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再生医療等製品に関する感染症定期報告制度について

再生医療等製品については、「薬事法等の一
部を改正する法律」 (平成 25年 法

律第 84号 。以下 「改正法」 とい う。)に より、新たに定義 され、医薬品及び医

療機器 とは別に取 り扱われることとな りました。

これに伴い、改正法による改正後の 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律」(昭和 35年 法律第 145号。以下 「法」とい う。)

第 68条 の 14に おいて、再生医療等製品又はその原料若 しくは材料による感染

症に関する最新の論文その他により得 られた知見に基づき、当該再生医療等製

品を評価 し、その成果 を厚生労働大臣に定期的に報告 しなければならないこと

とされ、報告事項等については、「薬事法等の一
部を改正する法律及び薬事法等

の一部を改正す る法律の施行に伴 う関係政令の整備等及び経過措置に関する政

令の施行に伴 う関係省令の整備等に関する省令」 (平成 26年 厚生労働省令第 87

号)に よる改正後の 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律施行規則」(昭和 36年 厚生省令第 1号 。以下 「施行規則」とい う。)

で定められたところです。

ついては、感染症定期報告制度に関する報告方法等を下記の とお り定めたの

で、貴管下関係業者等に対 し、周知徹底を図るとともに、指導方御配慮をお願

いいたします。



1 報 告を求める事項について (施行規則第 228条の 25第 1項 関係)

(1)当 該再生医療等製品の名称

(2)承 認番号及び承認年月日

(3)調 査期間

(4)当 該再生医療等製品の出荷数量

(5)当 該再生医療等製品の原材料若 しくは原料若 しくは材料に係る人その他

の生物 (植物を除く。以下同じ。)と 同じ人その他の生物又は当該再生医療

等製品について報告された、人その他の生物から人に感染すると認められ

る疾病についての研究報告

(6)当 該再生医療等製品又は外国で使用されている物であって、当該再生医

療等製品の成分 (当該再生医療等製品に含有され、又は製造工程において

使用されている人その他の生物に由来するものに限る。)と 同一性を有する

と認められる人その他の生物に由来する成分を含有し、若 しくは製造工程

において使用している製品 (以下 「当該再生医療等製品等」という。)に よ

るものと疑われる感染症の種類別発生状況及び発生症例一
覧

(7)当 該再生医療等製品等による保健衛生上の危害の発生若 しくは拡大の防

止又は当該再生医療等製品の適正な使用のために行われた措置

(8)当 該再生医療等製品の安全性に関する当該報告を行 う者の見解

(9)当 該再生医療等製品の添付文書

(10)当該再生医療等製品等の品質、有効性及び安全性に関する事項その他当

該再生医療等製品の適正な使用のために必要な情報

2 報 告起算 日について

当該再生医療等製品の報告起算 日については、国際誕生 日 (我が国又は外

国で初めて当該再生医療等製品の製造販売が認められた日をいう。以下同じ。)

若 しくは国際誕生 日の属する月の末 日から起算して6月 (厚生労働大臣が指

定する再生医療等製品にあっては、厚生労働大臣が指定する期間)(以 下 「調

査単位期間」という。)の 整数倍を経過 した日のうち当該再生医療等製品が承

認された日の直前の日又は当該承認 日とする。

3 報 告時期について (施行規則第 228条の 25第 2項 関係)

当該報告制度における報告は、2に 掲げる起算日から調査単位期間ごとに、

その期間の満了した日(以下 「調査単位満了日」という。)か ら1月以内に報

告すること。

ただし、当該報告に係る研究報告等の全部又は一部が、邦文以外で記載さ

れており、翻訳を行 う必要がある場合においては、その期間の満了後 2月 以



内に報告することで差 し支えない。

4 報 告様式について

本通知別紙様式により報告すること。

5 報 告上の留意点について

(1)一 括報告

同
一

承認取得者が承認 を受けた再生医療等製品については、当該再生医

療等製品に含有 し、又は製造工程において使用 している原料又は材料 (人

その他の生物に由来するものに限る。)(以 下 「生物由来成分」 とい う。)ご

とにとりまとめて、
一括 して報告することができる。′

この場合、
一括 して報告するものの うち次回調査単位満了 日の最 も早い

日までに一括 した調査を行い、その後、当該調査単位満了 日か ら、
一括 し

て報告するものの うち最も短い調査単位期間ごとに調査 し、記の 3に 従い

期間内に報告すること。

(2)一 の再生医療等製品に複数の生物由来成分を含有する場合等の報告

一の再生医療等製品について、複数の生物由来成分を含有 し、又は製造

工程において使用 している場合、それぞれの生物由来成分 ごとに、別紙様

式を作成 し、報告すること。

なお、この場合においても、当該生物由来成分ごとに、(1)に 従い、
一

括 して報告 して差 し支えない。

6 適 用時期について

再生医療等製品に関する感染症定期報告制度は平成 26年 11月 25日 か ら適

用する。

7 報 告書の提出について

(1)提 出方法

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第
一

部安全性情報課まで、直

接、持参又は送付によること。

(2)提 出部数

正本一部及び副本一部 とすること。



別紙様式

再生医療等製品感染症定期報告書

区 分 指定再生医療等製品 ・再生医療等製品

製品の

名称等

販 売  名 承 認 番 号
一般的名称 承認年月日

類 男1

効能 ・効果 又 は性能

製 品 の 詳 細 情 報

生物由来

成分の名

称等

名 称 原 材 料 名

含 量 原 産  国

含 有 区 分 そ の  他

調 査 期 間 起 算 日

出 荷 数 量 報 告 回 数

安全性に関する見解等

同一生物種等から人に感染す

ると認められる疾病について

の研究報告

当該製品等に

よるものと疑

われる感染症

種類別

発生状況

発生症例一覧

適正使用等確保措置

適 正 使 用 情 報

備 考

上記により感染症定期報告を行います。

平成  年   月   日

氏

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長
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