
第３回検討会での質問に関する回答

○ 重篤副作用にあわれているが救済を受けられていない患者さんに何らかの案内を
できればと考えた場合に、患者さんから直接副作用を報告して頂く制度があるが、
年間何件くらい報告があって、そのうちPMDAが重篤以上と判断するようなものが
どのくらいあるかを教えて欲しい。そういった報告を受理したときに、因果関係は
わからないまでも、主治医に相談して副作用の疑いがあるのであれば、救済制度を
勧めるような案内をしてはどうか。

○ 患者からの医薬品副作用報告をwebや郵送等で受領していると思うが、受領後の
流れはどのようになっているのか。PMDAで受け付けた後、既知or未知、重篤or非
重篤を判断して、厚労省とも情報共有し、最終的に薬食審へ報告する流れでよいか
（必要であれば医療機関へのフォローアップ調査も）。また、それらの中で重篤と
PMDAが評価するのは全体の何割くらいで、その評価結果は報告者へお返ししてい
るのか。仮に重篤と判断された場合、報告者は救済給付の申請をどのくらいの割合
でしているのか。

資料１

委員から寄せられた質問内容
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回 答

○ 患者副作用報告の件数、報告受付後の対応フローは、以下のとおりである。
なお、重篤・非重篤等の内数のまとめや評価結果の報告者へのフィードバックは
行っていない。救済制度の案内については、 PMDAのウェブサイトにおいて「報告
前にお読みください」として案内を行っている。
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