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平成１７年３月２５日

各都道府県衛生主管部 （局） 長 殿

鶴 薫１
「一鱗鱗蹴欄欝１

医薬 品未知・非重篤副作用定期報告書の記載方法等 につ いて

医 薬 品 未知 ・ 非 重 篤 副 作用 定 期 報 告 書 の 様 式 に つ い て は、 平 成 １ ７ 年 ３ 月 １ ７ 日 付 薬 食

発第０３１７００６ 号厚生労働省医薬食 品局長通知 ｒ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〕」 （以 下 ｒ局 長 通 知」 と い う。） の別 紙 様 式 第 ７ に

よ り 通 知 し た と ころ で ある が、 今 般、 そ の 具 体 的 な 記 載 方 法 等 に つ い て、 下 記 の と お り 定

め た の で、 御 了 知 の 上、 貴 管 下 関係 業 者等 に 対 し周 知 徹 底 方御 配 慮 願 い た い。

１． 対 象 と な る 医 薬 品の 範 囲 に つ い て

薬事法第２条第！項に規定する 「医薬品」

２． 報 告 を求 め る 事 項 につ い て

（１〕 当 該医薬 品の名称

（２） 承認年月 日及び承認番号

（３） 調 査単位期 問

（４） 当 該 医 薬 品 の 副 作用 の う ち、 使用 上 の 注 意 等 か ら 予 測 す る こ と が で き な い も の （以

下 ｒ未 知」 と い う。〕 で あり、 かつ、 非 童 篤 の も の に 係 る 副 作 用 別 発 現 症例 一 覧 （ラ

イ ンリス ト）

（５） 当 該 医 薬 品 に お ける 未 知 で あ り、 か つ、 非 重 篤 な 副 作用 の 集 積 結 果 を踏 ま え た 安 全

確保措置及び今後の安全対策

（６） 当該医薬品の添付文書

３． 報 告 様 式 の 記 載 方 法 に っ い て

（１〕 「医 薬 晶 の 名 称」 欄 に つ い て

① 剤 緩又 は含 量等の異なる 医薬晶が複数 ある場 合に 一枚の 報告 書によ り報告 する場

合 に は、 別 紙 様 式第 ７ 中 の ｒ販 売 名」 禰 に 記 載 した 販 売 名 の 冒 頭 に 番 号 を 付 し、
ｒ承



認 番 号」、
ｒ承 認年 月 日」、

ｒ一 般 的名 称」、
ｒ薬 効 分 類」、 ｒ国 際≡延生 日」、 ｒ効 能 又 は 効

果」 及 び ｒ用 法及 び用 量」 欄には、 そ れぞれ ｒ販売名」 欄に 付した番号に対応する

番 号 を 冒 頭 に 付 す こ と。

② 国 際 誕 生 日 が あ る も の に つ い て は、
ｒ国 際 誕 生 日」 欄 に・ 我 郁 国 又 は 外 国 で 初 め て

当該医薬品の製造又は販売が認め られた日 （承認日） を記載すること．

（２） 「調査単位期問」 欄について

当 該 報 告 書 に お け る、 未 知 ・ 非 重篤 副 作 用 症 例 を 集 積 し た期 間 を 記 載 す る こと．

（３） 「報告起算日」 欄について

報 告 起 算 日 につ いて は、 局 長 通知 の 記 の ４ ｒ報 告 期 限 等」 の （１） ④ に 規 定 す る 報告

起 算 日 を 記 載 す る こ と。

（４） 「副作用 別発現症例一覧」 欄について

別 紙 様 式 第 ７ の ｒ副 作 用 別 発 現 症 例 一 覧」欄 に つ い て は、
ｒ別 紙 １ の とお り」 と 記 載 し・

本 通 知 の 別 紙 １ によ り 報告 をす る こ と。

（５〕 ｒ集 積結 果を踏 まえ た安全確俣措置及 び今後の安全対策」 欄 につ いて

当 該調 査単位期閻中に収集 した未知：非重篤副 作用 症例 の集積繕果及 ぴ前 回報告時ま

での集積結果を踏まえ、 副作用毎 に企業の意見 を記 載すること。 当該調査 単位期問中に

使用 上の注意の改訂、 医薬 関係者への情報提供等 の安全確保措置を講 じた場 合には、 当

該 安 全 確 保 搭 置 に つ い て も 記 載 を行 う こ と。 ま た、 当 該 副 作用 に 関 連 した 重 篤 な 副 作用

に つ い て 使用 上 の 注 意 の 改 訂 等 の 安全 確 保 措 置 を 講 じ た場 合 に も そ の 旨 記 載 す る こ と。

（６） 「備 考」 欄 につ い て

担当者の氏名及 び連絡先の記載を行う こと、

４． 報 告 上 の 留 意 点 につ い て

く１） 安 全性 定期 報告書の提出を義務付 けられている医薬品について は、 提出する安 全性

定 期 報 告 書 にお い て、 平 成 １ ７ 年３ 月 ２ ５ 日 付薬 食 審 査発 第 ０３２５００６ 号・薬 食 安 発 第

０３２５００１ 号厚 生労働省 医薬食 品局審査管理課長・安全対策課長通知の別紙 様式６を添

付し、ｒ適正使用 等確保措置」 欄及 び ｒ調査結果を踏 まえた今後の安 全対策」 欄に企業

の意見及び安金確保措置について記載を行う ことにより本 報告 書の提出に 代えること

が で き る．

（２） 当 該 調 査 単 位 期 間 中 に 該 当症 例 が な い 場 合 にお い て は、 報 告 は不 要 と す る。

（３） ｒ副 作 用 別 発 現 症 例 一 覧」 につ い て は、 調 査 未 完 了 ・調 査 完 了 を 問 わ ず、 当 該 調 査 単

位期間中に報告対象であることが判断可能な 情報を入手 した症例 を報告する こと。

（４〕 当該調査単位期 間中に使用上の注意の改訂等 により、 当該副作用 が 使用 上の注意か

ら 予 測 で き る よ う にな っ た場 合 に は、 使 用 上 の 注 意 等 に 反 映 さ れ る 以 前 に 知 っ た 症 例

に つ い て、
「副 作 用 別 発 現 症 例 一 覧」 を 作 成 す る こ と、

（５） 添 付 文 書 につ い て は、 最 新 の も の を 添付 す る こ と。

５． 報 告 書 の 提 出 につ い て

（１） 前記 の報告については、 独立行 政法人医薬品医療機器 総合機構 （以下 ｒ機構」 と

い う。） 理 事 長 宛 て と し、 機 構 安 全 部 に 提 出 す る こ と。



（２） 提 出 部 数 は、 正 本 １部 と す る こ と。

信． 適用 時期 に つ い て

本 通 知 は、 平 成 １ ７ 年 里月 １ 日 よ り 適 用 す る、



別紙ユ

未 知 ・ 非 重 篤副 作用 発 現 症例 一 覧 表

用 の種類副作

番号 器官別

大分類

基本語 牲別 隼齢
副作用 発

現年月 日
転帰

報出の 備 考

種類 （識別番号〕

…

調査単位期聞１ 月 日～ 月

副 作 用 の 用 語 は、 咀ｏｄＤ㎜ノＪ 冊ｒ昌ｉｏｎ （ ） を 使用，

（注意〕

１． 用 紙の 大 き さ は 日 本工 業 規 格 Ａ ４ と す る こ と。

２． 副 作用 別 発 現 症 例 一 脆 に は、 当 該 調 査単 位 期 間 中 に お け る 副 作 用 の みを ま とめ る こ

と。 （前回、 前点 回等の過去の調査単位期間中における副作用 発現状況は記載する

必 要 は な い。〕

３． 番 号 欄 に は、 当 該 症 例 毎 に １、 呈、 ３、 … と 連 番 を 付 す こ と由 ま た、 同 一 症 例 の 中

で複 数の報告対象となる副作用 が発現 して いる場合には、一つの副作用 毎に症例を

童複 して 記 載 す る こ と回 な お、 そ の場 合 は、 同 一 症 例 の 番 号 に は 同 一 の番 号 を付 す

こ と。

４． 当該副 作用症例 は、 ｒｌ㎝ 国際医薬用語集日本語版 （ＭｏｄＤＷＪ）」 に基づき副作用 の

器 官別 大分 類、 基本 語 毎 に 記 載 し、 同 一 区 分 内 の症 例 に つ い て は、 副 作用 の 発 現 年

月 日 順 に記 載 す る こ と。
５． 転 帰 欄 に は、 当 該副 作 用 症 例 の 転 帰 で は なく、 平 成 １ ３ 年 ３ 月 ３ ０ 日 付 医 薬 安 発 第

３９号・医薬審発第３筥４号厚生労働省 医薬局安全対策課長・審査管理課長通知 に

お け る ｒＢ．２．ｉ．冒 最 終 観察 時 の 副 作 用 ／ 有 害 事 象 の 転 帰」 の 区 分 を 用 い て ｒ回 復」、
ｒ軽 快」、 ｒ未 回 復」、 ｒ回復 し た が 後 担 症 あ り」、

ｒ死 亡」 及 び ｒ不 明」 の 何 れ か が 分

か る よ う に 副 作用 毎 の 転帰 を記 載 す る こ と。
６． 報 告 の 種 類 煽 に は、 平 成 １３ 年 ３月 ３ ０ 日 付 医 薬 安 発 第 ３ ９ 号・ 医 薬 審 発 第 ３ ３ ４

号厚生労働省医薬 局安全対策課長・審査管理課長通知にお けるｒ几１．４ 報告の 種類」

の区分を用 いて ｒ自発報告」、ｒ試験からω報皆」 及び ｒその他」 の何れかが分かる

よ う に 記 載 す る こ と。
７． 備考欄には、 童篤副作用 等の個別症例安 全性報告において当該未知・非 重驚の副作

用を報告している場合には、 当該個別症例安全性報告の 「識別番号」 を記載するこ

と。 ま た、 当 該 調 査 単 位期 聞 中 に 使用 上 の 注 意 の 改 訂 等 に よ ｏ、 当 該 副 作 用 が使 用

上 の注 意 か ら 予 測 で き る よ う に なっ た もの の、 使用 上 の 注 意 等 に 反 映さ れる 以 前 に

知 っ た 症 例 の 場 合 に は、 当 該 備 考椚 に ｒ○ 年 Ｏ月 対 応 済 み」 と 記載 す る こ と。


