
「生物由来製品」に係る関係者の役割（情報提供、記録の保存等）

医療機関、薬局

元売業者

患　者
特定生物由来製品に係る便益と
感染リスク説明

特定生物由来製品に係
る使用の対象者・製品
記録の保存

表示、添付文
書等を用いた
情報提供

使用の対象者等に係
る情報の提供

譲受人（納入先
医療機関・薬局
等）・製品記録
の保存生物由来製品に

ついての感染リ
スクについて医
療関係者へ情報
提供するもの。

元売業者の
情報収集活
動への協力

感染症発生時等

製　　品

使用の対象者に
係る情報の守秘
義務

譲受人・医療関係者

生物由来製品の承認取得者等

使用の対象者

製　　品

厚生労働大臣

副作用等
情報の直
接報告

遡及調査に
資するもの。

感染症定期報告


