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平成２８年１月２９日付け薬第５５１号にて依頼のあった製造販売後安全管理業務に係る副作用・不具合報告に関する自己点検を行った結果を、以下のとおり報告いたします。
１．製造販売後安全管理業務に係る社内体制について
（１）お客様相談窓口の担当者等（安全管理責任者以外の者）が収集した情報を安全管理情報に該当するか適切に判断し、安全管理情報に該当する場合、安全管理責任者に報告しているか。
はい ／ いいえ ←いずれか○で囲んでください。
（「いいえ」の場合、問題点とその改善方法、改善スケジュールを別添として提出願います。）

（２）収集した安全管理情報を製造販売後安全管理業務手順書に基づいて適切に処理しているか。
はい ／ いいえ ←いずれか○で囲んでください。
（「いいえ」の場合、問題点とその改善方法、改善スケジュールを別添として提出願います。）
２．未報告の副作用・不具合情報の有無について
（１）自己点検の進捗状況
完了 ／ 未完了 ←いずれか○で囲んでください。
（「未完了」の場合、進捗状況（医薬品：対象△品目中●品目完了又は平成○年○月○日から平成○年○月○日分まで完了、医薬部外品：対象△品目中●品目完了等）を記載してください。）
（２）自己点検の結果、未報告の副作用・不具合情報があった。
はい ／ いいえ ←いずれか○で囲んでください。
（「はい」の場合、「医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器の別」、「品目名」、「副作用・不具合報告遅延の件数」、「内容の概要」、「１５日、３０日、定期報告の別」「遅延日数」等、把握されている情報を取りまとめて記載してください。なお、把握した時点で（独）医薬品医療機器総合機構へ速やかに報告し、奈良県医療政策部薬務課振興係に連絡してください。）
