
「フィブリノゲン製剤投与後の４１８例の肝炎等発症患者
の症状等に関する調査検討会」開催要綱

１．目的

本検討会は 平成１４年８月９日付けで三菱ウェルファーマ株式会社 当、 （
時）より報告のあった、フィブリノゲン製剤投与後の４１８例の肝炎等の発
生例に係る患者の症状等に関し、厚生労働省が調査を実施するに当たり、調
査の内容、集計結果の分析等について、検討することを目的とする。

２．検討事項

調査の内容、集計結果の分析等

３．検討会の構成等

（１）検討会の構成員は、医学の専門家から構成する。
（２）検討会は、構成員のうち１名を座長として選出する。
（３）検討会は、必要に応じ、特定の医学的薬学的事項に係る専門家を参考

人として招致することができる。参考人は座長が指名する。

４．運営等

（１）検討会は、個人情報等に係る事項があるため、非公開とする。議事録
に関しては、個人情報等に係る事項を除き、公開する。

（２）検討会の庶務は医薬食品局総務課が行うこととし、必要に応じて関係
局の協力を得ることとする。

５．その他

検討会は、伊藤渉 厚生労働大臣政務官の参加の下に進める。

（参考）調査の方法

○ 国が調査票を作成し、メーカー及び医療機関を経由し、お知らせを行った患
者の方々（又はご遺族）に送付。

○ 患者の方々（又はご遺族）から主治医（主治医であった者を含む）に調査票へ
の記入を依頼していただく。

○ 記入済みの調査票は、患者の方々（又はご遺族）から国に直接郵送していた
だく。その際、検討会で使用すること及び調査結果の公表（個人が特定されな
い）について同意をお願いする（同意書を郵送していただく）。
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