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各 衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課

‐    医薬品の安全性情報の提供について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

使用上の注意の改訂が必要な場合、使用上の注意の改訂指示について、当職から関

係者に対し通知してきたところである。

今般、安全対策の一層の充実を図る観点から、下記の情報lLついては、使用上め

注意の改訂等の安全対策措置に繋がりうる事前情報として、随時、独立行政法人医

薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 という。)の HP(http:〃 infO.pmda。 き0.jp)
に掲載しt情報配信サニビス (「 PMDAメ ディナビ」)により情報提供することと
したので、お知らせする。

ついてはt貴管内関係医療機関及び関係業者に周知方、ご協力お願いいたしたい。

1 使用上の注意の改訂等に繋がりうるものとして注目しているリスク情報
副作用報告の一定の集積、市販直後調査等において示唆されるリスク情報で、

厚生労働省及びPMDAに おいて、医薬品との関連性を評価中であるが、使用上
の注意の改訂等に繋がるものとして注目しているものについて、医薬品名及び副

作用名等を情報提供する。

2 外国規制当局や学会等が注目し、厚生労働省及びpMDAが評価を始めた
'スク情報

研究論文等の結果に基づき、外国規制当局や学会等が注目し、我が国で使用さ

れている製品にも影響があるものとして厚生労働省及びP NIID Aに おいて評価を

始めたリスク情報にういて、概要等を情報提供する。
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