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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 と報告の基準について

近 年・ 優 れ た 医 薬 品 の 研 究 開 発 ω 促 進 と 患 者 へ の 迅 速 な 提 供 を 図 る た め、 国

際 的 な ハ ー モ ナイ ゼ ー シ ョ ン 推 進 の 必 要 性 が 指 摘 さ れ て い る、 こ の よ う な 要 請

に 応 え る た め・ 日 米 ＥＵ 医 薬 品規 制 調 和 国 際 会 議 （以 下 ｒＩＣＨ」 と い う．） が 組

織 さ れ、 ハ ー モ ナイ ゼー ショ ンの 促 進 を 図 る た め の 活 動 が 行わ れ て い る，
今 般、 ＩＣＨ に お ける 三 極 の 合 意 に 基 づ き、 承 認 後 にお ける 医薬 品の 安 全 性 情

報の緊急報告 を行うためω用 語の定義と報告 の基準について、 別 添のとおり と

り ま と め た の で、 下 記 事 項 を 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．

記

１． 経 緯

治 験 中 に得 ら れる 安 全 性 情 報の 取 扱 い につ い て は、 ＩＣＨ にお い て Ｅ２Ａ ガイ

ドライ ン （平成７年３月 ２０ 日付薬審第２２７号」享生省 薬務局審査課長 通知〕

が合 意 さ れ て お り、 承 認 後 の安 全 性 情 報 の 取 扱 い に つ い て も、 三 極 そ れ ぞ れ に

おいて ＩＣＨ Ｅ２Ａ ガイ ドライ ンで示された用 語の定義及び副作用 等の緊急報告

の 考 え 方 等 を 適 用 して き た と ころ で あ る、 し か し な が ら、 副 作用 症 例 の 臨 床 的

評価及 び追跡調査等の取扱 いに関する 基準を含め、 承認後 にお ける医薬 品の安

全性情報 の緊急報告を行うための用 語の定義と基準について、 三極で調和 した

更 な る 指 針 を 示 す 必 要 が 生 じて き た こ と か ら、 ＩＣＨ に お い て ＩＣＨ Ｅ２Ｄ 尊 門 家

作 業 部 会 を 設 置 して 検 討 を進 め て き た 繕 果、 新 た に別 添 のＩＣＨ Ｅ２Ｄ ガイ ドライ

ンが 合 意 さ れ た も の で ある、



２． 本 通知 の 取 扱 い

薬享 法 （昭和３５年 法律第１４ ５号〕 第７７ 条の｛の２第１項 に基づく製 造

販売業 者等からの 医薬 品の副作用 及び感染症等 の報告 （以下 ｒ副作用 等報告」

とい う。〕 に つ い て は、 薬 事 法 施行 規 則 〔昭 和 ３ ６ 年 厚 生 省令 第 １ 号〕 第 ２ ５ ３

条第１ 項各号にお いて 報告対象及び報告期限等 を規定し、 また、 関連通知 にお

いて そ の 取 扱 い を 示 し て い る と こ ろ で あ る が、 本 通 知 は、 製 造 販 売 業 者 等 によ

る適切な副作用 等報告を確保するため、ＩＣＨ で合意した副作用等報告 に関す る

用語 の定義と緊急 報告 のための基準をガイ ドライ ンとして具体的 に示したも の

で あ る。

３ 適用時期

本 通 知 は、 平 成 １ ７ 年 ４月 １ 日 よ り 適用 する。



（別 添）

承認後の安 全性情報の取扱い ：

累急報告のための用謡の 定義と認告の基準について
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