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薬食蕃査発第ｏヨヨ５㎝ｏ号竈 薬食安発第ｏ茗２ヨｏｏ１号

平成１７年３月２５日

各都 道府県 衛生主管都 （局） 長 殿
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鰍鱗搬麗

安全性定期報皆書別紙様 式及 びその記載方法について

標 記 に つ い て は、 平 成９ 年 ３ 月 ２ ７ 日付 薬 発 第 ４ ３ ７ 号 厚 生 省薬 務 局 長 通 知 ｒ新 医 療用

医薬晶に関する安全性定期報告制度について」（以 下 ｒ局長通知」 という） 及 び平成９年３

月 ２７日付薬安第３ ８号厚生省薬務局安全課長通知 ｒ安全牲 定期 報告 書別 紙様式及 びその

記 載 方 法 に つ い て」 （以 下 ｒ旧課 長 通 知」 とい う） を も っ て 通 知 し た と こ ろ で あ る が、 薬 事

法施行規則の一部 を改正する 省令 （平 成１７年厚生労 働省 令第３０ 号） により改正さ れた

薬事法施行規則 （昭和 ３６年 厚生省令第 １号〕 第２ ５３条 が平成１７年４月 １日より施行

さ れ、 医薬 品 の 副 作用ｉこよる もの と 疑わ れる 症 例 等 の 発 生 のう ち、 未 知 で あ り、 か つ 非 重

驚 の 症 例 に つ いて は、 一 定期 間 の 集 積 報告 を求 め る こ と と な る こ と を 踏 ま え、 安 全 性 定期

報 告 書 の 記 載 方 法 等 に つ い て、 下記 の と お り変 更 し たの で、 御 了知 の 上、 貴 管 下 関係 業 者

に対 し周 免 撤 底 方 御 配 慮 願 い た い。

な お、 本 通 知 の 施 行 に伴 い、１日課 長 通 知、 平成 １ １ 年 １ ０ 月 ２ １ 日 付 医 薬 審 第 １５仙 号 ・

医薬安第 １２呂 号」享生省 医薬安全局審査管理課長・安 全対策課長通知 ｒ安 全性 定期 報告 書に

添 付 を行 う 定 期 的安 全 性 最 新 報 告 の 取 扱 い につ いて」、 平成 １ ４ 年 １ １ 月 ！ １ 日 付 医 薬 審発

第 １１１１００４ 号 ・ 医薬 安 発 第 １１１１００１ 号 厚 生 労 働省 医薬 局 審 査 管理 課 長 ・ 安 金 対 策 課長 通知

「安 全性 定期 報告書別紙様式及びそ の記 載方法につ いて」 及び平成１５年１０月２４ 日付

薬食審査発第 １０２４０１４号・薬食安発第１０２４㏄４ 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 「安全性定期報告書の別 紙様式の変更 につ いて」 は廃止 する，

記

１． 局 長 通 知 別 添 ユ 及 び２ に 定 め る ｒ新 医 療用 医 薬 品 に 関 す る 安 全 性 定 期 報 告 書」 の記 載

方法等について

（１） 「調 査実施状況」 欄 について



調査実施状況欄 には、使用 成績調査、 特定使用 成績調査及び製造販売後臨床試験（以

下 ｒ製 造 販 売後 調 査等」 と いう。） につ い て、 そ の 進 捗 状 況 及 び 今 後 の 実 施 予 定等 につ

い て 記 載 す る こ と。 な お、 そ の 詳細 につ い て は ｒ製 造 販 売 後 調 査 等 の 実 施 状況 の 概 要」

（別 紙 様 式 １） を 作 成 し 添 付 する こ と。

（２〕 「調査結果の概要」 梛こついて

調査結果の概要欄 には、 製造 販売後調 査等の繕果並びに独立行 政法 人医薬 品医療機

器総合機構 （以下 ｒ機構」 という。） に報告 した副作用・感 染症 報告及び研究報告のそ

れ ぞ れ に つ い て 取 り ま と め、 そ の 概 要 を 記 載 する こ と．

な お、 使用 成 績 調 査 及 び 特 定 使用 成 績 調 査 に 関 し て は、 調 査 目 的 ごと に副 作用 ・ 感

染 症 の 発 現 状 況、 安 全 性 等 に影 響 を与 え る と 考 え ら れ る 要 因 等 につ い て検 討 し、 そ の

結 果 を記 載 す る こ と。

ま た、 製 造 販 売 後 臨 床 試 験 に 関 し て は、 些 該 試 験 が 終 了 した も の に つ い て、 試 験 ご

と に検 討 し た結 果 を 記 載 す る こ と． なお、 製 造 販 売 後 臨 床 試 験 が進 行 中 で あっ て も、

有 効 性、 安 全 性 等 に 関 し て 特 記 す ぺ き 情 報 が 得 ら れ た 場 合 に は、 そ れ らｉこつ い て も 記

載 す る こ と。

（３） 「副 作 用 等 の 発 現 状 況」 欄 に つ い て

副作用 等の発現状況欄に は、 製造販売後調査等及 び自発 報告等により収集された副

作用 ・感染症症例に基づき、 副作用 等の発現状況及 び特記す ぺき事項等について記載

す る こ と。

ま た、 製 造 販 売 後 調 査 等 で 収 集 さ れた 副 作用 ・感 染症 症 例 に つ い て は、 当 該 医 薬 品

の 使用 と の 因 果 関 係カ苦疑 わ れる も の（因果 関 係 を否 定 で き な い も の を含 む。）につ い て、

ｒ使用 成 績 調 査 に お ける 副 作 用 ・ 感 染 症 の 発 現 状 況 一覧 表」 （別 紙 様 式 ２） を 作 成 し、

ま た、 機 構 に 報 告 し た 副 作用 ・感 染症 症 例 に つ いて は、 ｒ副 作用 ・ 感 染 症 症 例 報 告 にお

ける 発 現 状 況 一 覧 表」 （別 紙様 式３） を作 成 し添 付 す る こと。

さ ら に、製造 販 売 後 調 査等 にお ける 重 驚 な 有 害 事 象（副 作用 等 を 含 む，）に つ い て は、

ｒ使用 成績調 査・特 定使用成 績調 査・ 製造販売後臨床試験にお ける 重驚 な有 害事象の

発現状況一覧表」 （別 紙様式２ の２） を作 成し添付する こと．

（４） ｒ副作用等の発現症例一覧」 椚 につ いて

副 作用 等の発現症例一覧欄 には、 当該調査単位期 剛こ収集 し、 機構に報告した副 作

用 ・ 感 染 症 症 例 に つ い て、 ｒ副 作 用 ・ 感 染疲 症 例 報 告 の 目 次」 （別 紙 様 式 ４） を 作 成 し

添 付 す る こ と， ま た、 当 該副 作用 ・感 染 症 症 例 の う ち、 使用 上 の 注 意 か ら 予 測 で き な

い副 作用 ・感 染 症 の 発 現 症 例 に つ い て、 ｒ医 薬 品副 作用 ・感 染 症 症 例 票」 （別 紙 様 式 ５）

を 作 成 し 添 付 する こ と。

副作用 症例のうち、 薬事法施行規則第２５３条第ユ項第３ 号に該当する症例がある

場 合 に お い て は、
ｒ未 知 ・ 非 重 篤 副 作用 発 現 症 例 一 覧 表」 （別 紙 様 式 ６〕 を 作 成 し 添 付

す る こ と旦

ま た、 当 該 調 査 単 位 期 聞 に 該当 す る 症 例 が ない 場 合 に は、 そ の 旨 記 載 を する こ と。



（５〕 「適正使用 等確保措置」 欄 につ いて

適正 使用 等 確 保 措 置 椥 こは、 当 該 医 薬 品ｉこつ い て 適 正 使 用 を 確 保 す る た め の 措 贋、

又は保 健衛 生上の危害の発生若しく はその拡大を防止する ための措置が講じられた場

合 は、 そ の 措 置内 容 を記 載 す る こ と。 （例： 使用 上 の 注 意 の 改 訂、 緊急 安 全性 情 報 の 配

布等）

（６） 「その他の適正使用 情報」 欄について

そ の 他 の 適 正 使用 情 報 欄 に は、 上 記 以 外 に 当 該 医 療 用 医 薬 品 に つ い て、 品 質、 有 効

牲及 び安 全性に関する事項その他適正使用 のために収集さ れた情報について記載する

こ と． （例 ： 溶 出 試 験、 抗 菌 剤 の 耐 性 菌 調 査、 動 物 実 験 等）

（７） ｒ調査結果を踏まえた今後の安全対策」 欄 について

調査結果を踏 まえた今後の安 全対 策欄 には、 我 が国 にお ける製造販売後調 査等、 副

作用 ・感染症報告、 研究報告及 び外国にお ける情報 も含 む定期的安全性最新報告 （以

下 「Ｐ Ｓ Ｕ Ｒ」 とい う。〕 等 に 基 づ き検 討 した 繕 果 を 踏 まえ た 今 後 の 安 金 対 策 に つ い て

記 載 す る こ と。

（８） 備考欄について

（ア） 担当者名及 び違絡先を記載すること．

（イ） 共 同 開 発 品 目 が あ る 場 合 に は、 当 該医 薬 品の 品 目 名 及 び会 社名 を 記 載 す る こ と。

（ウ） 新 効 能 ・ 効 果、 新 用 法 ・用 量 等 の 追加 が あっ た 場 合 は、 そ の 再 審 査 期 間 も 併 せ

て 記 載 す る こ と．

２． そ の 他

（１） 各 欄 の 副 作 用 等 の 記 載 に あ た っ て は、 製 造 販 売 後 調 査等 の 終 了、 進 行 中 で あ る

か にかかわ らず当該調査単位期間に収集された副作用 等について、 取りまとめ

て 記 載 する こ と。 ま た、 機構 に報 告 し た 副 作用 ・ 感 染 症 症 例 を 取 り ま と め る に

あ たっ て は、 未 完 了 報 告 ・ 完 了 報告 （別 紙 様 式 ６ に あ っ て は、 調 査未 完 了 ・ 調

査 完 了） を 間わ ず、 該 当 別 紙 様 式 を 作 成 し、 添 付 す る こ と。

｛２〕 最 新 の 添 付 文書 を添 付 す る こと。

（３） ＰＳ Ｕ Ｒ の 内容 につ い て は、 局 長 通 知 の記 ４ の ｛１）、 ｛２） の い ず れ か の 方 法

で 記 載 する こ と。

（４） ＰＳ Ｕ Ｒ が 英 文で 記 載 さ れて い る 場 合 の 取 扱 い は 以 下 の と お り で あ る こ と．

① 邦 文 の 添 付 は 要 し な い こ と。 な お、 従 前 どお り、 邦 文 を 添 付 す る こ と も 差

し 支 え な い こ と。

② Ｐ Ｓ Ｕ Ｒ の 邦 文 の 添 付 の 有 無 に か か わ ら ず、 安 全 性 定 期 報 告 書 の 提 出 にあ

た っ て は、 当 該 Ｐ Ｓ Ｕ Ｒ の 内容 も 踏 ま え て 記 載 す る こ と。

③ 提出時期については、 前記②も踏まえ引き続き 報告期 限日から３ヶ月以内

と し て 差 し 支え ない こ と。



（５） 局長通知及 び本通知の別紙様式の記載欄について、 記載事項のす べて を記載で

き な い 場 合 に は、 当 該 欄 に 「別 紙 （ 〕 の とお り」 と記 載 し、 別 紙 を添 付 して

差 し支 え な い こ と。

３． 報 告 書 の 提 出 に つ い て

（１） 前 記 の 報 告 につ いて は、 機 構 理 事 長 宛 て と し、 機 構 審 査 管 理 部 に提 出 する こと。

〔２） 提 出 部 数 は、 正本 １ 部 及 び 副 本 １ 部 と す る こ と。

４ 適用 時期につ いて

本 通 知 は、 平 成 １７ 年 ４ 月 １ 日 よ り 適用 す る。

た だ し、 本 通 知 の 適用 前 に 特別 調 査 又 は市 販 後 臨 床 試 験 を 開 始 し て い る 場 合 に は、 別

紙様式等において ｒ特定使用成績調査」 に代えて ｒ特別 調査」 を、ｒ製造 販売後臨床 試験」

に代 え て 「市 販後 臨 床 試 験」 を用 い る こ とで 差 し 支 え な い。



別 紙様 式１

製 造 販 売 後調 査 等 の 実 施 状 況 の 概 要

使

用

成

績

調

査

実施の状況（調査施設薮、

調査症例数等） 及ぴ今後

の調査における対応案

実施の有無 収集症例数
実施の状況及ぴ今後の 調査にお

ける対応案

』㍉児 に対 する 調 査

高齢者に対する調査

妊産婦 に対す る調 査

特

定

使

用

威

績

調

査

腎機能 障害を有する患者

に対する調査

肝機能 障害を有する患者

に対する調査

長期使 用 に関 する 調査

その他 の 特定 使用 成 績調

査

製

造

販

売

後

臨

床

試

験

実施の 状 況（試験 施 設数、

試験症 例 数等） 及 ぴ 今後

の試験 における 対 応案



別紙様式２

使用成績調査における副作用 ・感染症の発現状況一覧表

使 用 成 緬 調 査

時 期 承認時迄の 隼月 日 年月 日 年月 日 使用成績 合 計

状況 ～ ～ ～ 調査の粟

年月 日 年月 日 年月 日 計

調査施設数

調査症例数

副作用等の発現症例数 （ ） （ 〕 ｛ ） （ 〕 （ ） （ 〕

副作用等の発現件数 （ 〕 ｛ ） （ 〕 （ 〕 （ ） （ 〕

副作用等の発現症例率 （ 〕 （ ） （ ） （ 〕 （ 〕 （ ）

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例 （件数） 率 （堵〕

器 官 別 大 分 類 ｛ ）

■■■一’ ’

（ ）

一一凹一’一■■■■■■■

（ ）
■’ 凹 凹 ｕ ■■■’■一■■■■■

（ 〕

凹 凹

（ 〕

凹

｛ ）

■一一■’ 凹一’■■一一

基本語又は慣用語 ｛ ） （ ） （ ） （ ） １ （ 〕 ｛ ）

〃 ｛ ） （ ） （ 〕 く ） １ ｛ 〕 （ ）

〃 ｛ ） （ ） （ 〕 ｛ ｝ １ ｛ 〕 ｛ 〕

〔沖 剤（注意〕

２
．

３
、

５
．

用 紙 の大 きさ は日本 工 業規格 Ａ４ と する こと、

調査 施設 数の 使用 成 績 調査の 累計 及ぴ合 計に は、 同一施 設 を 重複 して計 算Ｌ な いこ と， ま た、 調査

施設 数 を契約 単位 （診 療科別 等） 毎に集 計する 場合 につい て は、 その 冒記鐵 す る こと。

同一 症例 の中 で複数 の 副作用・ 感染 症が 発現 して いる 場合 に は、 そ れぞれ の 副作用 ・ 感染症 を １件

と して 計算す るこ と。

副作 用・感 染症 の種類 の うち、 安 全性 定 期報告 時 に使用 上 の注 意か ら予測 で き ない副 作用 ・感 染症

につ い ては、 副作用 等 の種類 の欄 の副作 用 ・感 染症の 種類 の頭 に串 印を付 す こと。

副作 用・感 染症の 種類 は、ｒ１ＯＨ 国 際医 薬用 語 集日 本語 版 （Ｍ芭ｄｎＲ〃』）」 に 基 づき、 器 官別 大 分類

に分 類 し、 さ らに基 本語 のうち 適切 な用龍ｉを選択 して 記載 する こと， なお、 器官別 大 分類 の集 計 は

症例 数 で行 い、 基 本語 の集 計は件 数で 行う こと。

集 計結 果 は、 実 施 した 又は実施 中の使 用 成績 調査 に応 じ、 安 全性 定期報 告 時点 迄の 結果 を適 当 な期

間 毎に 集計 して記 載す る こと由

感染 症 と して収集、 報 告され たもの につ い ては、 件数 を （ ） 内に内 数で 記 載 し、 副 作用等 の 種 類

別 発現 症例 （件数） 率 （鬼） と併記す る こ と。 た だし、 感 染症 と して 収集 し てい ない 場合、 報 告 を

受 けて いな い場 合にお いて は記載 を要 し ない，



別 紙様 式２ の ２

使用 成績調査・特定使用成績調査・製造販売後臨床試験 にお ける

重篤 エ有告事 象の発 現状況一覧 表

使用 成 潰調 査・ 特定 使用 成 組調査 ・

時 期 承認時迄の 製造販売後臨床試臓 合 計

状況 年月 日 年月日 年月日

～ ～ ～ 累計

年月 日 年月 日 年月 日

調査施設数

調査症例数

発現症例数 （ 〕 （ 〕 （ 〕 （ ） （ ） （ 〕

発現件数 （ ） （ ） ｛ ） ｛ ） （ ） （ ）

発現症例率 （ ） （ ） （ 〕 （ 〕 ｛ 〕 （ ）

有害事象等の種類 有害事鼓等の種類別発現症例 （件数 率 （完〕

器官別大分類
１ ■ ■一一’ ’’ 』 ■ ｒ ’一 ’ 』■■ ’

基本語又は慣用語 （ ） （ 〕 （ 〕 （ 〕 （ ） （ 〕

〃

’’

（注意）

１． 用 紙 の大き さ は日本 工業規 格 Ａ４ とす る こ と

２、 製造 販売後 調 査等 で得ら れた 重篤 な有害 事象 につ いて 記載 する こ と

３、 調査 施設 数の 果計 及ぴ合 計に は、 同 一施 設を重 複 して 計算 しな い こ と また・ 調 査 施設 教を 契約 単

位 （診療 科別 等〕 毎に 集計す る 場合 につい ては、 そ の旨記 載す る こ と。

４、 同 一症 例の 中 で複数の 有舎事 象 が発現 して いる 場合 に は・ そ れぞ れの 有害 事象 を１ 件 と して 計算 す

る こ と喧

５、 有害 事象 の種 類のうち、 安全 性定 期報 告時 に使 用上 の注意 に記 載 され て いない もの につ いて は・ 有

害事 象の 種類 の欄 の有害事 象の 種 類の頭 にホ 印を 付す こと。

５． 有害 事 象及 ぴ副作用 ・感 染症 の種 類は、 でき る 限り ｒＩＯ亘 国 際医 藁用 語集 日本 語版 （ＭｅｄＤＲ～Ｊ）」

に基 づき、器官別 大分 類に 分類 し、さ ら に墓 本語のう ち 適切 な用 語 を逮択 して記 載する こ と なお・

器 官別 大分類 の 集計 は症例 数で 行 い、 基本 語の 集 計は件 数で 行う こ と。

７、 集計 結果 は、 実施 した 又は実 施 中の調査 に応 じ、 安 全性 定期 報告 時 点迄 の結果 を適 当 な期 間毎 に集

計 して記 載する こ と， た だし、 期 間毎の 集 計が困 難な 場合、 累 計ω み の記載 で も差 し支 えな い・

９． 有 害事 象のうち、 因果 関係が 否定 され たもの の件 数 につ いて は・ （ ） 内 に件 数で 記載す る こ と



別紙様式３

副 作用・感染症症弼報告における発現状況一覧表

副 作用 等の種 類 副作用 ・感 染症 の症例 報告 を 行っ た症 例件 数

承認時迄の状況 年 月

日～ 隼

月 日

年 月

日～年

月 目

年 月 １

日～ 年１

月 日

備考

（ ） （ ） ｛ 〕 （ ）

（ ） （ 〕 （ ） （ ）

（ ） （ ） （ ） （ ）

｛ 〕 （ ） （ 〕 （ 〕

出荷数量

（注意〕

１． 用 紙の大 き さは 日本工業 規 格 Ａ４ とする こ と・

２． 機 構 に報告 した副 作用 ・感 梁 症の症 例 ｛外 国の 症例 を 除く。） に つ いて 記載 す る こ と 従っ て・ 製

造 販 売後調 査等 で得 られた 症 例につ いても、 安全 性定 期報皆 時 迄に 得ら れた 症例 につ いて は・ 算 入

す る こ と
。

３． 同一 症例の 中 で複数 の副作 用・ 感染症 が発 現 して いる場合 に は・ 報 告対 象 となっ た 副作用 ・感染 症

をそ れぞれ １ 件と して 計算 す る こと．

４． 副作 用・感 染症 の種類 のう ち、 安全性定 期 報告 時に使 用上 の注 意 から 予測 でき な い副作用 ・感 染症

に ついて は、 副作用 等の 種類 の欄 の副作用 ・ 感 染症 の種類 の頭 に北 印 を付す こ と・

５、 副 作用・感 染症 の種類 は、 「１０Ｈ 国 際医 薬用 語 集日 本語 版 （Ｍ芭ｄ１〕Ｒ 舳〕」 に基 づ き、 器宮別 大 分類

に分類 し、 さ ら に基本語 のう ち適 切な用 語 を選 択して 記載 する こ と なお・ 器宮 別 大分 類の 集計 は

症例 数で行 い、 基本語 の集 計 は件数 で行う こと．

信． 承認 時迄の 状 況 柵こは、 承 認時 迄に収 集さ れた 副作用 ・感 染症 のうち、 機 構 に報 告 した副作用 ・感

染症 の発現 件 数を、 発現 頗度 とと もに記載 する。

７． 報告 した副 作 用・感 染症 につ いて、 使用 上の 注 意に記 載さ れた 場合 は・ 備 考 柵に ｒＯ年 Ｏ月対 応済

み」 と 記 入 す る由

８． 集 計 は、 当該 安 全性定期 報告 迄 の結果 につ いて・ 適当 な期 間毎 に行 う こ と

９
．

機 構 に 報 告 し た 副 作 用 ・ 感 染 症 の 症 例 の う ち、 感 染 症 と し て 収 集・ 報 告 さ れ た も の に つ い て は・ 別

に （ 〕 内に 件数 で記載 する。 た だし、 感 染症 と して収集 して い たい 場合、 報告 を 受け てい ない場

合 において は 記載を 要しな い．



別紙様式４

副作用 ・感染症症傾 報告の目次

番 副作用 ・ 感染 症の 種類 性 別 年 齢 副 作用

等 発現

年月 日

転帰 副 作用 ・

感 染症

の 区分

調 査名

号 器官別大分類 基本語又は慣

用語

第

－

回

第

２

回

第

３

回

（注意）（注意）

１
、 用 紙 の 大 き さ は 日 本 工 業 規 格 Ａ４ と す る こ と。

２． 当 該 安全 性 定期 報告 迄 に機 構に 報告 した 副 作用１ 感染 症症 例 ｛外 国症 例 を除 く。〕 につ いて、 調査

単位 期間 毎 にま とめて 作成す る こと。 別 紙様 式５ につい て は、 当 該調 査 単 位期 間に 機構 に報 告 した

副作 用 ・感 染症 症例 （外 国 の症 例 を除く．） のうち、 安全 性 定期報 告 時 に 使用 上の 注意 か ら予 測 で

きな い もの につ いて作 成する こ と。

３． 番号 椚 には 医薬 品副作 用・ 感染症 症例 票 と同 一の番号 を付 す こと。

４． 症例 は副 作用 ・ 感染症 ω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 ・

感染 症の 報告 年月 日 卿こ記 載する こ と。

５． 同 一症例 の 中で 複数の 報告 対象 となる 副 作用・感 染症 が発 現 している 場 合に は、 一つ の副作 用 ・感

染症 毎 に症例 を 重複 して 記載す る こと。 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 と由

崎． 転 帰 欄こは、 当 該副作用 症例 の幅 帰で は なく、 平成 １３ 年 ３月 ３０ 日付 医藁 安発 第 ３９号・ 医 薬審

発 第３ ３４ 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 「旧．２．ｉ．呂 最 終観 察時 の

副 作用 ■有 審事 象の 転帰」 の区 分を用 い て ｒ回復」、
ｒ窪快」、

ｒ未回 復」、
ｒ回復 したが 後遺症 あり」、

ｒ死亡」 及び ｒ不明」 の 何れ か淋分 かる よう に副作用 毎 の 転帰を 記載 する こ と。

７． 副作用 ・感 梁症 の種類 のう ち、 当 該安 全性 定期報 告時 に使用 上 の注意 か ら予 測 でき ない 副作用 ・感

染症 につ いて は、 基本語 又 は慣用 語の頭 に 幸印を付 す こと，



ｏ
端

缶 ｅ

凶 排 ＾

Ｓ
ｏ

蝸
良
旨 一

帽 酋
≡

■一
鮒 峯
岨 坦

２
ｏ｝

１
副

蛎 ま

貞 畠

９ 酉

鶉 昭
Ｓ＾

如
但

，
出

ｓ
岨 ≦

ｕ 臣

辛
畠

嗅
日

●
＝〕

国
倶
卍

匝 ξ
＾ 仙

坦
岨 佃 鶉

葭 也 蠣囲
些

騨 ㎜ 旺

固
邊

ｅ 葛
“ 屯
窒 青

畠 蜻

珀 峠
臼

竜 巴
帝

｝ 宇 封
日 ■ □

。
畠 婁 Ｓ ヨ

“ 雪 ｝ ト 壇
ト 蟷 □ ｝ ｝
畠 ぺ 坦 山 咀

回

晶 ＾
ト

５ 珊

少世
｛ ｅ
叶Ｐ
串吊繧

淋 ｝ 理 時恒
岨 ｓ 麩 ‘ 偲 胆

吋
堅

咀

擾 恕

日 囲

タ 茜
｛ ｓ
聖 Ｐ
困 拙 畠

瑞
叶国臣

Ｓ
む “

口 屯

判

串 蠣 ５

■ 坦 ■ 害 ｅ

担 ■ 星 ’ 里
鶉

田

回
山

ト

蔓
侶 岨 ５ 串 ｅ
剖 く 舶 ｝ ｝

誰

坦

叶
回

虫 、
｝

皿

自

叶
酉

但
告 串 篶 蛛

如
Ｕ

ｏ 副 ｝

也 踊 晴 ｝ 室

目
⊆

＼ 塞

巾 田
幽 ２

帥 叶
匪 異

唱 舘
欄 鞄
困

臣 握
幸 無■

隼
■

ｏ 匝
也 く
嗣 嗣 匝 虫

Ｓ ｓ 榊 岬
螂 １

｝
世

齪 蛆 ■
慰

鶉 口
竃

“ ρ
｝ 一
肺 １
｝ 歪

噌 側
血 垣 緯

哩

＼ 畠
里 ｏ

隼 ；

壇
日

昌
■

叩
“ ＾
冊 Ｅ

記 田
豊 叶

瞬 く
届

巾 筥
望 帳
嚢 ｝

｛ ｛
主 倶

鶉 睨 岬
＿■ １ 智 邑 竈

鮭

＼ 畠

岬
娼

圧 皇
阜〕

官 嚢襲 洲 臣
扇

■ 峠 離

岨
栢
軽
嘉
壷

〔
固

ま
・
｛

回
〕
唖

尽

坦

偵

耕

讐

・

匪

倖
冒

岨
撚
岨



争
凶
ｅ
帥
由
幟
幽
脹

岨
個
ｓ
舳

も
如

蘭

照
余
帥
ｅ
憾
甘
肺
仲

＼
旺
｛
届
世
肖
＼
笥
禺
謎
些
担
＼
岬
鉋
船
岬
→
■
鐵
串
］
野

鵬
帥

伽
仲
＼
匪
｛
扁
型
ミ
他
也
瞬
⊃
“
１
賎

脱
聾
崇

蝦

程
以
旺
颪

■
■
薬
胆

＾

〕
；
’
重
姜

皇
ｏ
一
＝

捧
岬
壇
竪
－

一

一

一
掻
回
也
晴
・
巾
胞
戻
絹

｝
蝉
Ｓ
躰
固

訓
騨

恰
捜
ｅ
灘
介

＾
蛛
寅
＃
憎
霞
舶
損
Ｓ
■
匪
坦

慈

生
也
晴
艘
畔
〕
跡

国
甘
榊
総
里
ｅ
巾

＾
回

ま
・
岳

固
〕
鵬

雇

岨

岨

戯

悌

・

臣
崔
祠

唱
鞘
固



＾
志
ｓ

旺く

圭與

軸

塞

）

＾

〕

｝
余
凶
ｓ

肺
由
欄
固
症

｝

重
ｏ
｛
＝

掴
固
旺
蓼

重

害

＝

余
凶
ｅ
鮎
岨
欄
幽
蜻

岨
匡
邊
姐
棚
㎜
ｅ
抽
霜
岬
杜
螂

鷲 ｇ

醐
軍
Ｆ
賦
嵩
■
’
寸
団

田
ト

理

回

理
竃

岬
唱
蛸
固

睨
ε
帽
融
ｓ
導
ｓ
～

蛛
裡
ｅ
胆
皇
肯
肖
制
坦

＾
固
ま
・
且
圓
〕
唖
尽
担

岨
耕
瞳

・

臣

掌
届

鴫
欄
咄

撞

叩
雲
昌
－

嗣
皇
岬
ト
田
■
俳
瞠
担
喪

ｓ
｝
嘱

＾
固
古

Ｒ
固
〕
蠣

昼
担

偵
患
瞳

里
睾
面

一
蝶
岨

撞
岬
壇

昌
■

螢
お
泄
寝
ｂ
肉
阻
崔
矩
岬
ト
螂

邊
回
知
嗣

吋
望
亜
胆

｝
邊

車
田

担
荘
肖

皿

ト
鞘

日 壇

担 単
肖 困

喋 駆
［回
恕
亜

坦
珊

仲
ｅ
朝

艘 理 ｝
ｓ 岬 埋
呈 ト ｅ
ｅ 側 胆
｝ 詔 尽

ｕ ち
由 南
楠 畑

畠
回
如
程
・
巾
肺
壷
邊

畑

軽

但
崔

囲
閑

哩 宙
悩
唾



李
凶
ｓ
排
岨
軸
岨
虫

伽
促
㌔
臣
些
吊

地

鵬“

匝甘

葦

ｕ
叶
串
胆

理
量
ｅ
黒
ｓ
｝
申
ト
唖
」
岨
棚
岨岬

→ 峠
」 ｝

叶 ｓ

鶉 盟
舳 肚

＾

一

；
’
≡

｛

固 芒

ほ 目

岬 一

刊 ＝

一
握

昴

｛ Ｐ ！

坤 抽 ５
望 国 臣

理 鵬 曲

■ 』 ｓ
鵯

靱

星

監但 ｐ 冒

雲 冊 臣

唖 宙 厄

叶 昭 苗

望 』 ｅ

樟
岬
暑
昌
－

咀
ト
遡

［［１
聖
匪

■獺
皿侭
｝ 目
＼ 監
哩 〕
昔 嗜
苗 唖
』 ｝
岨囮
欄 ６
固“

雌
帖
ｅ
坦
暑

’』
一 畠 口
岨 ■ 良

」 出

岨 項 早

嗜
⊆
博
ト
田
ｕ
目
硅

＾
固

撞
叩
霊
自
■

鶉
躰
量
ｅ
目
監

忘
・
Ｅ

固
〕
眺

軍

偵

哨

融

憧

・

旺

圭
一
匝

蛆

蝋

囲

岬

帖

瞠

叩

“

｝

肚

“

＼

旺

隼

吊
岬
牲
一

｝

衷

里
店

嗣
回

如

盟
・
巾

胴
萬

嗣

回

４
」 ＾
吐 固

く 嗣
拙 舶
由 〕

榊
岨

国

思

■

ミ

仙

睨



＾
岳

ｅ

缶

匪如
野
吊き

国 晴 ＾

ｅ 舶
〕

肺
由

毛
、

旦

棚
㎜

聖
■

垢
叩

｝

“
打 佃

㎝ 副
＾ 匪
＼ 坦
旺

＃
，ｏ 田

日
邊

せ
巾 皿

ｅ
岨 ト

昭
固 艶
ｅ

｝
皇

， 宅

｝
岬
廿

●
＝

臼
皿

Ｓ
｝

竈
聖

嘆 里
ｅ

囲

睨
皇
岬 叩

ト
臣 岨

田 異 蠣

■
蠣 ㎜

中
虫

唖
ｅ
世

緯
岬 ’

壇 巷
望 唖
■

回
萬

艶 岨

匝
塊 ＾
■

Ｖ

伽 担

， ｝
砧

甜
怜

＃
仙

世
｝

＾
固 置

＼

首 旨
里

晶 南
辛
■

Ｒ
型 囲 皿 雪

固
ｓ

唱 ト 瞠〕

鵬 囲 距 艶 串

尽
屯 社
ト

偵 口
畳
旨

岨
囲 南

担
ｅ 皿

患
囲

回
里 霞 聖 邊

憎
也

里 盟 矩
讐 岬

嗣 虫 ト
臣 巾 巾 ｅ 螂

隼 苗
担 唖

扇 榊 胞 岬 眈 華豊
ｅ

雷 如
軸 胴

呵

雷 饅 囲

岨 ｅ
囲 唖 曲

撫 田
挫

岨 唾



別紙様式５

未 知 ・ 非 重篤 副 作 用 発 現 症 例 一 覧 表

副作用 の穫類

番号 器官別

犬分類

基本 語 性別 年齢
副作用発

現年月 日
転 帰

報告の

種類

備 考

幟別番号）

榊ｗ榊 … …… …

調査単位期 問１ 月 日～ 月 日

副 作 用 の用 語 は、 Ｈ旧ｄ皿眉Ｍ ｗｒｓｉｏｎ （ 〕 を使 用。

（注意）
ユ． 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 一覧 に は、 当 該調 査 単位 期 問 中 に お け る 副 作用 の み を ま と め る こ と・（前 回、

前々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 樗 に は、 当 該 症 例 毎 に１， ２、 ヨ、… と 連 番 を 付 す こ と、 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 重 複 し て 記 載 す る こ と。
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㎝ 国際医藁用語集日本語版 （㎜巴ｄ皿ＷＪ〕」 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 柵こは、 当 該 副 作 用 症 例 の 転 帰 で は なく、 平 成 １ ３ 年 ３ 月 ３０ 日 付 医藁 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嘔．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 遺 症 あ り」、 ｒ死 亡」 及 ぴ 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。
５． 報 皆 の 種 類 桐 に は、 平 成 ユ ３年 ３月 ３ ０ 日付 医 薬 安 発 第 ３ ９ 号・ 医 薬 審 発 第 ３ ３ ｛ 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且．一．４ 報 告 の 穫 類」 ω 区 分 を用 い て ｒ自

発 報 告」、 ｒ試 験 か ら の 報 告」、 ｒそ の 他」 の 何 れかカ｛分 か る よ う に 記 載 を す る こ と。
７． 傭考欄 には、 重驚副作用 等の個別 症例安全性報告において 当該朱知・非重篇の副作用を 報告 し

て い る 場 合 に は、 当 該個 別 症 例 安 全 性 報 告 の ｒ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 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 考柵 に ｒＯ年

○月 対 応 済 み」 と 記 載 す る こ と，


