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各都道府県薬務主管部（局）長殿

薬食安発1113第4号

平成26年11月13日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

（公印省略）

再生医療等製品の感染症定期報告に係る調査内容及び記載方法について

再生医療等製品の感染症定期報告に係る報告様式等については、平成26年8

月12日付け薬食発0812第7号厚生労働省医薬食品局長通知「再生医療等製品

に関する感染症定期報告制度について」（以下「局長通知」という｡）をもって

通知したところです。

今般、再生医療等製品の感染症定期報告に係る調査内容及び記載方法につい

て、下記のとおり定めましたので、貴管下製造販売業者等に対して周知いただ

くようお願い申し上げます。

記

1．調査内容

（1）研究報告について

局長通知の記の1の（5）における研究報告とは、次に掲げる事項を対象

としたものであること。

①当該再生医療等製品の由来となる人その他の生物から人に感染すると

認められる疾病

②当該再生医療等製品の原材料(生物由来原料基準（平成15年厚生労働

省告示第210号）に規定する「原材料」であって、人その他の生物を由来

とするものに限る。以下同じ｡）から人に感染すると認められる疾病

③当該再生医療等製品に含有し、又は製造工程において使用している原料

又は材料（人その他の生物（植物を除く。）に由来するものに限る。以下

「生物由来成分」という｡）から人に感染すると認められる疾病



④当該再生医療等製品の原材料から生物由来成分に至る間の物から人に

感染すると認められる疾病

⑤当該再生医療等製品から人に感染すると認められる疾病

（2）調査方針について

上記1．の（1）の研究報告に係る調査を行うに際しては、対象となる研

究報告のうち､各再生医療等製品の承認取得者等の責務に基づく適正な判断

の下、次に掲げるものなど当該製品を評価するに当たって、より重要と考え

られるものから、必要な調査を実施すること。

①新たに判明した感染症に関するもの

②感染症の発生頻度の増加に関するもの

③新たに判明した感染経路に関するもの

④重大な感染症に関するもの

（3）種類別発生状況及び発生症例一覧について

局長通知の記の1の（6）における感染症の種類別発生状況及び発生症例

一覧を報告しなければならない当該再生医療等製品等とは､次のとおりであ

ること。

①当該再生医療等製品

②外国で使用されている物であって、当該再生医療等製品と同一の原材料

からなる生物由来成分を含有し､又は製造工程に使用している再生医療等

製品（製品名が不明であるものを含む｡）

（4）論文等により発表された感染症症例に関する報告の取扱いについて

論文、学会報告等により発表された個別の症例については、当該論文等を

端緒として企業が把握した当該再生医療等製品によるものと疑われる個別

の症例であることから、局長通知の記の1の（6）に該当するものとして、

報告を行うこと。

（5）調査対象外成分について

生物由来原料基準の適用を受けない原料又は材料に基づく調査は､本報告

の対象外であること。

（6）調査対象文献等について

感染症定期報告に係る調査については、別添に掲げる学会誌、学会、ホー

ムページ等を目安として行うこと。

2．局長通知別紙様式の記載方法

（1）再生医療等製品の概要について

①「区分」柵には、指定再生医療等製品又は再生医療等製品の区別を記載

すること。



②「類別」欄には、医薬品、医療機器等の品質、有効'性及び安全'性の確保

等に関する法律施行令（昭和36年政令第11号）別表第2に掲げるものの

うち該当するものを記載すること。

（2）製品の詳細情報について

「製品の詳細情報」柵には、当該再生医療等製品の「用法及び用量又は使

用方法」及び「形状、構造、成分、分量又は本質」を記載すること。

（3）生物由来成分の概要について

①「名称」欄には、当該再生医療等製品の生物由来成分の名称を記載する

こと。

②「原材料名」欄には、当該再生医療等製品の原材料の名称を記載するこ

と。

③当該再生医療等製品中の生物由来成分の含量を把握している場合には、

「含量」欄に、当該生物由来成分の含量を記載すること。

さらに、当該生物由来成分の1日当たりの曝露量が推定できる場合には、

その数値も併せて記載すること。

④生物由来原料基準において「原産国」の記録を要するものについては、

「原産国｣欄に当該生物由来成分の由来となる生物の原産国名を記載する

こと。

⑤「含有区分」欄には、当該生物由来成分が組成又は構造に含まれている

ものにあっては「組成・構造」と、製造工程において使用されているもの

にあっては「製造工程」と記載すること。

⑥遺伝子組換え技術を用いた製品にあっては、「その他」棚に「遺伝子組

換え」と記載すること。

（4）出荷数量等について

①「出荷数量｣欄には､当該調査期間中に出荷された数量を記載すること。

②「起算日」欄には、局長通知の記の2に基づく起算日を記載すること。

ただし、局長通知の記の5に従い一括報告する場合には、当該報告日の

根拠となる起算日を記載し、それ以外の起算日については（）書きとし

て記載すること。

（5）安全'性に関する見解等について

「安全'性等に関する見解等」柵には、当該報告に係る調査結果の概要及び

その調査結果に基づき検討した結果を踏まえた今後の安全対策について記

載すること。

（6）同一生物種等から人に感染すると認められる疾病についての研究報告に

ついて

「同一生物種等から人に感染すると認められる疾病についての研究報告」



欄には、上記1．の（1）の①から⑤に関する研究報告について、次のとお

り記載等を行うこと。

①当該調査期間中に収集した研究報告（文献その他の知見を含む｡）の名

称一覧について、「感染症に関する研究報告の名称一覧」（別紙様式第1）

を作成し、添付すること。

②①の「感染症に関する研究報告の名称一覧」に掲げる研究報告ごとの、

「研究報告調査報告書」（別紙様式第2）を作成し、添付すること。

I③②の「研究報告調査報告書」ごとに、各研究報告を参考資料として添付

すること。

④なお、各研究報告のうち、薬事法等の一部を改正する法律（平成25年

法律第84号）第1条による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第84号。以下「法」と

いう｡）第68条の10の規定による報告の対象外であるものについては、

「研究報告調査報告書」において、法第68条の10の規定に基づく報告に

際して付与される識別番号等の記載は不要であること。

（7）当該再生医療等製品等によるものと疑われる感染症について

上記1．の（3）の①及び②の製品によるものと疑われる感染症について、

次のとおり記載等を行うこと。

①「種類別発生状況」欄には、当該調査期間終了時までに収集された感染

症症例について、「感染症の種類別発生状況」（別紙様式第3）を作成し、

添付すること。

②「発生症例一覧」欄には、当該調査期間終了時までに収集された感染症

症例について、「感染症発生症例一覧」（別紙様式第4）を作成し、添付す

ること。

③②の「感染症発生症例一覧」に掲げる感染症症例ごとに、次の感染症症

例にあっては「再生医療等製品不具合・感染症症例報告書」（別紙様式第

5．以下「症例報告書」という｡）を、それ以外のものにあっては「研究

報告調査報告書」を作成し、添付すること。なお、以下のa)及びb)に

掲げる感染症症例のうち、法第68条の10の規定による報告対象のものに

ついては、別紙様式第4における備考柵に当該報告に係る提出年月日、識

別番号等を記載することにより、「症例報告書」を添付することに代える

ことができる。

a)当該再生医療等製品によるものと疑われる感染症症例

b)外国で使用されている物（当該再生医療等製品と構成細胞、導入遺伝

子、構造、製造方法、使用方法等が同一'性を有すると認められる外国で

使用されている再生医療等製品に限る｡）によるものと疑われる感染症

、



症例

④なお、各感染症症例のうち、法第68条の10の規定による報告の対象外

であるものについては、「症例報告書」又は「研究報告調査報告書」にお

いて､法第68条の10の規定に基づく報告に際して付与される識別番号等

の記載は不要であること。

（8）適正使用等確保措置について

「適正使用等確保措置」欄には、当該再生医療等製品について、保健衛生

上の危害の発生若しくはその拡大を防止するための措置､又は適正使用を確

保するための措置が講じられた場合のうち、感染症に係るものについて、当

該措置内容を記載すること。

（9）適正使用'情報について

「適正使用'情報」欄には、次のとおり記載等を行うこと。

①外国における上記1．の（3）の①及び②に係る製造、輸入又は販売の

中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため

の措置の実施のうち、感染症に係るものについて、「外国における製造等

の中止、回収、廃棄等の措置調査報告書」（別紙様式第2）を作成し、添

付すること。

②上記2．の（6）から（9）の①に掲げるもののほか、当該再生医療等

製品について品質､有効'性及び安全'性に関する事項その他適正使用のため

に収集された情報のうち、感染症に関するものについて記載すること。

(10）その他

「備考」欄に担当者名及び連絡先を記載すること。

また、当該再生医療等製品の最新の添付文書を添付すること。

さらに、CCDS、CCSI等の国内外における主要な安全’性’情報文書が

あり、かつ、当該文書に感染症に係る記載がある場合は、当該記載に下線を

付した上で当該文書を添付すること。

3．その他の留意点

（1）一括報告について

局長通知の記の5の（1）に従い一括報告する場合は、局長通知別紙様式

に、当該報告書において報告する全ての再生医療等製品について記載するこ

と。

また、「販売名」棚に記載した各販売名の冒頭に番号を付し、各欄におけ

る記載が販売名ごとに異なるものについて、各販売名に付した番号に対応す

る番号を付すこと。

（2）別紙による記載について



4．

1

局長通知及び本通知の各別紙様式の記載欄について､記載事項の全てを記

載できない場合には、当該欄に「別紙（）のとおり」と記載し、別紙を添

付して差し支えないこと。

適用時期

平成26年11月25日



別添

1．学会誌名

1AIDS

2AmericanJournalofInfectionControl

3AmericanJournalTropicalMedicine&Hygine

4AnnalsofNeurology

5ArchivesofNeurology

6ArchivesofVirology

7Biologicals

8Blood

9BritishJournalofHaematology

10BritishMedicalJournal

11ClinicalInfectiousDiseases

12ClinicalMicrobiolInfect

13CurrentOpinionInfectiousDiseases

14DtschMedWochenschr

15EMBOJournal

16EmergingInfectiousDiseases

17EpidemilInfect

18EuroSurveillance

19Hepatology

20InfectionandImmunity

21InternationalJournalofFoodMicrobiology

22Internationaljournalofleprosyandother

23Intervirology

24JournalofAmericanVeterinaryMedicalAsso

25JournalofGeneralVirology

26LiverTransplantation

27TheJournaloftheAmericanMedicalAssocia

28JapaneseJournalofInfectiousDiseases

29JournalofBacteriology

30JournalofClinicalMicrobiology

31JournalofClinicalVirology

32JournalofHumanVirology

33JournalofImmunoloev

Internationaljournalofleprosyandothermycobacterialdiseases

Intervirology

JournalofAmericanVeterinaryMedicalAssociation

JournalofGeneralVirology

LiverTransplantation

TheJournaloftheAmericanMedicalAssociation

JapaneseJournalofInfectiousDiseases

JournalofBacteriology

JournalofClinicalMicrobiology

JournalofClinicalVirology

JournalofHumanVirology

JournalofImmunology



JournalofInfectiousDiseases

JournalofMedicalVirology

JournalofParasitology

JournalofTravelMedicine

JournalofVeterinaryMedicalScience

JournalofVirologicalMethods

JournalofVirology

MicrobesandInfection

Nature

NatureMedicine

Neurology

TheNewEnglandJournalofMedicine

PediatricInfectiousDiseaseJournal

ProcedingsoftheNationalAcademyof

Science

TheLancet

TheLancetInfectiousDiseases

Transfusion

Transplantation

TubercleandLungDiseases

Vaccine

Virology

VirusGenes

VirusResearch

VoxSanguinis

WHOWeeklyEpidemiologicalRecord

Xenotransplantation

ウイルス

誕
妬
詑
師
羽
調
如
虹
蛇
銘
狸
妬
妬
卿
姐
蛸
別
刷
馳
卵
副
砺
髄
師
卵
弱
帥
印
駆
侭
倒
駈
髄
師
師
鎚

Sciences

環境感染症学会雑誌

感染と抗菌薬

寄生虫学会誌

食品衛生研究

日本エイズ学会誌

日本血液学会誌臨床血液

日本公衆衛生学会誌

日本再生医療学会雑誌再生医療



日本獣医公衆衛生学会誌

日本組織移植学会学会言

日本輸血細胞治療学会誌

結核

小児感染免疫

日本ハンセン病学会誌

日本化学療法学会雑誌

日本感染症学雑誌

日本細菌学雑誌

日本小児科学会誌

日本'性感染症学雑誌

日本熱帯医学雑誌

臨床とウイルス

臨床と微生物

９
０
１
２
３
４
５
６
７
８
９
０
１
２

６
７
７
７
７
７
７
７
７
７
７
８
８
８

学会誌

2．学会名

（1）国内

1日本医真菌学会

2日本遺伝子治療学会

3日本ウイルス学会

4日本エイズ学会

5日本衛生動物学会

6日本炎症・再生医学会

7日本感染症学会

8日本寄生虫学会

9日本血液学会

10日本結核病学会

11日本公衆衛生学会

12日本細菌学会

13日本再生医療学会

14日本小児感染症学会

15日本小児血液学会

16日本ハンセン病学会

17日本免疫学会

18日本輸血・細胞治療学会

19日本臨床ウイルス学会



日本臨床寄生虫学会

日本ワクチン学会

日本小児循環器病学会

日本リスク研究学会

０
１
２
３

２
２
２
２

（2）国外

1国際感染症会議

2米国微生物学会議

3米国獣医学会議

4国際細菌学、応用微生物学会議

5国際ウィルス学会議

6国際寄生虫学会議

7国際真菌学会議

8国際輸血学会議

9TEPHINET会議

10EIS会議

11新興再興感染症会議

12国際旅行医学会議

3．ホームページ等名

1PubMed

2ProMED

3ReutersHealthInformation

4Time

5InfectiousDiseasesNewsB

6WHOのホームページ

7CDCのホームページ

8FDAのホームページ

9OIEのホームページ

10PHLS(UK)のホームページ（

11CCDR(Canada)のホームペー

InfectiousDiseasesNewsBrief

WHOのホームページ

CDCのホームページ

FDAのホームページ

OIEのホームページ

PHLS(UK)のホームページ(CDR

CCDR(Canada)のホームページ

weekly，CDPH等)

12AmericanAssociationofBloodBankのホームページ(AABBWeeklyReport

等）

13国立感染症研究所感染症情報センターのホームページ(IASR(病原微生物

検出'情報)、IDWR(感染症発生動向調査週報）等）

14MMWR(CDC/USA)



ゆ

(Scotland)

(TAPIC)データベース

SCIEHWeeklyReport(

日本医薬'情報センター

医学中央雑誌のCD-ROM

５
６
７
８
９
２

１
１
１
１
１
２

(JAPIC)

Google

HotBot

Yahoo



別紙様式第1

感染症に関する研究報告の名称一覧

（注意）

1用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。なお、複数枚にわたっても差し支えない。

2感染症の種類は「ICH国際医薬用語集日本語版(ICHMedDRA/J)」に基づき、器官別大分類に分類し、さらに基本語のうち適切な用語を選択して記載するこ
と。

3発生源欄には、当該研究報告における人に感染すると認められる疾病の原因とされている成分等を記載するとともに、当該成分等が当該再生医療等製品の由来

となる人その他の生物、原材料、原料又は材料等のいずれであるかを（）書きで記載すること。

4医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第68条の10に基づく報告として既に提出されたものにあっては、備考欄に当該報告に係

る提出年月日及び識別番号等を記載すること。

番
号
研究報告の題目

感染症の種類

器官別大分類 基本語
発生源 発生国 概要 出典文献等 備考



●

別紙様式第2

研 究報告

再生医療等製品の外国における製造等の中止､回収､廃棄等の措置鯛査報告害

1．管理情報

1)管理番号 識別番号 登録番号

報告区分 ①15日 ②30日

2)報告の別
区分 ①研究報告 ②措置報告 種別 ①初回報告 ②追加報告

3)第一報入手日 年月日 4)最新情報入手日

5)次回報告予定日

6)製品の不具合状況

7)患者等の健康被害状況

年月日

①あり（ ）

①あり（ ）

法人名

担当者氏名

部署

8)担当者連絡先

住所

Tel Fax

2.再生医療等製品の情報

1)販売名

2)一般的名称

3)製品の詳細情報

4)承認番号

5)承認の状況
①条件･期限付き承認

②なし

②なし

E-mail

②通常承認

前回側告時受理番号

（ ）

年月日

③不明

③不明

6)分類
①再生医療等製品 ②指定再生医療等製品

7)備考



3.報告内容と対応等

1)研究報告又は措置内容 研究報告の出典

措置実施国

措置区分

2)これまでの対応

3)今後の対応 ①回収(改修） ②使用停止依頼 ③情報提供 ④その他

上記により､再生医療等製品に関する調査結果を報告いたします。

平成年月日

住所

氏名 印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿



別紙様式第3

感染症の種類別発生状況

感染症の種類

器官別大分類 基本語

前回調査期間

終了時までの状況
当該調査期間

（） （）

（） （）

（） （）

（） （）

（） （）

合計

（）

（）

（）

（）

（）

外国製品に

よる症例の

内数

備考

（注意）

1用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。なお、複数枚にわたっても差し支えない。

2同一症例のなかで複数の感染症が発現している場合には、それぞれの感染症を1件として計算すること。

3感染症の種類は「ICH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/J)」に基づき、器官別大分類に分類し、さらに基本語のうち適切な用語を選択して記戦すること。

4国内で発生した症例数を内数として（）内に記載する。

5第2回目以降を提出する際には、前回までの報告した症例数等の合計を前回調査期間終了時までの状況欄に記載すること。

G



別紙様式第4

感染症発生症例一覧

（注意）

1用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。なお、複数枚にわたっても差し支えない。

2番号欄には、各調査期間ごとに発現日の新しいものから順に記載すること。

3同一症例のなかで複数の感染症が発現している場合には、1つの感染症ごとに症例を重複して記載すること。

なお、その場合は、番号欄に同一の番号を付すこと。

4感染症の種類は「ICH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/J)」に基づき、器官別大分類に分類し、さらに基本語のうち適切な用語を選択して記載すること。

5出典欄には、「症例報告｣、「文献報告」又は「その他」の別を記載すること。

6区分欄には、当該再生医療等製品による症例の場合には「当該製品」と、外国で使用されているものによる症例の場合には「外国製品」と記載すること。

7医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第68条の10に基づく報告として既に提出されたものにあっては、備考欄に当該報告に係

る提出年月日及び識別番号等を記載すること。

8第2回目以降を記載する際には、前回報告した症例等を再掲で記載すること。

j▲

番
号

感染症の種類

器官別大分類 基本語
発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考

第n回

第n-1回



口

別紙様式第5

再生医療等製品不具合・感染症症例報告書

1．管理情報

1)管理番号

識別番号

報告区分

登録番号

①15日 ②30日 不具合等発生場所 ①国内 ②外国（）

2)報告の別 区分
①不具合

(副作用を含む）
②感染症 種別 ①初回報告 ②追加報告

前回報告時受理番号

（ ）

3)第一報入手日 年月日 4)最新情報入手日 年月日

5)次回報告予定日 年月日

6)製品の不具合状況 ①あり ②なし ③不明

7)患者等の健康被害状況 ①あり ②なし ③不明

8)担当者連絡先

担当者氏名

法人名

部署

住所

Tel Fax E-mail

2.患者等に関する情報

1)患者等略名 2)年齢 歳 3)性別 男・女 4)体重 k9 5)身長 c、

6)不具合等発生時

の患者等の状況

不具合

不具合名 既知未知 ①既知
１
１②未知

発生日 年月日

患者の健康被害の状況

m作川･感染症名 既知未知 ①既知 ②未知

発現日 年月日 終了日 年月日

重篤‘性 幅帰

因果関係

評価

担当医等

報告者

7)不具合等の発現状況の経過



Q

3.再生医療等製品の情報

1)販売名

2)一般的名称

3)製品の詳細情報

4)承認番号

5)承認の状況 ①条件･期限付承認 ②通常承認

6)分類 ①再生医療等製品 ②指定再生医療等製品

7)製品の使用状況 使用開始後月or日or時間等。

8)製品の現状 ①現品回収 ②現品未回収(廃棄・体内遺残・回収予定・回収不能）

9)併用療法

10)備考

4.調査結果と対応等

1)調査結果

2)担当医等の意見

3)報告者の意見

4)これまでの対応

①回収(改修） ②使用停止依頼 ③情報提供 ④その他

5)今後の対応

上記により､再生医療等製品に関する不具合･感染症症例を報告いたします。

平成年月日

住所

氏名 印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿


