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ii） 医療機関及び医療従事者への情報提供 

市販後に国内外から収集した危険性情報は、企業内部で適切な情報処理・管理を経た後、関係各所

に迅速かつ正確に伝達されなければならない。 
本節では、医療機関ならびに医療従事者への情報提供のあり方について検証を行う。 

 

① 通常時 

ア) 添付文書による情報提供 

フィブリノゲン製剤ならびに第Ⅸ因子製剤の添付文書について、その内容の変遷を整理する。 
 
フィブリノゲン製剤の添付文書の変遷 

フィブリノゲン製剤（フィブリノーゲン－BBank）販売当初の添付文書のコピーを図表 4- 55 に整

理する。これを基にしつつ、以降の変遷を整理する。 
 

図表 4- 55 フィブリノーゲン－ミドリの製造承認申請段階における添付書類（案） 
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