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「薬事法等の一部を改正する法律」について
【平成25年11月27日公布】



＜変更点＞
○予防接種法に基づく副反応報告と医薬品医療機器等法
（旧薬事法）に基づく副作用等報告を(独)医薬品医療機
器総合機構（PMDA）に一元化

＜従前どおりの取扱い＞
○副反応報告の自治体への情報提供は厚生労働省から行う

○被接種者や保護者等からの報告は自治体を通じて厚生労
働省へ報告する

※平成26年11月25日に、関係法令等が施行
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現在の予防接種施策の検討課題等副反応報告制度の変更について



⑥
調
査
結
果
等
の
通
知

地方公共団体
③副反応報告の情報提供（医療機関報告）

①副反応報告（薬事制度上の副作用等報告と一元化）

⑤調査

⑧意見

⑦調査結果等の
報告・意見聴取

⑨必要な措置（情報提供、接種の見合せ等）

薬事・食品衛生審議会

連携

（独）医薬品医療機器総合機構
（ＰＭＤＡ）

厚生科学審議会
（審議・評価）

○ 副反応報告（予防接種法）と副作用等報告（医薬品医療機器等法）を（独）医薬品医療機器総合機構に一元化し、医療機関の
報告事務を簡素化。
○ 報告を受けた副反応報告の個別事例について、厚生労働省が（独）医薬品医療機器総合機構に情報整理及び調査を委託。
○ 厚生科学審議会が薬事・食品衛生審議会と連携して副反応報告に係る評価を行った上で、厚生労働省が必要な措置を行う。

医療機関
(調査への協力)

厚生労働省
（国立感染症研究所と協力・連携）

副反応報告制度【改正後】
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① 副反応報告（保護者報告）

②
副
反
応
報
告
の
共
有

④
調
査
・
情
報
整
理
委
託

（注）被接種者や保護者等か
らも従前どおり副反応報告を
集める。


