
一 事 務 連 絡

平 成 １７ 年 ３ 月 ２８ 目

各都道府県衛 生主管部 （局） 薬務主管課 御 中

厚生労働省医薬食晶局審査管理課

厚生労働省医薬食晶局安全対策課

副作用等報告の報告内容等の変更延期 につ いて

平成 １６年 １２月 ２４日付厚生労働省医薬食晶局審査管 理課・安全対策課事務遵

絡 ｒ副作用 等報告の報告内容 等の変更予 定につ いて」 により、 副 作用等 報告の

報告内容等の変更予定の施 行時期 を平成１ ７年４月 頃と連絡 したとこ ろである

が、 目米 ＥＵ 医薬 品 規 制 調 和 国 際 会 議 （王 Ｃ Ｈ） に お け る 再確 認 を 含 め、 報 告

内 容 の 詳 紬 事 項 に っ い て 更 な る 検 討 を 行 う こ と し、
施 行 時 期 を 延 期 す る こ と に

し た の で 貴 管 下 関 係 業 者 に 対 し周 知 徹 底 方御 配 慮 願 い た い。
な お、 検 討 結 果、

施 行 時期 が 決 定次 第、 追 っ て 連 絡 す る．

ま た、 変 更 を 予 定 して いた 事 項 を 下 記 に 示 す の で 参 考 と さ れ た い。

１ Ｎｏ．２５ （Ｅ２ＢＭＩＷＧＯ０４０〕 に 関 連 す る 事 項 につ いて

ｒＡ．１．６ 情 報源 か ら最 初 に 報 告 が 入 手 さ れ た 日」 に 最 低 限 必 要 な 情 報 （一 人 の

識 別 で き る 患 者 （Ｂ．１）、 一 人 の 識 別 でき る 報 告 者 （Ａ．２）、 一 っ の 副 作用 ／ 有 害

事 象 （Ｂ．２） 及 び 一 つ の 被 疑 薬 （Ｂ．４）〕 を企 業 が 知 っ た 目 を 入 カ す る こ と。

２ Ｎｏ．２８ （Ｅ２ＢＭＩＷＧＯ０８７） に 関 連 す る 事 項 につ いて

い わ ゆ る 「取 り 下 げ報 告」 と して 「Ａ．

破 棄 理 由」 に 入 力 す る こ と と して い た が

る こ と
．

．１３ 報 告 破 棄 （は い）」 及 び 「Ａ．１．１３．１

、 今 後 は 通 常 の 追 加 報 告 と して 報 告 す

以 上 の 内 容 に つ い て、
施 行 時 期 を 延 期 す る こ と と した の で、 報 告 に 際 して は

注 意 Ｌて 行 う こ と。


