮痛薬、抗てんかん薬など広範囲にわた

ります。発症メカニズムについては、医薬品などにより生じた免

疫 ・アレルギー反応によるものと考えられていますが、さまざまな

説が唱えられており、いまだ統一された見解は得られていません。

2.早 期発見と早期対応のポイント

38℃以上
じゅうけつ            が んぶんぴつぶつ

「目の充 血 」、「めやに (眼分泌物

「目が づ らい 「くち
:まいに よつ   :まいべん

「排 尿 ・排便時の痛み」、「のどの痛み」、「皮ふの広い範囲が赤く

なる」がみられ、その症状が持続したり、急激に悪くなつたりする

ような場合で、医薬品を服用している場合には、放置せずに、ただ

ちに医師 口薬剤師に連絡してください。

原因と考えられる医薬品の服用後2週間以内に発症することが多

く、数日以内あるいはlヶ月以上経つてから起こることもあります。

また、日の変化は、皮ふなどの粘膜の変化とほぼ同時に、あるい

は皮ふの変化より半日もしくは1日 程度、先にあらわれ、両目に

急 性結膜炎 (結膜が炎症を起こし、充血 ロロやに ・涙 ・かゆみ ・

はれなどが起こる病態)を 生じることが知られています。

なお、医師 ・薬剤師に連絡する際には、服用した医薬品の種類、
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月風用からどのくらいたつているのかなどを伝えてください。

r

※ 医 薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクしてい

る独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報提供ホームページの、「添付

文書情報」から検索することができます。

http://www. infO.pmda.go.jp/
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2

「患者から副作用情報を受ける方策
に関する調査研究」について

1.は じめに一患者さんからの副作用報告について一

医薬品の副作用報告は,医 薬品の安全対策において非常に大きな役割を果たしてきています。これま

で,我 が国の高l作用報告制度では,企 業,医 師等の医薬関係者から情報を収集し,関 係者のご協力によ

り,年 間30000例を超える報告をいただいております。

一方,欧 米各国においては:患 者さんからの副作用報告制度を導入する国が増えています。米国では

1993年より患者さんからも副作用報告を米国食品医薬品局 (FDA)に 送付することが可能となっており,

英国では2003年から英国医薬品庁 (MHRA)カ シ イ`ロットスタディを行い,2008年から正式に患者さ

んからの副作用報告を受理する仕組みを稼働しています。患者さんからの報告が安全性の問題を捉える

端緒となる可能性があるという観点から,患 者さんからの直接の報告の重要性について認識が高まって

います。

これまでは,医 療の専門家による報告を求めてきた我が国の副作用報告制度ですが,近 年のこのよう

な状況も踏まえ,我 が国においても,患 者さんからの報告も併せて活用しようという動きとなっていま

す。

薬害肝炎事件を受けて厚生労働省に設置された 「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行

政のあり方検討委員会」の最終提言 (平成22年4月 28日)においても,「「患者からの副作用報告制度」(患

者からの副作用に関する情報を活かせる仕組み)を 創設すべきである。」と提言されています。

このため,平 成21年度から,厚 生労働科学研究事業により,「患者から副作用情報を受ける方策に関

する調査研究」(研究代表者 慶 応義塾大学薬学部 望 月員弓 教授)が 実施されており,本 研究ではこ

れまでの調査研究結果を踏まえて,平 成23年1月 よリインターネットを介して患者さんからの副作用報

告を試行的に受け付けるパイロット調査を開始しました。

今回は,こ の研究の概要とともに,こ のパイロット調査の実施について紹介します。

なお,厚 生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に おいては,こ の研究での

成果も参考としつつ,早 期に患者さんからの副作用報告制度を導入できるよう具体的な検討を進めてい

ます。

2.研 究の概要について

(1)目 的

日本において患者さんから副作用報告を受ける仕組みとその導入における課題と解決策を調査研

医薬品 ・医療機器等安全性情報 No.276
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究することを目的としています。

(2)こ れまでの研究内容

平成21年度には,

①副作用に関する消費者及び医師 ・薬剤師の意識調査と副作用報告シート案の検討

②欧米における患者からの副作用報告の現状に関する調査

③より正確な副作用情報を患者から取得するための質問項目の検討

④インターネットによる副作用報告収集システムの開発

⑤収集したデータの処理 ・解析方法の検討

等の課題について調査研究が行われました。平成22年度の研究では,前 年度の研究で米国,英 国,   ・

オランダ等の報告様式を参考として作成された副作用報告シート案と報告方法の一つとして検討 ・  _

開発されたインターネットを用いた報告収集システムについて更に検討が行われ,そ の結果改訂さ

れた副作用報告シート案を組み込んだインターネットによる患者報告収集システムが作成されてい

ます。

3.研 究班のパイロット調査について

現在,上 記のインターネットによる患者報告収集システムの使用感や問題点を探り研究に役立てるた

めに,実 際にそのシステムを用いた患者報告収集のパイロット調査が行われています (平成23年 1月 10

日から開始,平 成23年7月 31日までを予定)。患者報告収集システムは,研 究班のホームページにて公

開されており,PMDAの ホームページからも, リンクされています。

研究班のパイロット調査で多数の報告をいただくことにより,患 者報告に伴う様々な問題点が明らか

になり, より良い患者報告に対する提言にもつながると期待されますので,で きるだけ多くの患者さん

にパイロット調査を知っていただきたいと考えております。この調査の周知にご協力をお願いいたしま

す。

(参考文献〉

1)「患者から副作用情報を受ける方策に関する調査研究」平成21年度厚生労働科学研究費補助金 (医薬品。医療機

器等 レギュラ トリーサイエンス総合研究事業)総 括報告書

(総括報告書概要版)htり //mhlw grants niph.gojp/

2)「 薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて (最終提言)」 薬害肝炎事件の検証及び再発防止のため

の医薬品行政のあり方検討委員会,平 成22年4月28日

http://www.mhl、v.golp/shing1/2010/04/d1/s0428-8a.pdf

一般の方からの医薬品副作用報告のパイロット調査 (厚生労働科学研究)に ご協力をお願いします。

URL:http://rx.di^research.ip/

2011年 1月
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患者副作用報告に係る研究概要

為廊爾轟靴 伊

鶉 康被害口発

自発的は報告

製薬企業等

璽hi＼
anlfln報

べ副作用報ビ`ゝ

・患者副作用報告に開けJ国 内外の実
:鷹

同査
・患者|ゴ直した遍llイ七圧梓剛書獣 願 目α対館寸と拭 率r)1相成
・患者によJ副 イ冊 華陪 州 又集
・患者報告と薬斉噌祠こようヨllt用報告の情報の質の差扮 析
ロデー蜘処理・解析方法の検討
口患者報告の医薬開1系者へ的 ィー日ギック法の検討

幅広く安全性情報を収集し、速やかな安全対策

研究班データベース

厚生労働階

患  者
研究協力薬局



1

2

3

4

緊急安全性情報等の提供に関する指針について (案)

5  医 薬品等の製造販売業者は、薬事法 (昭和35年 法律第 145号 )第 77条 の4に 基づき、医薬品

6 等 の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大するおそれを知った場合は、これを防止するため、

7 情 報の提供を含めた必要な措置を講じなければならないとされている。また、昭和 55年 4月 10日

8 付 け薬発第483号 薬務局長通知において、医薬品等の販売、授与の一時停止のほか応急の措置の具

9 体 的内容として、「ドクターレター等による医師等に対する緊急の情報伝達の指示、広報機関を利用

10  し た一般へのPR」 が例示されているところである。

11  緊 急安全性情報の作成基準については昭和61年 11月 27日 付け薬安第 227号 厚生省薬務局

12 安 全課長通知により、医薬関係者等への情報提供基準 口様式については平成元年 10月 2日付け薬安

13 第 160号 薬務局安全課長通知 (以下 「平成元年課長通知」という。)に より示されたところである。

14  近 年、緊急安全性情報や、医薬関係者等に対する一般的な添付文書改訂の情報伝達のみならず、迅

15 速 に注意情報を伝達することが必要となる場合があること、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

16  (以 下 「PMDA」 という。)か ら電子媒体による情報提供を行うことや、「PMDAか らの医薬品適

17 正 使用のお願い」が配布されるなどの情報提供をとりまく環境が著しく変化している。

18  同 時に、医薬関係者だけではなく、患者や一般国民に対してもわかりやすい情報の提供が求められ

19 て いることや、後発医薬品、一般用医薬品及び医療機器の製造販売業者も含めて実施可能な情報提供

20 の 在り方も考慮しなければならない。

21  以 上のことから、今般、医薬品 ・医療機器に係る緊急安全性情報等の作成、配布にあたり、次のよ

22 う に指針を定めるので、周知されたい。

23  な お、この通知に伴い、平成元年課長通知は廃止する。

24

25                                         記

26

27

28  1.緊 急安全性情報等の作成基準

29

30  (1)緊 急安全性情報 (イエ ロー レター)

31    ①  医 薬品 ・医療機器について、(ア)に 掲げるいずれかの状況からみて、国民 (患者)、医薬

32      関 係者に対して緊急かつ重大な注意喚起や使用制限に係る対策が必要な状況にある場合

33       に 、(イ)に 掲Iずる措置を実施するに当たって、厚生労働省からの命令、指示、製造販売

34       業 者の自主的な決定その他により作成する。

35      (ア )項    .

36         ・  菓 事法第77条 の4の 2に基づく副作用 口不具合等の報告における死亡、障害若

37          し くはこれらにつながるおそれのある症例又は治療の困難な症例の発生状況

38         ・  未 知重篤な副作用 コ不具合等の発現など安全性上の問題が有効性に比して顕著で

39          あ る等の新たな知見

40         ・  外 国における緊急かつ重大な安全性に関する行政措置の実施
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41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

71

72

73

74

75

76

77

78

79

80

・ 緊 急安全性情報又は安全性速報等による対策によつてもなお効果が十分でないと

評価された安全性上の問題

(イ)項

・ 警告欄の新設又は警告事項の追加

・ 禁 忌事項若しくは禁忌 ・禁止事項の新設又は追加

・ 新 たな安全対策の実施 (検査の実施等)を 伴う使用上の注意の改訂

・ 安 全性上の理由による効能効果、用法用量、使用方法の変更

・ 安 全性上の理由により、回収を伴つた行政措置 (販売中止、販売停止、承認取消

し)

・ そ の他、当該副作用の発現防止、早期発見等のための具体的な対策

② 緊 急安全性情報は、別紙 1(医 薬関係者向け)及 び別紙 2(国 民 (患者)向 け)の 様式と

し、製造販売業者の自主的な決定であつても、製造販売業者が厚生労働省及びPMDAと

協議し作成する。また、医薬関係者向けのみならず、原則として国民 (患者)向 け情報も

あわせて作成する。

(2)安 全性速報 (ブルーレター)

① 保健衛生上の危害発生 ・拡大の防止のため、緊急安全性情報に準じ、医薬関係者に対して

一般的な使用上の注意の改訂情報よりも迅速な注意喚起や適正使用のための対応 (注意の

周知及び徹底、臨床検査の実施等の対応)の 注意喚起が必要な状況にある場合に、(1)の

①の (イ)に 掲げる措置を実施するに当たつて、厚生労働省からの命令、指示、製造販売

業者の自主的な決定その他により作成する。

② 安全性速報は別紙3(医 薬関係者向け)の 様式とし、製造販売業者の自主的な決定であっ

ても、製造販売業者が厚生労働省及びPMDAと 協議し作成する。また、使用形態を踏ま

えて必要に応じ国民 (患者)向 け情報もあわせて作成する。

2.緊 急安全性情報等の提供方法                           .

(1)緊 急安全性情報 (イエローレター)

① 医薬食品局安全対策課は、緊急安全性情報の作成及び配布について、製造販売業者等に対

し、命令、指示を行う場合は、その理由等を記した書面により通知する。     、

② 製造販売業者は、厚生労働省及びPMDAと 協議し、緊急安全性情報を作成する。

③ 製造販売業者及び医薬食品局安全対策課は、国民 (患者)へ の周知のため、緊急安全性情

報配布開始後、速やかに報道発表を行う。また、製造販売業者は、回収等の国民 (患者)

が直接の対応を行う必要がある事案においては、新聞の社告等の媒体への情報の掲載を考

慮する。なお、緊急安全性情報には、広告宣伝に関連する内容や緊急性を伴わない他の製

品関連 (代替となる製品に関するものを除く。)を 含んではならないものとする。

④ 製造販売業者は、医薬関係者向けのみならず、国民 (患者)向 けの緊急安全性情報を報道

発表にも活用する。

⑤ PMDAは 、①の通知、緊急安全性情報及び添付文書の改訂内容を、緊急安全性情報の配

布開始後、速やかにPMDAの 情報提供ホームページに掲載し、PMDAに よる医薬品医
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療機器情幸反配信サービス (以下 「PMDAメ ディナビ」という。)に て速やかに配信する。

また、製造販売業者においても同様の情報を速やかに自社等のホームページ (特定の利用

者のみ対象としたものではない場所をいう。以下同じ。)に 掲載する。

⑥ 製造販売業者は、直接配布を原則とするが、⑦の配布計画に従い、医療機関、薬局等に対

し、緊急安全性情報及び改訂添付文書 (添付文書情報)等 について、迅速性及び網羅性を

考慮し、直接配布、ダイレク トメール、フアックス、電子メール等を活用し、効果的に組

み合わせる等により情報提供を実施する。また、当該製品の納入が確認されている医療機

関の適切な部署 (医療安全管理者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、又

は医療機関の製品情報担当者等の所属する部署)、薬局等に 1か 月以内に情報が到着してい

ることを確認する。

② 製造販売業者は、PMDA安 全部門 (医薬品は安全第二部、医療機器は安全第一部をいう。

以下同じ。)と 緊急安全性情報の配布計画について事前に協議し、別紙様式 1の配布 (等)

計画書を提出する。医療機関、薬局等への訪問等による配布については、配布計画に従い

実施し、その結果を別紙様式2に より、PMDA安 全部門に提出する。

③ 製造販売業者は、医学、薬学等の関係団体に対して情報伝達を行い、会員等への情報提供

の協力及び関係団体のホームページ等への掲載等の効果的な広報手段での周知を依頼する。

また、当該製品を使用する患者団体を把握している場合には、当該団体に対しても情報伝

達を行うことも考慮する。

⑨ 製造販売業者は、厚生労働省からの命令、指示、社内各部門での連絡等に関する文書、訪

問記録及び配布記録を、当該製品の安全性情報に関する記録を利用しなくなつた日から 5

年間保存する。(ただし、生物由来製品 :10年、特定生物由来製品 :30年 、特定保守管理

医療機器及び設置管理医療機器 :15年 )

(2)安 全性速報 (ブルーレター)

① 医 薬食品局安全対策課は、安全性速報の作成及び配布について、製造販売業者に対し、命

令、指示を行う場合は、その理由等を記した書面により通知する。

② 製 造販売業者は、厚生労働省及びPMDAと 協議し安全性速報を作成する。

③ PMDAは 、①の通知及び安全性速報及び添付文書の改訂内容を安全性速報の配布開始後、

速やかにPMDAの 情報提供ホームページに掲載し、PMDAメ ディナビにて速やかに配

信する。また、製造販売業者においても同様の情報を速やかに自社等のホームページに掲

載する。

④ 製 造販売業者は、⑥の配布計画に従い、安全性速報及び改訂添付文書 (添付文書情報)等

について、医療機関、薬局等に対し、迅速性と網羅性を考慮し、直接配布、ダイレク トメ

ール、フアックス、電子メTル 等を活用し、効果的に組み合わせる等により情報提供を実

施する。また、当該製品の納入が確認されている医療機関の適切な部署(医療安全管理者、

医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、又は医療機関の製品情報担当者等)、

薬局等に1か月以内に情報が至1着していることを確認すること。なお、PMDAに よるP

MDAメ ディナビの登録数が 15万 件を超えた場合は、PMDAメ ディナビをもって情報

提供に代えることができることとし、PMDAメ ディナビによる配信をもって情報が到着

したことの確認とすることができる。
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⑤ 製 造販売業者は、PMDA安 全部門と安全性速報の配布計画について事前に協議し、別紙

様式3の配布計画書を提出する。医療機関、薬局等への訪問等による配布については、配

布計画に従い実施し、その結果を別紙様式4に より、PMDA安 全部門に提出する。

⑥ 製 造販売業者は、必要に応じて、医学、薬学等の関係団体に対して情報伝達を行い、会員

等への情報提供の協力及び関係団体のホームページ等への掲載等の効果的な広報手段で

の周知を依頼する。また、必要に応じ、当該製品を使用する患者団体を把握している場合

には、当該団体に対しても情報伝達を行うことも考慮する。

② 製 造販売業者は、厚生労働省からの命令、指示、社内各部門での連絡等に関する文書、訪

問記録及び配布記録を、当該製品の安全性情報に関する記録を利用しなくなつた日から5

年間保存する。(ただし、生物由来製品 :10年、特定生物由来製品 :30年、特定保守管理

医療機器及び設置管理医療機器 :15年)

3 医 薬品添付文書使用上の注意等の改訂に伴う情報対応について

医薬食品局安全対策課は、専門協議での検討結果に基づき、使用上の注意等の改訂の指示又

は指導の内容を文書に記し、関係製造販売業者等に対して通知する。厚生労働省から通知す

る文書は、以後、医薬食品局安全対策課長通知とする。

PMDAは 、(1)の 通知をPMDAの 情報提供ホームページに掲載し、その情報について

PMDAメ ディナビを用いて配信する。

製造販売業者は、改訂添付文書情報等を作成し、速やかに自社等のホームページに掲載する

とともに、PMDAの 情報提供ホームページヘの掲載及びPMDAメ ディナビによる配信を

依頼する。

(1)の 通知により、指示された改訂内容については、「改訂内容を明らかにした文書」を作

成し、医療機関、薬局等に速やかに伝達することとする。なお、当該文書の内容については、

改訂後の添付文書情報が掲載されたPMDAの 情報提供ホームページ(PMDAメ ディナビ

の登録を含む。)そ の他の情報提供のサイ トの照会先を掲載することにより、添付文書の内

容を省略することができる。

(4)の 取扱いについては、PMDAに よるPMDAメ ディナビの登録者数が15万 件を超

えた場合は、PMDAメ ディナビをもって情報提供に代えることができることとする。

4.PMDAが 実施する情報提供

(1)PMDAは 、リスク ・コミュニケーション向上の観点から、「PMDAか らの医薬品適正

使用のお願い」、「PMDA医 療安全情報」、「重篤副作用疾患別対応マニュアル」、「患者向

医薬品ガイ ド」等、緊急安全性情報等による情報提供や使用上の注意を補完し、適正使用

の向上に資する医薬関係者向け又は国民 (患者)向 け資材を提供する。なお、「PMDA

からの医薬品適正使用のお願いJは、警告等の重大な使用上の注意等の改訂を行つた以降

も、副作用等の報告や不適正な使用による副作用が減少しない場合などに作成を検討する。

必要に応じ製造販売業者も印刷媒体の配布等を検討する。

(2)製 造販売業者は、緊急安全性情報、安全性速報、添付文書の改訂に合わせて、PMDAが

(2)

(3)

(4)

(5)
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161      提 供 している国民 (患者)向 け情報提供資料等の内容も変更する必要がある場合は、PM

162       DA安 全部門と協議する。

163   (3)PMDAは 、添付文書の改訂内容を明らかにした文書として、電子版の医薬品医療機器安

164      全 性情報及び医薬品安全対策情報 (DSU)を 定期的に掲載することとする。

165

166   5. 1様 式

167

168  6. 施 行期 日

169   本 通知は、平成23年 10月 1日から適用する。
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(月11籠11 )

平成○〇年○○月

○○…○号

緊急安全性情報
○○○○〇〇〇

〇〇〇〇tt xmg(○OtOO)に よる重篤な○OOに ついて

本斉Jの投与により,重 篤な○○○が発症し,本 剤との関連性が否定できない死亡例が○○例報告さ

れております。 (推定使用患者数○○万人)。 このため,使 用上の注意に加えて新たに 「警告」を設

け 「禁忌」に追カロ記載し,注 意喚起することと致しました。本斉1の使用にあたっては,下 記の事項に

十分にご留諏 います。また,○ ○○が発現した場合には,弊 社の医薬情報担当者にご連絡お願い致

します。

1.

2.

3 .

聯 」を新設し,「 禁融 及び 「使用上の注意」を改訂致しましたので,併せてご自絡致しま丸

お問い合わせ先 :○△□☆株式会社

□□□□□本部 ○ ○管理部

(電斎:00-0000-0000)
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記載要領

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と し、色は黄色系とすること。

2.表 裏 2ページを基本とし、最大でも見開き4ペ ージ以内とすること。

3.表 紙右上隅に、配布年月及び指定された緊急安全性情報番号を記載するこ

と。

4.表 紙右上隅及び最終ページの左上隅に三角赤地に用紙と同色の色をもつて、

概ね31ポ イントのゴシック体で、「重要」の文字を記載すること。

5。 タイ トルは 「緊急安全性情報」とし、赤枠 ・黒字をもつて、概ね50ポ イ

ントゴシック体で記載すること。なお、最終ページの右上隅にも同じく 「緊

急安全性情報」の文字を、赤枠 :黒字をもつて、概ね31ポ イントのゴシッ

ク体で記載すること。

6.標 題は、問題となっている安全性に関する事項の内容が明確になるよう、

的確かつ簡潔な表現により、赤字をもつて概ね 20ポ イントのゴシック体で

記載すること。

例 :○○○投与中の×××について

7.標 題の下に、問題となつている安全性に関する事項の概要として、現在ま

での発現状況等を3～ 4行 にまとめ、挨拶文等は省略し、簡潔に記載するこ

と。

8・伝達すべき情報は、簡潔な箇条書きとし、概要の下に黒枠で囲って赤字を

もつて、概ね20ポ イントのゴシック体で記載すること。また、その内容を

補足する簡潔な説明文を付すこと。

9。使用上の注意の改訂を伴う場合には、黒枠の下に、「使用上の注意を改訂し

ましたので、あわせて連絡いたします。」等として、改訂後の使用上の注意を、

改訂部分が明確になるように記載すること。

10。表紙最下部に連絡先として、製造販売業者名及び連絡先等を記載すること。

なお、関係の製造販売業者等が複数である場合には、最終ページに一覧表を

掲載することとし、表紙最下部にその旨を記載すること。

11.表紙及び最終ページは全体を赤枠で囲むこと。

12.関係の製造販売業者等が複数ある場合には、共同で同一のものを作成する

こと。
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(男1約氏2)

○○○○錠xlngを服用される患者様とご家族の皆様ヘ

0000錠 Xmgの投与により、000の 副作用が報告されております。□□

ロロロロロ、◇◇◇◇◇◇、▽▽▽▽▽▽、☆☆☆☆☆☆などの症状がある

ときは直ちに医師又は薬剤師にご相談ください。

○○○○錠xmgとの関連は不明です (or関連は否定できません)が、○○○○錠xlngを月反用後に□□

□□□□□、◇◇◇◇◇◇、▽▽▽▽▽▽、☆☆☆☆☆☆などの症状があらわれ、○○○に

至った副作用が報告されていま丸

ぜひ○○○○錠xmgを服用する前に本書をお読みいただき次のことにご配慮ください。

この薬を服用されている方は、次のことにご注意くださし、

●

●

●

この薬をはじめて服用 される方は、次のことをご確認くださし、

●

●         ヽ

●

本情報は、○○○○錠 xmgを服用されている患者の皆様やご家族の皆様などに、○○○○錠に対する

正しい理解と、重大な副作用の早期発見などに役立てていただくために作成したものです。○○○○錠

を服用するときに特に知つていただきたいことを、医療関係者向けに作成されている緊急安全性情報や

添付文書を基に、わかりやすく記載しています。また、○○○○錠に関する患者の皆様やご家族の皆様

向けとして 「患者向医薬品ガイド」が下記に掲載されております。

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」

ヽ 、`呻 :′′… infopmda.go"/

○○○○錠xmgを服用後に異常を認めた場合や、重篤な副作用が発現したと考えられる場合には、ただ

ちに医師または薬斉1師に相談してください。
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記載要領

1.用 紙の大きさは原則として日本工業規格A4と する。ただし、利便性等を

考慮し、他の大きさとすることは差し支えない。

3.標 題をつけ、その下に問題となっている安全性に関する事項及び医薬関係

者に相談すべき内容を、黒枠で囲つて簡潔に記載すること。

4.伝 達すべき情報は、黒枠の下に3～ 4行 にまとめ、挨拶文等は省略し、簡

潔に記載すること。

5。患者向医薬品ガイ ドが作成されている場合には、掲載されているホームペ

ージ等を紹介すること。

6。 当該医薬品等の使用による異常を認めた場合や、重篤な副作用が発現した

場合には、ただちに医薬関係者に相談する旨を記載すること。

7.連 絡先として、製造販売業者名及び連絡先等を記載すること。

8。 関係の製造販売業者等が複数ある場合には、共同で同一のものを作成する

こと。
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(月1剰氏3)

平成○〇年○○月

○○―○号

安全性速報
○○○○○○○

OOOO錠 xmg(OOOO)に よる重篤なOOOに ついて

本剤の投与により,重 篤な○○○が発症し,本 剤との関連性が否定できない死亡例が○○例報告さ

れております。 (推定使用患者数○○万人)。 このため,使用上の注意に 「警告」を追カロ記載し,注

意喚起することと致しました。本剤の使用にあたつては,下記の事項に十分にご留意願います。また,

○○○が発現した場合には,弊 社の医薬情報担当者にご連絡お願い致しま丸

「警告」を新設し,「 禁忌」及び 「使用上の注意」を改訂致しましたので,併 せてご連絡致しま丸

お問い合わせ先 :○△□☆株式会社

□□□□日本部 ○ ○管理部

優覇舌00-0000-0000)

1.

2.

3.

-25-



記載要領

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と し、色は青色系とすること。

2.表 裏 2ページを基本とし、最大でも見開き4ペ ージ以内とすること。

3.表 紙右上隅に、配布年月及び指定された安全性速報番号を記載すること。

4.表 紙右上隅に三角赤地に用紙と同色の色をもつて、概ね31ポ イントのゴ

シック体で、「重要」の文字を記載すること。

5。 タイ トルは 「安全性速報」とし、赤枠 ・黒字をもつて、概ね50ポ イント

ゴシック体で記載すること。

6。 標題は、問題となつている安全性に関する事項の内容が明確になるよう、

的確かつ簡潔な表現により、概ね20ポ イントのゴシック体で記載すること。

例 :〇〇〇投与中の×××について

7.標 題の下に、問題となつている安全性に関する事項の概要として、現在ま

での発現状況等を3～ 4行 にまとめ、挨拶文等は省略し、簡潔に記載するこ

と。

8.伝 達すべき情報は、簡潔な箇条書きとし、概要の下に黒枠で囲って原則と

して黒字をもつて、概ね20ポ イントのゴシック体で記載すること。また、

その内容を補足する簡潔な説明文を付すこと。

9。使用上の注意の改訂を伴う場合には、黒枠の下に、「使用上の注意を改訂し

ましたので、あわせて連絡いたします。」等として、改訂後の使用上の注意を、

改訂部分が明確になるように記載すること。

10。表紙最下部に連絡先として、製造販売業者名及び連絡先等を記載すること。

なお、関係の製造販売業者等が複数である場合には、最終ページに一覧表を

掲載することとし、表紙最下部にその旨を記載すること。

11.表紙は全体を赤枠で囲むこと。

12.関係の製造販売業者等が複数ある場合には、共同で同一のものを作成する

こと。
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(別紙様式 1)

緊急安全性情報配布(等)計画書

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所 (法人にあつては主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては名称及び代表者の氏名)

印

担当者連絡先

(電話)

平成  年   月 ,日 付 薬食安発 第   号 をもつて指示のあつた下記の医薬品にかかる緊急安

全`陛情報の配布 (等)の計画を次のとお り報告します。

(報告内容)

1.医 薬品

1)販 売名

2)成 分名

3)薬 効分類

4)製 造販売承認年月 日

5)薬 価基準収載年月 日

6)販 売数量 (年単位)

7)推 定使用患者数 (年単位)

2.緊 急安全性情報の配布計画

1)医 療機関 ・薬局等に対する配布計画

(1)配 布方法

(2)配 布対象医療機関 。薬局等の数

(3)印 刷音F数

(4)配 布開始予定日

(5)配 布完了予定日

(6)配 布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2)国 民 (患者)へ の提供計画

(1)提 供方法

(2)提 供対象医療機関 ・薬局等の数

(3)印 刷音「数

3.回 収等の措置 (製品の回収等を伴 う場合)

1)推 定市場在庫量 (原末換算 kg及 び最終製品数)

2)回 収等の方法

3)回 収等の開始予定 日

4)回 収等の終了予定 日

5)回 収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法
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(備考)計 画書には、次のものを添付すること。

1)緊 急安全性情報又はその (案)

2)緊 急安全性情報 (国民 (患者)向 け)又 はその (案)
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(別紙様式 2)

緊急安全性情報配布(等)報告書

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所 (法人にあつては主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては名称及び代表者の氏名)

印

担当者連絡先

(電話)

平成  年   月   日 付 薬食安発 第   号 をもつて指示のあつた下記の医薬品にかかる緊急安

全性情を配布 (等)いたしましたので次のとお り報告します。

(報告内容)

1.医 薬品      ヽ

1)販 売名

2)成 分名

2.緊 急安全性情報の配布状況

1)医 療機関 ・薬局等に対する配布状況

(1)配 布方法           |

(2)配 布医療機関 ・薬局等の数

(3)酉 己布音F数

(4)酉 己布開′台日

(5)配 布終了日

2)国 民 (患者)全 の提供状況

(1)提 供方法

(2)提 供医療機関 ・薬局等の数

(3)提 供部数

3)参 考

(1)自 社等のホームページ (URL)への掲載 日

(2)PMDAの 情報配信サービスによる配信 日

3.回 収等の措置 (製品の回収等を伴 う場合)

1)回 収等を行つた数量 (原末換算 kg及 び最終製品数)

2)回 収等の方法

3)回 収等の開始 日

4)回 収等の終了日

5)回 収等を行った製品の処理状況                 .

(備考)報 告書には次のものを添付すること。

1)緊 急安全性情報

2)緊 急安全性情報 (国民 (患者)向 け)
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(別紙様式3)

安全性速報配布 (等)計 画書

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

平成  年   月   日

住所 (法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては名称及び代表者の氏名)     ~

印

担当者連絡先                  ・

(電話)

平成  年   月   日 付 薬食安発 第   号 をもつて指示のあった下記の医薬品にかかる安全性

速報の配布計画を次のとお り報告 します。

(報告内容)

1.医 薬品

1)販 売名

2)成 分名

3)薬 効分類

4)製 造販売承認年月 日

5)薬 価基準収載年月 日

6)販 売数量 (年単位)

7)推 定使用患者数 (年単位)

2.安 全`性速報の配布計画

1)医 療機関 。薬局等に対する配布計画

(1)配 布方法

(2)配 布対象医療機関 。薬局等の数

(3)F晰 賠F数

(4)配 布開始予定 日

(5)配 布終了予定 日

(6)配 布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2)国 民 (患者)へ の提供計画 (必要に応 じ)

(1)提 供方法 (実施する場合)

(2)提 供対象医療機関 ・薬局等の数

(3)印 刷音「数

3.回 収等の措置 (製品の回収等を伴 う場合)

1)推 定市場在庫量 (原末換算 kg及 び最終製品数)

2)回 収等の方法

3)回 収等の開始予定 日

4)回 収等の終了予定 口

5)回 収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法
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(備考)計 画書には、次のものを添付すること。

1)安 全性速報文はその (案)

2)安 全性速報 (国民 (患者)向 け)又 はその (案)(実 施する場合)
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(別紙様式4)

安全性速報配布報告書

平成  年   月   日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所 (法人にあっては主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあっては名称及び代表者の氏名)     ‐

F_ロ

担当者連絡先                 ・

(電話)

平成  年   月   日 付 薬食安発 第   号 をもつて指示のあった下記の医薬品にかかる安全性

速報を配布いたしましたので次のとお り報告します。

(報告内容)

1.医 薬品

1)販 売名

2)成 分名

2.安 全性速報の配布状況

1)医 療機関 。薬局等に対する配布状況

(1)配 布方法

(2)配 布医療機関 。薬局等の数

(3)酉 己布部数

(4)西 己布開始 日

(5)配 布終了 日

2)国 民 (患者)人 の提供状況 (実施した場合)

(1)提 供方法

(2)提 供医療機関 ・薬局等の数

(3)提 供部数

3)参 考

(1)自 社等のホームページ (URL)への掲載 日

(2)PMDAの 情報配信サービスによる配信 日

3.回 収等の措置 (製品の回収等を伴 う場合)

1)回 収等を行った数量 (原末換算 kg及 び最終製品数)

2)回 収等の方法

3)回 収等の開始 日

4)回 収等の終了日

5)回 収等を行つた製品の処理状況

(備考)報 告書には次のものを添付すること。

1)安 全性速報

2)安 全性速報 (国民 (患者)向 け)(実 施 した場合)

-33-


