
(参考)

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業における副反応報告と

薬事法における報告の違い

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業

重篤 非重篤

未 知 ◎ ◎

既 知 ◎ ◎
ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

参考 (薬事法の報告要件 )

重篤 非重篤

未 知

既知

1副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は○

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

○は、自主的な報告による:た だし、企業が知った場合は報告義務。

「重篤」とはく死亡、障害及びそれらに繋がる恐れ、入院並びにそれに相当する疾病の程度 (日 本とカ

ナダと同じ基準)

「既知」とは、副反応として知られているものであり、添付文書等に記載があるもの

△ 非重篤・未知は定期的に報告。
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