
造 販売業 者は副作用 情報に関して、 それ以外 のウェ ブサイ トを検索 することは

要 求 さ れ な い． し か し、 自 杜 の 管 理 下 に な い ウ ェ プサイ トに お い て 副 作用 を 知

っ た 場 合 に は、 そ の 症 例 を評 価 し、 報 告 す べ き か 否 か を 決 定 す べ き で あ る。

製 造 販 売 業 者 は、 副 作用 デ ー タ 収 集 を 促 進 す る た め に、 副 作用 報 告 の た め の

書式を提 供したり、 直接連絡を受けるための連絡 先情報を 提供したりする 等、
自 社 の ウ ェ プ サイ トの 活 用 を検 討す べ き で ある。

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 べ き で

あ る・ 報 告 の 必 要 性 を 決 定 す る た め に は、 他 の 手 段 で 収 集 さ れ る 症 例 に対 す る

も の と 同 」 の 基 準 を適 用 す べ き で あ る，

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，

３．１．４ そ の 他 の 情 報 源

製造販売業者 は、 非 医学的情報源、 例えば一般紙やテ レ ビ等その 他のメディ

ア か ら 症 例 を 知 っ た 場 合、 当 該 症 例 を 自 発 報 告 と して 取 り 扱 う べ き で あ る． 報

告 の必要性を決定する ためには、 他の症例報告に対する ものと 同一の墓準を適

用 す る ．

３．２ 依 頼 に 基 づく 非 自 発 的 な 情 報 源 （Ｓｏｌｉ砒６ｄＳｏ皿ｏ直目）

依頼 に基づく 非自発的な情 報源から得られる報告と は、 臨床 試験、 登録 制度

（肥威呂ｔｒｉｅ昌）、承 認 後 に 医師 の 要望 に 基 づ き 製 造 販 売 業 者 が 患 者 を 登 録 し た 上 で

医 薬 品 を 提 供 す る プ □ グ ラ ム （ｐｏ目ｔ’叩ｐｒｏ冊１ｎ圃皿ｅｄ ｐ刮ｔｉｅｎｔｕ昌ｅ 叩ｏ 騨 ｍ昌）、

患 者 支 援 ・ 疾 病 管 理 プ ロ グ ラ ム （脾ｔｉ２ｎｔ 島岬ｐ 耐 副ｎｄ ｄｉ昌偉舶ｅ ｍ刮皿副ｇｅｍ艘ｎｔ

ｐｍ 脾 ｍ昌）・ 患 者又 は 医療 提 供 者 に 対 す る調 査、 有 効 性 又 は 患 者 のコ ン プ ライ ア

ンス に 関す る 情 報 収 集 等、 系 統 的な 方 法 で 収 集 さ れ た 報 告 で あ る． こ の よ う な

収集方法により得られた有害事象報告は自発報告 とみな すべき ではない。

安全性情報 の報告に当たって は、 依頼 に基 づく 非自発的な報告 は、 自発報告

としてで はなく 臨床 試験等からの報告と同様 に取り扱われるぺき であり、 した

がって・ 医薬晶 と有 害事象の因果関係について 適切な評価が医療 専門家又 は製

造 販 売 業 者 によ っ て な さ れ る べ き で あ る。 な お、 盲検 下 の 症 例 の 取 扱 い 等 の 臨

床 試 験 に 関す る 閥 題 に つ い て は、 １Ｃ亘 Ｅ２Ａ ガイ ドライ ンを 参 照 す る こ と。

３．３ 企 桑 間 の 契 約 に 基 づく 情 報



多くの 医薬品の販売 は、 二つ 又はそ れ以上の企業 間の契 約を通じて行 われる

こと が 多 く な っ て き て お り、 そ の 場 合、 複 教 の 企 業 が 同 一 の 製 晶 を 同 じ 又 は 異

なる国や地 域で販売す る場 合がある． 取決めの内容 は企 業間の連絡 方法や規制

当 局 に 対 す る 責 任 分 担 の 点 で 契 約 に よ り 大 き く 異な る． 概 し て、 こ の 問 題 は 複

雑 な 問 題 で あ る とい え る。

企業間 の契約 にお いては、 報告期限及び規制 当局への報告責任 を含 め安全性

惰報を交 換する手 続きをライ センス契約／契 約上の合意事項の中 で明確に規 定

して お く こ とカ｛極 め て 重 要 で あ る。
ど の よ う な 内 容 の も の で あ れ、 契 約 上 の 合

意 專項 の 作 成 に は 安 全 対 策 の 担 当 者 が 最 初 か ら 関 与 す ぺ き で ある， 例 え ば、 文

献の検 索を１ 社に指定する等、 規制当局への 報告の重複 を避けるための手 続き

を 定め て お く べ き で あ る。

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。 したがって、 契約を締 結する関係企業 間で製造販売 業者が

そ の 責 任 を 果 た す こ と が で き る よ う、 情 報 交 換 に 要 す る 日 数 を 最 小 に す る た め

の あ ら ゆ る 努 力 を す ぺ き で あ る。

３．４ 規 制 当 局 か ら の 情 報

淘外の 規制当局から入手 した重篤かつ予 測できな い副 作用 の個別 症例 報告は、

各製造販 売業者から他の規制当局 への 緊急報告の 対象となる． 追加 情報カ｛ない

重篤 な 副 作用 報 告 に つ い て は、 各 国 の 規 制 こよ っ て 規 定 さ れ て い な い 限 り、 通

常、 そ の 情 報 源 とな っ た 規 簡 当 局 に 再 報 告 す る 必 要 は な い、

４． 緊急 報 告 の た め の 基 準

４．１ 報 告 対 象

４．１．１ 重 篇 な 副 作 用

重 篤 か つ 予 測 で き な い副 作用 症 例 は、 緊 急 報 告 の 対 象 と な る。 重 篤 か つ 予 測

で き る 副 作 用 の 緊 急 報 告 は 国 に よ っ て 異 な る。 重 篤 で な い 副 作 用 は、 予 測 性 の

有 無 を 間わ ず、 通 常 は 緊 急 報告 の 対 象 と は な ら な い、

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 晶との因果 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。 自発報告 の場合

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。

４．１．２ そ の 他 の 安 全 性 情 報



個 別 症 例 報 告 に 加 え て、 当 該 医 薬 品 の リ ス ク ・ ベ ネ フ ィ ッ ト の評 価 を 変 更 し

得 る 他 の い か な る 安 全 性 情 報 に つ い て も、 各 国 の 規 制こ従 っ て 可 及 的 速 や か に

規 制 当 局 と 連 絡 を 取る べき で あ る． この よ う な 例 と し て は、ｉ皿Ｖｉｔｍ 試 験、 動 物

試 験、 疫 学 研 究 又 は 臨 床 試 験 に お い て、 ヒ ト に 対 す る 重 大 な リ ス ク を 示 唆 す る

よ う な、 重 要 で 予 期 し な か っ た 安 全牲 上 の知 見 が 得 ら れ た 場 合 が 挙 げら れる。

例 え ば、 変 異 原 性、 催 奇 形 牲、 発 が ん 性、 あ る い は 致 死 的 又 は 重 篤 な 疾 病 の 治

療薬での有効性の欠如 等を示す知見が該当する。

４．１．２．１
有 効 性 の 欠 如

有効性の欠如 に関する情報 は通 常、 規制当局への緊急報告 の対象と はな らな

い が、 定期 的安 全 性 最 新報 告 （ｐ百正ｉｏｄｉｏ醐 趾ｙ１叩ｄ乱ｔｏ肥ｐｏ此 征ＳＵＲ）） に お い て

検 討す べき で あ る。 しか し、 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 郁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 療 に 使 用 さ れ る 医 薬 品、 ワク チ ン 及

び避 妊薬 が あ る． 報 告 に当 たっ て は、 各 国 の 添 付 文 書 の 記 載 内 容 と 治 療 対 象 で

あ る 疾 患 を 考 慮 した 上 で 臨 床 的判 断 を行 う べ き で あ る、

４．１．２．２ 過 二 投 与

有 害な転帰を伴わ ない過量投与の報告は副作用と して 報告すべき ではない．
各 国 の 規 制 に よ っ て 規 定 さ れ な い か ぎ り、 重 篤 な 副 作 用 を 伴 う 症 例 は、 緊 急 報

告の対象とみなさ れる。 症状、 治療及び轄帰に関し可能 な限り完 全な情報を収

集 す る た め に、 過 量 投 与 の 症 例 に つ い て は 常 に 追 加 情 報 を 収 集 す べ き で あ る。

製 造 販 売 業 者 は、 自 社 の 医 薬品 に 関 連 し た 過 量 投 与 につ い て、 入 手 可 能 な 情 報

は す べて 収集 す べき で あ る．

４．２
報 告 に 必 要 な 最 低 限 の 情 報

最初の報告時点 で可能な限り多くの情報を収集する ことが推 奨される。 しか

し な が ら、 規 制 当 局 へ の 報 告 目 的 か ら す れ ぱ、 最 低 限 の デ ー タ 項 目 と して 以 下

の も の が 挙 げ ら れ る。 す な わ ち、 特 定 さ れ た 報 告 者、 特 定 さ れ た 患 者、 副 作 用

及 び 被 疑 薬 で ある． こ れ らの ４ 項 目 の い ず れか を欠 く こ と は、 そ の 症例 が不 完

全である ことを意味するが、 製造販売業者 は欠落 している デー タ項目を収集す

る た め に 然 る べ き 努力 をす る こ と が 期 待 さ れる、

４．３
起 算 日

一 般 に、 製 造 販 売 業 者 は、 重 驚 か つ 予 測 で き な い 副 作用 につ い て、 可 及 的 速

や か に、 か つ、 最 初 に情 報 を 入 手 し た 日か ら １５ 暦 日 以 内 に 報 告 し な け れ ば な ら

な い。 そ の 他 の 重 篤 症 例 の 報 告 期 限 は情 報 源、 予 測 性 及 び 転 帰 に よ っ て 国 ごと

に 異 な る。



製 造 販 売 業 者 の 社 員 の 誰か が、 緊 急 報 告 の 基 準 を 満 た し、 か つ、 報 告 に必 要

な最低限の情報を含む症 例報告を最初に受領した目から、 規制上の 報告期 限が

起 算 さ れ る・ 一 般 に・ こ の 日 付 は Ｏ 日 目 （ｄ目ｙＯ〕 と さ れ る．

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。 さ ら に、 当初 緊 急

報 告でない症例と して 分類さ れた症例について、 再分類 （例 え ば重篤 でない副

作用 から重篤な副作用 への変更 等〕 の必要性を示す追加情 報を入手 した場合 に

は、 そ の 時 点 よ り 緊 急 報 告 と して 扱 わ れ る．

４．４ 重 篇 で な い 副作 用

重 驚 で な い 副 作用 の 症 例 は、 予 測 性 の 有 無 に か か わ ら ず、 通 常 は 緊 急 報告 の

対 象 と して はみ な さ れ な い。 重 篤 で な い 副 作用 につ いて は、 ＩＣ亘 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。

５． 症 例 の 取 扱 い に 関 す る 基 準

製 造 販 売 業 者 及 び 規 制 当 局 に とっ て、 正 確 で、 完 全 か つ 真 正 な 情 報 は、 副 作

用 報 告 を 特 定、 評 価 す る た め に、 極 め て 重 要 で あ る． 製 造 販 売 業 者 及 び規 制 当

局 の 両 者 は、 報 告 が 真 正、 正 確、 か つ 可 能 な 限 り 完 全 で あ る こ と、 ま た 重 複 し

て い な い こ と を 保 証 する た め に十 分 な 情 報 収 集 を行 う 必 要カ｛あ る。

５．１ 患 者 と 報 告 者 の 特 定１〕

症 例 の 重 複 を 回 避 し、 虚 偽 を 検 出 し、 然 る べ き 症 例 の 追 跡 調 査 を 容 易 に す る

た め に、 患 者 及 び 報 告 者 を特 定 す る こ とカ｛重 要 で ある。 こ こ で の 「特 定」 と は、

患 者 及 び 報 告 者 の存 在 を 確 認 で き る こ と を 意 味 して い る。

各国の個人 情報保 護法 が患者と報告者の特定 に関して適用される ことがある。

年 齢 （又 は 年 齢 区 分、 例 え ば、 青 年、 成 人、 高 齢 者〕、 性 別、 イ ニ シ ャ ル、 生

年月 日、 氏 名、 又 は 患 者 識別 番 号 の う ち 一 つ 以 上 の 情 報 が あ れ ば
、 患 者 は 自 動

的 に 特 定 可 能 と判 断さ れ る べ き で あ る。 さ ら に、 伝 聞 等 に よ り 間 接 的 に 知っ た

專象の場合 には、 特 定の 患者と報告者の存在 を確 認するためにあら ゆる 努力を

す べ きで あ る。

症例の情報を提供する又 は情報 収集のために接触を受 けるすべての関係 者が

ユ〕 患者 と報告 者の 特定 に関す る考え 方 につ いて は、 参 考文献 １を 参照の こと。


