
事 務 連 絡

平成 18年 4月 6口

各都道府県衛生主管部 (局)薬 務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

市販後副1作用等報告及び治験副作用等報告の留意点について

市販後副作用等報告及び治験副!作用等報告については、平成 18年 3月 31

日付菜食審査発第 0331022号 ・薬食安発第 0331009号厚生労働省医薬食品局審

査管理課長 ・安全対策課長通知 「市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に

ついて」をもって通知 したところですが、今般、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構より、同通知に関する報告に当たつての注意事項等について、別添の

とお り定めた旨の連絡がありました。

つきましては、別添の通知について、貴管下関係業者等に対 し周知方お願い

いたします。
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厚生労働省医薬食品局安全対策課長 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査管理部

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告の留意点について

市販後副1作用等報告及び治験副1作用等報告については、平成 18年 3月 3]

日付薬食審査発第 0331022号 ・菜食安発第 0331009号 厚生労働省医薬食品局

審査管理課長 ・安全対策課長通知 「市販後副作用等報告及び治験副作用等報告

について」により、その取扱い年について示されたところであるが、今般、こ

れ ら報告に当たつての注意事項及び報告の受付について、別添のとお り定めた

ので、送付いたします。

なお、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長あて、傘下企業等に本通知の周

知方依頼をしていることを申し添えます。



別添

薬機審発第 0331001号

薬機安発第 0331001号

平成 18年 3月 31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審査管理部長

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部長

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告の留意点について

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告については、平成 18年 3月 31日 付薬食審

査発第0331022号 ・薬食安発第0331009号厚生労働省医薬食品局審査管理課長 ・安全対

策課長通知 「市販後副作用等報告及び治験副作用等報告についてJ(以下 「平成 18年 連名

通知」という。)に より、その取扱い等について示されたところであるが、今般、これら報

告に当たつての注意事項及び報告の受付について、下記のとおり定めたので、御了知の上、

貴会会員への周知方ご配慮願いたい。

なお、本通知の適用をもつて、平成17年 8月 12日 付築機審発第0812001号 ・薬機安

発第0812001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査管理部長・安全部長通知 「副作

用等報告の報告内容等の変更に係る具体的な入力方法について」及び判戎17年 12月 2

7日付業機審発第 1227001号 ・案機安発第 1227001号独立行政法人医薬品医療機器総合

機構審査管理部長 ・安全部長通知 「副作用等報告の報告内容等の変更に係る具体的な入力

方法について (追加)」を廃止する。

記

1 報 告に当たつての注意事項

平成 17年 3月 17日 付薬食発第 0317006号 厚生労働省医薬食品局長通知 「薬事法施行

規則の一部を改正する省令等の施行について ほ叫作用等の報告について)Jの別紙様式第 1



から第6ま で及び平成 16年 3月 30日 付薬食発第 0330001号 厚生労働省医薬食品局長

通知 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」の別紙

様式第 1か ら第 6ま で (以下 「様式」という。)中 の各項目の解説及び仕様については、平

成 13年 3月 30日 付医薬安発第 39号 ・医薬審発第 334号 厚生弟軸省医薬局安全対策

課長 ・審査管理課長通知 「個別症例安全性報告を伝送するためのデータ項目及びメッセー

ジ仕様についてJ及 び平成 18年 連名通知を参照する他、報告に当たつては別添 1か ら別

添 3ま でにご留意願いたい。

2 報 告の受付等に関する注意事項

報告の受付については別添4に 、電子的報告及び報告に係るFD等 の作成に関する技術

的事項については別添 5に示したので、ご留意願いたい。

なお、別添 1か ら別添3ま でに使用した用語の解説を、別添 6に 示したので参照された

い 。

3 様 式の各項目とJ項目及びICSR項 目との対応付け、臨床検査項目及び単位の記載

例一覧、各種ツール等については、医薬品医療機器情報提供ホームページ

(httぃ怖耐甲調D pmda ttjp/e2bm2/e2bm2血dex html)に掲載するので参照された

V 。`



別添 1

」項目及びICSR項 目の記載等について

1 」 項目の記載について

(1)個 別症例安全性報告

ア 市 販後

(ア)送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子 (」_1)

「A.101送 信者ごとに固有の (症例)安全性報告識別子」と同じ値にすること。

(イ)安 全↑生報告バージヨン番号 (」2)

「AI1 2安全1生報告バージヨン番号Jと 同じ値にすること。

(ウ)本 報告の最新情報入手日 (J3)

① 本報告の最新情報入手日 (」3a)

書式を示す記号として 「102」と記載すること。

② 本報告の最新情報入手日 (」_3b)

「A17b本 報告の最新情報入手日」と同じ値にすること。

(工)識 別番号 (」4)

① 識別番号 (報告分類)(J4a)

報告分類を記載すること。

② 識別番号 (番号)(」 4b)

第
一報については、完了報告→未完了報告の如何に関わらず、空欄とすること。

また、第二報以降については、機構が付与した識別番号を記載すること。

(オ)機 構報告回数 (」5)

FAX等 報告については、機構への報告回数に含めないこと。

また、再送する場合は、機構への報告回数として数えられないことから、再送時

の「J5Jに ついては変更しないこと。

(力)完 了、未完了区分 (J6)

報告すべき事項の調査が完了していない場合は、未完了報告として報告すること。

なお、完了報告後に新たな情報を入手した場合は、改めて完了報告として報告する

こと。

(キ)未 完了に対するコメント (」7)

未完了報告の場合は、その理由を記載すること。

(ク)新 医薬品等の区分 (第
一
被疑栗)(」 8)

報告を行う時点の第
一被疑薬の区分を記載すること。

(ケ)今 後の対応 (」9)

当該副作用等に対する報告企業の評価に基づく処置と今後の対応について記載す

ること。外国症例の場合、外国企業の対応ではなく、日本の報告企業の対応を記載

すること。

なお、報告企業が面談を要すると考える場合については、その旨 (面談希望)を



記載した上、別途、安全部医薬品安全課に連絡すること。使用上の注意の改訂等を

検討した場合は、使用上の注意改訂案等を記載し、別途、安全部医薬品安全課に連

絡すること。

(ヨ)そ の他参考事項等 (」10)

その他参考となる事項を記載すること。

① 累積報告件数

報告時点における使用上の注意から予涙1できない国内の高1作用等症例を報告

する場合、当該副作用等及びそれと同系統の副作用等の累積報告件数 (国内外別)

を記載すること。また、新医薬品等で市販後1年以内に外国で発現した副作用等

症例を報告する場合にも同様に記載すること。

また、使用上の注意から予涙1できる副作用等であつて、当該副作用等と因果関

係が否定できない死亡症例を報告する場合、当該副作用等と因果関係が否定でき

ない国内の死亡症例の過去3年間分の報告件数を1年間ごとに記載すること。

② 使用上の注意記載状況等

自社被疑薬に対する報告対象副作用等及びそれと同系統の副作用等について、

報告時点における使用上の注意、外国添付文書、Compatt Core Safeけ

Informadon(以 下、CCSIと いう。)等 の記載状況を記載すること。

③ FAX等 報告

FAX等 報告を行つた場合、FAX等 報告を行つた旨とFAX等 報告の日付を

記載すること。

④ 変更箇所

完了報告後に新たな情報を入手し、改めて完了報告として報告する場合など、

前回の報告内容から追力]・変更となった箇所について筒潔に記載すること。

⑤ 医薬品副作用被害救済制度の症例の場合

医薬品副作用被害救済制度により機構から企業に連絡した症例の場合は、「副

作用救済給付事例Jで ある旨と 「支給決定通知の発出日」を記載すること。

⑥ 医薬品。医療機器等安全性情報報告制度の症例の場合

医薬品 。医療機器等安全性情報報告制度により機構から企業に連絡した症例の

場合は、「医療機関報告症例Jである旨と「厚生労働省受付番号」を記載すること。

① 自社品と想定して報告する場合

平成17年 3月 28日 付薬食安発第 0328007号 厚生労働省医薬食品局安全対

策課長通知 「承認後の安全性情報の取扱い :緊急報告のための用語の定義と報告

の基準についてJ(ICH E2Dガ イドライン)に おいて、文献からの情報で、自社

品の報告かどうか不明であることから、自社品と想定して報告する場合は、その

旨を記載すること。

③ 「A16情 報源から最初に報告すべき報告が入手された日」と報告企業が報告す

べき情報を知った日が異なる場合

「A16Jと 異なる旨と報告企業が報告すべき情報を知つた日を記載すること。

イ 治 験

(ア)送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子 (」1)



「A101送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子Jと 同じ値にすること。

(イ)安 全性報告バージヨン番号 (J2)

「M2安 全性報告バージヨン番号」と同じ値にすること。

(ウ)本 報告の最新情報入手日 (J3)

① 木報告の最新情報入手日 (J3a)

書式を示す記号として 「102」と記載すること。

② 本報告の最新情報入手日 (J3b)

「A17b本 報告の最新情報入手日」と同じ値にすること。

(工)識 別番号 (J4)

① 識別番号 (報告分類)(」4a)

報告分類を記載すること。

② 識別番号 (番〕 (」4b)

第一報については、完了報告 ・未完了報告の如何に関わらず、空欄とすること。

また、第二報以降については、機構が付与した識別番号を記載すること。

(オ)機 構報告回数 (」5)

FAX等 報告については、機器への報告回数に含めないこと。

また、再送する場合は、機構への報告回数として教えられないことから、再送

時のJ項 目中「J5」については変更しないこと。

(力)完 了、未完了区分 (」6)

報告すべき事項の調査が完了していない場合は、未完了報告として報告すること。

なお、完了報告後に新たな情報を入手した場合は、改めて完了報告として報告する

こと。

(キ)未 完了に対するコメント (J7)

未完了報告の場合は、その理由を記栽すること。

(ク)新 医薬品等の区分 (第一被疑薬)(」8)

治験薬と同一成分の国内承認状況を 「3J(=未 承認)、「4」(=一変治験中)か

らいずれか該当するものを記載すること。第一被疑薬とは、治験薬又は治験薬の

有効成分と同一成分を有するもので、副作用 ・感染症との因果関係が否定できな

いものをいう。なお、本項目の 「一変治験中」とは、既に承認されている医薬品

と同一成分であつて、投与経路の変更、効能追加、剤型追加等のための治験を実

施中又は当該被験薬に係る治験をすべて終了し、承認事項の一部変更等の申請準

備中もしくは申請中のものを示す。また、追加情報等で報告対象外となった場合

は、「5J(=該 当なし)を 記載すること。

(ケ)今 後の対応 (」9)

当該副作用等に対する報告企業の評価に基づく処置と今後の対応について記載

すること。外国症例の場合、外国企業の対応ではなく、日本の報告企業の対応を

記栽すること。本項目は第一報時より記載すること。また、報告企業が面談を要

すると考える場合については、その旨 (面談希望)を 記載した上、別途審査管理

部審査企画課に連絡すること。

医療機関への報告、同意説明文書の改訂、治験実施計画書の改訂、使用上の注意



の改訂、承認申請の資料概要 (使用上の注意案等)の 改訂等の措置を行つた旨又

は今後行う予定がある旨を記載すること。医療機関への報告については、その手

段 (連絡文書の送付、改訂治験薬概要書の提供、電話連絡等)を 併せて記載する

こと。

(ヨ)そ の他参考事項等 (」10)

その他参考となる事項を以下の順で記載すること。

① 報告対象の副作用等が治験薬概要書からは予測できないものである場合は 「未

知Jの文字を、その他の場合は 「既知」の文字 (予測性の判断基準は、平成 18年

連名通知 「7 そ の他の治験副作用等報告に際しての注意事項」の (1)を 参照す

ること。)

② 第一次情報源である報告者が報告した副作用/有 害事象名 (第一次情報源である

報告者の言葉及び語句を用いて記載すること。なお、報告対象以外の国l作用 ・感染

症名を含む。)

③ これまでに報告された症例と同一の副作用等である場合、累積報告件数

④ これまでに報告された症例に関する追加報告 (報告内容の変更を含む。)で ある

場合、当該追加事項 (記哉例 :「副作用名を〇〇から①①に変更、併用案に〇〇を

追加、投与開始日を○○→①Oに 変更」等)

⑤ 取下げ報告を行つた後に、その後の情報により再度報告対象となった場合、第一

報時に付与された識別番号

⑥ 当該報告に関連する使用上の注意、承認申請の資料概要又は治験薬概要書上の記

載事項

〇 同一の外国症例をそれぞれ市販後及び治験で報告する必要がある場合、「外国副

作用症例報告 (市販後)J又は 「外国感染症症例報告 (市販後)Jにおいて既に提出

済である旨又は提出予定である旨

③ 二重盲検による報告の対照薬等の一般的名称、投与量等の情報

③ その他、必要な事項 (例:FAX等 報告を行つた場合、FAX等 報告を行つた旨

とFAX等 報告の日付。副作用等報告を留保している期間中に収集した副作用であ

る旨等)

① 「A16情 報源から最初に報告すべき報告が入手された日」と報告企業が報告す

べき情報を知つた日が異なる場合 「A16Jと 異なる旨と報告企業が報告すべき情

報を知った日を記載すること。

(サ)治 験成分記号 (J ll)

治験成分記号は、治験計画届書に記載している成分記号を記載すること。治験計画

届書を提出していない場合には、治験実施計画書に記載している開発コー ドを記載す

ること。

(シ)国 内治験概要 (」12)

治験実施期間内にある有効成分が同一であるすべての治験薬の治験について、治験ご

とに対象疾患、開発相及び投薬中の症例の有無を記載すること。治験が終了し、申請準

備中又は申請中の場合や治験実施期間外であつても直近の治験の概要を記載すること。

なお、治験計画届の提出を必要としない場合は、治験実施計画書に記載されている内容



を記載すること。

① 対象疾患 (J1211)

治験ごとに、治験計画届書に記載されている対象疾患及び実効分類番号 (3桁 )並

びに剤型を記栽すること。治験計画届書を提出していない場合には、治験実施計画書に

記載している対象疾患及び薬効分類番号並びに剤型を記載すること。同
一の治験実施計

画書での複数の疾患を対象とする場合は、カンマで区切つて記載すること。

② 開発相 (」12i2)

治験計画届書に記載されている開発相を 「1」(=第 I相)、「2」(=第 工相)、「3J=

(第Ill相)、「4」 (=生 物学的同等性試験)、「5」 (=臨 床薬理試験)、「6」 (=申 請準備

中)、「7J(=申 請中)及 び 「8J(=そ の他)の 中から選択する。「8J(=そ の他)と は、

相と相の間あるいは該当する場合がないことを示す。

③ 投薬中の症例の有無 (」12i3)

現に投薬中の被験者がいる場合は 「1」(=有 )を 、投薬中の被験者がいない場合は 「2」

(=無 )の 中から選択する。

(2)研 究報告及び外国措置報告

ア 市 販後

以下の (ア)～ (ク)に ついては、上記 (1)ア  (ア )～ (ク)を 参照すること。

(ア)送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子 (」1)

(イ)安 全性報告バージヨン番号 (」2)

(ウ)本 報告の最新情報入手日 (J3)

(工)識 別番号 (」4)

(オ)機 構報告回数 (」5)

(力)完 了、未完了区分 (J6)

(キ)未 完了に対するコメン ト (」7)

(ク)新 医薬品等の区分 (第一被疑薬)(J8)

(ケ)今 後の対応 (」9)

当該研究報告又は外国措置報告に対する報告企業の評価に基づく処置と添付文書

改訂等の情報提供の必要性等について記載すること。また、外国症例の場合、外国

企業の対応ではなく、日本の報告企業の対応を記載すること。

使用上の注意の改訂等を検討 した場合は、使用上の注意改訂案等を記載し、別途

安全部医薬品安全課に連絡すること。

(コ)そ の他参考事項等 (J10)

その他参考となる事項を記載すること。

① 研究報告

「使用上の注意記載状況」の記載については、報告対象となる医薬品に対する

報告時点における使用上の注意、外国添付文書又はCCSI等 の記載状況を記載

すること。

既に配布された緊急安全性情報に関連する研究報告を報告する場合は、緊急安

全性情報の薬食安指示書の日付及び番号を記載すること。



新たな情報等により追加報告を行 う際には、前回報告からの変更箇所について

変更理由を添えて示すこと。

② 外国措置報告

「使用上の注意記載状況Jの 記載については、報告対象となる医薬品に対する

報告時点における使用上の注意、外国添付文書又はCCSI等 の記載状況を記載

すること。

既に配布された緊急安全性情報に関連する外国措置を報告する場合は、緊急安

全性情報の薬食安指示書の日付及び番号を記載すること。十分な情報が得 られな

かった場合には、その旨記載すること。また、FAX等 報告を行つた場合、FA

X等 報告を行つた旨とFAX等 報告の日付を記載すること。

イ 治 験

以下の (ア)～ (ク)に ついては、上記 (1)イ .(ア )～ (ク)を 参照すること。

(ア)送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子 (」1)

(イ)安 全性報告バージヨン番号 (」2)

(ウ)本 報告の最新情報入手日 (」,3)

(工)識 別番号 (」4)

(オ)機 構報告回数 (」5)

(力)完 了、未完了区分 (」6)

(キ)未 完了に対するコメント (J7)

(ク)新 医薬品等の区分 (第
一被疑薬)(J8)

(ケ)今 後の対応 (J9)

当該研究報告又は外国措置報告に対する報告企業の評価に基づく処置と治験実施計

画の変更や治験実施医療機関への情報提供の必要性等について記栽すること。

(コ)そ の他参考事項等 (J.10)

その他参考となる事項を記載すること。

① 研究報告

同意説明文書、治験実施計画書、使用上の注意、承認申請の資料概要 (使用上の

注意案等)等 の記載状況やその他、必要な事項 (例 :FAX等 報告を行つた場合、

FAX等 報告を行つた旨とFAX等 報告の日付。副作用等報告を留保 している期間

中に収集した研究報告である旨等)を 記載すること。また、十分な情報が得られな

かった場合には、その旨記載すること。

② 外国措置報告

同意説明文書、治験実施計画書、使用上の注意、承認申請の資料概要 (使用上の

注意案等)等 の記載状況やその他、必要な事項 (例 :FAX等 報告を行つた場合、

FAX等 報告を行つた旨とFAX等 報告の日付。副作用等報告を留保 している期間

中に収集 した措置報告である旨等)を 記載すること。また、十分な情報が得られな

かった場合には、その旨記載すること。

(サ)治 験成分記号 (J ll)

上記 (1)イ  (サ )を 準用すること。

(シ)国 内治験概要 (J12)



上記 (1)イ  (シ )を 準用すること。

2 1CSR項 目の記載について

(1)市 販後

ア 管 理及び識別情報 (A項 目)

(ア)症 例安全性報告の識別 は 1)及 び第
一次情報源 (A.2)

以下の表を参考に記載すること。

イ 症 例に関する情報 (B項 目)

(ア)患 者特性 (Bl)

① 患者 (Bll)

ローマ字 (半角)で イニシヤルを記載すること。なお、原員」としてローマ字の

後にピリオ ド (半角)「 」をつけること。外国症例の場合、基本的に送信されたイ

ニシャルをそのまま使用して差し支えない。

② 体重 (B13)

小数点以下は四捨五入すること。ただし、小児等の場合には、小数点を含めた

6桁 で記載して差し支えない。なお、外国症例の場合、基本的に送信 された数値

をそのまま使用して差し支えない。

③ 身長 (B14)

第
一

次報告源
報告の種類

(A.14)

報告者の資格

(A214)
備 考

医師 自発報告 医師

歯科医師 自発報告 医師

薬剤師 自発報告 某剤師

文献
自発報告/試 験か

らの報告
一 (記載 しない) 「A_2.2Jに 引用文献名 を記載

機構 (救済給付) その他
その他の

医療専門家

「J loJに 「副作用救済給付事

例Jで ある旨、「支給決定通知の

発出日」を記載

厚生労働省

自発報告/試 験か

らの報告/そ の他

/不明

その他の

医療専門家

「J lo」ャこ「医療機関報告症例

Jで ある旨、「厚生労働省受付番

号」を記載

消費者 自発報告 消費者

使用成績調査 試験からの報告 医師 「A.23.1」使用成績調査

特定使用成績調査 試験からの報告 医師
「A231」 特定使用成績調査

(①Oに ついて)

製造販売後臨床試験 試験からの報告 医師
「A231」 製造販売後臨床試験

(○○について)



小数点以下は四捨五入すること。

④ 関連する治療歴及び随伴状態 (Bl.7)

関連のある治療歴及び随伴状態かどうかは、原則として第一次情報源の判断に

より行い、原疾患、合併症、既往歴 (アレルギー歴を含む)と して第一次情報源

から報告されたものをすべて記載すること。MedDRA用 語で表現することが困難

な場合 (入院 ・外来の区分、患者の職業、治療歴、特記すべき体質及び随伴状態

(副作用/有 害事象を除く)等 )の うち、症例の理解に有益な情報を 「B172関

連する治療歴及び随伴状態 (副作用/有 害事象を除く)の 記述情報」に記載する

こと。

⑤ 死亡の場合 (B19)

副作用等によるか否かは関係なく、患者が死亡の場合に記載すること。

(イ)患 者の診断に関連する検査及び処置の結果 (B3)

副1作用等に関連のある臨床検査値等を入手できなかつた場合は、「B32診 断に関

連する検査及び処置の結果」等にその旨記載すること。また、「B31患 者の診断に

関連する検査及び処置の結果Jで 記載できないデータは 「B32Jヤ こ記載すること。

臨床検査項目等の記載例については、医薬品医療機器情報提供ホームページ

(httpソhwttlnfo pmda gojpた2bm2た2bm2 inttx lltml)に掲載するので参照さ

れたい。

(ウ)医 薬品情報 (B4)

① 医薬品関与の位置付け (B4kl)

記載されたすべての医薬品に対して記載すること。また、複数の副作用等に対

する被疑栗が異なる場合、各副作用等に対する各被疑薬すべてについて、「1」(=

被疑薬)又 は 「3」(=相互作用)を 選択すること。

併用薬の有無が不明の場合は、併用薬がない場合と同様に扱うこと。

② 医薬品販売名 (B4k21)及 び活性物質の一般名 (B4k22)

以下の表を参考に記載すること。



医薬品販売名

( B 4 k 2 1 )

活性物質の一般名

(B_4k22)

自社薬

医療用医薬品 (単
一成分) 9桁 7桁

医療用医薬品 (配合剤) 9 桁 7 桁

一般用医薬品 12桁
1 2桁  (「B 4 k 2 1 J

と同 じ)

国

内

症

例

コー ド未取得医療用医薬品 暫定コー ド 暫定コー ド

他社薬

医療用医薬品 (単
一成分)

9 桁 o r

UNKNOWNDRUG
7 桁 Or 3 桁

医療用医薬品 (配合剤)
9 桁 o r

UNKNOWNDRUG
7打予 or 3村子

一般用医薬品
1 2れ仔 or チ吊夢モ or

UNKNOWNDRUG

1 2 桁  (「B 4 k 2 1 」

と同じ)

Or 3桁  or チ吊文

コー ド未取得医療用医薬品 暫定コー ド 暫定コー ド

9材子 7 桁

外

国

症

例

自社薬

医療用医薬品 (単一成分)

医療用医薬品 (配合剤) 9 桁 7 桁

一般用医薬品 1 2 桁
1 2桁  (「B 4 . k 2 1」

と同 じ)

コー ド未取得医療用医薬品 暫定コー ド 暫定コー ド

他社薬

医療用医薬品 (単一成分)
9桁 or英 名 or

UNKNOWNDRUG

7'1行or 3桁 or 寡こ名

Or

UNKNOWNDRUG

医療用医薬品 (配合剤)
9桁 or英 名 or

UNKNOヽ VNDRUG

7桁 or 3桁 or英 名

UNKNOWNDRUG

一般用医薬品
12桁 or英 名 or

UNKNOヽ VNDRUG

12析 子 (「B4_k21」

と同じ)、

Or 3桁  or 英 名 or

UNKNOWNDRUG

注1)医 療用医薬品の場合は、以下の点を留意すること。

・ 9桁 コー ドがなく7桁 コー ドのみ付与されている医薬品については、

「B4k21Jに は7桁 コー ドを記載すること。

・他社医薬品においても、出来る限り9桁 又は7桁 のコー ドを記載すること。

・薬効分類のみ分かっている場合には、「B4k22」 に3桁 の実効分類コー ド

を記載すること。



・ 自社薬以外であるためコー ドが不明の場合には、薬効分類番号又は

「UNGttO覇 師 RUGJと 記載しても差し支えない。

注2)~般 用医薬品の場合は、以下の点に留ますること。

・他社医薬品においても、出来る限り12桁 のコードを記載すること。ただ

し、一般用医薬品コード表に記載されていない場合は、邦文記載しても差

し支えない。
・ 薬 効分類のみ分かつている場合には、「B4k22」 に12桁 コードのうち先

頭3桁のコードを記載すること。

・ 被 疑薬だが、商品を特定できない場合には、最も疑われると考えられる医

薬品コードを記載し、「J10そ の他参考事項等」にその旨記載すること。

注3)そ の他
・外国症例の場合は、原則として、投与経路が同一である医薬品が国内で承

認されている場合は、当該医薬品のコードを記載し、投与経路が同一であ

る医薬品が国内で承認されていない場合は、国内で承認されている投与経

路の異なる医薬品のうち、最も情報として関連性が高いと判断される投与

経路の医薬品のコードを記載すること。

・暫定コードの登録については、別添4の 7(2)に 留意すること。

③ バッチ/ロ ツト番号 (B4k3)

記載対象医薬品は、富Ⅲ作用等報告における自社被疑薬のうち、特定生物由来製

品等とする。

④ 承認番号 (B4k41)

自社被疑薬についてのみ記載すること。外国症例の場合は、国内で当該医薬品に

相当する医薬品等の承認番号を記載すること。

⑤ 投与量を表す記述情報 (B4k6)

「B4,k.51投 与量 (数)Jか ら 「B4k57副 作用/有 害事象発現までの累積総

投与量 (単位)」で投与量が表現できない場合 (適量、頓服、1回のみ服用等)、

各項目は空欄とし 「B4k6」 に投与量情報を記載すること。また、投与量情報が

不明の場合、その旨 「B4k6Jに 記載すること。

⑥ 再投与又は再曝露の結果 (B4k17)

被疑案についてのみ記載することで差し支えない。

② 医栗品と副作用/有 害事象の因果関係 (B4k18)

自社被疑薬についてのみ記載することで差し支えない。

① 医薬品に関するその他の情報 (B4k19)

自社被疑薬についてのみ記載することで差し支えない。

(ェ)症 例概要及びその他情報の記述 (B5)

① 報告者の意見 (B52)

特に意見がない場合は、その旨記載すること。

② 送信者による診断名/症 候群及び/又 は副作用/有 害事象の再分類 (B53)

送信者 (報告企業)に より再分類する目的で設定されているが、すべての事例を

表現することが出来ないため、再分類する場合には、再分類を行った結果、代表



となる診断名/症 候群及び/又 は副作用・感染症のMedDFぬ 用語を一つのみ記載

し、その理由及び不足する用語等を 「B54送 信者の意見」に記載すること。

③ 送信者の意見 (B5_4)

外国症例の場合、外国企業の意見ではなく日本の報告企業の意見を記載すること。

外国企業の意見が 「B5.4」に記載済みの場合は、日本の報告企業の意見を 「B54」

ではなく、「J9今 後の対応Jに 記載しても差し支えない。

(2)治 験

ア 管理及び識別情報 l _ 4 項目)

(ア)第
一次情報源 (A2)

第一次情報源の記載については、以下の表を参考に記載すること。

イ 症 例に関する情報 (B項 目)

(ア)患 者特性 (Bl)

① 患者 (Bll)

ローマ字 (半角)の イニシヤルを記載すること。なお、原則としてローマ字の後

にピリオ ド (半角)「 Jを つけること。外国症例の場合、基本的に送信されたイニ

シャルをそのまま使用して差し支えない。

② 年齢 (B122)

報告中に複数の目1作用等がある場合は、報告対象の副作用等のうち最初に発現し

た副作用等発現時の年齢を用いること。

③ 体重 (B13)

副作用等発現時の体重を記載し、小数点以下は四捨五入すること。ただし、小児

等の場合には、小数点を含めた6桁 で記載して差し支えない。なお、外国症例の

場合、基本的に送信 された数値をそのまま使用して差し支えない。

④ 身長 (B14)

小数点以下は四捨五入すること。

③ 関連する治療歴及び随伴状態 (B17)

関連のある治療歴及び随伴状態かどうかは、原則として第一次情報源の判断によ

り行い、原疾患、合併症、既往歴 (アレルギー歴を含む)と して第一次情報源か

ら報告されたものをすべて記載すること。MedDM用 語で表現することが困難な

第
一次報告源

報告の種類

(A141

報告者の資格

は 21.4)
備 考

医師 自発報告 医師

歯科医師 自発報告 医師

薬剤師 自発報告 薬剤師

文献
自発報告/試 験か

らの報告
一 (記載しない) 「A22」 に引用文献拓 を記載

消費者 自発報告 消費者

治験 試験からの報告 医師 「A_231J治 験 (O① について)



場合 (入院 ・外来の区分、患者の職業、治療歴、特記すべき体質及び随伴状態 (副

作用/有 害事象を除く)等 )の うち、症例の理解に有益な情報を 「B17_2関 連す

る治療歴及び随伴状態 (副作用/有 害事象を除く)の記述情報Jに記載すること。

⑥ 死亡の場合 (B19)

副作用等によるか否かは関係なく、患者が死亡の場合に記載すること。なお、副

作用等による死亡の場合には、「B218最 終観察時の副作用/有 害事象の転帰Jに

おいても反映させること。

(イ)患 者の診断に関連する検査及び処置の結果 (B3)

副作用等に関連のある臨床検査値等を入手できなかつた場合は、「B32診 断に

関連する検査及び処置の結果」等にその旨記載すること。また、「B,31患 者の診

断に関連する検査及び処置の結果」で記載できないデータは 「B32」 に記載する

こと。

臨床検査項目等の記載例については、医薬品医療機器情報提供ホームページ

(httガh印町nfo pmda gojp/ettm2た豹m2_mdex lltml)に掲載するので参照さ

れたい。

(ウ)医 薬品情報 (B4)

① 医薬品開与の位置付け (被疑薬 ・併用薬 ・相互作用)(B4_kl)

本項目は記載されたすべての治験薬及び医薬品に対して記載すること。複数の

副作用等に対する被疑薬が異なる場合、各副作用等に対する各被疑薬すべてにつ

いて、「lJ又 は 「3」を選択すること。

② バッチ//ロット香号 (B4k3)

感染症報告の場合は、当該治験薬のバッチ/ロ ット番号を記載すること。ただ

し、外国情報の場合で不明の場合は記載しなくてもよい。

③ 承認番号 (B4k41)

国内にて承認番号を有する治験薬について記載すること。

④ 投与量を表す記述情報 (B4k6)

「B4k51投 与量 (数)」から 「B4k57副 !作用/有 害事象発現までの累積

投与量 (単位)Jで 投与量が表現できない場合(適量、頓服、1回のみ服用等)、各

項目は空欄とし 「B4k6」 に投与量情報を記載すること。

また、盲検下で報告する際、被験薬の投与量が複数ある場合にはまとめて記載

することができる (例:5mg、 10mg、 20mgl。

なお、「B44k6Jに 記述しきれない場合は、「B51臨 床経過、治療処置、転

帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報Jに 記載すること。

③ 再投与又は再曝露の結果 (B4k17)

被疑薬について記載することで差し支えない。

⑥ 医薬品と高」作用/有 害事象の因果関係(B4k181

治験栗についてのみ記載することで差し支えない。

② 医菓品に関するその他の情報 (B4k19)

治験薬についてのみ記載することで差し支えない。

(工)症 例概要及びその他情報の記述 (B5)



① 報告者の意見 (B52)

特に意見がない場合は、その旨記載すること。

② 送信者による診断名/症 候群及び/又 は副作用/有 害事象の再分類 (B53)

送信者 (報告企業)に より再分類する目的で設定されているが、すべての事例

を表現することが出来ないため、再分類する場合には、再分類を行つた結果、代

表となる診断名/症 侯群及び/又 は副作用・感染症のMedDM用 語を一つのみ

記載し、その理由及び不足する用語等を「B5.4送 信者の意見」に記載すること。

③ 送信者の意見 (B54)

本項目は第一報時より記載すること。外国症例の場合、外国企業の意見ではな

く日本の報告企業の意見を記載すること。外国企業の意見が 「B54Jに 記載済

みの場合は、外国企業の意見と日本の報告企業の意見をそれぞれ区別して記載す

ること。また、治験薬の一般的名称が定まつていない場合は、治験薬の作用機序

等を記載されたい。

3 MedDRAの 使用について

(1)バ ージヨン管理について

機構は、特に連絡をしない限り、バージヨン更新が行われた翌週から最新バージヨ

ン及びその一つ前のバージヨンによる報告のみ受け付けるので、最新バージヨンに速

やかに対応すること。

(2)バ ージヨン番号の記載について

バージョン番号は、半角数字で記載すること。

例えば、MedDRAttrsion9 0を 用いた場合は、「90Jと 記載すること。



局ヽ添 2

報告対象外となつた副作用等の記載方法について (市販後)

1 報 告対象外症例の取り扱しHこついて

(1)追 加情報等によりすべての副作用 ・感染症が次の①～⑤のいずれかに該当し、当該

症例が薬事法施行規則第253条 第1項第1号及び同項第2号の報告対象外となっ

た症例については、「完了報告の際に必ず記載する項目」(必須項目)と 共に追カコ情

報を記載し、「完了報告Jと して追加報告することとし、「A l13報 告破棄 (はい)」

及び 「A l131破 棄理由」には記載しないこと。なお、その際は 「5 報 告対象外

目」作用等の記載例Jに 留意すること。

① 報告医師及び報告企業により副作用 ・感染症の因果関係が否定された場合

② 非重篤な目1作用であることが判明した場合

③ 外国症例において、既知の副作用であることが判明した場合

④ 国内症例において、既知・非重篤な感染症であることが判明した場合

⑤ 外国症例において、非重篤な感染症であることが判明した場合

(2)次の①～⑥のいずれかに該当する場合は、「A l 13報告破棄」に規定の記載を行い、

報告を取り下げること。なお、その際は完了報告とすること。

① 国内症例において、自社菜が投与されていなかつたことが判明した場合

② 外国症例において、自社菜又は自社薬と同一有効成分を含有する外国医薬品が投

与されていなかつたことが判明した場合

③ 医薬品投与前に発症した事象であることが判明し、かつ報告医師及び報告企業が

因果関係なしと判断した場合 (ただし、増悪させた場合はこの限りでない)

④ 同一情報について、重複して報告していたことが判明した場合

⑤ 以下の項日を誤つて記載していた場合

・ 「Jl送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子J

・ 「J4a識 別番号 (報告分類)」

・ 「A101送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子J

・ 「A l101規 制当局の症例報告番号J

。 「A l102そ の他の送信者の症例報告番号」

⑥ 症例そのものが存在しなかつた場合

2 「 82副 作用/有 書事象」等に関する留意点

(1)上 記 1(1)に 該当する場合は、「5 報 告対象外副作用等の記載例Jの (1)又

は (2)に ならい、前回報告の際に記載したすべての事象を記載すること。なお、

前回報告の副作用 ・感染症名が変更された場合においては、追加報告により修正し



て差し支えない。

(2)追 加情報等により、
一部の副作用 ・感染症が上記 1

「5 報 告対象外副作用等の記載例Jの (3)又 は

(1)の①～⑤に該当する場合、

(4)に ならい、当該事象を記

載すること。

(3)国 内症例において、重篤から非重篤へ変更された未知の副作用は、医薬品未知 ・非

重篤副作用定期報告により報告すること。

3 「 B4に 18医 薬品と副作用/有 害事象の因果関係」等に関する留意点

(1)上 記 1.(1)の ①により、報告しているすべての副作用・感染症が報告対象外とな

った場合であつても、「B4kl 医 薬品関与の位置付け」には、前回に報告した内容

(被疑薬には 「lJ(=被 疑薬)又 は 「3」(=相互作用))を 記載すること。また、前

回報告の際に記載したすべての副作用・感染症について、「5 報 告対象外副作用等

の記載例Jの (1)に ならい、「B4k18医 薬品と副作用/有 害事象の因果関係Jに

報告医師及び報告企業による評価を記載すること。

(2)追 加情報等によリー部の副作用も感染症が、上記1.(1)の ①に該当する場合、追

加報告に当たつて、当該副作用 ・感染症を削除した報告とするか、又は肖」除せずに

「5 報 告対象外扇」作用等の記載例」の (3)に ならい、「B4k18Jに 因果関係な

しの旨を記載すること。なお、第一報報告においても、上記により記載すること。

(3)そ れぞれの事象に対して、因果関係なしの旨を記載する際には、以下の用語を用い

て記載することができる。~  B4k182(評
価の情報源)

第
一情報源の場合 1  報 告全基2場 合

B4k184(評 価結果)

“
報告者

'で
始まる語

PRIWttY SOURCE

REPORTER

ISIITh

REPORTER

“
送信者

'で
始まる語

“
企業

'で
始まる語

“
外国企業

"で
始まる語

]vLANUFACTURER

cONIPANY

因果関係なし

なし

関連なし

否定できる

関係なし

NO

NOT RELATED

UMEttTED

NEGATい 電

DEFISIITELY NOT

(4)囚 呆関係が否定できない場合は、「B4k_18」 の記載は任意とする。

4 「 U10そ の他参考事項等」及び「B54送 信者の意見」に関する留意点

(1)上 記1(1)に 該当する場合、「J10そ の他参考事項等Jに報告対象外である旨及

びその理由を簡潔に記載するとともに、「B54送 信右の意見」に報告対象外と判断

するに至った経緯及び根拠の詳細を報告企業の意見と共に記載すること。



(2)(1)の 他、前回の報告内容から追加 ・変更となつた箇所がある場合は、「J.10その

他参考事項等Jに その内容を簡潔に記載すること。

5 報 告対象外副作用等の記載例

(事象例)

A=未 知 ・重篤な副作用

B=未 知 ・非重篤な副作用

C=既 知 ・重篤な副作用

D=既 知 ・非重篤な副作用

E=報 告医師及び報告企業により、医薬品との因果関係が否定された重篤な有

害事象

※以下の記載例については、国内副作用報告において B,D,Eは 報告対象外の事象であ

るが、B,D,Eも 記載した場合を想定して例示する。

(1)追 加情報により、報告したすべての副作用の因果関係が否定された場合
|

B210

第n報 第n + 1 報

A , B , C , D , E

A～ E関 連なし
A,B,C,D,E

B4k184

B54

J10

A～ D因 果関係あり

E関 連なし

(2)追 加情報により、報告したすべての副作用が非重篤になつた場合

第n報 第n + 1 報

A,B,C,D,EB2i_0 A,B,C,D,E

B2i3

B54

A重 篤

B非 重篤

C重 篤

D非 重篤

E重 篤

A～ D非 重篤

E重 篤

報告対象外と判断するに至つた経緯

及び根拠の詳細

J10 報告対象外である冒及びその理理

(3)追 カロ情報により、
一部の事象 仏)の 因果関係が否定された場合 (ア又はイによ

記載)



第n報 第n + 1 報

ア イ

B210 A,B,C,D,E A,B,C,D,E B,C,D,E

B.4k184 A～ D因 果関係

あり

E関 連なし

A関 連なし

B～ D因 果関係あ

り

E関 連なし

A肖 」除

B～ D因 果関係あ

り

E関 連な し

」10 変更内容

(4) 複数の重篤な副作用があり、追加情報により、一部の事象 l_41が非重篤に変更と

なつた場合 (ア又はイにより記載)

第n報 第n + 1 報

ア イ

B210 A,B,C,D,E A,B,C,D,E B,C,D,E

B213 A重 篤

B非 重篤

C重 篤

D非 重篤

E重 篤

A非 重篤

B非 重篤

C重 篤

D非 重篤

E重 篤

A削 除
米

B非 重篤

C重 篤

D非 重篤

E重 篤

J10 変更内容

※重篤から非重篤へ変更された場合については、可能な限り削除せず、 「重篤J

を 「非重篤」に修正されたい。



月J労尽3

報告対象外となつた副作用等の記載方法について (治験)

1報 告対象外症例の取り扱いについて

治験副作用等報告においては、「B210(B2il、 B212)第
一次情報源により報告さ

れた副作用/有 害事象Jに は担当医等が報告した副作用 ・感染症名のうち、薬事法施行規

則第 273条 第 1項 第 1号及び第 2号 の規定に基づき報告の対象となる副作用 ・感染症名

のみをすべて記載しており、追加情報等で報告対象外となった副作用・感染症名は 「B2i0

(B2il、 B2i2)Jに は記載していないところである。

また、従来、複数の副作用 ・感染症名のある症例報告においては、追加情報等により、

一部の副作用 ・感染症名が報告対象外となった場合は、その報告対象外となった副作用 ・

感染症名は 「B210(B2il、 B2i2)」 には記載せず、その他の報告対象となる目J作用 ・

感染症名を 「B2iO(B2il、 B2i2)Jに 記載し、追加報告としているところである。

一方、追加情報等により、すべての副作用 ・感染症名が報告対象外となつた場合の症例

報告の取り扱いについては、従来、当該症例報告は 「A l13(報 告破到 Jを 利用した、

いわゆる 「取下げ報告」を行つていたため、「B2.i.0(B2il、 B2i2)Jは 空欄として報

告することが可能であつたが1)、
今後は、通常の追力]報告として取り扱 うこととなった。

通常の追加報告では 「B2iO(B211、 B212)Jは 空欄として追加報告することができな

いことから
2)、

報告対象外である旨の追加報告は通常の追加報告とは異なる記載方法が必

要である。そのため報告対象外である旨の追加報告の 「B210(B2il、 B2i2)Jの 記載

については、以下 2 以 降に示した内容に留意すること。また、「J8 新 医薬品等の区分

(第一被疑薬)Jは 「5J(=該 当なし)を 記載し、「B54送 信者の意見Jに 報告対象外と

判断するに至った経緯及び根拠の詳細を報告企業の意見と共に記載すること。

なお、次の場合は、「A l13報 告破棄」に規定の記載を行い、報告を取り下げること。

① 二 重盲検による報告症例で開鍵後、当該被験薬等によるものではないことが判明

した場合など、当該被験薬等が投与されていなかつたことが判明した場合

② 当 該被験薬等の投与前に発症した事象であることが判明した場合 (ただし、増悪

させた場合はこの限りでない)

③ 同
一情報について、重複して報告していたことが判明した場合

④ 以 下の項目を誤つて記載していた場合

・ 「J.1送信者ごとに固有の (症例)安 全1生報告識別子」

。 「J_4a識別番号 (報告分類)」
・ 「A101送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子」

・ 「Al101規 制当局の症例報告番号」

・ 「A l102そ の他の送信者の症例報告番号」

症例そのものが存在しなかつた場合

追加で入手した情報から、報告対象であつた事象が実際には起きていなかつたた
⑤

⑥



め肖J除され、肖」除された事象以外に報告対象となる事象がない場合

2「 B2副 作用/有 害事象」等に関する留意点

(1)追 加情報等により前回報告した報告対象の高1作用 ・感染症名がすべて報告対象外と

なり、当該症例報告が報告対象外である旨の追加報告を行 う場合には、前回の報告

で記載した副作用・感染症名を「B210(B2.il、 B2i2)」 に引き続き記載し、「B2i3

報告者によつて重要とされた副作用/有 害事象」及び 「B4k.18医 薬品と副作用/

有害事象の因果関係」及びその他の 「B2i4副 作用/有 害事象の発現日J～ 「B218

最終観察時の高」作用/有 害事象の転帰」には、当該追カロ情報等に基づく情報を記載

すること。

なお、このとき、「J8新 医薬品等の区分 (第
一被疑薬)」は必ず 「5」(=該 当な

し)を 記載すること。

(2)追 加情報等により前回報告した複数の報告対象の副作用 ・感染症名のうち、
一部の

副作用 ・感染症名が肖」除された場合には、削除された副作用 ・感染症名は 「B2i0

(B211、 B212)」 に記載せず、「J10そ の他参考事項等Jに 当該副作用 ・感染症

名を肖」除した旨記載すること。その他の報告対象の副作用 ・感染症名 については、

「B213Jな どに追加情報等を適切に反映させた追加報告とすること。

なお、このとき、「J8新 医薬品等の区分 (第
一被疑薬)Jは 「5J(=該 当なし)

を記載しないこと。

(3)追 加情報等により報告対象であつた事象の副作用 ・感染症名が変更になり、変更後

の副作用・感染症名がすべて報告対象外となつた場合で、「」8新 医薬品等の区分 (第

一被疑薬)Jの 「5J(=該 当なし)を選択すべき追加報告については、「B210(B2il、

B2i2)」 、「B2i3Jと 「B4k.18Jに 、変更後の副作用 ・感染症名に関する情報を

記載すること。「B54Jと 「J10」 には適宜、追加報告にいたつた経緯を記載するこ

と。

(4)追 カロ情報等により報告対象であつた事象の副作用 ・感染症名が変更になり、変更後

の副作用・感染症名の一部が報告対象外となつた場合で、「J8新 医薬品等の区分 (第

一被疑薬)」の 「5J(=該 当なし)を 選択しない追加報告については、報告対象外と

なつた副作用・感染症名に関する「B210(B211、 B212)」 、「B2i3Jと 「B4k18」

は記載せず、「B54Jと 「J10」 に適宜、追加報告にいたつた経緯を記載すること。

3「 B4k,18医 薬品と副作用/有 害事象の因果関係」等に関する留意点

(1)「B4k18Jは 可能な限り第
一報から記載すること。

(2)に 記 2 の (1)で 示したように、当該症例が報告対象外である旨の追加報告を行

う場合には、前回に報告した副作用 ・感染症名の因果関係を追加情報等に基づき

「B4k18」 に記載すること。因果関係が否定された場合は、「B4k18」 に因果関

係なしの旨を記載すること。

(3)そ れぞれの事象に対して、因果関係なしの旨を記載する際には、以下の用語を記載



B4k184(評 価結果)B.4k18.2(評 価の情報源)

因呆関係なし

なし

関連なし

否定できる

関係なし

NO

NOT RELATED

UNREttTED

NEGAロ ト電

DEFIluTELY NOT

“
送信者

)で
ナ台まる語

“
企業

'で
始まる語

“
外国企業

'で
始まる語

MttFACTURER

COWIPANY

“
報告者

'で
始まる語

PRINttY SOURCE

REPORTER

IいこTIAL

REPORTER

i象外である旨の追加報告で、
(4)上 記2.の (1)で 示したように、当該症例が報告茉

前回に報告した副作用・感染症と当該被験薬 (被疑栗)等 の因果関係がない場合で

あっても 「B4kl医 薬品関与の位置付け」には、前回に報告した内容 (被験薬には

「lJ(=被 疑薬)又 は 「3J(=相 互作用))を記載すること2)。

4報 告対象外の副作用等の記載例

(事象例 :ある被験者にH,I,」,KLの 事象が生じた場合)

H=既 知 ・死亡のおそれの副作用

→ n報 日で重篤性が変更になり、既知 ・重篤 (死亡又は死亡のおそれ以外)な 副作用

になつたもの

I=n報 目で追加された報告対象の副作用で、未知 ・重篤な副作用

→ n+1報 目で削除されたもの

J=未 知 ・重篤な副作用

→ n+2報 目で重篤性が変更になり、未知 ・非重篤な副作用になったもの

K=n+1報 目で追カコされた報告対象の副作用で、未知 ・重篤な目1作用

→ n+2報 目で因果関係が否定されたもの

L=担 当医等や報告企業により、治験薬等との因果関係が否定された有害事象 (これま

で通り、治験では 「B2Jへ の記載はしない。)

※ 下記の表では説明の便宜上 ( )内 に個々の目」作用の重篤性の基準を記載している。

なお、下記表中の 「(重篤)」 とは死亡又は死亡のおそれ以外の重篤性の基準を示し

ている。



※

記載欄 第
一報 第n報 第n + 1 報 第 n + 2 報

B210 H)」 I,」 J,K 」,K

B2i3 H重 篤 (死亡の

おそれ)

」重篤 (重篤)

I重篤 (重篤)

J重 篤 (重篤)

」重篤 (重篤)

K重 篤 (重篤)

」非重篤

(非重篤)

K重 篤 (重篤)

B4k184 H 因果関係有り

因果関係有り」

I因 果関係有り

」因果関係有 り

」因果関係有り

K囚 果関係有 り

」因果関係有 り

K関 連なし

B54 Hの 重篤性が死

亡のおそれか ら

重篤 に変更 した

ことに関す る記

載 (経緯 ・根拠の

詳細)、 Iが 生 じ

ていた ことに関

する記・Sc

Iが生じていなか

ったことに関す

る記載

」 の重篤性が非

重篤に変更 した

ことに関す る記

載、Kの 因果関係

が否定 されたこ

とに関す る記載

(経緯・根拠の詳

細)

J8 「3J(=未 承認) 「3」 (=未 承認) 「3」 (=未 承認) 「5J(=該 当な

し)

J10 Hが 報告対象外

である旨の記載、

Iが追加された旨

の記載

Iを削除した旨の

記載、Kが 追加さ

れた旨の記載

B2i3の 変更又

は B4k18の 変

更があつた旨の

記載、当該症例が

報告対象外であ

る理由の記載

1)平 成 18年 連名通知の別添の 3.

2)平 成 18年 連名通知の別添の 3

の (3)の 工 .

の (3)の ア

(▲)を 参照。

(◎)及 びイ (① )を 参照。
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報告の受付について

1 報 告方法

機構は、電子的報告、FD等 報告又は紙報告のいずれかの方法による報告の受付を行

ぅが、電子的報告を行うことが望ましい。

なお、FD等 報告及び紙報告については、窓日において受付を行 うほか、郵送等によ

り提出しても差し支えない。

2 受 付時間

(1)電 子的報告の受付

原只Jとして、報告企業からの送信は24時 間可能であり、また、機構は、随時、AC

Kフ ァイルを返信する。

(2)窓 口における受付

原則として、機構営業日の午前 9時 30分 から午後 5時 45分 まで受付を行 う。なお、

受付の整理及びACKフ ァイルをより早く報告企業へ返信するために、午後 5時 をもつ

て窓口を閉めることとしており、報告企業が午後 5時以降に報告書等を持ち込む必要が

ある場合には、事前に安全部安全性情報課へ連絡願いたい。

3 受 付日

(1)電 子的報告

機構の使用に係る電子計算機に備えられたフアイルヘ記録された時に当該報告があ

ったものとみなし、その日付は、確認応答メッセージ項目中 「M17メ ッセージ日付」

に示す。ただし、機構営業日午後 5時 45分 以降、翌機構営業日の午前 9時 30分 以前

に報告がなされた場合、当該時間帯中に確認応答メッセージ項目中 「A16伝 送確認応

答コー ドJ力S「01」の返信であつたとしても、「M17メ ッセージ日付Jの タロ何に関わ

らず、当該報告に係る受付日は、当該翌機構営業日として取 り扱 うので、その旨あらか

じめご承知おき願いたい。

(2)FD等 報告

機構の使用に係る電子計算機に備えられたファイルヘ記録された時に当該報告があ

ったものと見なし、その日付は、確認応答メッセージ項目中 「M17メ ッセージ日付J

に示す。

(3)紙 報告

機構窓日へ持参した場合はその持参日、郵送等の場合は機構における受領 日を受付 日

とする。



4 報 告書類、添付書類の提出部数、提出方法等について

報告書類、添付書類等の提出部数、提出方法等は、電子的報告、FD等 報告又は紙報

告で異なるので注意すること。なお、書類は日本工業規格A4を 用い、片面印刷とする

こと。

(1)電 子的報告

ア 提 出物

(ア)添 付書類 2部又は添付書類を記録したFD等

(イ)添 付文書 1部 (市販後副作用等報告の場合)

イ 添 付書類の取扱い

(ア)関 連する文献、 Compatt COre Data Sheet(以 下、CCDSと いう。)、画像 (X

線、心電図等)等 の添付書類については、識別番号が付与された後、当該資料の右

上に識別番号と医薬品名 (治験副作用等報告の場合は治験成分記号)を 記載 し、必

要事項を記載した別紙 1「副作用等報告送付整理票」(治験副作用等報告においては、

「副作用等報告送付整理票」の 「医薬品名」欄を 「治験成分記号Jに 読み替えるこ

と。)と 共に持参又は郵送にて速や力寸こ提出すること。

(イ)添 付書類をFD等 で提出する場合、FD等 の作成方法については、別添 5の 「3

添付書類のFD等 の作成についてJを 参照すること。なお、FD等 の提出にご協力

願いたい。

ウ 市 販後曰l作用等報告に係る医薬品等の添付文書の取扱い

(ア)医 療用医薬品 (体外診断用医薬品を除く)に ついては、原則、その提出を不要と

するが、安全部医薬品安全課より求めがあつた場合には速やかに提出すること。

(イ)体 外診断用医薬品及び一般用医薬品については、国内副作用報告のうち 15日 報

告に関するもの並びにすべての感染症報告、研究報告及び外国措置報告に際し、自

社被疑薬の添付文書を1部提出すること。

(2)FD等 報告

ア 提 出物

(ア)様 式に掲げる事項を記録したFD等

(イ)必 要事項を記載した書類 1部

(ゥ)添 付書類 2部又は添付書類を記録 したFD等

(工)添 付文書 1部 (市販後副1作用等報告の場合)

イ 必 要事項を記載した書類

市販後局長通知及び治験局長通知で示されている報告企業の氏名、住所、報告の年

月日の他、その他必要事項として、市販後副作用等報告については以下の (ア)か ら

(ケ)、(セ)及 び (テ)に 関する事項を、治験副作用等報告については (ア)か ら (テ)

に関する事項を記載すること。また、当該書類は症例ごとに作成 し、原則として様式

を使用すること。

(ア)識 別番号 (第一報報告時を除く)

(ィ)機 構報告回数



(ウ)第
一報入手日

(ェ)「 15日 報告」又は 「30日 報告」の別 (治験副作用等報告の場合は 「7日 報告」

又は 「15日 報告Jの 別)

(オ)販 売名 (治験副作用等報告の場合は 「治験成分記号J)

(力)一 般的名称

(キ)送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子

(ク)報 告の区分 (高」作用 ・感染症の別)及 び国内 ・外国の別

(ケ)報 告分類の記号

(コ)目1作用名又は感染症名

(サ)性 別 ・年齢 ・疾患名

(シ)重 篤性

(ス)転 帰

(セ)木 報告の最新情報入手日

(ソ)発 現国

(夕)報 告の種類

(チ)治 験の概要 (対象疾患、開発相、投薬中の症例の有無)

(ツ)新 医薬品の区分 (未承認、
一変治験中の別)

(テ)(取 下げ報告の場合)取 下げ報告である旨

ウ 添 付書類の取扱い

(ア)関 連する文献、CCDS、 画像 (X線 、心電図等)等 の添付書類については、報

告書と同時に提出すること。その際は、必要事項を記載した別紙 1「 副作用等報告

送付整理票」(治験副作用等報告においては、「副作用等報告送付整理票」の 「医薬

品名J欄 を 「治験成分記号Jに 読み替えること。)と 共に持参又は郵送にて速やかに

提出すること。

(イ)添 付書類をFD等 で提出する場合、FD等 の作成方法については、別添 5の 「3.

添付書類のFD等 の作成について」を参照すること。なお、FD等 の提出にご協力

願いたい。

工 市 販後副作用等報告に係る医薬品等の添付文書の取扱い

上記 (1)ウ  を 準用すること。

(3)紙 報告

ア 提 出物

(ア)様 式による報告書 1部

(イ)様 式の内容を記録したFD等

(ウ)添 付書類 2部

(工)添 付文書 1部 (市販後副作用等報告の場合)

イ 添 付書類の取扱い

上記 (2)ウ  を 準用すること。

ゥ 市 販後副作用等報告に係る医薬品等の添付文書の取扱い

上記 (1)ウ  を 準用すること。



工 様 式の内容を記録したFD等 の取扱い

やむを得ない事情によりFD等 の提出が困難な場合については、FD等 を提出しな

くても差し支えない。なお、その場合は、様式を2部 (正本 1部及び副本 1部 )提 出

fる こと。

5 受 付台帳等

(1)FD等 報告又は紙報告を窓口に持参する場合、報告企業は、窓口に備えてある、以

下の区分による受付台帳に必要事項を記入し、その整理番号を控えておくこと。

(治験副l作用等報告受付台帳)

J

k

治験 国内 ・外国感染症報告

治験 研究報告

治験 外国措置報告

治験 取下げ報告

1

m

n

O

p

q

r

(2)FD等 報告又は紙報告を郵送等により提出する場合は、別紙 1「 副作用等報告送付

整理票J及 び切手を貼付した返信用封筒を各 1部 同封すること。

なお、送付する封筒の表に 「市販後副作用等報告」又は 「治験副作用等報告Jの 別

を朱書きすること。

6 FD等 の区分について

以下の区分に従いFD等 にフアイルを記録し、同一区分番号に係る報告については

複数のファイルを1つ のFD等 に記録しても差し支えない。

(市販後副作用等報告受付台哩

市販後 国内副作用報告 (第
一報)

市販後 国内副作用報告 (追加報告)

市販後 外国副作用報告 (第一報)

市販後 外国副作用報告 (追加報告)

市販後 国内 ・外国感染症報告

菰 産薬品、医薬部外品及び化粧品)

市販後 外国措置報告

市販後 取下げ報告

市販後 再提出



市販後副作用等報告FD区 分

国内副作用報告第
一報 (紙報告)

国内副作用報告第
一報 (FD等 報告)

国内副作用報告追加報告 (紙報告)

国内副作用報告追加報告 (FD等 報告)

外国副作用報告第
一報 (紙報告)

外国扇1作用報告第一報 (FD等 報告)

外国目J作用報告追カロ報告 (紙報告)

外国副作用報告追加報告 (FD等 報告)

国内 ・外国感染症報告 (紙報告)

国内 ・外国感染症報告 (FD等 報告)

研究報告 (紙報告)

研究報告 (FD等 報告)

外国措置報告 (紙報告)

外国措置報告 (FD等 報告)

治験副作用等報告FD区 分

国内副作用報告第
一報 (紙報告)

国内副作用報告第
一報 (FD等 報告)

国内副作用報告追加報告 (紙報包

国内副作用報告追カロ報告 (FD等 報告)

外国目J作用報告第一報 (紙報告)

外国目J作用報告第
一

報 (FD等 報告)

外国副作用報告追加報告 (紙報告)

外国副作用報告追加報告 (FD等 報告)

国内 ・外国感染症報告 (紙報告)

国内 ・外国感染症報告 (FD等 報告)

研究報告 (紙報告)

研究報告 (FD等 報告)

外国措置報告 (紙報告)



p-2 外国措置報告 (FD等 報告)

取下げ報告

再提出

q

r

7 そ の他

(1)確 認応答メッセージ及びエラー通知の連絡について

ア 電 子的報告の場合

電子的報告が行われた場合、自動的に送受信専用メールア ドレスヘACKフ ァイル

を返信する。ACKフ ァイルが確認できない場合であつて、代表メータレア ドレスあて

にエラー通知が届いていない場合は、市販後については安全部安全性情報課あてに、

治験については審査管理部審査企画課あてに問い合わせ願いたい。

イ FD等 報告及び紙報告の場合

FD等 報告及び紙報告が行われた場合、機構は、原則として報告書等受付 日の翌日

(土日祝日を除く。)ま でに、あらかじめ登録された代表メールア ドレスあてにACK

ファイルを返信する。機構において代表メールア ドレスヘの返信ができなかつたこと

が確認された場合、あらかじめ登録のあつた目Ⅲ作用等報告担当者あてにFAX等 によ

り連絡するので、代表メールア ドレス並びに副作用等報告担当者及びFAX番 号の登

録に追漏のないよう注意されたい。また、報告書を持参又は郵送した場合、受付日を

含め3日 以内 (土日祝日を除く。)に 連絡がない場合は、市販後については安全部安全

性情報課あてに、治験については審査管理部審査企画課あてに問い合わせ願いたい。

ウ 再 送について

電子的報告及びFD等 報告については、確認応答メッセージ項目中 「A16伝 送確

認応答コー ド」に 「02」又は 「03Jが 記載されている場合又は機構より再送の指示が

あった場合は、報告が受け付けられていないので、内容を修正の上、再送すること。

ェ そ の他

エラーの内容は、「Bl_9エ ラーメッセージ又は意見Jに 示すが、その詳細は別紙 2

「Acknowledgement B 1 9エ ラーコー ド番号一覧」のとおりである。

(2)市 販後副作用等報告に係る暫定コー ドの登録について

ア 医 療用医薬品の場合

承認後、「医療用医薬品データフアイル (コー ド表)J(再 審査用コー ド)が 付される

までの間は、「B4k21医 薬品販売名J及 び 「B4k22活 性物質の一般名Jに 、治験

成分記号を記載すること。なお、報告に際して新たに治験成分記号を使用する場合に

は、別紙 3「暫定コー ド登録票 (医療用 。一般用)」を用いてFAX等 により事前に安

全部安全性情報課に登録すること。

イ ー 般用医薬品の場合

報告に係る医薬品が、「一般用医薬品コー ド表」に収載されていない場合は、あらか

じめ厚生労働省区政局経済課に登録した 「一般用医薬品コー ド」を別紙 3に てFAX

等により事前に安全部安全性情報課に登録すること。



(3)FAX等 報告の取扱い

ア 市 販後副作用等報告の場合

FAXに より報告する場合は、様式に 「FAX報 告/安 全部医薬品安全課宛」と明

記し、送信すること。なお、速やかに電子的報告する場合であつてもFAX等 報告は

必ず行うこと。

イ 治 験副作用等報告の場合

治験の中止を必要とする緊急事態にあつては、事前に審査管理部審査企画課へ電話

連絡した上で第一報をFAXに より送付すること。その場合、当該FAX受 信日を報

告日とみなすが、後日正式な報告を行うこと。また、FAX報 告については機構への

報告回数に含めないこと。なお、FAXを 送信するに当たつては、現在入手している

情報を治験局長通知別紙様式に該当項目を記載するとともに、治験局長通知別紙様式

第1、第3及び第5に 「FAX報 告/審 査管理部審査企画課宛Jと 明記し、FAX送

信すること。



男も添 5

電子的報告 及び報告 に係 る FD等 の作成に関す る技術的事項 につ いて

1 電 子的報告について

(1)電 子的報告を行う製造販売業者及び治験の依頼をした者については、次のア～ウに

掲げる事項をすべて満たすこと。

ア.別 紙4の 「電子的報告事前確認書」が登録されていること。

イ 別 紙 5の 「必要事項登録票 (新規 ・変更)」が登録されていること。

ウ 副 作用等情報管理システム (以下、「当システム」という。)と の接続が確認されて

いること。

なお、接続の確認を希望する製造販売業者及び治験の依頼をした者については、別

紙 6の 「接続確認申込書」により申し込みを行 うこと。

(2)電 子的報告については、以下の注意事項等を道守すること。

ァ フ ァイル名及び内容

(ァ)ICSRフ ァイル

ファイル名 :I企 業略名‐報告日‐ユニーク番号 sgIII(半角英数字)

例)I‐呼akumei 20060401‐ ls烈

形式 iSGML

(イ)」 項ロフアイル

ファイル名 :」‐企業略名‐報告日‐ユニーク番号 sgnI(半角英数字)

例)Jヽ呼akumei‐20060401‐l sglm

形式 iSGML

(ゥ)送 信用ファイル

ファイル名 :E'企業略名‐報告日‐ユニーク番号 zlp(半角英数字)

例)E‐=yakumei‐20060401 l zlp

形式 iZIP

(工)ACKフ アイル

ファイル名 :A‐企業略名‐報告日‐ユニーク番号 sgln(半 角英数字)

例)Prttakumei‐20060401‐l sgln

(オ)注 意事項

ファイル名は必ずユニークになるようにすること。

ュニーク番号には、半角英数字のみを使用すること。

ィ 送 信方法手順

(ァ)ICSRフ ァイル及び J項 ロファイルについて、パースチエツクを行いエラーが

ないことを確認すること。

(ィ)1つ の ICSRフ ァイル、1つ の J項 ロフアイルをアーカイブして、送信用ファ

イル (ZIP形 式)を 作成すること。

なお、複数の ICSRフ ァイル及び J項 ロファイルをアーカイブして送信用フ



ァイルを作成することは認めない。

(ウ)EDIツ
ールを利用して、署名、暗号化を行 うこと。

(工)寓」作用等報告用メールア ドレス (ettm2②est五製lmttMgojp)に 送信を行 うこ

と。

(オ)MDNに より報告の到達を確認すること。

ウ ACKフ ァイタレ及びエラー通知等

(ア)ACKフ ァイルの受信

ACKフ ァイタレを署名、暗号化を行い送受信専用メールア ドレスあて返信するの

で、内容の確認を行うこと。

(イ)ACKフ ァイルの内容

① エラーコー ド (別紙 2参照)に ついては、確認応答メッセージ項目中 「B19J

に最大 50個 まで記載される。

なお、エラーが複数ある場合には、半角スペースを区切 りとして記載される。

1列) 101004013011040140201101

② 第一報として受付をした報告については、識別番号が確認応答メッセージ項目中

「B13」 に記載されるので確認すること。

③ 完了報告として受け付ける場合は、J項目中 「J6」が 「2」で報告され、確認応

答メッセージ項目中 「A16」 が 「01」、「B18」 カミ「01J、「B19」 ヤこエラーコー

ドの記載がない場合とする。それ以外の場合には、追加報告、再送を必ず行うこと。

④ 参考までに、完了報告として受け付ける場合又は追加報告あるいは再送を要する

場合のACKフ ァイルの内容を以下の表に示す。

区  分 A16 B18 B19 考備

完 了報告 とし

て受け付ける

場合

01 01 1岬ULL
」項 目中 「J6」 ヤこ 「2Jが 記載されている

殊

」項 目中 「J6Jヤ こ 「lJが 言己載されている

妨                                                                         _______   _

追加報告を要

する場合
01 01 1岬ULL

01 02

エ フ
~

コー ド

再送を要する

場合
02

B 1 8、 B 1 9の 内容に関係なく再送す るこ

と

B18、 B19の 内容に関係なく再送するこ

と
03

⑤ 取下げ報告として受け付ける場合は、確認応答メッセージ項目中「A16」が「01J、

「B18Jが 「01」、「B19Jに エラーコードの記載がない場合とする。それ以外の

場合は、再送すること。

ェ エ ラー通知等

パース、添付不正、ファイル名等のエラーがあり、当システムに取り込めない場合

は、登録された代表メールア ドレスにその旨通知する。



オ 受 け付けることが出来ないファイル形式等

ファイル形式等により受け付けられない報告は以下のとお りとする。

・パ一ヽスエフーファイル

・マルチ報告ファイル

・ファイル名不正ファイル

・添付不正ファイル

・形式不正ファイル

・ウィルス感染ファイル

カ 通 信プロ トコル、電子証明書等

(ア)通 信プロ トコル

SMTP

(イ)電 子証明書

フォーマ ット:X 509バ ージョン3

電子証明書内公開錠長 :RSA1024ビ ット

法人にあつては、代表者の電子証明書 (電子署名)と すること。

電子証明書について、有効期限が過ぎる前に必ず別紙 5に より再度登録すること。

また、電子証明書を失効 した場合は速やかに安全部安全性情報課へ連絡すること。

(ウ)暗 号化//電子署名

暗号化機能 S/MIMEバ
ージヨン2以 上とする。

公開鍵暗号化方式 :RSA(PKCS辞 1 バ ージヨン1 5)

共通鍵暗号化方式 :トリプルDES

ハッシュ関数 iSHAl

キ そ の他

(ア)追 加報告をする場合は、前回のACKを 受信 した後に行うこと。

(イ)障 害時の対応

当システムが天災、その他の非常事態等の発生又はシステムの重大な障害その他

やむを得ない理由が生じた場合には、システムを停止することがある。なお、シス

テムが停止している場合には、電子的報告を受け付けることができないので、紙報

告及びFD等 報告で提出すること。

このような状況は、登録された代表メールア ドレス及び医薬品医療機器情報提供

ホームページ(http7/w冊hnfo pmda gojp/e2bm2/e2bm2 index html)で
速やかに

お知らせする予定である。

2 報 告に係るFD等 の作成について

(1)報 告に係るFD等 の作成については以下の事項を遵守すること。

ァ フ ァイル名及び内容

(ァ)ICSRフ ァイル

ファイル名 :I企業略名‐報告日‐ユニーク番号 sgn■(半角英数字)

例)I‐呼
rakumei 20060401‐l sgm

形式 iSGML



(イ)」 項ロファイタレ

ファイル名 :」‐企業略名 報ヽ告日‐ユニーク番号 sgla■(半角英数年)

例)」‐
、yakumei‐20060401‐18製

形式 :SGML

(ゥ)送 信用ファイル

ファイル名 :E・企業略名‐報告日ユヽニーク番号 zlp(半角英数字)

例)E‐=yakumei‐20060401‐l zip

形式 :ZIP

(工)フ ォルダ

フォルダ名 :企業略名とユニーク番号

例)呼 akuIIleil

(オ)注 意事項

ファイル名は必ずユニークになるようにすること。

ュニーク番号は、半角英数字のみを使用すること。

イ 電 子媒体の形式

(ア)CD一 R(ROM)

フォーマット:IS09660規 格レベル 3及 び」ohet、Romeo

サイズ :650MB又 は 700MB

(イ)FD

媒体 :35イ ンチ 2HD

フォーマット:DOS/V(PC/AT)形 式

サイズ :1 44NIB

ウ 作 成方法手順

(ァ)ICSRフ ァイル及び J項 ロファイルについて、パースチエツクを行いエラーが

ないことを確認すること。

(イ)1つ の ICSRフ ァイアレ、1つ の J項 ロファイルをアーカイブして、送信用ファ

イル (ZIP形 式)を 作成すること。

なお、複数の ICSRフ ァイル及び J項 ロファイルをアーカイブして送信用フ

ァイルを作成することは認めない。

また、アーカイブを行えない場合は、1つ のフオルダにまとめること。

(ウ)1つ のFD等 には、複数の送信用ファイル又はフオルダを記載 しても差し支えな

いこと。

工 ACKフ ァイル及びエラー通知等の連絡

(ア)当 システムで内容を審査後、原則、登録された代表メールア ドレスにACKフ ア

イルを添付 して送信するので、内容を確認すること。なお、ACKフ ァイルの内容

については、上記 1(2)ウ  の 内容を参考にすること。

(イ)パ ース、添付不正、ファイタレ名等のエラーがあり、当システムに取り込めない場

合は、登録された代表メールア ドレスにその旨通知する。

(ウ)FD等 の再提出については、登録された代表メールア ドレスにその旨連絡するの

で対応すること。



(工)代 表メールア ドレスを登録 していない者については、上記 (ア)及 び (イ)の 内

容等を目」作用等報告担当者あてにFAXす るので対応すること。

3 添 付書類のFD等 の作成について

(1)添 付書類のFD等 の作成については以下の事項を遵守すること。

ア フ ァイル名及び内容

ファイル名 :T識 別番号‐枝番号 (3桁 )pdf(半 角英数字)

例)TLA‐06000001‐001 pdf

形式 :PDF

イ 電 子媒体の形式

(ア)CD一 R(ROM)

フォーマット:IS09660規 格レベル 3及 び」ohet、Romeo

サイズ :650MB又 は700MB

(イ)FD

媒体 i35イ ンチ 2HD

フォーマット:DOS/V(PC/AT)形 式

サイズ :144M B

ウ.作 成方法手順

(ア)添 付書類ファイルについては、他の形式で保存されている場合においても、すべ

てPDF形 式に変換した上で、FD等 に記載すること。

(ィ)1つ のFD等 には、複数の添付書類ファイルを記載 して差し支えないこと。複数

の識別番号にかかる添付書類フアイルについても、 1つ のFD等 に記載 して差し支

えないこと。

(ウ)枝 番号の最初の一桁日には、必ず機構報告回数 (1～9、以降は半角英小文字)を

記載すること。

(工)添 付書類フアイルをFD等 に記載する場合に、ZIP形 式等により圧縮しないこ

と。

(オ)添 付書類ファイルを記載したFD等 には、必ず識別番号、医薬品名 (治験副作用

等報告の場合は、治験成分記号)、フアイル名を記載したラベルを貼付すること。

4 そ の他

(1)別 紙 4か ら6ま でについては安全部安全性情報課へ提出すること。

(2)企 業略名の登録及び変更の際は別紙 7「企業略名申込票 (新規・変更)Jを 用いて、

安全部安全性情報課へ提出すること。

(3)市 販後及び治験における副作用等報告担当者正副 2名 の登録及び変更の際は別紙

8「 市販後 ・治験副作用等報告担当者登録票 (新規 ・変更)Jを 用いて、安全部安

全性情報課へ提出すること。



別 添 6

個別症例安全性報告等 に関す る用語

・市販後副作用等報告

栗事法第 77条 の4の 2第 1項 に規定する副作用等の報告

・治験副作用等報告

薬事法第80条 の2第 6項 に規定する治験に関する副作用等の報告

・市販後局長通知

平成 17年 3月 17日 付薬食発第 0317006号 厚生労働省医薬食品局長通知 「薬事法

施行規則の一部を改正する省令等の施行について (副作用等の報告について)J

・治験局長通知

平成 16年 3月 30日 付薬食発第 0330001号 厚生労働省医薬食品局長通知 「独立行

政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告についてJ

・平成 18年 連名通知

平成 18年 3月 31日 付薬食審査発第 0331022号 ・薬食安発第 0331009号 厚生労働

省医薬食品局審査管理課長 ・安全対策課長通知 「市販後副作用等報告及び治験副l作用

等報告についてJ

・市販後局長通知別紙様式

市販後局長通知別紙様式第 1～ 第 6

・治験局長通知別紙様式

治験局長通知別紙様式第 1～第 6

・様式

市販後局長通知別紙様式及び治験局長通知別紙様式

・ICSR項 目

平成 18年 連名通知 別 添別紙 2「 個別症例安全性報告データ項 目Jに 掲げる項 目

・J 項目

平成 18年 連名通知 別 添別紙 1「厚生労働省システム管理用データ項 目Jに 掲げる

項 目



・確認応答メッセージ項目

平成 18年 連名通知 別 添別紙 5「 個別症例安全性報告等確認応答メンセ~ジ デ~タ

項目Jに 掲げる項目

・紙報告

市販後局長通知別紙様式又は治験局長通知別紙様式を用いた書類による報告

・FD等 報告

ICSR項 目及び J項 目に掲げる事項を記録 したFD等 及び市販後局長通知又は治

験局長通知に規定する必要事項を記載した書類を同時に提出することによる報告

な お 、 FD等 とは フ レキ シ ブル デ ィス ク又 は CD一 R(ROM)を 指 す 。

・電子的報告

電子情報処理組織によりICSR項 目及び J項 目に掲げる事項を提出することによる

報告

・FAX等 報告

市販後局長通知又は治験局長通知により規定されているFAX等 により行 う報告

・取下げ報告

「A101送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子」や第一被疑薬を誤つて報

告した等の場合に、当該報告を取 り下げるための報告

・ICSRフ ァイル

個別症例安全性報告をSGML形 式で作成したファイル

・J項 ロファイル

厚生労働省システム管理用データ項目をSGML形 式で作成したファイル

・送信用ファイル

ICSRフ ァイル、」項ロファイル、それぞれ 1つのファイルをアーカイブした送信

用のファイル

・ACKフ ァイル

確認応答メッセージ項目をSGML形 式で作成したファイル

・パースエラーフアイル

」項目及び ICSRの パースエラーのファイル

・マルチ報告ファイル



1つ の ICSRフ ァイルに2症 例以上記載されているフアイル

・ファイル名不正ファイル

別添 5の 1 (2)ア  及 び 2 (1)ア  の ファイル名のルールに反 しているファ

イル

・添付不正ファイル

J項 ロファイルとICSRフ ァイルが複数又は欠落している送信用ファイル

・形式不正ファイル

SGML以 外のファイル

・ウィルス感染ファイル

当システムのウィルスチェックによリウィルスに感染 していることが判明したファ

イル

・添付書類ファイル

個別症例安全性報告に添付する関連文献、CCDS、 画像 (X線 、心電図等)等 の添

付書類をPDF形 式で作成したファイル

・アーカイブ

複数のファイルをひとまとまりにすること

・パースチェック

SGMLを 文法上正しいかをチェックすること

(当システムで使用しているのはSPパ ーサである)

・EDIツ ータレ

副作用等報告を電子的に交換するためのソフトウエア

・MDN(Message Disposhon Notttcatlons)

EDIツ ールにより、自動的に行われる電子メールのメッセージ開封通知機能

(受信否認拒否機能)

・エラー通知

ACKフ ァイルを返信できない場合に通知するエラーメッセージ

・高J作用等報告用メールア ドレス

副作用等報告の専用メールア ドレス (市販後、治験とも同じア ドレス)

なお、副作用等報告以外のメールは一切受け付けない



・送受信専用メールアドレス

各報告企業の副作用等報告の専用メールア ドレス

ACKフ ァイルの送信先に使用する

原則、市販後、治験で同じア ドレスを使用する

・代表メールア ドレス

連絡先用のメールア ドレス

電子的報告の場合は、エラー通知に使用する

紙報告及びFD等 報告の場合は、ACKフ ァイルの返信先及びエラー通知に使用する

また、当システムの障害時等の連絡先にも使用する



別紙 1

副作用等報告送付整理票

□ 市 販後 □治験

発送 日

年  月   日

(注意事項)

1 整 理票は、「市販後」と 「治験」の別に作成 し、受付台帳ごとに提出すること。

2 整 理番号は、機権安全部で記入するので空欄 とすること。ただ し、再提出の場合は

必ず記入すること。

3 治 験副作用等報告においては、「医薬品名」を 「治験成分記号」と読み替えること。

受付台帳

□a,j 国 内副作用報告 (第一報)      □ f,o研 究報告 (医薬品、医薬部外品及び化粧励

□b,k 国 内副作用報告 (追加報告)     □ g,p外 国措置報告

□c,1 外 国副作用報告 (第一報)      □ h,q取 下げ報告

口d,m 外 国副作用報告 (追加報告)     □ i,「再提出

□e,n 国 内 ・外国感染症報告        □   添 付書類 (添付文書を含む)

企 業  名

(企業略名)

担当部門 ・担当者

達給先 (電話番号)

整理番号 性別 年齢

(年齢群)

医薬品名 副作用名 フォルダ名 フヽァイル名

(資料名)

識別番号



別 紙 2

Acknowledgement B . 1 . 9エラーヨード番号一覧

1 桁目
1=」項目、2=M項 目、3=A項 目、4=B項 目

2・3桁 目
各データ項 目にある1つ目の数字

4・5桁 目
各データ項 目にある2つ 目の数字 (該当数字がない場合は

″
00″)

6桁 目
エラー分類(1=入 力可否、2=入 力文字、3=選 択肢、4=整 合性、5=そ の他)

7'8桁 目

番号 (1～6桁が同一のものの中での連番)

共通エラー内容

１

一
１

一
１

一１

一２

デ
ー

タ
項
目

（
下
記
参
照

）

２十
２
一２一３
一３一３
一３
一３一３一３
ｉ
３
一３
一
５
一５

０５
一〇６
一〇１
一〇２
一〇３
一〇４
一〇５
一〇６
一碗
一
〇８
〓
∞
一
〇１
一ｉ０２

10SRArMettbRAバ ージョン

日付が正しくない

一報時に、既に同じ内容の報告が受け付けら

肝
蜘

エ ウー

データ

項目

エラーコード
内容 備考

項

」 1 10100 4 01 A101の 値と異なってい

」2

」3

10ク 60 4 01 M2の 値 と異 なってい

10300 4 01 寧 ヱの値と異なつている_十 ~~~ ~~

」4bとU5が不整合

U4aとU3が 不整合

ユ
　
　
一　
　
Ｊ４
　
　
！Ｊ４

10400 4 01

10400 4 02

10400

」bか  1(男
~報

'Cめ 命 〔―もか 刀 T`〕lD'、 J4じ

に入力されている
U5が

'2'以
上(追加報告)にあるにもかかわら

手右考幹望ゾ浦: 爵を手慧身きたも不かゎら〒
U8に3、4(治験)が入力されている
U4aが3～14(治験)であるにもかかわらず、」8
ボ 1  ,  マ 市 B 席終 おヽミス 坊 よね て 1 スヽ

U5 10500 4 01
４

ヽ

Ｈ
〉

■

こもかかわらす
'1オ

が入力されていな



テータ

項 目

エラーコー ド

項 日 分 短 番号
内容 備考

１
】 10500 4 02 報告回数が正しくない

システムに跳に登録されている回数と同榛であ
る
システムに既に登録されている回数より小さい
情である

」 6 10600 4 01 」6とJ7が 不整合

」6が 1 保 完 r)でぁる1こもかかわらす、U7

が入力されていない
」6が

'2"(完
了)であるにもかかわらず、J7が

車 営主 ――     一 ―― ―――一―――
」 7 10700

」8

」9

10800

10000

」1 0

U  l l

1 1 0 0 0

1 1 1 0 0

」1211 11201

」1212 11202

J1213 11203

」131 11301

」1 3 2

」1 3 3 113

U134 11304

ヨ

掛
一岬
一附
一問

20101

クnl

20103

田
2 0 1 0 4

2 0 1 0 5  4  0 1 百捩百石て下ないデータが入力されている  __

潮

一

2 0 1 0 6

ク命 1 0 7

クnク nn 4 01 而南両面落亨鍼 てま茄
0100 4 0 企業略名がM15と 異なっている

A101

All

A12

A13

A14

ほ百

3 0 1 0 0  4  0 2

3∩ 1 0 1

国 コー
ト

ー 定 未 崎 名
一 正 未 四 何 t

の形式になっていない二____

30102

30103

30104 4 01

30105 4 01

A14と A23が 不整合

A14が
″
2″以外であるにもかかわらず、A23が

入力されている
A14が

″
2″(試験からの報告)であるにもかか

わらず、A23が 入力されていない

A 1 5 1と A1 5 2が 不整合

軍 窪 軽 縫 笠 塾 ≧ 三 1__=!===

A 1 8 1とA 1 3 2が 不整合

Al101及 びA‐11020画 学

AlllとAlHl、 All12が 不整合

A151が
″
1″(重篤テtあ るにもかかわらず、

A152の 何れにも
″
1″が入力されていない

A151が
″
2″(非重篤)であるにもかかわらず、

A152にと1″が入力されている    __

一博
3 0 1 0 6  4  0 1

3 0 1 0 7  4  0 1

30108 4 0 1

A181カマ2'てあるにもか丁平京京戸フ萌再i2お`
~

入力されている
A131が

″
1″であるにもかかわらず、A182が

理 ヒヽ畦 ―  ― ―十 一―~

3 0 1 0 9

3 0 1 1 0  4  0 1

30111  4 0 1 「幅確霧評緊Ⅲl:
Al12

Al13

Al14

A21

A22

A23

A3ヽ

30112

301 13 0 1

30114

30201

30202

30203

30301  4 01

Al13と Al131が 不整合

AlⅢ3が
″
1″であるにもかかわらず、Al131が

入力されていない
Al13が ブランクであるにもかかわらずAl131

査丞左韮匹ぃる   _____― ――

介 葉略 名がM1 5と 奨 なつてし

A31

A32

30301

30302



データ

項 目

エラーコー ド

項 目 分 類 番号
内容 備 考

Bl打 40101

B12 40102

B13 40103

B14 40104

B15 40105

B16 40106

B17 40107

B18 40108

B19 40109 4 01 B2i4よ り前1こなってい
B l10 40110

B 2 1 0

8 2 古1

40200

40201

40202 4 01B2L2 B211の 入力内容と合つていない
B213 40203

B2i4 40204

B215 40205

B216

B217

40206 4 01 B214と B215の 内容と合っていない
40207

B2r8 40208

B31 40301

B32 40302

B4kl 40401

B4k2

B4k3 40403

40404B4k4

B4k5 40405

B4k6 40406

B4k7 40407

B4k8 40408

40409B4k9

B4k10 40410

B4kll 40411

B4k12

84k13

40412 4 01
第一被疑薬の投与開始日がB214より後になって
いる

40413

B4k14

B 4 k 1 5

40414

4 0 4 1 5

4 0 4 1 6B4k16

B 4 k 1 7

B4k17

40417 4 01 B4k171と B4k172が 不整合

B4k171が
″
1″(はい)であるにもかかわらず

B4k172が 入力されていない
B4k171が

″
1″以外であるにもかかわらず、

B4k172が 入力されている
40417 4 02 B212に 入力されていないPTが入力されている

B4k18 40418 4 01 B2i2に 入力されていないPTカ`入力されている
B4k19 40419

B 5 1

B 5 2

40501

40502

B53 40503

B54

つてし エラー 内容 のみ の



別 1低3

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部安全性情報課 (FAX:0335069441)

(注意事項)

医療用 ロー般用について、

日月年

暫定コー ド登録票 (医療用 ロー般用)

企業名 :

担当部署名 :

担当者氏名 :

電話番号 :

FAX番 号 :

販 冗 名

一 般 的 名 称

承 認 番 号

承 認 年 月 日

治 験 成 分 記 号

(医療用の場合記入)

医 薬 品 コ ー ド

(一般用の場合記入)

該当するものを丸で囲むこと。



別 1徹4

電子的報告事前確認書

項 番 確 認 事 項

1 S M T P  S / M I M Eに よ る通 信 が 行 え る環 境 が 整 つて い る こ と。

2 副作用等報告の送受信専用メールア ドレスがあること。

3

代表メールア ドレスがあること。

キエラー等の通知をする場合のア ドレスとなる。

なお、副作用等報告の送受信専用メールア ドレスとは別であること。

4 iCHの 勧告に準拠するEDlツ ールを導入していること。

5

以下の条件を満たす電子証明書を利用できること。
・電子署名法の特定認証業務に認定されている認証局及びそれに準ずる認証局

が発行した電子証明書。
白X.509バ ージョン3で あること。
・S/MIMEで利用 (暗号/署 名)で きる電子証明書であること。

6 ァーカィブ (zlP形 式)が できるソフ トウエアが利用できること。

上記の内容を全て確認 しま した。

年  月   日

住所 (法人にあつては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては、名称及び代表者の民名)印



丹JI徹5

必要事項登録票 (新規 口変更)

項 番 項 目 登 録 内 容

1 生
口報 者 開 鍵公 別添のとお り登録いた します。

2 送 受信専 用 メー ル ア ドレス

3 代表メールア ドレス

市販後

治 験

4

一切
名

　

ョ

ル

ン゙

元

十　
　
一　
と冗

ツ

パ

発

ｔ々ル一ツＤＥ

上記の項目及び報告者公開鍵について、登録いたします。

年   月    日

住所 (法人にあっては、主たる事務所の所在地)

氏名 (法人にあつては、名称及び代表者の氏名)印

(注意事項)

1 新 規、変更について、該当するものを丸で囲むこと。

2 報 告者公開鍵の登録

民間認証局により発行された公開鍵を、機構安全部に必要事項登録票とともに

持参又は郵送すること。

公開鍵の所有者は、法人にあつては法人の代表者とすること。

フォーマットは、X.509バ ージョン3 DER形 式 (拡張子 cer)とするこ

と。媒体については、 FD等 とする。

3 送 受信専用メールア ドレスの登録

副作用等報告専用のメールア ドレスを登録すること。

4 代 表メールア ドレスの登録

送受信専用メールア ドレス以外のア ドレスを登録すること。

なお、別紙8に より既に登録している場合には、登録の必要はない。

5 EDIツ ールの登録

利用するツールを登録すること。

ツール名、バージヨン、発売元を記入すること。

6 住 所について、法人にあつては主たる事務所の所在地を記入すること。

氏名について、法人にあつては名称及び代表者の氏名を記入すること。



局ヽ紙 6

接続確認申込書

副作用等報告を電子的に行うため、副作用等情報管理システムとの接続の確

認を申し込みます。

1 希 望日

第一希望

第二希望

第二希望

2 確 認事項等提出日
・別紙 4電 子的報告事前確認書提出日

・別紙 5必 要事項登録票提出日

年  月   日

企業名 :

担当部署名 :

担当者 :

電話番号 :

FAX番号 :

E一mail :

(注意事項)

1 詳 細な日程、内容等については、機構安全部安全性情報課から上記担当者あて

に連絡をすること。

2 接 続確認日については、希望に添えない場合もある。

日

日

日

月

月

月

年

年

年

日

日

月

月

年

年



丹J掬氏7

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部安全性情報課 (FAX:03-35069441)

企業略名申込票 (新規 口変更)

(注意事項)

1 新 規、変更について、該当するものを丸で囲むこと。

2 希 望企業略名については、英数半角 (大文字 白小文字)の み使用すること。全

角文字、特殊記号、日本語は用いないこと。

3 希 望企業略名については、できる限り3字 以上 10字 以内とすること。

4 希 望企業略名に訂正が必要な場合には、上記担当者あてに追って連絡すること。

なお、上記担当者への連絡内容は本申込票に係る連絡に限る。

5 海 外提携企業等との関係から上記条件に不都合が生じた場合は、個別に連絡す

ること。

6 備 考には、変更理由等を記入すること。

なお、企業の合併等の場合には、合併前の企業名及び企業略名を参考までに記

入すること。

申 込 年 月 日

フ リ  ガ  ナ

企 業 名

担 当 部 署 名

担 当 者 氏 名

電 話 番 号

F  A  X 番号

希 望 企 業 略 名

備 考



丹Jキ哉8

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

安全部安全性情報課 (FAX:03-35069441)

更変規新
′
ｔ
ヽ西一本

録登者当担生
回

報等用作副
ヽ
１
１

ノ

後
　
験

販吉Ｗ
　
　
ム担

ｒ
ｌ
Ｌ

フ リ ガ  ナ

□企 業  名

□企 業 略 名

□所 在  地 〒

□代表メールアドレス

(担当者 :正 )

フ リガナ

□氏  名

□所属部署名

□電話番号

□FAX番 号

(担当者 :副 )

フ リガナ

□氏  名

□所属部署名

□ 電 話 番 号

□FAX番 号

(注意事項)

1 市 販後 =治験及び新規 ・変更について、該当するものを丸で園むこと。

2 所 在地については、市販後及び治験副作用等報告担当者の在籍する部署の住所を

記入すること。

3 登 録内容に変更があつた場合は、随時、本様式により登録変更の連絡すること。

なお、変更箇所については□にチエツクすること。


