
■■ 事 務 連 絡

平 成 １ ７ 年 ３ 月 ２ ８ 日

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安全対策課

ｒ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」

（１ＣＨＥ２Ｄ ガイ ドライ ン） に関する Ｑ 舳 について

ｒ承 認後 の安金性情報の取扱い１緊急報告のための用 語の定義と報告の基準」

（ＩＣＨ Ｅ２Ｄ ガ イ ドラ イ ン〕 に つ い て は、 平 成 １ ７ 年 ３月 ２ ８ 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 に よ り 通 知 し た と こ ろ で

あ る が、 今 般、 これ に 関 連 し て、 別 添 の と お り Ｑ 趾 を 作 成 し た の で、 御 了 知

の 上、 貴 管 下 関 係 業 者 に 対 し 周 知 徹 底 方 御 配 慮 願 い た い．

な お、 本 事 務 連 絡 の 適 用 に 伴 い、 平 成 １ ５ 年 ８月 ２ １ 日 付 事 務 連 絡 「副 作用

等 報 割 こ関 す る Ｑ＆Ａ に つ い て」 の 別 紙 ２ の Ａ２ ２ を、 本 事 務 連 絡別 添 の Ａ６

に 改 め る。



（別 添）

ｒ承認後の安全性情報の取扱い１緊急報告のための用語の定義と

報 告 の 簑 準」 （ＩｃＨ Ｅ２Ｄ ガイ ドライ ン） に 関 す る Ｑ＆Ａ

○ 「２．２ 副 作 用」 に つ い て

Ｑ ｌ ｌ ｒｒ医 薬 品 に 対 する 反 応」 と は、 医 薬 品 と有 害事 象 と の 間 に、 少 な く と も

合 理 的 な 因果 関 係 の 可 能 性 があ る もの をい う （ＩＣＨ Ｅ２Ａ ガイ ドラ イ ン を

参 照 の こ と）」 と は どう い う こと か ？

Ａ １：ＩＣＨ Ｅ２Ａ ガイ ドライ ンに 「医 薬 品 に 対 す る 反 応 と は、 有 害 事 象 のう ち 当

該 医 薬 晶 と の 因 果 関 係 が 否 定で き な い も の を い う」 と あ る よう に、 当 該 医

薬品と有害事象との因果関係 が否定できるもの以外の もの を ｒ医薬品に対

す る 反 応」 と考 え る べ き で あり、 因果 関 係 郁不 明な もの も 含 ま れる．

な お、ＩＣ且 Ｅ２Ａ ガイ ドライ ンで は、 因 果 関 係 の 考 え 方 に 関 し て、 そ の 評

価 の 重 要 性 も含 め 述 べ ら れ て いる の で 参照 さ れた い、

○ 「２．３ 重 篤 な 有 害 專 象 又 は副 作用」 に つ い て

Ｑ２： ｒ（３）治 療 の た め の 入 院 又 は入 院 期 間 の 延 長 が 必 要 で あ る も の」 と あ る が、

ガ イ ド ラ イ ン の 原 文 は、
“
エｅｑｕｉ肥 昌ｉ叩 刮ｔｉ艘ｎｔｈｏ昌ｐｉｔ齪１ｉ呂田ｔｉｏｎ．．．

’’
で あ り

、

ｒ治 療 の ため の 入 院」 と いう 内容 は記 載 さ れて いな い． ど の よう に 考 え

た ら よ い か？

Ａ２１従来 の取扱いと同様に、 副作用 治療のために入院又は入院期 間の延長が

必 要 と な っ た 事 例 に つ い て 報告 を求 め る と い う 趣 旨 に鑑 み、 翻 訳 に 当 た っ

て そ の 旨 を 明 確 に した。 し た が っ て、
ｒ治 療 の た め の 入 院」 に は、 検 査 を

行う ため の入 院及び副作用 が治癒 又は軽快 して いるも のの経過 観察 をす

るため の入院は含まれない （平成１５年８月 ２１日付 厚生労働省 医薬 食

品局安全対策課・審査管理課專務連絡 ｒ副 作用 等報告 に関するＱ亀Ａにつ

い て」 の Ｑ ＆ Ａ ３ ３ を 参 照 の こ と）．

○ ｒ２．４ 予 測 で き な い 副 作用」 に つ い て

Ｑ３ ： ｒ添 付 文 書 に記 載 さ れ て いる 副 作 用 で も、 致 命 的 な 転 帰 と な るお そ れ が

あ る こ と が 明記 さ れ て い な い 限り、 致 命 的 な 転 帰 を伴 う 当 該副 作 用 は予

測 で き な い副 作 用 と 判 断 す べき で あ る」 と あ る 淋、 医 療用 医 薬 品 の 場 合、

添付 文書のどの欄に どのような記載 がある場合 に予測できる副作用 と判

断 で き る のか ？

Ａ３ ：ｒ警 告」、
ｒ重 要 な 基本 的注 意」、

ｒ重大 な 副 作 用」 等 の 項 に お い て、 当 該副



作 用 に よ り 致 命 的 な 転 帰 を た どる こ と が ある 旨カ｛明 記 さ れて い る 場 合 は、

予 測 で き る 副 作用 と 判 断 して よ い。

○ 「３．１．１ 自 発 報 告」 に つ い て

Ｑ ４ ： 「一 般 使用 者 か らの 報 告 は、
「医 学 的 な 裏 付 け」 の 有 無 と は 関係 な く、 自

発 報 告 と し て 取 り 扱う べき で あ る」 と あ る が、 具 体 的 に どの よ う な 対 応

が求められるのか？

Ａ 里 ： 一 般 使 用 者 か ら の 情 報 しか 得 ら れな い 場 合 で あ っ て も、 医 師 等 か らの 情

報 も 得 ら れ て いる 場 合 （＝ ｒ医 学 的 な 裏 付 け」 が あ る 場 合〕 と 同 様 に、 自

発 報 告 と し て 適切 に評 価 する と と も に、 薬 事 法 施 行 規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項

各 号 に 該 当 す る 場 合 に は、 定 め ら れ た 報 告 期 限 内 に 報 告 す る こ と。

○ 「３．１．２ 文 献」 に つ い て

Ｑ５：共同開発品等の場合には、 各々の製造販売業者から独立行政法人医薬品

医療機器総合機構 （以下 ｒ機稽」 という。） に個別症例安全性報告を行う

の か ？

Ａ ５ ： そ の と お り で ある。 なお、 各々 の 製 造 販 売 業 者 が 機 構 へ の 個 別 症 例 安 全

性 報 告 の 責 任 を有 す る。

Ｑ ６ １ ｒ当 該 医 薬 品 の 製 造販 売 業 者、 商 標 又 は商 品 名カ舌特 定 さ れ な い 場 合、 明

確 に な る ま で は自 杜 の 製 品 と 想 定 す べ き で あ る」 と あ る が、 製 造 販 売 業

者淋商品名 を特定できないような副作用 等情報を入手した場合は、 当該

情報を入手 した時点から報告期限カ｛起算される と解 釈すべきか㌣

Ａ ６ ： 商 品 名 等 が 特 定で き な い 場 合 で あ っ て も、 自 社 の 製 品 と し て 取 り 扱 い、

当該情報入手 日を起算日として、 薬事法施行規則第２５３条第１項に定め

る 報告期 限内 に個別症例安全性報告を行うこと．

な お、 追 加 情 報 によ り 他 社 の 製 品 と 判 明 し た 場 合 に は、 当 該 個別 症 例 安

全 性 報 告 につ い て 取 り 下 げ 報 告 を 行 う こ と。

○ 「３．１．８ イ ン タ ー ネ ッ ト」 に つ い て

Ｑ ７： ｒイ ンタ ー ネ ッ トか ら 知っ た 自発 的 な 報告 は、 自発 報告 と して 取り 扱う

ぺ き で あ る」 と ある が、
ｒ２．２ 副 作 用」 の 項 の ｒた とえ 因果 関係 につ いて

不 明又 は明確に述べられて いなくて も、 規制当局への報告目的か らす れ

ぱ、 副 作 用 の 定 義 を 満 たす こ と にな る」 との 記 述 か ら す る と、 イ ンタ ー

ネッ ト上で知り得た報告 はすぺて副作用 と して敢り扱うべきか？

Ａ７ １イ ンタ ー ネ ッ トか ら 知っ た 自発 報 告 につ い て も、 そ れ 以 外 の 手 段 で 得 ら

れ た 自発 報告 と 同 様 に 取 り 扱 う こ と。 そ の 際、 Ｑ ＆ Ａ ８ に も あ る よ う に、



報 告 者 の 持 定 に留 意す る 必 要が あ る。

な お、 自発 報 告 につ い て は、 副 作用 報 告 の 目 的 か ら し て、 因果 関 係 が疑

わ れて いる こ とを 示 唆 して い る も の と み なさ れる 点 に留 意さ れ た い。

Ｑ ８ １ ｒイ ン タ ーネ ッ ト、 例 え ば電 子 メ ー ル か ら 得 ら れ た 症 例 に 関 し て、 報 告

者 の 特 定 と は 実 際 に人 が存 在 す る こ と、 す なわ ち、 患 者 と 報 告 者 の 存 在

を確 認 する こ と が 可能 で あ る と い う こ と を 意 味 する」 と あ る が、 報 告 者

が 実 際 に存 在 す る こ との 確 認 は、 電 子 メ ー ル のア ドレス やイ ン タ ー ネ ッ

ト の ＵＲＬ が 判 明 し て いる だ け で も可 能 と 考 え る ぺ き か、 又 は 報 告 者 の 名

前 （イ ニシャ ル〕 等 が判明 している場合に可能と考えるべきか？

Ａ ８１電子 メ ー ル の ア ド レス やイ ンタ ー ネ ッ トの ＵＲＬカ｛判 明 し て い る 場 合 は、

そ れを利用する ことにより報告者に対する確認が可 能という 意味で、 報告

者カ主実 在 して い る と考 え る べ き で あ る。

○ ｒ畠
．
２ 依 頼 に 基 づく 非 自 発 的 な 情 報 源 （Ｓｏｌｉｄｔ直ｄＳｏ皿ｏｅ畠）」 に つ い て

Ｑ ｇ １ 日 本 の 「使 用 成 績 調 査」、
「特 定 使用 成 績調 査」 及 び 「市 販 直 後 調 査」 は、

「依頼に基づく非 自発的な情報源」 に該当するか？

Ａｇ ｒ使用成績調査」 及 び ｒ特定使用 成績調査」 は、 ｒ依頼に基づく非自発的

な 情 報 源」 に該 当 す る。
一 方、

ｒ市 販 直 後 調 査」 は、 医 療 機 関 に 対 し、 新 医薬 品 の 適 正 使用 に 関

する理解を繰り返 し促すとともに、 重篤な副作用 等が発 生した場合の速や

か な 報 告 を 依 頼 す る も の で あ り、 通 常、 特 定 の症 例 や 特 定 の 副 作用 を 対 象

として 系統的に副作用 情報の 収集 を行 うものではないため、 ｒ自発 的な情

報 源」 に該 当 す る．

○ ｒ３
．
３ 企業間の契約に基づく 情報」 について

Ｑ ｌ Ｏ ｒ契 約上 の 取決 め が どう で あ ろ う と も、 製 造販 売 業 者 が 最 終 的 に 規 制

当局への報告の責任を負う」 とはどう いう意 味か？

Ａ １ Ｏ 同 一 製 品を 販 売 提 携 等 に よ り 複 数 の 企業 が取 り 扱 う 場 合 で あ っ て も、

副作用等の穀告 については、 当該医薬品の製造販売業 者 （又は外国特例

承 認取 得 者〕 に責 務 が あ る と い う 意 味 で ある。

な お、 こ の 場 合、 製 造 販 売 業 者 又 は 販売 提 携 等 に 関 わ る 企 業 の う ち、

いずれかが最初に報告対象となる情報を入手 した日が報告 起算日となる。



○ ｒ４．１．１ 重 篤 な 副 作用」 につ い て

Ｑ１１ ｒ臨床試験その他の依頼に基づく非自発的な情報源から得ら れる報告

の場合は、 報告者である医療専門家又 は製造販売業者により、 当該医薬

品との因果関係の可能性がある と評価された症例はすべて副作用 とみな

さ れ る」 と あ るカ｛、 因 果 関係 が不 明 な 場 合 は 副 作用 と 考 え なく て よ い の

か ？

Ａ１！ 因果関係が不明な場合も因果関係が否定できないので、 副作用 として

取 り 扱 う べ き で あ る。

○ 「４
．
１
．２．１ 有効性の欠如」 について

Ｑ １ ２ ｒ特 定 の 地 域 に お け る 特 定の 状 況 下 で は、 有 効 性 の 欠 如 に 関 す る 個 別

症例報告が緊急報告の対象とみなされる場 合もある． これらの例として

は・ 致 死 的 又 は 重 篤な 疾患 の 治 劇こ使用 さ れる 医薬 品、 ワク チ ン 及 び 避

妊 薬 淋 あ る」 と ある が、 日本 で は どの よう に 取り 扱う のか ？

Ａ １ ２ 個々 の 症 例 にお け る 有効 性 の 欠 如 の 情 報 は、 承 認 時 等 に 特 に 求 め ら れ

た 場 合 を 除 き、 通 常、 個 別 症 例 安 全 性 報告 を行 う 必 要 は な い が、 疫 学 調

査等ある」定の集 団で見た場合にそのような知 見が得られた際には、 研

究 報 告 と し て 報告 する こ と．

○ ｒ４
．
８ 起 算 日」 に つ い て

Ｑ １ ３ ｒ以 前 に報 告 した 症 例 に つ い て、 追 加 の 医 学 的 に重 要 な 情 報 を 入 手 し

た場 合、 追 加 報 告 の 提 出 に は、 規 制 上 の 報 告 期 限 が 再 度 起 算 さ れる」 と

あ る が、 具 体 的 に どの よ う な場 合 が 該 当 す る か ？

Ａ１３ 例え ば、 以前に報告した副作用 とは別の重篤な副作用 に関する 情報を

追 加 で 入 手 し た 場 合、 初 回 報 告 時 に ｒ不 明」 で あ っ た 転 帰 が ｒ死 亡」、
ｒ回

復 し た が 後 遺 症 あ り」 又 は ｒ未 回復」 で あ る こ と が 判 明 し た 場 合、 当 該

医薬品の再投与後の臨床 経過等を入手した場 合、 その他医薬品との 因果

関係を含め、 症例の臨床 的評価に重大な影 響を及ぼす可能性のある情報

を 入 手 し た場 合 等 が 該 当す る旦

な お・ 既知 ・ 重 篤 の 副 作用 症 例 と して ３ ０ 日以 内 に 報告 し た 症 例 に つ

い て・ 未知 ・ 重 篤 の 副 作用 の 追 加 等、 本 来 は１ ５ 日以 内 の 報告 対 象 と な

る情報を追加で入手 した場合には、 当該追加情報を入手後１５ 日以 内に

追 加 報告 を行 う こと。



○ ｒ４
．４ 重 篤 で な い 副 作用」 に つ いて

Ｑ １ ４ ｒ重 篤 で な い 副 作 用 につ い て は、 ＩＣＨ Ｅ２Ｃ ガイ ドライ ン に 従っ て 定期

的安 全 性 最新 報告 にお いて 報 告 す べ き で あ る」 とあ る が、
ｒ依 頼 に 基 づく

非自発的な 情報 源」 か ら得られた ｒ重篤でない副作用」 はどのよう に取

り扱え ばよいか？

Ａ！４ 「依頼に基 づく非自発的な情報源」 か ら得られた 「重篤でない副作用」

は、 定期 的 安 全 性 最 新 報 告 （ＰＳＵＲ） に お ける ライ ンリ ス ト に記 載す る

症例 の 対 象 と はさ れて いな い が、 製 造 販 売 業 者 と し て、 安 全 対策 の 面か

ら 集積 及 び検 討 が必 要で あ る． ま た、 国 内 の 未 知 ・ 非 重 篤 の 副作 用 につ

いて は、 薬 事 法 施行 規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項 第 ３ 号 の 規 定 に 基 づ き、 定期

報告 を行 う 必 要 があ る 点 に も 留 意 さ れ た い。

○ ｒ５．４
．
１ 妊 娠 中 の 曝 露」 につ い て

Ｑ１５ ｒ製造 販売業 者は、 自社の医薬品に胚／胎児が爆露さ れていた可能性

があ る 場 合、 医 療 専 門 家 又 は 一 般 使用 者か ら 得 ら れ た、 そ のよ う な 妊 娠

に 関す る す ぺ て の 報 告 を 追 跡 調 査 する こ と が期 待さ れる」 と ある 淋、 ど

のように対応すべきか？

Ａ １ ５ ．可 能 な 限 り、 生 まれ た 児 に 対 す る 当 該 医 薬 品 の 彩 響 の 有 無 が確 認で き

るよ う、 各 社 にお い て、 具 体 的 な 手 順 を 定 め てお く こ と．


