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平 成 1 8 年
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3 月 1 3 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料における

副作用 ・感染症報告状況に関する資料の簡素化について

新医療用医薬品の再審査申請に際 し添付すべき資料については、平成 17年 10月 27

日付け薬食審査発第 1027004号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「新医療用

医薬品の再審査申請に際 し添付すべき資料について」(以下 「旧課長通知」とい う。)で 示

してきたところである。

今般、副作用 。感染症報告状況に関する資料の簡素化を図るため、1日課長通知の一部を

下記のとお り改めることとしたので、御了知の上、貴管下関係業者に対 し、周知方ご配慮

願いたい。

旧課長通知の別紙様式 5に ついては、本通知の別紙様式 5に 改める。

旧課長通知の記の第3の 2の (4)の アを以下のように改める。

ア.副 作用 ・感染症報告状況に関する資料 (別紙様式4、別紙様式5、別紙様式6)

副作用 '感染症の発現症例収集状況表を別紙様式4に より、副作用 ・感染症の

発現症例目次を別紙様式5に より、医薬品副作用・感染症発現症例票を別紙様式6

によりそれぞれ、作成、添付すること。

なお、別紙様式6に ついては、再審査申請時において、添付文書の使用上の注意

から予測できない副作用 ,感染症の発現症例について添付し、そのうち、薬事法施

記

2 .

紗



3 .

行規則第 253条 に基づいて報告 された副作用発現症例等については、平成 16年

3月 26日 付け薬食発第 0326002号 厚生労働省医薬食品局長通知「独立行政

法人医薬品医療機器総合機構に対する副作用等報告について」で示 した別紙様式第

2に よる医薬品副作用 ・感染症症例票を添付 しても差 し支えない。

また、平成 15年 10月 27日 以降に報告 された副作用症例については、原則 と

して、別紙様式 5の 識別番号欄に当該報告の識別番号 を記載することをもつて別紙

様式 6の 添付に代えることができる。

適用時期

平成 18年 10月 1日 以降に行われる新医療用医薬品の再審査申請について適用

することとするが、本通知 日以降この通知に基づき再審査申請を行 うことで差 し支

えない。



別紙様式 5

副作用 。感染症症例報告の目次

(注意)

1,用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2 再 審査中請時までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告した副作用 ・感染症症例 (外国症例を除く。)に ついて作

成すること。

3.番 号欄には医薬品副作用 ・感染症症例票と同一の番号を付すこと。

4 症 例は副作用 ・感染症の器官別大分類、基本語又は下層語ごとに記載 し、同一区分内の症例については副作用 ・感染症の

報告年月日順に記載すること。

5 同 一症例の中で複数の報告対象となる副作用 ・感染症が発現している場合には、一つの副作用 ・感染症ごとに症例を重複

して記載すること。なお、その場合は、同一症例の番号には同一の番号を付すこと。

6.副 作用 ・感染症の種類のうち、再審査申請時に使用上の注意から予測できない副作用 ・感染症については、基本語又は下

層語の頭に*印 を付すこと。

7,平 成 15年 10月 27日 以降に報告された副作用 ・感染症報告について、別紙様式 6を 添付 しない場合には、当該報告の

識別番号を記載すること。

番 号 副作用 ・感染症の種類 性局J 年齢 副作用

等発現

年月 日

転帰 副l作用

感染症

の区分

調査名 識別

番号

器官別大分類 基本語又は下層語

穴存

韓―
～Vい ′F公 穴

率―
MedDRA/J version (   )



(参考 :改正後の通知)

薬食審査発第1027004号

平成 17年 1 0月 2 7日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

新医療用医薬品の再審査申請に際 し添付すべき資料について

標記については、平成 13年 5月 10日 医薬審発第 610号 厚生労働省医薬局審査

管理課長通知 「新医療用医薬品の再審査申請に際 し添付すべき資料について」により

取 り扱つてきたところであるが、今般、平成 17年 4月 1日 より 「医薬品の製造販売

後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」(平成 16年 厚生労働省令第 171号 )

が施行されたことを踏まえ、再審査申請に添付すべき資料について下記のとおり定め

たので、御了知のうえ、貴管下関係業者に対 し指導方御配慮願いたい。

なお、本通知の施行に伴い、平成 13年 5月 10日 医薬審発第 610号 厚生労働省

医薬局審査管理課長通知 「新医療用医薬品の再審査申請に際 し添付すべき資料につい

て」は、廃止する。

第 1 施 行時期等について

この通知は、平成 18年 1月 1日 以降に行われる新医療用医薬品の再審査申請に

ついて適用することとするが、本通知日以降この通知に基づき再審査申請を行うこ

とは差 し支えない。

なお、平成 17年 3月 31日 以前に 「医薬品の市販後調査の基準に関する省令」

(平成 9年 厚生省令第 10号 。以下 「旧GPMSP省 令」という。)に 基づき実施

された市販後調査については、別紙様式等において旧GPMSP省 令下の用語を用

いることで差 し支えない。

第 2 再 審査申請に際 し添付すべき資料について

1.再 審査申請資料概要

記



(1)再 審査申請品目の概要 (別紙様式 1)

(2)開 発から承認までの経緯

ア_開 発の経緯

イ 作 用機序及び薬効薬理

ウ.体 内薬物動態

工_承 認申請時の臨床試験の概要

(ア)安 全性

(イ)有 効性

オ.承 認条件又は指示事項

(3)承 認から再審査申請に至るまでの経緯

ア.承 認事項の一部変更、剤型追加の経緯

イ,使 用上の注意の改訂等の経緯

ウ.国 内における使用状況

(ア)出 荷数量及び出荷金額 (薬価換算)推 移

(イ)推 定患者数

工.外 国における承認、市販状況

(4)製 造販売後調査等の概要

ア,製 造販売後調査等の概要

イ,製 造販売後調査等の経過

ウ.各 製造販売後調査等の症例構成

(5)安 全性に関する検討

ア.副 作用発現状況

イ,安 全性に影響を及ぼす背景因子

ウ.重 篤な副作用

工.未 知の副作用

オ.相 互作用

力,特 別な背景を有する患者への投与に関する情報

キ.長 期投与に関する情報

ク.感 染症

ケ,安 全性に関する重大な措置 (外国を含む。)

コ.安 全性に関する研究報告

サ.そ の他

(6)有 効性に関する検討

ア.有 効性に影響を及ぼす背景因子

イ.有 効性に関する研究報告

ウ.有 効性に関する措置 (外国を含む。)

(7)ま とめ

ア.再 審査のまとめ

イ.用 法及び用量、効能又は効果、使用上の注意等の改訂案



(8)引 用文献

2.再 審査申請添付資料

(1)使 用成績調査に関する資料

ア.調 査方法

イ。調査結果 (別紙様式 2、 別紙様式 3)

ウ,使 用成績調査に関するまとめ

(2)特 定使用成績調査に関する資料 (実施 した特定使用成績調査ごとに下記の

資料を添付すること。)

ア.調 査方法

イ.調 査結果 (別紙様式 3)

ウ.特 定使用成績調査に関するまとめ

(3)製 造販売後臨床試験に関する資料 (実施 した製造販売後臨床試験 ごとに下

記の資料を添付すること。)

ア.調 査方法

イ.調 査結果 (原則として別紙様式 3を 用いるが、必要に応 じて項目を追加す

ること。)

ウ.製 造販売後臨床試験に関するまとめ

(4)副 作用 ・感染症報告に関する資料

ア.副 作用 B感 染症報告状況に関する資料 (別紙様式 4、 別紙様式 5、 別紙様

式 6)

イ.副 作用 '感 染症報告に関するまとめ

(5)研 究報告に関する資料

ア.研 究報告に関する資料 (別紙様式 7、 別紙様式 8)

イ.研 究報告に関するまとめ

(6)国 内の措置に関する事項

(7)国 外の措置に関する事項 (別紙様式 9)

(8)重 篤な有害事象の発現に関する資料 (別紙様式 10)

3.適 合性調査資料

(1)GPSP適 合性調査資料 (旧GPMSP省 令下で行われた適合性調査に関

する資料も含む。この場合において、下記項目中 「製造販売後調査等」とある

のは 「市販後調査」と、 「特定使用成績調査」とあるのは 「特別調査」と、 「製

造販売後臨床試験」とあるのは 「市販後臨床試験」と読み替えるものとする。)

ア.製 造販売後調査等の概要

イ.製 造販売後調査等業務のための組織体制

ウ.製 造販売後調査等に関与する部門 (製造販売後調査等管理部門及び製造販

売後調査等実施部門等)の 概要

工.委 託業務の概要



オ.自 己点検の概要

力,製 造販売後調査等業務手順書及び細則

キ 製 造販売後調査等基本計画書

ク 製 造販売後調査等実施計画書

ケ.使 用成績調査、特定使用成績調査及び製造販売後臨床試験に用いた調査実

施要綱

(2)GCP適 合性調査資料 (必要に応じて添付すること。)

(3)GLP適 合性調査資料 (必要に応 じて添付すること。)

4.参 考資料

(1)使 用成績調査、特定使用成績調査及び製造販売後臨床試験に用いた調査票、

登録票等

(2)再 審査申請時の添付文書

(3)回 答概要

(4)審 査報告書

(5)承 認申請に際 し申請書に添付 した資料の概要 (薬事 ・食品衛生審議会担当

部会用)

(6)承 認書の写 し

(7)再 審査申請日の直近に提出した安全性定期報告

第 3 再 審査申請に添付すべき資料に関する注意事項について

1.再 審査申請資料概要

(1)再 審査申請品目の概要

別紙様式 1に より作成すること。

(2)開 発から承認に至るまでの経緯

ア.開 発の経緯

開発の経緯を簡潔に記載すること。

イ.作 用機序及び薬効薬理

当該医薬品に関し、科学的に明らかにされた事項及び推定されている事項

について簡潔に記載すること。

ウ.体 内薬物動態

吸収、分布、代謝、排泄について記載すること。なお、薬物動態に影響を

与える要因についても記載すること。

工.承 認申請時の臨床試験の概要

(ア)安 全性

用量設定試験及び比較臨床試験等でみられた安全性に関する事項を簡

潔に記載すること。

(イ)有 効性



用量設定試験及び比較臨床試験等でみられた有効性に関する事項を簡

潔に記載すること。

オ.承 認条件又は指示事項

承認条件又は承認時に指示された、製造販売後調査等、動物試験等に関す

る事項を記載するとともに、製造販売後における対応も記載すること。

(3)承 認から再審査申請に至るまでの経緯

ア.承 認事項の一部変更、剤型追加の経緯

イ.使 用上の注意の改訂等の経緯

ウ.国 内における使用状況

(ア)出 荷数量及び出荷金額 (薬価換算)推 移

(イ)推 定患者数

工,外 国における承認、市販状況

市販されている主な国を承認順に並べ、承認された主な効能を併記するこ

と。

(4)製 造販売後調査等の概要

ア.製 造販売後調査等の概要

製造販売後調査等の全体の概要を記載すること。

イ.製 造販売後調査等の経過

製造販売後調査等の経過の概要を記載すること。

ウ.各 製造販売後調査等の症例構成

各製造販売後調査等の症例構成を簡潔に記載すること。

(5)安 全性に関する検討

ア.副 作用発現状況

各製造販売後調査等全体における副作用発現状況を記載すること。

イ.安 全性に影響を及ぼす背景因子

安全性に影響を及ぼすと考えられる要因を記載すること。

ウ.重 篤な副作用

重篤な副作用発現症例について記載すること。

工.未 知の副作用

再審査申請時に使用上の注意から予測できない副作用発現症例について

記載すること。

オ.相 互作用

相互作用について記載すること。

力.特 別な背景を有する患者への投与に関する情報

製造販売後調査等において認められた当該患者 (小児、高齢者、妊産婦、

腎機能障害 ・肝機能障害を有する患者等)に ついて記載すること。

キ.長 期投与に関する情報

長期投与時における情報について記載すること。

ク.感 染症



当該品目の使用による又は使用によると疑われる感染症の発生について

記載すること。

ケ.安 全性に関する重大な措置 (外国を含む。)

緊急安全性情報、回収、販売中止等安全確保措置のとられた国、その時期、

当該措置の内容及び措置の理由を記載すること。

コ.安 全性に関する研究報告

当該品目の承認後に得られた安全性の評価に影響を与えると考えられる

研究報告について記載すること。

サ そ の他

品目に応 じ、他に安全性に関 し特に必要と考えられる事項について記載す

ること。

(6)有 効性に関する検討

ア.有 効性に影響を及ぼす背景因子

有効性に影響を及ぼすと考えられる要因を記載すること。

イ.有 効性に関する研究報告

当該品目の承認後に得られた有効性の評価に影響を与えると考えられる

研究報告について記載すること。

ウ.有 効性に関する措置 (外国を含む。)

回収、販売中止等安全確保措置のとられた国、その時期、当該措置の内容

及び措置の理由を記載すること。

(7)ま とめ

ア.再 審査のまとめ

再審査申請時における各種製造販売後調査等の結果等から当該医薬品の

有効性、安全性について記載すること。

イ.用 法及び用量、効能又は効果、使用上の注意等の改訂案

再審査申請時に製造販売後調査等結果等から、用法及び用量、効能又は効

果、使用上の注意等を変更する必要があると考えられる場合に、その改訂案

を変更理由とともに現行のものと対比させて記載すること。

(8)引 用文献

再審査申請資料概要中に引用 した文献について記載すること。

2.再 審査申請添付資料

(1)使 用成績調査に関する資料

ア.調 査方法

使用成績調査に関する調査方法について記載すること。使用成績調査実施

計画書を添付することでも差 し支えない。

イ.調 査結果 (別紙様式 2、 別紙様式 3)

副作用 ・感染症発現状況及び安全性、有効性に影響を与えると考えられる

要因について記載すること。また、その際の資料として別紙様式 2に より承



認時迄と使用成績調査における副作用 ・感染症の発現状況一覧を、別紙様式
3に より使用成績調査対象症例概要一覧を作成 し、さらに、患者背景別副作
用 B感染症発現状況一覧表も作成すること。別紙様式 3に ついては、平成 1
8年 3月 13日 薬食審査発第 0313004号 厚生労働省医薬食品局審査管
理課長通知 「再審査品目に係る再審査データ入カファイルの提出について」
によること。

ウ.使 用成績調査に関するまとめ

使用成績調査の結果に対する見解及び対応を記載すること。なお、定期的

安全性最新報告 (以下 「PSUR」 という。)が ある場合にあっては、あわ
せて本項目中で、① PSURの 概要、② PSURに 対する見解、③使用成績

調査結果とPSURと の比較、検討及び対応について記載すること。

(2)特 定使用成績調査に関する資料 (実施 した特定使用成績調査ごとに下記の

資料を添付すること。)

原則として、調査毎に第 2の 2(2)の ア.か らウ,に ついて記載するこ

ととするが、調査の内容によっては記載項目を変更 しても差 し支えない。なお、

記載方法については上記 (1)の ア,か らウ.に 準ずるものとし、使用成績調

査で収集された症例の後層別による解析は特定使用成績調査には該当しない

ものとする。 (別紙様式2の 作成は要 しない。)

(3)製 造販売後臨床試験に関する資料 (実施 した製造販売後臨床試験ごとに下

記の資料を添付すること。)

ア.調 査方法

製造販売後臨床試験実施計画書を添付することで差 し支えない。

イ.調 査結果

総括報告書及び試験対象症例概要一覧表を添付すること。試験対象症例概

要一覧については、原則として別紙様式 3に より作成することとするが、試

験の目的に鑑みて必要な項目 (臨床検査値及び既往症等)を 追加すること。

さらに、患者背景別副作用 ・感染症発現状況一覧表も作成すること。

なお、別紙様式3に 含まれる項目については、平成 18年 3月 13日 薬食

審査発第 0313004号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 「再審査

品目に係る再審査データ入カファイルの提出について」によること。

ウ.製 造販売後臨床試験に関するまとめ

イ.の報告書において適切にまとめられている場合、改めて記載は要 しな

い 。

(4)副 作用 ・感染症報告に関する資料

独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告 した副作用・感染症の症例 (外

国症例を除く。)に 基づいて作成すること。

ア.副 作用 ・感染症報告状況に関する資料 (別紙様式4、 別紙様式 5、 別紙様

式 6)



副作用 ・感染症の発現症例収集状況表を別紙様式 4に よ り、副作用 ・感染

症の発現症例 目次を別紙様式 5に よ り、医薬品副作用 B感 染症発現症例票を

別紙様式 6に よりそれぞれ、作成、添付すること。

なお、別紙様式 6に ついては、再審査申請時において、添付文書の使用上

の注意から予測できない副作用 ・感染症の発現症例について添付 し、そのう

ち、薬事法施行規則第 253条 に基づいて報告された副作用発現症例等につ

いては、平成 16年 3月 26日 付け薬食発第 0326002号 厚生労働省医

薬食品局長通知 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する副作用等報

告について」で示 した別紙様式第 2に よる医薬品副作用 ・感染症症例票を添

付 しても差 し支えない。

また、平成 15年 10月 27日 以降に報告された副作用症例については、

原則として、別紙様式 5の 識別番号欄に当該報告の識別番号を記載すること

をもって別紙様式 6の 添付に代えることができる。

イ.副 作用 ・感染症報告に関するまとめ

得られた結果に対する見解及び対応について記載すること。

(5)研 究報告に関する資料

承認後に得られた当該医薬品の品質、有効性及び安全性の評価に影響を与

えると考えられる研究報告に基づいて作成すること。

ア.研 究報告に関する資料 (別紙様式 7、 別紙様式 8)

研究報告目次を別紙様式 7に より、研究報告調査報告書を別紙様式 8に よ

りそれぞれ作成 し、別紙様式 8に 当該論文を添付すること。なお、薬事法施

行規則第 253条 に基づいて報告された研究報告については、平成 16年 3

月 26日 付け薬食発第 0326002号 厚生労働省医薬食品局長通知 「独立

行政法人医薬品医療機器総合機構に対する副作用等報告について」で示 した

別紙様式第 4を 添付 しても差 し支えない。

イ.研 究報告に関するまとめ

得られた結果に対する見解及び対応について記載すること。

(6)国 内の措置に関する事項

国内における、緊急安全性情報、回収、出荷停止等の措置について作成す

ること。

(7)国 外の措置に関する事項 (別紙様式 9)

別紙様式 9に より作成 し、当該外国措置情報に関する資料を添付すること。

なお、薬事法施行規則第 253条 に基づき報告 した外国における製造、輸入又

は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する

ための措置の実施に関する報告については、平成 16年 3月 26日 付け薬食発

第 0326002号 厚生労働省医薬食品局長通知 「独立行政法人医薬品医療機

器総合機構に対する副作用等報告について」で示 した別紙様式第 6を 添付 して

も差 し支えない。

(8)重 篤な有害事象の発現に関する資料 (別紙様式 10)

8



使用成績調査、特定使用成績調査、製造販売後臨床試験で得られた重篤な

有害事象について、重篤な有害事象の発現状況一
覧表を別紙様式 10に より作

成するとともに、副作用 ・感染症自発報告等も含めて、発現状況に関する見解

及び対応を記載すること。

3.適 合性調査資料

(1)GPSP適 合性調査資料

ア.製 造販売後調査等の概要

イ.製 造販売後調査等の業務のための組織体制

当該製造販売後調査等に関与する部門 (製造販売後調査等管理部門、製造

販売後調査等実施部門及び安全管理統括部門等)に ついて、会社組織全体の

中における位置づけ及び製造販売後調査等の実施における連携を確認 しうる

組織図等の資料を示すこと。

ウ.製 造販売後調査等に関与する部門 (製造販売後調査等管理部門及び製造販

売後調査等実施部門等)の 概要

製造販売後調査等管理部門にあっては、再審査期間中の製造販売後調査等

管理責任者の氏名、職名及びその任期を記載すること。また、製造販売後調

査等実施部門にあっては、使用成績調査、特定使用成績調査、製造販売後臨

床試験を実施 した期間、組織及び実施責任者を記載すること。

工.委 託業務の概要

再審査期間中に実施された委託業務及び委託先を記載すること。

オ.自 己点検の概要

製造販売後調査等業務とその自己点検を実施 した日を記載すること。

力.製 造販売後調査等業務手順書及び細則

キ.製 造販売後調査等基本計画書

ク.製 造販売後調査等実施計画書

ケ_使 用成績調査、特定使用成績調査及び製造販売後臨床試験に用いた調査実

施要綱

(2)GCP適 合性調査資料

当該項目に該当する試験が行われた場合に作成 し、添付すること。

(3)GLP適 合性調査資料

当該項目に該当する試験が行われた場合に作成 し、添付すること。

4.参 考資料

(1)使 用成績調査、特定使用成績調査及び製造販売後臨床試験に用いた調査票、

登録票等

(2)再 審査申請時の添付文書

(3)回 答概要

(4)審 査報告書



(5)承 認申請に際 し申請書に添付 した資料の概要 (薬事 B食品衛生審議会担当

部会用)

(6)承 認書の写 し

(7)再 審査申請日の直近に提出した安全性定期報告

第4 そ の他

1.用 紙の大きさは、日本工業規格A4と すること。

2.使 用の成績等に関する調査を同一の調査として実施 した品目については、再審

査申請に際 し添付すべき資料は 1種類で差 し支えない。なお、共同開発品目につ

いても同様の取扱いとする。

3.本 通知中、 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告 した」とある箇所に

ついては、平成 16年 3月 31日 までにおいて 「厚生労働省に報告 した」症例を

含むものであること。
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別紙様式 1

再審査申請品目の概要

(注意)

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2.2品 目以上の医薬品を 1種類の再審査申請に際し添付すべき資料に記載 した場合には、一つの欄に当該医薬品

の記載事項を併記すること。

3.各 項目とも原則として様式の枠内におさまるように記載すること。

4,用 法及び用量、効能又は効果には、承認内容のすべてを記載し、その一部が再審査対象となっている場合には

再審査対象部分に下線を引くこと。

5 承 認事項の一部変更年月日及びその事項欄には、用法及び用量、効能又は効果に関する事項についてのみ記載

すること。

6.備 考欄には、担当者の氏名、所属及び連絡先の電話番号、当該医薬品が既に再審査を受けている場合は再審査

を受けた事項及び再審査結果通知日及び共同開発品目がある場合は販売名及び会社名を記載すること。

承認番 号 承認年月 日

薬効分類 再審査期間

販売名

有効成分名

中請者名

含量及び斉J型

用法及び用量

効能又は効果

薬価収載年月日 発売年月 日

承認事項の一
部変更

年月 日及びその事項

備 考



別紙様式 2

使用成績調査における副作用 ・感染症の発現状況一覧表

(注意)

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2,調 査施設数の使用成績調査の累計及び合計には、同一施設を重複 して計算しないこと。また、調査施設数を契

約単位 (診療科別等)ご とに集計する場合については、その旨記載すること。

3 同 一症例の中で複数の副作用 ・感染症が発現している場合には、それぞれの副作用 ・感染症を 1件 として計算

すること。

4.副 作用 ・感染症の種類のうち、再審査申請時に使用上の注意から予測できない副作用 ・感染症については、副

作用等の種類の欄の副作用 ・感染症の種類の頭に*印 を付すこと。

5,副 作用 ・感染症の種類は、「ICH国 際医薬用語集 日本語版 (MedDRA/J)」に基づき、器官別大分類に分類 し、

さらに基本語又は下層語のうち適切な用語を選択して記載すること。なお、器官別大分類の集計は症例数で行い、

基本語の集計は件数で行 うこと。

6 集 計結果は、実施した使用成績調査に応じ、適当な期間毎の集計を記載すること。

7.感 染症として収集、報告されたものについては、件数を< >内 に内数で記載 し、副作用等の種類別発現症例

(件数)率 (%)と 併記すること。ただし、感染症として収集 していなャヽ場合、報告を受けていない場合におい

ては記載を要しない。

時  期 承認時迄の

状況

使 用 成 績 調 査

合 計年月

年月

日

日

月
　
”　
月

年
　
　
年

日

日

年月 日

年月 日
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“
卓

“
”
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副作用等の発現症例率 ( ) ( ) ( ) (;弔 ( ) ( )

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例 (件数)率 (%)

器宮別大分類 ( ) ( ) ( ) ()態 ( ) ( )

基本語又は下層語
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副作用年の種類 副作用 ,感染症の症例報告を行った症例件数

承認時迄の状況 年  月

日～ 年

月  日

年 月

日～ 年

月  日

務

様

月

年

日

年

日”

月

備 考
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“
“
筑
う
め
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MedDRA/」 version (

別紙様式4

副作用 ・感染症症例報告における発現状況一
覧表

(注意)

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告した副作用 ・感染症の症例 (外国の症例を除く。)に ついて記載すること。し

たがって、使用成績調査等で得られた症例についても、再審査申請時までに得られた症例については、算入すること。

3 同 一症例の中で複数の副作用 ・感染症が発現している場合には、報告対象とならた副作用 ・感染症をそれぞれ 1件 として

計算すること。

4 副 作用 ・感染症の種類のうち、再審査申請時に使用上の注意から予測できない副作用 ・感染症については、副作用等の種

類の欄の副作用 ・感染症の種類の頭に*印 を付すこと。

5_副 作用 ・感染症の種類は、「ICH国 際医薬用語集 日本語版 (MedDRA/J)」に基づき、器官別大分類に分類 し、さらに基本

語又は下層語のうち適切な用語を選択して記載すること。なお、器官別大分類の集計は症例数で行い、基本語の集計は件数

で行 うこと。

6.承 認時迄の状況欄には、承認時までに収集された副作用 ・感染症の内、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告した

副作用 ,感染症の発現件数を、発現頻度とともに記載すること。

7 報 告した副1作用 ・感染症について、使用上の注意に記載された場合は、備考欄に 「〇年①月対応済みJと 記入すること。

8 集 計は適当な期間ごとに行 うこと。

9,独 立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告した副作用 ・感染症の症例のうち、感染症として収集、報告されたものにつ

いては、別に< >内 に件数で記載する。ただし、感染症として収集 していない場合、報告を受けていない場合においては

記載を要しない。



別紙様式 5

副作用 ・感染症症例報告の 目次

(注意)

1 用 紙の大きさは 日本工業規格A4と すること。

2 再 審査中請時までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告 した副作用 ・感染症症例 (外国症例を除 く。)に ついて作

成すること。

3.番 号欄には医薬品副作用 ,感染症症例票 と同一の番号を付す こと。

4 症 例は副作用 ・感染症の器官別大分類、基本語又は下層語 ごとに記載 し、同一
区分内の症例については副作用 ・感染症の

報告年月 日順に記載すること。

5 同 一
症例の中で複数の報告対象 となる副作用 ・感染症が発現 している場合には、

一つの副作用 ・感染症 ごとに症例 を重複

して記載す ること。なお、その場合は、同一症例の番号には同一の番号を付す こと。

6 副 作用 ・感染症の種類の うち、再審査申請時に使用上の注意か ら予測できない副作用 ・感染症については、基本語又は下

層語の頭に *印 を付す こと。

7 平 成 15年 10月 27日 以降に報告 された副作用 ・感染症報告について、別紙様式 6を 添付 しない場合には、当該報告の

識別番号を記載すること。

番 号 副作用 ・感染症の種類 性局ll 年齢 副作用

等発現

年月 日

転帰 副作用

感染症

の区分

調査名 識丹ij

番号
器官別大分類 基本語又は下層語

: 代～ ヂヽ云く 食☆ 浅 韓 スぶ肉 職 ミ▼張 浄 森 1毒 V 韓 寿 ミムグt代ラミチヽ夕ヽ公t代▼ヽすヽ 能 率 奪

MedDRA/」 version (   )



韓
即
或
神
運
よ
判
阻

Ｑ
凶
Ｇ
冊
哨
艦
凹
様

瑠
理
Ｇ
帥
肥
翼
わ
尽
革
嶼

′味
革
暉
器
Ｇ
螺
黙
髄
・旺
革
高

（　
　
　
）
ｃ
ｏ
あ
」
ｏ
＞

（矩
い
Ｇ
担
ば
）
国
ば
翌
ミ
約
抽
韓

＜
Ｅ
０
０
ｏ
こ

田
担
ば

韓
埋

Ｅ置
艦
阻

田
即
賦

撃
哨
郎
凹

鵡
帥
帥
推
＼
旺
尊
高

唆
様

様
無
Ｇ

購
選
電
朴
田

鎖
キ
や
断
朋
ｕ
重
朴
凹
Ｇ
翌
Ｇ
や

Ｇ
や
卜
栄
申
縦
琳
Ｋ
求

Ｇ
や
や
望
翌
朝
持
謎
謎
・仰
世
や
榊
隠
控
Ｘ
憲
増
ｋ

Ｇ
や
や
鳴
】
附
塩
糸
蛸
赳
Ｇ
題
霊
出
く
と
区
選
く

Ｇ
や
卜
糸
解
申
信
劇

Ｇ
や
や
＝
望
ば

延
霊
叶
軽

ロ
ト
整
　
　
　
　
田
ｍ
ふ
軽

墜
題
題

世
Ｇ
ｐ
拒
暉
黙

な
ミ
叶
軽
整
幡

収
剛
業
・躍
側

暖
題
延

世
Ｇ
ｐ
拒
酎
黙

な
毛
訳
軽
叶
軽

帆
叶
軽

嘉
回
　

回
＼
明
叶
翠

ロ
ト
整

阻
蝉
窓
・娯
さ
何
・眼
球
に

□
球
ば

副

頭 歴
景
軽
士い

榊
ｕ
韓
則
極

田
い
く
韓
―
賦

四
眠
牲
高
Ｇ
相
瑠

躍
寮
蝶
蛍
Ｇ
世
麟
墜

鎖

翌

艦
蝶
革

（ト
ヨ
コ
‐
＜
正
ω
Ｏ
●
夏
）

甲
恭
郎
伸
禅
＼
賦
せ
高

Ｅ

０

叫
亜

6 3
主

川
進 緯

甲
霊
撃
―

（卜
住
―
＜
伍
ω
Ｏ
●
夏
）

甲
ぷ
耶
帥
平
＼
眠
尊
高

報
回
姫
韓
。い
榊
哀
縄

田
い
く
韓
饗
様
哨

（柴
韓
聖
）
回
ぷ
ば

岬
蟹
神
硬

頭
翌

鏡
貯

甲
ば
摂

樹翌

（日
ま
・電
回
）脈
裏
螺

博
黙
髄

・≡
旺
尊
高

に
株
阻

ｏ
招
準
建

哀



念
凶
Ｇ
齢
嘔
盟
凹
様

ば
胆
Ｇ
球
ｑ
柚
韓

隈
に
胆
に
郎
冊
帥
牌
＼
旺
撃
高
母
Ｘ
＼
わ
【
維
尊
嬰
＼
甲
堕
総
や
ヽ
旦
那
ぐ
柚
樟

＼
旺
華
高
赳
ミ
拘
柚
韓
い
ヽ
里
曜
韓

植
Ｘ
賦
古

鯛
―
棄
細

（
　

　

）
ｃ
ｏ
あ
」
ｏ
＞

ば
胆
Ｇ
帥
幽
珊
興

壇
孜
Ｇ
巡
付

（柿
東
革
絹
鮮
鞭
択
Ｇ
引
眠
塁
・慈
圭
柚
韓
肥
咲
）
冊
暉
冊
神
総
翌
Ｇ
や

窯
回
鞭
韓
，い
榊
霞
講

（回
ま
・電
回
）
跳
悪
螺

娯
黙
髄

〓・
賦
華
高

唱
器
凹



題

望

製
軽
喪

Ｇ
Ｍ
瑠

像
凶
Ｇ
冊
曜
器
阻
様

四
眠
運
曙
郎
幽
Ｇ
Ｎ
瑠
や
卜
卿
極

（持
Ｇ
佃
岬
製
Ｄ
ぷ
相
）

旺
せ
高

（
　

　

）
ｃ
捏
控

ｏ
＞

田
即
旺
鰹

＜
Ｅ
ａ
や
ｏ
〓

ロ
ト
望

口
蜜
歴

甲
哨
郎
凹

緯
甲
暑
撃
―

捜
挙
士
里
わ
真
四
懸
択
や
卜
期
極

帯
埋
増
碇
Ｇ
翌
Ｇ
や

神

準

ロ
ト
望

田
怒
軽

窯
回
鞭
韓
。い
撤
哀
総

四
鯉
韻

螺
基
矩
・硬
撃
匹

（回
ま
，電
□
）
郎
裏
嶼

嶼
黙
髄

旺
尊
高

噂
郎
阻

（日
ま
・電
□
）駅
裏
娯

螺
黙
髄

中，
眠
尊
高

噌
郎
田



韓

埋

口
一

ぐ
凶
Ｇ
冊
唯
郎
凹
様

岬
恭
冊

帥
把
＼
眠
せ
嗣
収
Ｄ
樹
陣
ｓ
ヽ
里
叶
車
陛

韓
埋
Ｇ
翌
Ｇ
や
や
卜
睡
旦
哨
郎
凹

図
ば
や
ヽ
翌
整
弔

（
　
　
　
）
Ｃ
ｏ
一り
、
ｏ
＞

蝶
把
Ｇ
黙
性

や
ヽ
里
い
翠
配

終

甲
畳
聾
―

堕
延
極
世
Ｇ

】
推
邸
黙
お

会
い
軽
整
慣

昧
準
壇
胎

＜
区
ａ
や
ｏ
〓

墜
授
歴
世
Ｇ

】
拒
隠
釈
な

″Ｑ
４Ｅ
賢
と
品
ュ
絡

田
卜
整

　

　

田
蜜
歴

（英
Ｒ
連
儲
）撃
駆
球
国
Ｇ
恭

帥
伸
押
＼
旺
せ
而
対
哨
器
凹

離
平
Ｇ
軽
再

肥
思
翌
ミ

な
簿
】
Ｄ
張

望
項
黙
国

奨
韓
埋
Ｇ
堰
酷

国
慮
翌
ミ
約
ｕ
韓

緯
岬
遍
撃
―

岬
憾
摂

岬
聴
帥
帥
無
＼
眠
せ
高
や
や
『
恭
萩
埋
酷

嘉
回
榔
韓
・い
榊
哀
縦

（日
購
撻
）

回
世
Ｄ
い
く
抱
哨
艦
凹

（回
煮
口電
日
）
耶
悪
娯

娯
黙
髄

賦
せ
高

哨
跳
凹



Ｑ
凶
Ｇ
齢
哨
艦
凹
様

岬
恭
肝
帥
無
＼
眠
撃
高 四

眠
導
唱
林
凹
Ｇ
神
瑠
や
卜
肥
題
Ｇ
緊

（冬
Ｇ
矩
い
翌
Ｄ
邸
黙
）

眠
革
高

「
封
釧
脳
馴
劉
副
劃
割
馴
馴
割
判
―

）
ｃ
ｏ
あ
Ｌ
ｏ
＞

田
即
眠
運

的
主

剛
装
Ｇ
蝶

ロ
ト
整

＜
区
０
コ
ｏ
〓

Ｅ

ｏ

叫
嶋
Ｇ
盛

口
迎
震
性

終

岬
霞
撃
―

鑑
せ
Ｇ
蝶

□
理

玉
望
帽

題
寮
螺
盟
Ｇ
世
暉
黙

甲
哨
鍬
凹

撻
革
辻
樫
わ
蔦
幽
軽
喪
や
卜
卿
題
Ｇ
盛

神
軽

哀
翌
Ｇ
盛

ロ
ト
整

窯
回
ｕ
韓

，い
榊
喪
縦

延
軍
螢
虫
Ｇ
世
脳
螢

□
怒
歴

い
榊
ｕ
拝
鯛
極

岬
智
Ｇ
環

理
想
遷

・娯
迷
矩
・硬
媒
Ｌ

韓
理
や
卜
極
望
い
媒

（日
ま
・電
回
）跳
悪
翠

螺
黙
髄

・，
眠
撃
高

曜
艦
凹



別紙様式 フ

研究報告の 目次

番 号 種類 表題 試験者氏名 文献名

(注意)

1_用 紙の大きさは、 日本工業規格A4と すること。
2 番 号欄には、

一
連の番号を付す こと。

3 種 類欄には、当該研究報告の内容に応 じて、品質、有効性及び安全性等の区別を記載すること。
4 研 究報告は種類毎に記載 し、同一区分の研究報告については文献掲載年月 日順に記載すること。
5,文 献名欄は、当該研究報告が発表 された文献名 (又は学会名)及 びその記載 されている巻 ・頁 ・発行年を記載す ること。
また、未発表の場合はその旨を記載 し、当該報告がなされた年を記載すること。



嬰
田
製
饗
謎
ぐ
縫

貯
暉
冊
村
恭
導
Ｇ
や

・基
楽
縮
船
艇
鯉
Ｑ
引
眠
鰹

念
凶
Ｇ
貯
唱
鍬
凹
採

回
照
ぐ

墳
按
Ｇ
遵
ぐ

匝
い
く
韓
―
無

田
帥
韓

ポ
糞
照
冬
Ｇ
帥
韓
悪
さ

眠
拒
Ｇ
氷
ｑ
む
韓

慈
回
む
韓

・い
鞭
頭
縦

終

ヽ
還
撃
―

（
ヾ
駅
Ｓ
）
ヾ
慣
蝶

芯 ぷ 韓 J E  G 答隠

唱
繋
翠

帥
帥
韓
細
揺
　
鞭
韓
ぷ
芯
　
唱
煮
崩
無
幽

唯
無
幽

∞
招
準
韓
哀



畢
酎
畏
蝉
翠
ぐ
熊

貯
陣
帥
柑
無
翌
Ｇ
や

・媒
キ
縮
憾
拒
鯛
Ｑ
引
眠
鰹

Ｑ
因
Ｑ
計
曜
鍬
幽
採

回
照
ぐ

墳
按
Ｇ
巡
くＦ

匝
叶
く
韓
―
悪

匝
ｕ
韓

ポ
キ
照

冬
Ｇ
廻
無

や
士
堤
逆
回
く

眠
距
Ｇ
黙
３
部
群

慈
回
帥
韓

・い
榊
哀
縫

終

ヾ
還
聾
―

（
ヾ
鍬
組
）
螺
ば
芸

く回逆堤士や響姻 G tt lEX

帥
帥
幹
細
梶

凹
饗
Ｇ
甜
株
眠

′革
回

′料
〓
Ｇ
甜
押
認
や
士
報
逆
回
煮
　
噌
照
幽

ｏ
相
準
韓

哀



別紙様式 10

使用成績調査 ,特定使用成績調査 ・製造販売後臨床試験における重篤な有害事象の発現状況一
覧表

時  期 承認時まで

の状況

使用成績調査 ・特定使用成績調査 ・製造販売後臨床試験

合  計年月 日

年月 日

年月 日

年月 日

累計

調査施設数 源

蛇
調査症例数

発現症例数 (  ) ( ) (  ) (  ) (  ) ( )

発現件数 ( ) ( ) (  ) (  ) (  ) ( )

発現症例率 ( ) ( ) (  ) ( ) (  ) (  )

有害事象等の種類 有害事象等の種類別発現症例 (件数)率 (%)

器官別大分類

基本語又は下層語

′′

〃

( ) ( ) (  ) ( ) ( ) ( )

` ^

驚
ヤ

MedDRA/J version (   )

(注意)

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2.使 用成績調査等で得られた重篤な有害事象について記載すること。

3 調 査施設数の累計及び合計には、同一施設を重複 して計算しないこと。また、調査施設数を契約単位 (診療科

別等)ご とに集計する場合については、その旨記載すること。

4 同 一症例の中で複数の有害事象が発現している場合には、それぞれの有害事象を 1件 として計算すること。

5,有 害事象の種類のうち、再審査申請時に使用上の注意から予測できないものについては、有害事象の種類の欄

の有害事象の種類の頭に*印 を付すこと。

6 有 害事象及び副作用 ・感染症の種類は、できる限り「ICH国 際医薬用語集 日本語版 (MedDRA/J)」に基づき、

器官別大分類に分類 し、さらに基本語又は下層語のうち適切な用語を選択して記載すること。なお、器官lll大分

類の集計は症例数で行い、基本語又は下層語の集計は件数で行 うこと。

7集 計結果は、実施 した調査に応 じ、適当な期間毎の集計を記載すること。ただし、期間毎の集計が困難な場合、

累計のみの記載でも差し支えない。

8.有 害事象のうち、因果関係が否定されたものの件数については、【 】 内に件数で記載すること。


