
薬食安発第0109003号

平成21年 1月 9日

医薬品 ・医療機器の安全対策に?き ましては、日頃より種々御尽力いただいているとこ

ろであります。「感染症定期報告に関するQ&Aに ついてJは 、平成 17年 3月 31日 付薬

食安発第 0331001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知により、お知 らせ していたと

ころでありますが、今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構より、一部修正、追加を

行つたとして、平成 21年 1月 9日 付薬機安発第 0109001号により、別添のとおり通知を

受けました。

本Q&Aの 内容につきましては、適当なものと考えられますので、日本赤十字社、日本

製薬団体連合会、日本医療機器産業連合会又は日本医療器材工業会の各加盟団体会員以外

の貴管下関係業者に対 して、感染症定期報告書を提出するに際 し、参考とするよう周知方

お願いします。

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課

景ェ

感染症定期報告に関するQ&Aに ついて

.ヽ 、
|   ‐`、、→.

t`増ヽ、比子Jlli



別添

薬機安発第0109001号

平成21年 1月 9日

日本製薬団体連合会 安 全性委員会委員長 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部長

感染症定期報告に関するQ&Aに ついて

日頃から医薬品の安全対策にご尽力頂き感謝申し上げます。

感染症定期報告に関するQ&Aに ついては、平成 17年 3月 30日 付薬機安発第

0330001号 によりとりまとめていたところでありますが、今般、Q&Aの 一部改訂、

追加を行いました。

つきましては、別添の内容について貴会傘下の企業に周知方御配慮 くださいますよ

うよろしくお願いいたします。

なお、従来のQ&Aか ら改訂のあつたものは、別添のQA10、 30、 31、 新た

に追加されたものはQA28で 、その他については従来通 りであること。また、QA

30及 び 31に 係る別紙様式 3及 び別紙様式 4に 係る記載方法については、平成 21

年 7月 31日 までに提出される感染症定期報告については、従前のQ&A29、 30

によるものでも差 し支えない音を併せて申し添えます。
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喋
キ
劇
棋
ミ
報
肥
Ｇ
嶼
黙
髄
ゃ

ミ
や
蝶
対
Ｇ
ゃ
ゃ
、
里
ＥＥ
酬
ゃ
る
Ｖ
Ｄ
旺
運
Ｖ
と
縄
里
騨
Ｈ
製
黙
饉
〉
Ｄ
鞭
′Ｄ

揮
価
伸
Ｑ
ば
ゃ
卜
Ｘ
租
里
§
劇
Ｇ
翌
Ｇ
や
く
ゃ
ミ
さ
£
離
判
ゃ
卜
把
伸
翌
―

Ｅ
′Ｖ
Ｏ
電
）
さ
や
二
）
ミ
杓
旺
運
ゃ
回
ま

，Ｖ
二
紀
里
ｃ
Ｇ
ＩＩ
Ｇ
「
）
二
●
里

巴
再
姫
帯
霊
慨
嶼
黙
髄
ゃ
卜
極
里
に
認
Ｘ
粗
ド
朝
」い

岩
８
Б
ｏ
賦
ぷ
駅
田

い
糸
ム
や
求
棋
Ｄ
湘

Ｖ
Ｄ
対
黒
弾
Ｇ
□
賦
瑠
姫
帯
Ｎ
□
離
憶
Ｇ
】
終
□
′矩

い
Ｇ
ＥＥ
認
ム
ゃ
後
□

対
詔
埜
回

、精
一ミ
墓
夕】

編
耐
Ｇ
③
Ｇ
↑
）
Ｇ
Ｎ
Ｇ
い
ｇ
零
さ
ｒ
賦
黙
榔
祖
眺

い
ミ
Ｇ
や
や
い
ヽ
Ｇ
勾
里
還
進
囃
と
対
曝
螺
ゃ
ミ
ぉ
盆
隠
対
ゃ
卜
黙
饉

翌
く
な
糸
明
朝
栄
田
ざ
劇
蕊
珊
⑤
Ｇ
↑
）
Ｇ
ｒ
Ｇ
い
ｇ
零
ざ
ｒ
賦
総
榔
祖
眺

い
会
Ｇ
卜
製
申
Ｅ
担
対
「
Ｓ
Ｇ
臣
ゃ
酬

理
念
憶
栄
祖
ざ
劇
お
糸
棄
準
医
」③
Ｇ
↑
）
Ｇ

ｒ
Ｇ
い
８
♀
Ｓ
ｒ
賦
総
様
相
鍬



。対
ＩＪ
や
卜
補
硝
伸
（卜
本

習
Ｏ
Ｏ

中墓
）
帆
佃
収
Ｄ
ョ
賦
な
名
理
慈
蕊
珊
′〓

矩
ぃ
ゃ
鳴
後
肥
謡
Ｇ
理
翌
緊
里
柿

悼
耐
Ｎ
や
鮒
軸
寵
甜
寝
朴
Ｓ
対

メ
Ｒ
ゃ
鳴
】
答
に
饉
哨
価
ゃ
母
進
囃

′紀
ゃ

。対
ＩＪ
い
峰
伸
編
耐
Ｇ

勾
や
「
答
降
「
賦
選
ゃ
騨
Ｈ
製
黙
Ｌ
「
卜
本
時
醸
ョ
軽
―
旺
遵
】
騨
Ｈ
製
認
」

母
佃
い
る
や
柚
や
補
耐
申
咄
や
電
装
叫
⊃
縄
Ｖ
Ｄ
旺
選
】
騨
Ｈ
製
酬
担
眠
悪

田
劇
到
欄
副
劇
酬
副
ぜ
Ｇ
翌
謎
Ｆ

夕と
Ｇ
や
ゃ
鳴
掩
翠
謎
Ｆ
ゃ
ゃ
対
窯
蝉
名
□

赳
医

。
対
日
ゃ
卜
謡
耐
申
「
回
慨
匹
」
Ｖ
Ｄ
赳
重
匹

′ゃ
】
●
増
ゃ
ま
ぺ
§
掃
輔
Ⅸ

。と
や
ミ
拭
Ｄ
測
Ｖ
Ｄ
対
軍
削

い
糸
と
ヽ
ｐ
軽
削
〕
佃
い
と
終
容
糸
像
後
帆
価

，こ
Ｖ
二
Ｇ
里
補
耐
Ｇ
「咽
佃
」
Ｇ
③
Ｇ
電
）
Ｇ
Ｎ
Ｇ
い
轡
零
Ｓ
一
賦
釈
榔
祖
艦
　
　
寸
Ｎ

い
名
と
ヽ
笹
ミ
ト
橋
耐
代
Ｇ
Ｖ
ａ
●
里
ざ
翻

弱
螺
夕と

補
耐
Ｇ
「回
把
匹
」
Ｇ
③
Ｇ
Ｒ
）
Ｇ
Ｎ
Ｇ
Ｅぃ
８
９
ざ
一
斌
総
様
祖
艦
　
　
Ｏ
Ｎ

い
ミ
と
ヽ
笹
ミ
ト
縞
耐
望
い
ヽ
Ｇ
勾
母
「緯
岬
呂
撃
―
」や
士
縄
里
帥
報
韓

′と

佃
い
と
や
二
Ｖ
ミ
抱
補
耐
里
帥
離
憶

）
や
後
緯
岬
呂
撃
Ｉ
Ｇ
唱
認
来
田
Ｓ
対

Ｖ
ム
０
旦
英
Ｒ
摘
耐
Ｇ
帥
柚
韓

白

。や
増
や
□
硝
隠
ゃ
士
縄
里
終
□
と
Ｘ
田
ｋ
Ｇ
眠
や
卜
曖
Ｇ
口
対
認
埜

回
′

口
朝
認
埜
回

′〓
Ｇ
や
和
や
後
対
ＩＪ
ゃ
卜
対
田
賦
瑠
鞭
韓

ガ
つ
や
ミ
沖
Ｓ
離

。や
鳴

枠
対
日
Ｇ
β
じ

牌
終
軸
わ
真
６
ｏ
〕
蝦
ａ
ｋ
哀
ｍ
韓
〉
仲
湘
里

っ
＼
斉
」０
お
〓

。と
や
Ｄ
珊
蕊
里
「
佃
い
や
二
】
ミ
杓
補
硝
】
煮
杏
Ｘ
素
Ｌ
と
矩

い
世
Ｇ
毛
や
Ｄ
セ
熊
里
悼
娘
韓

′い
や
対
蕊
里
聴
預
亜
拝

′昧
躍
世
Ｄ
導
儲
ゃ

植
Ｘ

夕縄
や
。ゃ

ミ
れ
投
黎
後
伸
い
や
ト
セ
熊
ゃ
報
韓
駅
さ
申
帥
植
Ｘ
Ｇ
回
ま

い
糸
と
ヽ
Ｗ
Ｄ
対
□

劇
認
埜
回
申
□
眠
貯
離
隠
Ｇ
ゃ
く
□
′母

Ｖ
二
●
里
Ｅ邑
認
Ｇ
穂
憶
ｋ
ゃ
ま
娯

い
糸
と
ヽ
Ｗ
Ｄ
対
□
ｋ
ゃ
卜
醒
Ｇ
□
眠
せ
儲
隠
Ｇ
に
酬
蕊
珊
伸
□

賦
瑠
柚
韓

′佃
い
や
碍
）
答
時
各
□
封
詔
埜
田
メ
Ｒ
や
二
Ｖ
ミ
約
離
区
ゃ
ま
娯
　
　
Ｎ
Ｎ

い
条
店
稲
『
「牌
そ
抑
」
わ
蔦

「照
念
Ｋ
長
“
韓
」
夕Ｇ

寸
賦
相
準
建
哀
わ
真
ｏ
賦
相
準
韓
霞
″

一
賦
招
準
韓
摂

い
条
Ｇ
や
ミ
抱
収
韓
特
佃
い
や
い
ヽ
Ｇ
勾
′避

判
矩
い
や
ム
Ｖ
ミ

杓
摘
耐
】
煮
本
Ｘ
監

メ
ミ
猛
―
担
区
嶺
畑
Ｇ
柿
報
韓
ぷ
さ
や
雑
里
亜
韓
緯
珊
　
　
ｏ
Ｎ



い
′デ
っヽ

Ｖ
Ｄ
摂
撃
対
や
卜
と

熊
里
榔
娘
韓
素
慨
申
Ｇ
や
製
Ｄ
ｕ
韓
和
仲
軸
里
Ｎ
Ｇ
寸
Ｇ
怒
ト
ト
斌
授
郎
眺

′革

Ｖ
ム
●
里
「帥
部
韓
刷
製
回
ま
Ｇ
Ｏ
Ｇ
（ｅ
Ｇ
Ｎ
Ｇ
い
８
尋
ざ
一
賦
総
様
相
黙
　
　
ｏ
Ｎ

）
ム
●
旦
憶
半
Ｇ
禁
細
セ
熊

<|

。
と
Ｄ
ヽ
馴
後
対
ＩＪ
や
と
ぃ
申
菜
択
と
Ｖ
ｏ
鳴
里
矩
い
る
や
林
ョ
輔
耐
本

国
埋
菫
Ｖ
各
●
望
ま
本
ざ
漏
輔
』

夕紀
や
。対

ｌＪ
ゃ
卜
補
硝
や
「回
把
匹
」
Ｇ
悪

ｏＱ
や
判
障
Ｅ
判
障
舶
辞
Ｇ
皿
国
―
賦

夕こ
Ｖ
と
●
望
「
田
賦
型
」

ｃ判
日
ヾ
十
摘
耐

口
石

′ゅ
′酎

賦
招
準
韓
哀
ミ
や
ミ
ゃ
″と

は
順
Ｇ
報
ｑ
鞭
器
ゃ
卜
預
旦
肥
控
わ

真
裏
嶼

夕植
Ｘ
Ｇ
ヽ
璽
夕紀

ゃ
。対

ｌＪ
や
卜
絹
耐
Ｖ
貧
判
、
里
い
服
終
軸
と
役
や

和
や
′申

選
ば
や
卜
預
里
肥
製
わ
蔦
墓
娯

′廷
Ｘ
夕埜

Ｇ
ゃ
。対
日
や
て
判
申
選

ば
Ｇ
黙
組
や
卜
超
望
Ｑ
ば
栄
田
尽
劇
蕊
珊
わ
蔦
ＥＥ
講
栄
祖
尽
劇
蕊
珊
″】

尺

格
雷
や
辞
匹
赳
Ｄ
に
里
ｏ
占

馬
眠
宵
雌
韓
ミ
′と

帥
難
は
や
卜
極
翌
翌
畑
轍

。
′
↓
評明

1 0

い
糸
る
ヽ
担
ミ
ト

補
緯
里
い
ヽ
Ｇ
知
′担

Ｗ
二
い
里
「
回
賦
瑠
」
や
と
紀
旦
帥
報
韓
Ｇ
豊
本
匝
回
へ
　
　
Ｏ
Ｎ

い
糸
と
ヽ
お
翌
Ｄ
補
耐
旦
や
ヽ
Ｇ
勾
せ
帥
難
は
ゃ
卜
駆
里
翌
綱
林

卜
Ｎ

い
糸
と
ヽ
Ｖ
Ｄ
橋
耐
対
弓
い
紀
対
Ｇ
補
耐
里
帥
Ｘ
セ
熊
Ｌ
せ

軽
「択
Ｒ
眠
選
と
区
帆
眠
・栄
眠
」ゎ
蔦
「暑
回
旺
理
担
区
選
翌

夕昧
ぶ
・謎
ぶ
」

∞
Ｎ



。対
日
や
卜
補
耐
里
嬰
神
醤
申
皿
Ｇ
ゃ
と
矩
い
棋
ｏ
傘
思
後
悪
士

Ｇ
対
ｌＪ
蝦
念
嶼
黙
髄
ゃ
と
縄
里
延
霊
細
儒

′帥
ゃ
ゃ
里
賦
思
掩
牌
く
田

ガ
っ
ゃ

Ｄ
「
市
母
里
悪
士
Ｇ
肛
素
細
儒
回
付
饉
矩
い
せ
。
増
後
ｕ
帯
黒
製
翌
臣
緊
細

羅
回
付

′Ｖ
二
●
里
悪
岨
製
Ｄ
補
硝
】
ム
縄
里
臣
寮
細
隅
Ｇ
に
本
回
橿

夕縄
や

。と
や
０
附
申
補
耐
望
０

相
控
韓
長
）
Ｄ
駆
里
嶼
黙
饉
蕊
珊

′担
矩
ぃ
収
０
や
対
士
０
後
統
佃
Ｇ
窯
墓
娯

Ｇ
臣
素
綱
罵
蕊
珊
対
嘉
悪
娯
Ｇ
ゃ
、
世
卜
韓
Ｅ
張
細
罵
回
癌

夕０
理

。対
ＩＪ
ゃ

卜
橋
耐
申
皿
Ｇ
ゃ
里
躍
神
撃

′Ｄ
円
幾
申
慈
士
Ｇ
に
本
国
橿

′担
矩
い
製
Ｄ
対

ま
鵡
預
部
韓
〓
区
士
卜
ｓ
麟
申
墓
増
製
ミ
れ
柚
韓
里
霞
霊
細
需
Ｇ
橿
本
回
橿

。対
ＩＪ
ム
や

Ｄ
「
統
と
里
窯
士
む
拝

′避
矩
蝉
製
Ｄ
対
ま
恭
預
ｕ
韓
避
Ｘ
士
卜
い
麟

″０
翌

。判
日
や
卜
対
士

ャ
饉
娯
黙
髄
Ｇ
裏
嶼
―
匝
′Ｄ

統
蝶
申
黙
士
Ｇ
悪
螺
製
Ｄ
鞭
韓

Ｗ
Ｓ
慕
里
〓
躍
張
細
儒
回
付

′母
望
軍
Ｇ
躍
緊
細
罵
益
珊
Ｇ
ｏ
賦
招
控
韓
誤

い
糸
Ｇ
い
ｔ
里
い
ヽ
Ｇ
知
担
品
蝶
Ｇ
窯
悪
嶼
Ｇ
岨

黙
髄
や
と
紀
里
Φ
賦
招
準
韓
哀
夕矩

い
や
瑠
後
む
韓
長
製
】
二
●
里
悪
娯
―
匝



<

ガ
つや
べ
Ⅸ
Ｄ
搬
Ｗ
対
日
や
卜
様
田
ゃ
鞭
電
補
硝
Ｇ
悪
嶼
製
ミ
抱
補
硝
里
回

柚
韓
二
Ｄ
様
や
対
ｏ
中
′〓

】
ム
●
望
墓
螺
投
ミ
や
峰
後
報
韓
長
製
遇
付

，Ｗ

●
増
理
墓
嶼
や
と
Ｖ
Ｄ
胡
硝
翌
蝉
題
薫
細
罵
Ｇ
ミ
や
ミ
や

‐
十

一Ｎ
回

夕縄
や

。対
ＩＪ
や

卜
補
耐
抱
皿
Ｇ
ゃ
里
軽
神
磐

′Ｄ
補
蝉
申
墓
螺
蕊
珊
，こ

佃
ぃ
投
Ｄ
判
ま
ぷ
転

抑
韓
と
Ｘ
士
件
お
麟

，Ｖ
と
ぃ
里
悪
娯
投
Ｄ
柚
韓
Ｖ
貧
慕
里
〓
ほ
寮
細
罵
回
付

。対
ｌＪ
や
卜
絹
耐
申
皿

Ｇ
や
里
躍
神
準

′押
里
矩
い
翌
Ｄ
ョ
蝶
申
鞭
韓
卜
ば
】
Ｄ
対
ま
ぷ
預
柚
韓
母
区

士
卜
い
麟

，製
い
。対

日
や
卜
補
耐
里
畢
神
磐
里
い
ヽ
や
糸
念
名
皿
翌
ミ
拘
様
田

里
韓
理
Ｇ
様
帽

′佃
蝉
Ｇ
日
。対

ｌＪ
や
£
再
里
離
電
補
耐
Ｇ
韓
埋
様
暇
申
冬
悪

娯
珊
蕊
や
る
Ｖ
Ｄ
補
耐
里
に
本
回
癌

夕や
Ｖ
Ｏ
増
ゃ
旺
素
細
儒
Ｇ
回
付
後
鞭
韓

黒
製

′母
里
伸
い
Ｇ
墓
螺
や
二
Ｖ
Ｄ
摘
耐
Ｗ
二
縄
旦
臣
蚕
細
開
Ｇ
経
本
国
に

。と
ヽ
や
対
ＩＪ
や
卜
補
硝
Ｖ
Ｄ
判
念
墓
―
〉
仲
軸
里
韓
埋
様
哨

′避
旦
佃

い
や
二
Ｖ
Ｄ
ヨ
蝶
申
眺
墓
岨
回
悪
蝉
Ｄ
夜
里
寡
螺
Ｇ
Ｉ
Ｅ
′

い
ヽ
里
む
韓
長
判

。対
ＩＪ
や
卜
壇
預
】
ｕ
韓
ぷ
さ

′せ
里
佃
い
Ｇ
ま
本
ミ
ゃ
。ゃ

目
理
田‐
旺
埋

凹
Ｇ
Ｉ
匝
対
ＥＥ
認
来
田
ざ
対
蕊
珊
″〓

佃
い
Ｇ
囃
旺
軽
凹

。
ゃ
増
後
郎
穏
ゃ

卜
償
尊

′せ
佃
蝉
Ｇ
Ｉ
Ｅ
後
念
憶
ぶ
禅
Ｇ
哨
認
栄
田
蕊
珊
″●

糸

′ｐ
ｌ
Ｅ

後
念
凶
推
佃
Ｇ
ｄ
軽
栄
租
ぷ
朝
対
口母
認
採
□
尽
劇
蕊
珊

′】
●
増
】
Ｇ
ゃ
ゃ
ニ

Ｖ
ミ
杓
眠
運
】
回
煮
後
「ハ
″
〔
ミ
ト
眠
唱
く
」
Ｇ
〓
廷
Ｘ

′饉
矩
い
に
距
隅
剛

。対
日
や
卜
欄
耐
や
か
―
て
珊

ド

′
（
□
Щ
叶
峰
総
）
Ｅぃ
紳

′
甲
（緯
翠
）廷
Ｘ

，母
里
球
ョ
や
占
縄
里
報
韓
ば
さ

ミ
Ｉ
Ｎ
賦
と
Ｘ

ｒ
ｌ
Ｎ
賦
相
準
韓
晨
儘

ｒ
賦
相
準
韓
頭
↑

。や
卜
対
榊
聖
Ｇ
卜
本
と
英
Ｒ
セ
熊
Ｇ
鞭
韓
駅
さ

0

い
ミ
ニ
ヽ
沖
捉
Ｄ
需
碇
望
い
ヽ
Ｇ
勺
避
寸
招
準
韓
哀

，
佃
い
や

二
）
Ｄ
ヨ
蝶
Ｎ
離
悪
娯
回
窯
蝉

メ
つに
抱
取
韓
黒
赳

夕▼
と
い
里
悪
娯
Ｇ
Ｉ
匝

ｒ
Ｏ

い
′長

や
鳴
後
郎
塩
や
卜
ば
半
ゃ
「眺
悪
Щ
京
里
」
母
里
佃
い
製
●
鳴
後
廷
Ｘ
Ｇ
悪

螺
や
ミ
や
蝶
後
黙
饉
ゃ
、
望
「ハ
″
〔
ミ
ト
収
目
く
，
Ｖ
二
紀
里
帥
報
韓
Ｇ
ＥＥ

認
熊
田
軍
朝
時
と
Ｖ
Ｄ
旺
撃
や
「ハ
”
〔
ミ
ト
眼
唱
く
」ゃ
Ｓ
黒
熊
ゃ
型
Ｈ
判
認
　
　
Ｎ
ｏ

い
′Ｒ
二
ヽ

登
ミ
ト
嗣
耐
や
ヽ
四
騨
Ｇ
勾

′避
Ｖ
′っ
Ｇ
里
（経
翠
）
廷
Ｘ
球
ョ
Ｇ
報
韓
駅
芯

　
　
ｏ
ｏ

い
ミ
と
ヽ
せ
翌
Ｄ
セ
熊
里
い
ヽ
Ｇ
勾
と
廷
Ｘ
ゃ
ト
セ
熊
里
姫
韓
駅
さ
　
　
寸
●



。十
四
小
軽
申
ぐ
Ｉ
Ｒ
士
投
嘉
Ｇ
種
Ｘ

夕と
巡
本

６

（代
Ｇ
佃
い
や
卜
と
熊
）高
震
Ｇ
種
Ｘ
ぐ

種
Ｘ
や
卜
壇
孜
里
報
韓
黙
占
蕊
珊
Ｇ

‐
‐

　

。と
や
Ｒ
棋
Ｄ
州
枠
対
日
や
卜
対
帥
報
韓
細
儒
鞭
韓

駅
さ
Ｇ
Ｏ
ｒ
や
く
―
【
―Ｉ
Ｇ
卿
―
ゃ
ヽ
望
ハ
小
ハ
Ｈ
眠
軽

夕代
Ｇ
佃
蝉
と
や
る
▼

ミ
れ
に
各
種
Ｘ
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