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重篇な副作用 の緊急報告 に含めることが推奨される重 要な データ項 目

以 下の デ ー タ 項 目 の 中 に は 状 況 に よ り 不 要 な も の も あ る． 当 該 症 例 に 関 す る

以下の項 目について、 できるだけ多く の追加 情報を得るように努める べきであ

る． 個 別 症 例 安 全 性 報 告 の 伝 送 に お け る 詳 細 な デ ー タ 項 目 に 関 し て は １０Ｈ

Ｅ２ＢｌＭ２ ガイ ドライ ン を 参照 す る こ と。

１． 患 者 の 詳 細 情 報

イ ニ シャ ル

関連する 他の患者特定事項 （例えば、 患者の 識別 番号等）

性別

年 齢、 年 齢 区 分 （例 え ば
、 青 年、 成 人、 高 齢 者〕 又 は 生年 月 日

合併症

既往歴

関連 のある家族歴

２． 被 疑 薬

報告さ れた商品名
一般名

パ ッ チ 番 号 ／ ロッ ト番 号

被 疑薬 が処方又は投与された適応症

剤型及び含量

１ 日 投 与 量 （ｍｇ， ｍＬ 皿ｇ阯ｇ 等 単 位 を 明 記 す る こ と） 及 び用 法

投与経路

投与開始日時

投与中止日時又は投与期間

３． 他 の 治 療

以 下 の 事 項 に つ い て も ｒ２． 被 疑 薬」 と 同 様 の 情 報 を 報 告す る こ と。

併用 薬 （処 方 せ ん 医 薬 品 以 外 の 医 薬 品、 一 般 用 医 薬 品、 生 薬、 栄 養 補 助

食 晶、 補 助 療 法、 代替 療 法 等 を 含 む）

関連する医療機器

４一 副作用 の詳細 （入手可能なすぺての情報）

発現部位と重症度を含めた副作用 の詳細記述

当該副作用 を重篤と判 断した基準



報告さ れた徴候、 症状の詳細

当該副作用の具体的な診断名

副作用の発現日時

副作用 の消失目時又は持 続期問

投与中止及び再投与 に関する情報

関連する診断検査結果及 び臨床検査値

診 療 の 状 況 （病 院、 外 来 診 療、 在 宅 医 療、 療 養施 設 等〕

転帰 （回復状況又は後遺症に関する情報〕

致命的な転帰については死亡 診断書等に記載された死因

該当する剖検所見又は他 の死後の所見

副作用 ／有害事 劇こ対する製品の 因果関係

５． 副 作用 の 報 告 者 の 詳 細

氏名

郵送先住所

電 子 メ ー ル の ア ドレス

電 話 番 号 及 び フ ァッ ク ス 番 号

報告者の分類 （一般使用 者、 医療専門家等）

職業 （専門分野）

６一 管 理項 目及 び製造販売業者の詳細

報 告 の 情 報 源 （自発 報 告、 疫 学 研 究、 患 者 調 査、 文 献 等〕

製造販売業者がその有害事象情報を最初に入手した日

有害事象発 生国の国名

規制当局 に報告 された症例情報の 種類 （初回報告か、 追 加報告か） 及 び

報告 の 回数 〔１ 回 目、 ２ 回 目 等）

製造販売業者の名 称及 び所在地

製 造 販売 業 者 の 連 絡 担 当 者 の 氏名、 郵 送先 住 所、 電 子メ ー ル の ア ド レス、
電 話 番 号 及 び ファ ッ ク ス 番 号

承 認 申 請 書 （ｍ 肛止畠ｔｉｎｇ馴』ｔｌユＯ正ｉ畠齪ｔｉＯｎｄＯ目昌ｉｅ正〕 等 に 関 連 し て 規 制 当 局 か

ら付さ れる識別コー ド又は識別番 号 （承認番号等）

製造販売業者が副作用発 現症碗を特 定する 症例番号 （同一 症例 に対して

初 回報告と追加報告で 同一の番号を使用 すべきである）


