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各都道府 県衛生主管部 （局） 長 殿

一一一麗
医薬品等の冨■」作用等報告における承継時等の対応について

薬事法第７７条の４の２第１項の規定に基づく医薬晶讐の副作用等報告 （以下 ｒ市販後

副 作用 等 報告」 と い う。） につ いて は
、

平成 １６ 年３月 ３０ 目 付薬 食 審 査 発 第０３３００２０ 号 ・

薬食安発第 ０３３０００３ 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 ｒ独立行

政法人医薬晶医療機器総合機構設立後の医薬品等の冨１」作用等報告及び治験に関する副作

用 等報 告 につ いて」 （以 下 ｒ平成１ 嗜年 連名 通 知」 と いう．〕 等 に より、 報 告の 取 扱 い等

に つい て示 して き たと ころ であ る。

今般、 医薬品等の承継後又は企業の合併等後に行う、 市販後副作用等の追加報告時の

取扱 い展 び手 続き に つい て 下記 のと おり 取り 扱 うこ とと 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。

１ 承継した医薬品等で承継元企業が市販後副 作用等報告を承継前に既に行っており・

その後承継先企業が当該症例の追加報告を行う場合、 又は既報告企業が合併等の理由

により 企 業 賂名 を変 更 しそ の後、 新 企業 略名 で当該 症 例の 迫 加 報告 を行 う場 合 に は、

以下 の （１〕 又 は （２） の 何 れかの 方 法に より 報告 を 行う こと。

（１〕 追加報告の前に、 別紙１ ｒ医薬品承継時等登録粟」 を登録して報告を行う場合

ア 厚生労働省システム管理用データ項目 （以下 ｒＪ項目」 という。） 及ぴ個別症例安

全性 報 告デ ータ 項 目 （以 下 ｒＩＣＳＲ 項 目」 と いう。〕 で以 下 の表 の 項 目 につ い て は、

表 中の 記載 に従 い入力 す るこ と．

データ項目 表 題 入 力 概 要

Ｊ．１ 送 信者 ごとに固有の （症倒〕 安全性報告 前 回報告内容 と同 じ安 全性報 告識別

識別子 子



Ｊ、邊 安全性報告 バージョ ン番 号 前回報 口 のバー ジ目 ン番 号に１ を増

やす

Ｊ，５ 機楕報止 回数 前回報口 回数に１を加 える こと

Ｍ．１．５ メ ッセ ージ送信者識別子 報口企 業 （承継先 又は合 併後〕 の企

業略名

Ｍ．２
安 全 性 報 ロ バ ー ジ ョ ン 番 号 目１」回 報 口 の パ ー ジ ョ ン 番 号 に １ を 加

えるこ と

人１．Ｏ．１ 送信者 ごとに固有の （症例〕 安 全性報 口 前回 報口 内容 と同 じ安 全性報 口誼蜴一」

職別子 子

Ａ．３．１．呈 送信者の 翻■」子 （送信者組織〕 報 口企業 ｛承 継先又 は口 併後〕 の企

業略名

イ 報告する前に、 別紙１の内容を独立行政法人医薬晶医療機器総合機構 （以下 ｒ機

構」 とい う。〕 安全 部へ 提出 する こと。

（２〕 新規症例と して報告を行い、 報告後に別紙１を登録する場合

ア Ｊ 項目 及 び１ＣＳＲ 項目 で以下 の表 の 項目 につ い ては、 表 中 の 記載 に従 い入 カ する

こ と
口

アータ項胃 表 題 入 カ 概 要

Ｊ．１ 送信 者ごとに固有冊 ｛症 例〕 安全性報告

識別子

薪規の安 全性報口識別子

Ｊ
．
里 安 全 性 報 出 パ ー ジ ョ ン 番 号 １

Ｊ．５ 機構報出回数 １ 個 目〕

Ｊ，１Ｏ そ の 他 参 考 事 項 等 前 回 報 の 識 別 番 号 （Ｊ．如、 』．４出）

Ｍ．１．５ メッセージ送信者識別子 報目 企業 （承継 先又は合 併後〕 の企

業略名

Ｍ．２ 安 全性報 バージョン番号 １

Ａ．１，Ｏ，１ 送信者 ごとに固有の （症例〕 安 全性報告

識別子

新規の安 全性報告識別 子

Ａ．３，１．里 送信者の識別子 （送信者組 織〕 報告 企業 （承 継先又 は合併後） の企

業略名

イ 報 告後、
遠 や かに別 紙１ の内 容を 機構 安 全部 へ提 出 する こ と。



（３） 合併時の注意事項

ア 合 併等 に より、 企 業 略名 及 び副 作用 等 報告 担当 者 等が 変 更 になる 場 合に は、 平成

１ ６年 連名 通知 の別 紙 １６ 「企 業 略名 申 込 票 （新 規・変 更）」 及 び別紙 １ ７ 「市 販後 ・

治験副作用等報告担当者登録票 （新規・変更）」 を速やかに機構安全部へ提出をする

こ と。

イ 合併前に別紙１の登録票を提出する場合には、 １っの代表企業オ圭現企業名 で提出

す るこ と で差 し支 えな い。

２ 本通知 は、 平成１ ７ 年４月 １ 目よ り 適用 する。



別 紙 １

独 立 行政 法人 医 薬品 医療機 器総合 機構 安 全部 てＥ蛆 １０ 冒一茗 ５０ ６ －９４ ４ １〕

医薬晶票蜷時等£傲■

項 目 登 録 内 容

区分１ 享 肌 享後

区分２ 承 継 ム併

医 薬昂 コ ー ド（臼ｏｒ１望 桁〕

医薬昂 名
承

承継元企 業名
継

（企 業略名）

承継日 （予定肩 で可〕 年 月 目

△

新企業名

（企業 略名〕

併 Ａ併前企業名

Ａ併日 ｛予定日で可） 年 月 目

企
企業名

（企業略名〕
業

担当部署名
連

絡
担当者名

先
電話番号

Ｆ ＡＸ番号

年 月 日

企 業名

注意 １１

３

「区 分ユ」 棚 及 び 「区 分 ２」 欄 につ いて は、 該 当 す る も の を 丸 で 囲 む こ と。

ｒ承 継」 欄 及 び ｒ合 併」 棚 に つ い て は、 何 れ か の 欄 を 記 入 する こ と、

承 継 医薬 品 が 複 数 あ る 場 合 に は、 別 様 に て 登 録 す る こ と，

（別 様 に つ い て は、 様 式 は特 に 定め な い が、 医 薬 品 コ ー ド及 ぴ 医 薬 品名 を 分

か り 易 く 記 入 す る こ と。）

企 業名 に つ いて は、 合 併 の 場 合 に は、 提 出 時 に 連 絡オ…取 れ る 企 業名 及 び 合

併後の企業名 等を併記する こと。


