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製造販売業者は)が行う薬事法に基づく

製造販売後の調査(PMS)

資料 3-2

安全性定期報告製造販売後

調査 (PMS)

副反応 口感染症報告

・企業報告
症例報告、研究報告、外国措置報告

・感染症定期報告

(生物由来製品)等

(・)製造 販 売 業 者
・ 薬事法に基づき、製造または輸入した

医薬品を業として販売等することにつき、

厚労大臣の許可を得た者をいう。

許苛の要件として、人的要件、並びに

品質管理基準及び製造販売後安全管理
の基準が厚労省令で定められている。



副反応 : 築
情報の

法は
舶

る企業報告制度での

情報提供

情報収集

海外の情報
・海外の副反応症例
・販売中止、回収等、

保健衛生の危害

の発生・拡大の防止

の措置

○症例報告

(重篤副反応

症例報告義務 )

需
○措置報告

・主に、

15日 報告また I

30日 報告

文献、学会情報
副反応により重大な

疾病・障碍等が発生

するおそれがあること

を示す研究報告等

◎副反応の他、感染症についても同様の

制度となつている。

副反応報告制度・運用に関する要望
(社)細菌製剤協会会員各社に対するアンケートヘの回答結果より

1.言J反応集計結果の公表

厚生労働省が集計している定期接種に関する『予I厚生労働省が集計してい          防接種後副反応報告』の、

個別症例の内容を含め、医療機関やメーカーが閲覧できる仕組みの構築。

3。 医療機関の

メーカー/販社からの調査依頼に対して、

ような環境の整備。

医療機関のご協力が円滑にえられる

4。 国民への教育・啓発

国民に対する、ワクチンの「有効性」と「副反応」に関する教育・啓発。

"フ
ルエンザ関連で

今回の貴重な経験を今後の安全対策に結びつけていただきたい。

2。 安全性情報を取り扱う厚労省部門間の連携強化

局。課等の間でt

-2-
以上




