
事 務 連 絡

平成 17年 8月 25日

各都道府県衛生主管部 (局)薬 務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

副作用等報告の報告内容等の変更に係 る具体的な入力方法について

標記に関 しては、平成 17年 8月 12日 付薬食審査発第 0812002号 ・薬食安

発第 0812001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 「副作

用等報告の報告内容等の変更について」をもつて通知 したところですが、今般、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構より、同通知に関する技術的な詳細につ

いて、別添の平成 17年 8月 12日 付薬機審発第 0812001号 ・薬機安発第

0812001号独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査管理部長 ・安全部長通知

「副作用等報告の報告内容等の変更に係る具体的な入力方法について」をもつ

て、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長あて通知 した旨のお知 らせがあり

ました。

つきましては、別添の通知について、貴管下関係業者等に対 し周知をお願い

します。



船馨 (別添)

薬機審発第 0812002

薬機安発第n0812002

平成 17年 8月 12

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 殿

す|=■■ |ヽ■■

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査管理部長IFや十■|

副1作用等報告の報告内容等の変更に係る具体的な入力方法について

棟記について、別添写 しのとお り、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

宛て通知 したので、お知 らせいた します。

回丁

日丁

日

独立行政法 人医薬品医療機器総合機構安全 部

会長g籠錨慶



薬機審発第 0812001号

薬機安発第 0812001号

剰二厄蛇 17角巨 8り弓 12 日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部

副作用等報告の報告内容等の変更に係る具体的な入力方法について

平成 17年 8月 12日 付薬食審査発第 0812002号 ・薬食安発第 0812001号 厚

生労働省医薬食品局審査管理課 ・安全対策課課長通知をもつて各都道府県衛生

主管部 (局)長 あて通知 された 「副作用等報告の報告内容等の変更について」

の記 「2,『 A、1_13報 告破棄』に関連する事項について」に関 して具体的な入

力方法を、下記のとお り示 したので、貴会会員への周知方よろしくお願いいた

したい。

なお、今回の変更に伴 うデータチェック仕様の変更がある場合は、医薬品医

療機器情報提供ホームページ仙ttp7/www、intt pmdaogo.jpた2bm2た2bm2」ndex,html)

への掲載及び代表メータレア ドレスヘ連絡を行 う予定である。

記

①

①

報告対象外の副作用等の入力方法について (市販後)

報告対象外の副作用等の入力方法について (治験)

… 別 紙 1

・… 局| ! 紙2



局IJ紙1

報告対象外の副作用等の入力方法について (市販後)

1.報 告対象外症例の取り扱いについて

(1)追 加情報によりすべての副作用 ・感染症が①～⑤のいずれかに該当し、当該

症例が薬事法施行規則第 253条 第 1項第 1号及び同項第 2号 の報告対象

外となった症例については、「5.報 告対象外副作用等の入力例」にならい、

追加報告を行うこと。

① 報告医師及び報告企業により副作用 ・感染症の因果関係が否定された場

合

② 非重篤な副作用であることが判明した場合

③ 外国症例において、既知の副作用であることが判明した場合

④ 国内症例において、既知 ・非重篤な感染症であることが判明した場合

⑤ 外国症例において、非重篤な感染症であることが判明した場合

(2)次 の場合は、「A.1.13報告破棄」に規定の入力を行い、報告を取り下げるこ

と。

① 国内症例において、自社薬が投与されていなかつたことが判明した場合

② 外国症例において、自社薬又は自社薬と同一有効成分を含有する外国医

薬品が投与されていなかったことが判明した場合

③ 医薬品投与前に発症した事象であることが判明し、かつ報告医師及び企

業が因果関係なしと判断した場合 (ただし、増悪させた場合はこの限り

でない)

④ 同一情報について、重複して報告していたことが判明した場合

⑤ 以下の項目を誤つて入力していた場合

・ 「J.1送信者ごとに固有の (症例)安 全′性報告識別子」

,「 J.4a識別番号 (報告分類)」

・ 「A.1.0.1送信者ごとに固有の (症例)安 全J性報告識別子」

・ 「A.1.10.1規制当局の症例報告番号」

・ 「A.1.10.2その他の送信者の症例報告番号」

⑥ 症例そのものが存在しなかつた場合

2.「 B.2副 作用/有 害事象」等に関する留意点

① 上 記 1(1)に 該当する場合は、「5.報 告対象外副作用等の入力例」の①

又は②にならい、前回報告の際に入力したすべての事象を入力すること。なお、



前回報告の副作用 ・感染症名が変更された場合においては、追加情報により修

正して差し支えない。

② 追 加情報により、一部の副作用 ・感染症が上記 1(1)の ①～⑤に該当する

場合、「5.報 告対象外副作用等の入力例」の③又は④にならい、当該事象を

入力すること。

③ 国 内症例において、重篤から非重篤へ変更された未知の副作用は、医薬品未

知 ・非重篤副作用定期報告書により報告すること。

3.「 B.4.k.18医薬品と副作用/有 害事象の因果関係」等に関する留意″点

① 上 記 1(1)の ①により、報告しているすべての副作用・感染症のすべてが

報告対象外となった場合であつても、「B`4.k.1 医薬品関与の位置付け」には、

前回に報告した内容 (被疑栗には 「1=被 疑薬」又は 「3=相 互作用」)を 入

力すること。また、前回報告の際に入力したすべての副作用・感染症について、

「5.報 告対象外副作用等の入力例」の①にならい、「B。4.k.18医薬品と副作

用/有 害事象の因呆関係」に報告医師及び報告企業による評価を入力すること。

② 追 加情報等によリー部の副作用・感染症が、上記 1(1)の ①に該当する場

合、追力日報告にあたって、当該副作用 ・感染症を削除した報告とするか、又は

削除せずに 「5.報 告対象外副作用等の入力例」の③にならい、「B.4,k.18」

に因果関係なしの旨を入力すること。なお、第一報報告においても、上記によ

り入力すること。

③ そ れぞれの事象に対して、因果関係なしの旨を入力する際には、以下の用語

を用いて入力することができる。

虫4111ユ ケ|(評価|の情報源)
,4,181■ ‐(評価結果)

第|■情報源の場合 報告企業の場合

“
報告者

"で
始まる語

PRIllARY SOURCE

REPORTER

INITIAL REPORTER

“
送信者

"で
始まる語

“
企業

"で
始まる語

“
外国企業

"で
夕台まる語

MLAぶUFACTURER

CCIMPArぜr

因果関係なし

なし

関連なし

否定できる

関係なし

N0

NOT RELATED

UNRELATED

NECATIVE

DEFINITELY NOT

④ 因 果関係が否定できない場合は、「B.4`k.18」の入力は任意とする。



4.「 J.10そ の他参考事項等」及び 「B.5.4送 信者の意見」に関する留意点

① 上 記 1(1)に 該当する場合、「J.10そ の他参考事項等」に報告対象外であ

る旨及びその理由を簡潔に入力するとともに、「B.5.4送 信者の意見」に報告

対象外 と判断するに至った経緯及び根拠の詳紳を企業意見と共に入力するこ

と。

② ① の他、前回の報告内容から追加・変更となつた箇所がある場合は、「」.10そ

の他参考事項等」にその内容を簡潔に入力すること。

5.報 告対象外副作用等の入力例

(事象例)

A=未 知 ・重篤な副作用

B=未 知 ・非重篤な副作用

C=既 知 ・重篤な副作用

D=既 知 ・非重篤な副作用

E=報 告医師及び企業により、医薬品との因果関係が否定された重篤な有

害事象

※以下の入力例については、国内副作用報告において B,D,Eは報告対象外の事

象であるが、B,D,Eも入力した場合を想定して例示する。

① 追加情報により、報告したすべての副作用の因果関係が否定された場合

第五報 第■■■‐報

B,2.1.0 A,B,C,D,E A,B,C,D,E

B.4,k.18.4 A～D因 果関係あり

E関 連なし

A～E関 連なし

B.5.4 報告対象外 と判断するに至った経緯

及び根拠の詳細

J . 1 0 報告対象外である旨及びその理由

② 追加情報により、報告 した副作用すべてが非重篤になつた場合

第‐=報 第‐五+|■報

B.2.主 .0 A)B,C,D,E A,B,C,D,E

B.2.1.3 A重 篤

B非 重篤

C重 篤

D非 重篤

E重 篤

A～D非重篤

E重 篤

B.5.4 報告対象外と判断するに至つた経緯



及び根拠の詳細

J.10 報告対象外である旨及びその理由

③ 追加情報により、一部の事象 (A)の 因果関係が否定された場合 (ア又はイ

により入力)

第■‐報 第■■■報

ア ！ィ

B.2.i.0 A,B,C)D,E A,B,C,D,E B,C,D,E

B.4.k.18.4 A～D因 果関係あ

り

E関 連なし

A関 連なし

B～D因 果関係あり

E関 連なし

A削 除

B～D因 果関係あり

E関 連なし

J,10 変更内容

④ 複数の重篤な副作用があり、追加情報により、一部の事象 (A)が非重篤に

変更となった場合 (ア又はイにより入力)

第■報 第ⅢⅢⅢ■‐報

ア イ

B.2.i.0 A,B,C,D,E A,B,C,D,E B,C,D)E

B.2.i.3 重篤

非重篤

重篤

非重篤

重篤

非重篤

非重篤

重篤

非重篤

重篤

削除
※

非重篤

重篤

非重篤

重篤

B

C

D

E

J.10 変更内容

※重篤から非重篤へ変更された場合については、可能な限 り削除せず、 「重

篤」を 「非重篤」に修正されたい。



丹叫ヤ抵2

報告対象外の副作用等の入力方法について (治調

1.報 告対象外症例の取り扱いについて

治験副作用等報告においては、「B.2.i.O IB,2.i.1、B,2.i.2)第一次博撤源により報告

された副作用/有 害事象」には担当医等が報告した副作用 ・感染症名のうち、栗事法に基

づき報告の対象となる副作用 ・感染舜名のみをすべて入力しており、追加情報等で報告対

象外となった副作用 ・感染症名は 「B.2.1.O IB.2.i.1、B.2.1.2)」には入力していないと

ころである。

また、従来、複数の副十日剰・感染症名のある症例報告においては、追加情報等により、
一部の副作用 ,感染症名が報告対象外となった場合は、その報告対象外となった副作用 ,

感婦 は
~B.2.1.00.2.1,1、

B.2.i.2)」には入力せず、その他の報告対象となる副作

用 ・感染症名を 「B.2.1.O IB.2.i.1、B.2.i.2)」に入力し、追加報告としているところで

ある。
一方、追加情報等により、すべての副作用 ・感染症名が報告対象外となった場合の症例

報告の取り扱いについては、従来、当該症例報告は 臥.1.13件R告破棄)」を利用した、い

わゆる 「取り下げ報告」を行つていたため、「B.2`i.O IB.2.i.1、B.2.主.2)」は空欄として

報告することが可能であったが1)、
今後は、通常の追加報告として取り扱うこととなった。

通常の追加報告では 「B.2.1.0は 2.I。1、B.2.1.2)」は空欄として追加報告することがで

きないことからか、報告対象外である旨の追加報告は通常の追加報告とは異なる入力方法

が必要である。そのため報告対象外である旨の追加報告の 「B.2.主.O IB.2.I.1、B.2.1,2)」

の入力については、以下2.以 降に示した内容に留意すること。また、「」.8 新 医薬品等

の区分 (第一被疑栗)」
'は 「5=該 当なし」を入力し、鴨.5.4 送信者の意見」に報告対象

外と判断するに至った経緯及び根拠の詳細を企業意見と共に入力すること。

なお、次の場合は、臥,1.13報告破棄」に規定の入力を行い、報告を取り下げること。

① 二 重盲検による報告症例で開鍵後、当該被験薬等によるものではないことが判明

した場合など、当該被験薬等が投与されていなかつたことが判明した場合

② 当 該被験薬等の投与前に発症した事象であることが判明した場合 (ただし、増悪

させた場合はこの限りでない)

③ 同 一情報について、重複して報告していたことが判明した場合

④ 以 下の項目を誤つて入力していた場合
・ 「J.1送信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子」
。 「J.4a識局1播号 (報告分類)」
・ 「A.1.0。1送信者ごとに固有の (症例)安 全障 R宅罫賜」子」
・ 「A。1.10.1規制当局の症例報告番号」
・ 臥.1.10.2その他の送信者の症例報告番駒

⑤ 症例そのものが存在しなかつた場合



2.「B,2副作用/有熊筆影豹 等に関する留意点

① 追 加情報等により前回報告した報告対象の副作用 ・感染症名がすべて報告対象外と

なり、当該症例報告が報告対象外である旨の追加報告を行う場合には、前回の報告で

入力した副作用・感染症名を「B.2.主,O IB.2.1.1、B.2.i.2)」に引き続き入力 し、「B.2.土.3

報告者によつて重要とされた副作用/有 害事象」及び 「B.4.k.18 医 薬品と副作用/

有害事象の因果関係」及びそのイ也の「B.2.1.4 冨」作用/有 害事象の発現日」～「B.2.主.8

最終観察時の国降堀/有 害事象の転帰」には当該追加情報等に基づく情報を入力する

こと。

なお、このとき、「J.8 新 医薬品等の区分 (第
一
被疑剰 」は必ず 「5=該 当なし」

を入力すること。

② 追 加情報等により前回報告した複数の報告対象の副十朗離 感染症名のうち、一部の

副作用 ・感染症名が削除された場合には、削除された副+1封■ 感染症名は 「B,2.I.0

0.2.I.1、B.2.主.2)」に入力せず、「J.10 そ の他参考事項等」に当該副作用 ・感染

症名を削除した旨入力すること。その他の報告対象の高4作用 ・感染症名については、

町.2.1.3」などに追加情報等を適切に反映させた追加報告とすること。

なお、このとき、「J.8 新 医薬品等の区分 (第一
被疑薬)」は 「5=該 当なしJを 入

力しないこと。

3=「B.4.k.18 医 薬品と副作用/有 害事象の因果関係」等に関する留意点

① 「B。4.k.18」は可能な限り第
一報から入力すること。

② 上 記2.の ①で示したように、当該症例が報告対象外である旨の追加報告を行 う場

合には、前回に報告した副十日昭・感染症名の因果関係を追加情報等に基づき「B.4.k.18J

に入力すること。因果関係が否定された場合は、「B.4.k,18」に因果関係なしの旨を入

力すること。

③ それぞれの事象に対して、因果関係なしの旨を入力する際には、以下の用語を入力

すること。

B . 4 . k , 1 8 . 2 (評価の″
翻 ) B . 4 . k . 1 8 . 4 ( 言朧

果)第
一博 版 の場合 報告企業の場合

“
報告者

'で
始まる語

PRIWmRY SOURCE

REPORTER

INITIAL REPORTER

“
送信者

'で
始まる語

“
企業

"で
始まる語

“
外国企業

"で
始まる語

巾& $ 岬A げ駅駅

cttvm船ぜF

因果関係なし

なし

関連なし

否定できる

関係なし

N0

NOT ttLAT醐

tlMLATED

ワ

コ



l t t Q t t T I 距

DEFINITELY NtlT

④ 上記2.の ①で示したように、当該症例が報告対象外である旨の追加報告で、前回
に報告した副作用 ・感染症と当該被験薬 (被疑薬)等 の因果関係がない場合であって
も 鴨.4.k.1 医 薬品関与の位置付け」には、前回に報告した内容 (被験薬には 「1=
被疑薬」又は 「3=相 互作用」)を 入力することの

。

4.報 告対象外の副作用等の入力例

(事象例 :ある被験者にH,I,」,K,Lの事象が生じた場合)
H=既 知 ・死亡のおそれの副作用
→n報 目で重篤″性が変更になり、既知 ・重篤 (死亡又は死亡のおそれ以外)な 副作用

になったもの

I=n報 目で追加された報告対象の副作用で、未知 ・重篤な副作用
→n+1報 目で削除されたもの

J=未 知 ・E重篤な副作用

→n+2報 目で重篤性が変更になり、未知 ・非重篤な副作用になったもの
K=n+1報 目で追加された報告対象の副作用で、未知 ・重篤な副作用

→n+2報 目で因果関係が否定されたもの

L=担 当医等や報告企業により、治験薬等との因果関係が否定された有害事象 (これま
で通り、治験ではB.2欄への入力はしなし、 )

※ 下記の表では説明の便宜上 ( )内 に個々の副作用の重篤性の基準を記載している。
なお、下記表中の 「(重篤)」 とは死亡又は死亡のおそれ以外の重篤性の基準を示し
ている。

入力欄 第一報 第 n報 第n + 1報 第n + 2報

B.2.主.0 H,J I,J J,K J,K
B,2.i.3 H重 篤 (死亡の

おそれ)

J重篤 (重篤)

I 重華語 鑑 )

J鎌     (鎌)

」重篤 ( 重篤)

K 重 篤 ( 重篤 )

J )F重巨斧喜

()に重郵葉;)

K 重 篤 ( 重篤 )

B.4.k.18。 4 Ｈ

　

り

　

Ｊ

り

因果 関係有

因果関係有

Ｉ

　

り

　

Ｊ

　
り

因果 関係有

因果 関係有

Ｊ

り

　

Ｋ

　

り

因果 関係有

因果関係有

ヤＪ

り

　

Ｋ

因果 関係 有

関連なし

B.5,4 Hの 重篤性が死

亡のおそれか

ら重篤 に変更

したこ とに関

す る記載 (経

緯 ・根拠の詳

糸田)、 Iが 生じ

Iが生じていな

かつたことに

関する記載

J の 重篤性 が

非重篤 に変 更

した こ とに関

する記哉、Kの

因果関係が否

定 されたこと

に関する記載



ていたことに

関する記載

確酢字・オ則処の

詳細)
tア.8 1:未承認 1:未承認 1:未 承認 5:該当なし
J.10 H が幸R程野妙 ト

であ る旨の記

載、Iが 勘 Bさ

れた旨の記載

Iを 削除した旨

の記載、Kが 追

加 された 旨の

識

B.2.i.3の変更

ヌ掛よ B.4.k.18

の変更があっ

た旨の記載、当

該症例が報告

対象外であ る

理由の記載

1)平 成 16年 3月 30日 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 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構設
立後の医薬品等の副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 「連名通

知」という)の 別添の Iの 3.の (3)の 工。(▲)を 参凡
2)連 名通知の別添の Iの 3.の (3)の ア.(◎ )及 びイ。(①)を 参凡


