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一般財団法人化学及血清療法研究所が製造販売する 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチンについて 
 

  一般財団法人化学及血清療法研究所（以下「化血研」という。）が製造販売するワクチ

ン製剤等については、承認書と製造実態の齟齬等についての厚生労働省への報告が適切に

なされていないことが判明したことから、9月 18 日付けで出荷の自粛を要請するととも

に適切な報告を求め、その後厚生労働省において報告内容の精査を行ってきました。 

 

  今般、化血研が製造販売する「クアトロバック○R 皮下注シリンジ」（沈降精製百日せき

ジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン）について、厚生科学審議会

感染症部会委員に別添資料に基づき、厚生労働省による精査の結果（品質及び安全性等に

重大な影響を及ぼす齟齬はないと判断していること）、及び同種の他社製品の今後の在庫

見込みを報告し、化血研の製品の出荷を認めるべきかどうかについて意見を伺いました。

その結果、当該製品については、百日せき、ジフテリア、破傷風及びポリオの発生の予防

及びまん延の防止を推進する観点から、出荷を認め、供給不足を避けるべきと考えられる、

との意見をいただきました。 

 

  厚生労働省においては、当該意見等を踏まえ、本日付で、化血研の「クアトロバック○R 皮

下注シリンジ」出荷自粛の要請を解除することとしましたので、お知らせいたします。 
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