
事 務 連 絡

平成 17年 4月 13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

「個別症例安全性報告を伝送するためのデ
ータ項目及びメ

ッセージ仕様について」に関するQ&Aに ついて (その4)

副作用 ・感染症症例等報告の電子化については、平成 13年 3月 30日付医薬安発

第 39号 ・医薬審発第 334号厚生労働省医薬局安全対策課長
・審査管理課長通知 「個

別症例安全性報告を伝送するためのデ
ータ項目及びメッセ

ージ仕様について」によ

り日米EU医 薬品規制調和国際会議 (以下 「ICH」 という。)の 合意文書を通知

し、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」

等により、報告方法等を示したところであるが、今般、ICHに おいて別添のとお

り新たなQ&Aが 合意されたので、御了知の上、貴管下関係業者に周知方御百己慮願

いたい。
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や
れ
）
い
く
Ｎ
郎

聾
お
い
Ｑ
ヽ

ヽ
卜
と

ヽ
代
Ｑ
〕
）

日
勺

′
憑
や
や
飛
０
つ

。ミ
や
食

ど
外
―
や
卜
＼
翌
ミ

拘
翌
期
難
や
還
ぐ
や

ｓ
ヽ
Ｑ
日

。程
Ｑ
ミ
黎
憑

ミ
Ｑ
は

′代
せ
０
態
や
嫌
投
や
ｇ
ぐ
Ｇ
Ｖ
各
Ｑ
逆
外
～
甲
ヽ
六
Ｇ
倉

翌
や
■
黙
思
や
躍
連
翌
抱
ミ
～

、
卜
は
卜
黙
ぐ
ね
伸
Ｎ
帥

ぷ
緯
中
岬

石
８

り
≧

〓
熙
叫

旺
則
や
ヽ
せ
神
猛
黙
撃
鉢
林

倉
首
樹

い
糸
や
二
Ｖ
ミ
拘
眠
則
逆

６
ヽ
Ｑ
勾
や
ミ
日

′
Ｖ

そ
早
せ
ヽ
ヽ
卜
と
ヽ
代
（Σ
ざ
掛
Ｇ
鯉
ぶ

。や
ミ
ゃ
廊
鳩
代
期
閑
Ｇ

翌
眼
劇
Ｑ
）
ミ
て
Δ
恭
肺
帥
に
＼
頃
尊
高
韓

′
却
や
ヽ
里
盛
理
終
球

鷺
８

０
≧

〓
∞
ミ
ツ
延
皿
や
ヽ
翌
郊
椛
球
せ
螺
駅

官
首
樹

【
ヨ

せ

８
民

Щ

〓

＝

８
Ｒ

【
Ｅ

■

き
Ｒ

吟
〇
〇
ｄ

一
一
〇
】
●
】
を

ぃ
〇
一
中
一
ｄ
「
）
】
の
的
コ
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。や
飛
）

杓

て

や
ミ

拘
眠
鰹
終
Ｇ
っ
Ｇ
Ｉ
匝

対
国
黒
と
い
恵
緯
Ｇ

ヽ
Ｐ
■
く
わ
ば

す
ｏ
■
く

」

醍

仰
練

騨

諾

雅

翠

・軽

銘

ぜ

環

塩

鞄

錬

。と
や
ど
）

杓
て

ゃ
拠
抱
か
―
ゃ
卜

ｘ
と
０
榛

里
全
楔
■
翠

ｓ
盛
や
ミ
頂
卜
却
Ｇ
て
＼
―
て

ヽ
～
体
唄
却
尋
蝶

′ど
黙
３

分
）

匝
い
く
離
担
榛
は

さ
↓
く

尺
ニ
ニ

■
ム
〓
く

■
ミ
緒
Ｇ
Ｉ
Ｅ

却
帥
韓
Ｇ
回
慕

ヽ
宮
■
く

■
ミ
緯
Ｑ
Ｉ
Ｅ

的
帥
韓
Ｑ
回
蔦

革
さ
【女

。と
や
な
や
第
Ｓ
宗
↓や
Ｄ
Ｒ
く
逆

６
、

Ｑ
巡
趣

皿
暉
Ｑ
耐
卜

′
ｓ
代
）

杓
て

ゃ
ミ

拘
巡
蝶
空
韓
理
や
杷
榛

。と
や
む

批

媒

鑑

ヰ

略

飾

ど

鰈

小
理

環

ボ

鞭

距

輝

欽

。と
や
ど
）

杓
て
■
棋
尊
ゃ

。
や
二
Ｖ
ミ

暴
器
攀

す
ブ
輸春

聯

秘
８

０
≧

〓
い
、
叫
題
則
や
ヽ
翌
神
琉
報
撃
鞘
駅

官
首
Ｎ
ｕ

い
ミ
和
て
や
拠
抱
小
―
ゃ
、
六
二
Ｄ
採
Ｖ
Ｏ
こ
抱
Λ
一
一〓
＆
の一い
増
Ｇ
Ｖ

Ｏ
匝
ど
黙
ぐ

′ど
ぐ
ぶ
程
Ｑ
禅
却
鯉
田
わ
旺
終
恵
慣
益
却

Ｇ
）

い
糸
杓
て
や
拠
や
小
―
や
ヽ
六
二
０
様

′里
合
楔
■

翠

ｓ
麟
抱
悪
填
益
却
Ｇ
遅
＼
―
て
ヽ
１
体
唄
却
再
緊

′起
球
ぐ

合
）

い
ミ
れ
て
や
押
抱
外
―

中
卜
六
十
に
や
『
日
と
黎
）
鯉
田
ヤ
ど
つ
楽
悪
環
く

′ど
鍬
ぐ
（じ

。や
二
Ｖ
Ｄ
投
騨
終
判
日
と
や
ゃ
眼
劇
ど
悪
唄
Ｇ

向
博
ぷ

′
ｓ
ヽ
逆
却
日
程
０
い
く
抱
韓
延
長
廻
代
鍬
ぐ

′巡
Ｑ
や
め

糸
め

。世
ミ
０
却
里
ｇ
い
岬
‘
唄
却
再
黙
恐
糸
氷
ｑ
終
悪
頂
や
桜
田

馬
８

０
ま
一
〓
∞
出

”Ｅ
虹
や
ヽ
逆
神
帝
部
撃
部
駅

倉
首
困
山

。や
ミ
代
捜
代

′
ｓ
投
Ｖ
ミ

拘

稲
爬

対
時
代
終
邸
増
ゃ
二
旺
抱
帥
帥
韓
や
や
黙

′Ｄ
煮
翌
ぶ
肺
帥
峰

や
眼
瑚
や
さ
せ
ヽ

ヽ
卜
生

ヽ
長

′
ｓ
菫
Ю
■
選
智
終
終

′く□
ぶ
Ｑ
や

。ミ

却
日
６
と

対
的
杓
）
増
緯
笹
ミ
増
終
恭
柿
Ｇ
糸

な
こ
連

〉
Ｄ

ゃ

（糸

れ
て
や
■
轟
念
せ
勾
や
蝶
振
田

′嬰
ほ
Ｎ
維
尊
栄
小
ヽ
Ｈ
ミ

ト

ヽ

ヽ

′笹
尺
ミ
）
ミ
ゃ
代
）

杓
日
冷
と

『
れ
て
■
轟
へ
望
峯
填
Ｑ
ミ

噴
０
叫

さ
Ｒ

い
０
０
ヽ

二
〇
■
毎
ヽ
一
一
Φ
ゃ
●
ｔ
ａ
「
】
ゃ
の
毎
Ｈ

】
【



日
避

′合
把
翌
Ｑ
飛
代

金
謡
ど
逆

ｏ
一
Ｋ
Ｉ

ふ
ふ
Ｇ

，
Ｎ
、

ｍ
へ
～
Ｋ

ａ
中
ａ

。
や
黎
里
『
日
心
選
望

唄
却
再
緊
Ｇ
答
習
Ｇ
や

′ど
糸

６
勾
糸
や
ミ
代
酎
穏
や
■
抱
帥
韓
翠
畑
息
Ｇ

匡
凛
器
却
逆
眠
却
暮
緊

。
ゃ
ゃ
対
匝
ｏ
「
【
Ю
趣
）
帥
韓
長
瑠

′
Ｅ
「
民
Ю

、
舗

縦

繋

れ

陥

毀

範

鞠

討
牲

鞠

輪

ぼ

難

算

。と
や
０
や
笹
ミ
ど
ゃ
と
）
食
佃
ゃ

（暉

や
０

無
蛸
選
Ｑ
Ｑ

【
′
（暉

す
０

熱
帥
帥
終
＼
眠
尊
高
Ｑ
Ｑ

【
′
（陣

一占
）

神
翠

ぜ

．鎌

授

や
敵
陣

蝉

艶

堕

操

鵡

唯
直

能

杓
て
や
≡
Ｖ
Ｄ
杷
埋
ゃ
憩
電
帥
醍
Ｇ
）

「韓
雌
や
酎
杓
墜
尊
は
逆
帥
韓
」

ヘ
ギ
ヽ

ヽ
卜
生
ヽ
代
ａ
Ｓ

ェ
】

ゎ
葛
報

「韓
埋
や
廊
鳩
墜
】
眠
」
暉

吟
一

建
ｄ
歌
縫
鮮
伸辞
熙機螂ク一融噺製眠対”英
瑞
鞠
鉢

。
や
食
）
杓
て
■
Ｒ
く
逆
控
ぺ
口

′Ｖ
≡
Ｑ
逆
噴
邸
Ｇ
捜
峯
Ｇ
媒

６
）

。
や
せ

ｓ
や
利

「Ｇ
ゃ
ゃ
ミ
ゃ
嵐
鳩
終
照
段
Ｇ
躍
察
軽
く
ど
区

選
ゐ
陣
鞭
菫
ノ
鑽
錨

。
利
用
Ｇ
撃
ぺ
和
帥
回
Ｑ
ヽ
さ
ｏ
Ｏ
＞
中
Σ
Ｒ
Ｏ
】
く
弔
０
（じ

い
糸
や
禅
冷
勾
空
く田
ぶ
程
０
ぷ
軍
『
郎
誨
終
類
韓
硬
獣
倉
世

や
代
や
Ｒ
Ｋ
Ｑ
糸
鉦
田
終
ミ
頂
Ｑ
や

′ミ
さ
せ
終
韓
控
長
廻
逆
回
ｏ

【
Щ
Ю
巡
Ｇ
や

′条
把
Ｑ
ミ
や
ミ
拘
神
球
て
硬
却
喜
蝶
Ｇ
轡
蜘

′ミ

憑
せ
里
□
「
民
ゆ
終
帥
韓
回
罵
Ｑ
悪
頂
二
や
ゃ
眼
田

′空
ぺ
恵

公
）

い
ミ
Ｇ
や
や
『
セ

□
世
Ｄ
い
く
お
ミ
基
器
埋
悪
―
悪
抱
韓
埋
■
翌
埋
Ｎ
期
軸
Ｇ
菫
単
聴

終
神
蝉
判

′牛
恐
食
代
糸
逆
ミ

６
勾
ミ
翠
Ｆ
部
霊
廼
程
ヽ
い
ミ
Ｇ
や

や
的
セ

回
世
Ｄ
峠
く
や
帥
韓
悪
壇
や
６
ヽ
■
世
提
や
期
図
や
酎
穏
菫

尊
軽
里
む
韓
代

（神
せ
麟
終
К
懸
に
嘔
無
国
）
ェ
吾
二

有
一士

回
Ｇ
）

い
ミ
杓
て
や
■
Ｒ
く
せ

６

ヽ
Ｑ
勾
と

（
□
楔
ミ
拘
い
く
終
帥
韓
せ
黒
は
β
ミ
壌
需
坦
↓
】
【
く

皿
陣

′
『
や
ミ
く
逆
煙
や
や
帥
轟
Ｇ
卜
ヽ
卜
生
ヽ
代
Ｇ
代
中
ェ
望

零
８

〇
三

〓
ｍ
Ｎ
Ｗ
題
則
や
ヽ
世
神
帝
鍬
尊
器
郎

官
首
Ｎ
凹

空

二

鯛

Ｇ

ｏ
ぶ

ヽ

１

ふ

ふ

『
ｏ

【
Ｋ

Ｉ

（

ふ

′
Ｇ

一
ヽ
ヽ

市
（

ｌ

Ｋ

Ｑ
中
臼

翠
８

０
ま
【
〓
ａ
倒

”硬
賦
や
ヽ
聖
榔
輸
球
尊
部
駅

倉
首
ミ
ｕ

い
糸

杓
て
■
Ｒ
く
里

「Ｌ
鶴
Ｇ
恭
柿
帥
揮
＼

氏
尊
嗣
Ｑ
瞥
熙
醸
整
は
」
擢
ぶ
い

′Ｖ
二
Ｑ
逆
岐
榔
Ｇ
捜
楽
Ｇ
緊

６
）

い
ミ

杓
て

や
■
逆

「担
キ
や
く
劇
せ
こ
朴
国
Ｇ
翌
Ｑ
〕
」

〉
ゃ

）

「Ｑ
つ
せ
円
せ
ば
」

′空
難
関
Ｇ
翌
眼
田
や
■
Ｒ
く
逆
臣
∽
】

公
）

い
ミ

杓
て

や
■
低
革
瑠

「
）
伸
食
ぐ
ゃ
杓
駅
空

的
媒

空
と

や
ミ

′ミ

杓
て
■
低
尊
せ

ヽ
ミ
抱
く
Ｑ
頃
空

却
票
ヽ
宮
∽
】

Ｇ
）

一
）
と
堤
里
ミ
増
Ｇ
坦
還

【
ｃ
球

さ
Ｒ

い
ｏ
ｏ
い

ｒ
ｏ
一
ｓ
や
と

一
〇
”
由
０
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辞離
鶉
リ
ニ
慈
し
讚

陥
鹸
韻
強
難
脱
ゾ
轄

翠
静
裸

時禅
拶
銀
報
ギ
狭
巡
ぶ
輔
螺
鞭
照
ぼ
巖
鴫
錬

。や
食
や
拙
媒
翌
Ｄ
盛
翌
終
緊
理

′連
啜
尊
高
ゃ
ど
投
逆
悪
頂
Ｇ
日
Ｇ
）

や
対
駅
対
ョ
ど
や
亜

０
や

。
『
日
や
■
ヨ
蝶
抱
帥
韓
頃
空
＼
い
―
緊

。と
０
日

舎
）

。
対
日
や
■

対
理
０
匝

却

（ぐ
ぶ
Ｇ
鍬
組
負
神
蝉
却
）
型
Ｇ
ぶ
宮
■
く

匝
暉
ど

〉
め
っ

（組
ぶ
Ｇ
唄
却
喜
緊
終
神
蝉
栄
）
廻
Ｇ
【
留
■
く
匝
暉
収

Ｄ
Ｒ
く
や
く
ｕ
韓
悪
慣

′”
、
「
一
く
皿
陣

′逆
撻
匝
っ
）
と
報
的
靖
帥
輛
ぷ
興

０
匝

対

（く□
ぶ
Ｑ
球
ぐ
終
神
理
判
）
廻
Ｇ
、
費
■
く
皿
邸
坦

〉
０
っ

（くＥ
ぶ

Ｇ
頃
却
享
緊
終
神
蝉
却
）
廻
Ｇ
【
受
■
く
匝
暉

ゃ
■
ミ
く
ゃ
的
帥
韓
恵
唄

′担

Ｎ
Ｅ

く
匝
陣
Ｇ
く
む
韓
こ
慣

′矩
ぶ
Ｑ
や

。
ゃ
代
）

杓
て
ゃ
■
ミ
く
せ
ぶ
こ

く

皿
暉
Ｇ
帥
群
Ｅ

′矩
ぶ

ゃ
ど
ぐ
判
堅
ゃ

却
∞
帥
韓
悪
凛

対
く
む
韓
ミ
慣
終
翠
ｘ

。や
ミ
）

杓
て
■
氏
選
Ｎ

ｏ
代
Ｋ
Ｉ

ふ
（

。と
や
さ
や
連
Ｖ
Ｄ
雲
選
担

ｏ
中
＼
―

ふ
ふ
　
。程
Ｄ

却
ｏ
Ｎ
Ｋ
Ｉ

（
ふ
）
Ｄ

い
オミ
′
↓
名

）
幾
翌
楔
ミ

拘
叶
黙
ゃ

ＥＥ
無
凹
偶

却
終
緊
急

′空

対
選
翌
叶
軽

６
）

い
ミ
黙
配
ミ
緊
α

′ど
神
硬

や
ど
堤
望
神
韓
Ｇ
日

公
）

い
ミ
と

ヽ
や
慨
堰
空
氏
雄
轟

Ｇ
）

。把
０
相
楳
せ
―
卜
と
Ｉ
Ｋ

′終
翌
か
螺
費
終
―
卜
と
Ｉ
Ｋ
Ｑ
ゃ

′巡
慧
墨
株
軽
Ｇ
‘
型
はヽ
や
代

辱
８

り
≧

〓
ｍ
田
叫
題
虹
や
ヽ
望
榔
最
鍬
尊
部
駅

倉
首
樹

い
ミ
と
０
増
ど
ぐ
電
Ｇ
鰐
卜

。程
二
）
Ｑ
日
型
終
玉
雄
面
せ

票
対
ヨ

。世
０
怒
慧
終
―
卜
と
Ｉ
Ｋ

′遵
慧
歴
無
軽
Ｇ
て
型
は
ゃ
ミ

等
８

０
≧

〓
ｍ
ヽ
叫
匝
虹
や
ヽ
望
郊
猛
黙
準
部
駅

倉
首
Ｓ

い
穐

れ
て

や
■
Ｒ
く
抱
付
鞠
報
韓

悪
頂
Ｇ
黙
ぐ
Ｇ

費
■
く
っ
対
卓
や

′糸

和
て

や
■

ミ
く
や
い
正
経

抑
韓
翌
畑
息
Ｇ

，
ｏ
■
く
世
０
旺
鰹
）

く
こ
墳

′担
逆
営
↓
く

田
暉

Ｑ
ミ

ヽ
ト
ト

′くロ
ペ

ゃ
■
拠
連
）

と
ト
レ
ー
、
卜

い
掛

抱

的
悪
壇

。
や
二
）
Ｄ
判
巫

却
伸
昼
唄
ど
く
こ
唄

宰
８

り
≧

Ｅ
ｍ
へ
叫
歴
駅
や
ヽ
望
無
猛
部
単
部
林

官
首
樹

い
穐
選
十
雲
選
冬
０
や
勺
　
。糸
虐
）

瞑
二

■

さ
Ｒ

Щ
ヨ

■

３
Ｒ

【
〓

い

さ
Ｒ

い
〇
〇
Ｎ
〓
ｏ
」、
】
え
ぃ
ｏ
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ｔ
ａ
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）
！∽
車
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向
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ボ

杓
）
カミ
的
日

縛
認
誰
坤瀬
鞠
螺
畿
憩
キ試

太軽
掩
祢申緩堺
一艶
韓縫
縄
盟
妹課
Ｎ輪
ぜ
紫

。や
や
せ
対
日
ゃ
■
Ｒ
く
烹
や
ミ
ゃ
抱

（照
）
∧

∞
ｏ
∞
Ｖ
せ
（盆
中
】
す
０
匝
暉
Ｑ
翌
対
や
■
却
枢

′Ｎ
Ａ
困
ｖ
的
∧
「
∨
望

（ぶ
一
】
】
０
題
駅
叶
黙
や
■
却
蕊

′
（十
四

ｓ
軽
抱
く
頓
Ｑ
ぺ
恒
Ｇ
い
ぶ
草
寺
い

わ
悪

一ヽ

】
寸
臼
皿
陣
）
０
四

ｓ
難
抱
へ
続

ぃ
草
寺
占

Ｇ
韓
担
る

■
思
せ
文

増
鍬
国

′他
ミ
飛
終
極
察
「
〓
怒
理
逆
歴
Ｇ
蟹
埋
岬
鰐

『
盤
埋
遇
系
い
搬
限

桜
野
静
欝
試
歎

譲
鞘
薬
愁
班
翠
．鋭

。で
■
Ｒ
く
抱
ふ
―
体
Ｑ
察
は
ど
里
費
■
い
皿
邸

。と
め
円

公
）

。や
食
趣
韓
控
Ｇ
帥
押
帥
韓
ゃ
杓
ゃ
京
縦

。楔
め

剖
ぷ
終
恭
帥
帥
に
や
鞭
梱
二
や
杓
ゃ
裏
に

′Ｄ
叶
部
国
蝉
歴
国
Ｎ
）

濃
喪
や
や
球
田
眠
匠
杓
嘔
繋
国
０
匝
）
岬
禅
遵
Ｇ
や

′逆
て
蛍
能
臣

国

【
抱
Ｘ
嘔
探
国
せ
■
軽
く

′め
煮
逆
神
連
や
翠
Ｆ
京
緒
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,aRtes in the past using a difFerent idelltiner or that it is exchangcd
simuttaneous〕y Hl・dl a diFFerent identiner ths other identtier should

be tisted in fleld A l l1 2 and the organizatio■s nalnc shoula be

C t t t u r e d  i n  S c 〕d A  l l l l ●o ■s t s t e n t  w i t h  d l e  d e i n i j o n  o r t h ●

A l ll rleld ttrthe identtflo■loぃof duPjcates

Thisに commendation aFplies to D■D versio■20如 d DTD versio■

21

Answc● 2:

In ctte the lCH co■危nlljng woridwidc untqu●casc i3●■ttier cannd

be ac●ommodated on th● Paper的 【ins itis re●ommcnded tha the

rePorl nu■lber alone(withollt the count,codc o,lhe company。|

regu山or narne)使 used

2

Ｊ■‐ｖ加
9″苺″。″=“″ク″イタ″"r力“ど2,|り t叩た""r″ ,ο″ll arA,″gG,ol′ !

E2Bγ r″Cθθθ2

For ields where o■1)one MedDRA coding ievetis accommodated)

should l usc PT or LLT?

S ●c t o n  B  2 ●o n t a i n s  n e l d s  B  2  1  9 ゥB 2 1  l  a n d  B  2  1  2  1 o  c a P l u r e t h e

verbajm ter、 LしT ttd PT,resPectiVelン However secto■ sB!71a

B 1 8 i B  1 8 B々 1 9 2 B 1 9 4  B l 1 0 7 1 各B i  1 0 , i B 】1 0 8 8 )

F o r t h e I C H  E 4 B M  f l e l d s  B  1  7  1 a ) B 1 8 i  B  1 8 8 ) B 1 9 2 ) B 1 9 4

B  l 1 0 7 1 a  B  l 1 0 8 , B l 〕0 8 g  B 4 k l l 、B 4 k 1 7 2 8 4 k 1 8 1

B53 the偽 1lowⅢ■g should bc used

るrEUr● BHlatorましLTsl

brFDA!PTs:
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B4Xll B4に 172 B4k181、 B53 oontain oAly。■e ield and do■ot

specl,whetherthe LLT or PT sho』d be used
f61 MHLWiPIs

3 Ｊ口‐ｙ

２００３

2″マSイわ″r″`″′″ "カ ク''r/11加 ぶo初マ″り'o″所orr,宅C″rrP!

″をlr r″cθθθョ

W h a t tヽ h e  p r o c e s s  t oめな1■t a i n , a d d , m o d i母。r  d e t e t c  e n t h e s  i n  t h e

code lists in attachments l and 2 oF E2BM?

Curently these hsts cannd be modiied

4 口
‐ｙ

００３

2″容′わ″= ? ″̀r aを″" r / r Fど2 B r l D " 7たみ夕″惚4 o "″θr F r t t  C″l r P

F2あγ′″Cθθθtr

The current dennttion of B 4(7 calls for tlle u韓ofiee tett lnⅢl a

co「trolled vocatula,ts avallable ls a hamonized vocabula叫偽r

Ph4rmaCeutical dosage F6ins avおlable?

There is ctrrently no bamontsed vocabultty fcr phamaceutical

むosage bTlls

Untti an ICH vocabularv is avaJable the 6Uowing shoula be used

的r EU Regulators1lhe EuЮpean Pha【macoPocia standard lsti

br FDAI Free textt

for MHLW The Lstofph4肛 Ecemに創bms as made avttLЫe bv

MIILW

S J口]y

2003
9″苺′わ″=どにyO′●″"イルど2』llD打ヮ協″oなo■わ″″oなrrrg C″?!
E2B〃 r″Ca切 5

How can l send Product spe●lflc re=israti。■。r other regutatorv

administrative inmmat〔。n to multiPl●【,ceivers in a singにtransmissio■?

A single ransmissio■おr adttnistrative inbmajon oF an ICSR lo

muldPle recetvers in the ICH regions is cuにntiン■01 WSSibに

Vahous Hcalth ARlho高ties have en3aged in pttduction or plot

PЮgr a l n s  t o  l m p l e m e n t  E 2 B M

A Deed tO capture in more detailにgistration―related illttmation

(豆mJarto the existing PaPcr suttmis笥oコPH∝ess uttng rax●over

shoets orに3Xllat。,お コms)became evi3ent As a consequ●■。●1。cal

Eutdance htt been introduced io rans【mt add■ional inttmatio■
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accomP倒げing each ICSR:

FoァEU Rogulatぃ、lsee E2B secho■B4k4

For FDAiField B 4 k 4 1 slnould containtho NDA BLA or STN

■umberin the apprdPhate bmat

For MHLヽ VI Each ICSR should be accompanied bv a corresPondtD旨

J rlle、as detaned in the reにvant MHLヽ Vg」ldanceむ∝uments

6

Ｊｕ‐ｙ船
O r r F S′わ″=夕l14″′2′ウ rll“ど2』r■pぃ 。rrrt t r 4 rわ″〃。た,電C,or r P  i

ど2β材′ll Cθ切7

Vヽhatlanst lge sbould l use ttr an ICSR transrassion?

ForEU R●gulalorsi ICS芯in E■31lSh aro 3eneal,y acccPtcd
Howevei there can be local req口iemcnts rOr a trarlslation oF llle

case narrative in tle o節ci』local tan3uage

For FDA!En31lsh

For MHLヽ Vi JaPanese

7 J口ly

2003
9″苺′わ″=マ″“湖 夕″"r7reど 2,IJリル?た "C煎01わ″″orFrag CりrP

E28″ r″Cθθ′3

How o4nn i subttt a causatiけor SCientinc△sessment in either an

a l = o h t h m i c  o r  t e t t  r e P r e s c n t a j o n  i n  t h e  c u r r e n t  E 2 B M「6m a t ?

The curreni smlcture oF E2BM incl口des Selds B 4 k 18 1‐4,which

allow lhe s●nder io indicate such ttsessments br each drtlttevent

comヽination

Additionally,ield B 5 4 can be used to flliher elaborate tlle

sender s PoSjo■or assessment Local●Bu14tOry requirernents
regarding expedited and Pcriodic rcPo■ing detemtne whether

inclusion of sp。■sor assessments 4re necess叩
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8 Ｊ
口
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鍛 舶わ″g 夕″夕″′″ り あ“ど2 B r t 9  r 7 1 P r F " 御″ F σ″Иo れ牲 0 っr r P  r

ど2』〃 r死 2θ″

How can l menhfr the pimarY SOllrce md the rewier qualiicatio■

whcn an ICSRも fowarded by HI』いAuthoines wifll minimal or no

inbnhation on thc PhmarV Source?

If no l■fomatio■on the Pimarv solrce is available section A 2 1

should identJtt the nealth AllthoコⅢ asthe pnmtt scuree

Field A 2 1 4【QualiiCation sbould be"pH14ted Wih a code of“3｀
す

(Oher hettth PrOFesstonal)

Addiすo■』,y io14A 14 T沖●ofrePoH Sllould be populated with■●cde
of“4"いα avお1お〕●lo sender(unhoW■)if aPPЮpttate

9 J●ly

2003
OlrFS′め″=“"夕″ 夕″"〃 ″″ Br19ル ′効 マPr7″わ″″oオルを σ″ヮ

i

ど2働γ r"て ″θttθ

How cm lident,the Study narne,stlldy■■mbe,the pattent ttd the

dru3 1■cⅢ■ical tnals to be cPclted io the EU re3■lators and MH二ヽV in

the E2BM mmat?

The code lst oF Srddv ttPe in fleld A 2 3 3 is v●呼 short so the

,Pe oF study should be chmcicised more clearly in the study
name For a more exPlicti descriPiton ofthe study beyond loo

ch価拒lcrs the Fu‖Ыudy name s。ヽ,ld b●given in tho●基e narative

ln addition ttne regul■orv authorlties ttquesi the additional

subrntssion ofa regutatorv sR 3y number(e=EUDRACT number)

For this situよion the study name in clement A 2 3 ]sho口ld b●a

co■catenatioぃofthc EUDRACT Dmttrandthe Study nam。lt〔

EUDRACT numberStudy Darne

Thc Shldy rlmber'1■ ield A 2 3 2s oヽuld be the sPonsor study

nuII ttr

The paticnt idenllfl●4tion in a ctinicaltriat can be transmitted in

ield B 1 1 ld PatentinvestBation n‐性r)N。1●that mu■lPle

e l e m e l l t s  f r o m  t h e  s o w ●●d a t a b a s e  h k e  C e n t e r  P t t t e n t  a n d  m n d o m

nunber shoula be concatenated in this elementio assure a unique

patlent idenll「Icatlo■

The triェl drug identtacati。■is txlssiblo lhrou=b the usual elernents
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Fcrthe desciptio■。fthe susPeCted dmB B 4【2 1 and B 4(2 2 For

some countr esぅthc Pro ect‐rel航ed rettlatoりdmg identrlcati。.

nttbercan be submited in fleld B 4【4

The preseni version of E2BM a1lows forいo dtstincjo■oFllnthnded

vs blinded inttmatio■

10

Ｊ・‐ｙ姫
2″な4θ″g e■如 1●ば" "“ ″』|りい C″働r a rゎ″″oれ,竹C乃ヮ !

ど2』材 r″Cθθァ′

There migllt be cases wh●F ror one dm=)and more than one

島mulaton7dosageぅ loi nttber orindication are prOvided How should

this inttrr l ltio■be presented in the electronie trans■■ssion?

The drug se●tioE B 4 is a rePcatable block

lf for cne drug there is inおmatloD On multiple

dosages/fomulations cr indications,the entire section should bc

repetted to capture a‖the inmmation

Forict nHmbers,ttt guidance aJows ttr mult,le batc ll d■umttrs

tithe same Seld B 4 k 3 Howeverぅit is reco【価nended that teヽ drug

section B 4 be rettated

11 Ｊコ‐ｙ

２００３

?″FSr′θ″野カマ″ 夕″け r/rF″Bl■り方7rF"F21惚イル″l1/9/F'宅CttrrP i

ど2ど〃 r″C切 ァJ

『ield B 1 2 1 Patiellt binh dよ●
｀
pr6vides for wpul■ion witl a bll date

bmatinc,uding dav.month)year lrincomPlete dates‐ erewiedぅ 。`W

should these Se prescntEd?

〕fan i■●omPlcte date oFbirth is rcPorted then the neld B 1 2 2
“Age atthe tim●oF onset of reactiol17●venl s` oヽuld teぃod基

indicated in the user eutdan.● Allernativelyぅrleld B 1 2 3 Pati●nt

a3e go,P(as per rePoier)Can b● used to indicate the age o「lh●

patient

12 Nov

2003
0イJ′わ" =御g r r r r ?′b lめ“E 2』十■りF 2 1 P / 2加で″″′わ″″o所l l r g  C″η f

ど2取γ rttcθθァj

Do the concePtS Of parent chdd rewitng as descibed in ibo lCH

E2B(M)=uide11■ e also aP,ly to a betus or an unttm chldi

A‖ にPo■s affectin3 a Rtttus or m unbom chモ!d should be recorded

aS Parent child rePo■s with the aPPttPhate Sections oF E2B(M)

。。mpleted
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2003
9″容す。″g"●/4rで″,ンみ・ど2Bryl"た 加夕″rarわ"〃οrtr″=CァのrP!

E22rrr′〃c′θ′7

Where in the E2B(M)meSSa3●Sh。■ld a patient s drugぶにrgv lヽsto,be

r●Ported e=)

Re"rter has Hated that th●Patent has an alⅢer母lo容ptin There is■o

indicatio■in tle rewrt 4S tO Whether the patient previously kttk the
m e d i c a j o n  t t  t r e a t n l e n t  a n d  h a d  m  a l l e r g i c  r e a c t i o n  o r  w h e t h e r t h i s
knowiedBo came From Patchにsting

ln adttto■rep6施oF drugがにrtt llstorv are o■on suttectVe and●加

be erroneous MedDRA terrls are avおlabl●for alleェ=ies to insdin and a
Few antibioics(suirOnantdeぅPcniellin)but few anles are specirlcally
named in coも■■Ction with the aler餅

11品帥t bC a3visable to oblatll additonaⅢ inhmatio■ fr6m the

phmtty rewier

lf i is ule rlrst aticrgic rc低もon for thc Ptttent and allertt tesin=

resulis are avttlableぅtlley can be rccorded along wih other ADR―

reldted tems For ex4mple the reaction itseiFis●岨ed to the PT
"DnlB hvPersen笥“viけⅢ(or a more desciptve LLT)inB21l o「
B212 1n addモ1lljn,he tsting resulls are recorded bv u喪ofthe PT
ⅢSkin test wsitivel or"Allergv test ttsitive"(。rthctr mo確

descSptive LLTs)inB21l orB212

Relevant Past drug history)such asェhistorv of a‖ergy to a

particul打drugi can be rePorted in repeatable sectioぃB1 8 using

the suspect dmg ntte and MedDFし 1ヽ●ms in the tndicatton and

reactions flelds

Th●inbmatiljl cou13 also be repo■ed in section B, 71
ⅢStuctwed infomatio■ on relevant medic倒ヽ lstorv Ⅲ by using the

PT ⅢDRlg bypersensinvitvⅢ(。r a more desciPtiVe LLT)under
ⅢDisease/slrgical procedure 7 et●

Ⅲ
  4nd th●name ofthe dm=

under Ⅲcommentざ
i T llstatter Seld is not scarchabic in most

databttes ttd thus this is not the pFFerred optio■

14 N o v

2003
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E2,″ r″Cθθ′J

Vヽb■ is the tirne Frame ttr a dmg io be included in tle drug history

sectto■oras a●o■comitani drug?

T h l s  i s  a  r n e d t c a l j u d B m e n t  t h a t  s h o 」l d  b e  m a d e  b y  t h e  m e d i c a l l y ‐
tralned rePorter and evaluator(e=)in the ccmpany or hea■h
autlloA呼)

The deoision should be based on the clinination hal←life ofthe dmg

and the tllown shamacodvnanコ c erects ofthe drutt in that



Last uPdate,March 2005

Date cr

APProVal
QueStiOns Answers

PartにHlar patiellt(for exarnPl●)a patiellt with臨oぃn renal or iver

inPaiment)

lfit is unllkely that the Product is still in the body and tFthere釘●D0

しiologic erects knorm or suspected tn that patlellt the pnduct

s h o l l i d  t e  l i まe d  i n  t h e  m e d i c a l  h i s t c r v

】ftll●drus ts stiJ in the body oriFいo円 is a suttestion of bio〕o3iC

‐tivitv(even ifthe kinetics suggest cornPlete eliminよion atcady)

and iFthe rePcrter or the evall ator fe●l thcrtt is a wssib‖,中thホthe

p r o d u c t  P l町e d  a的にi n  t h e  A E  t h e n  h c  P r d d u C t  S l l o u 1 3  b e  l s t配な

as,sPoct arug IFthe ttPorter and evaluator bЮth agr●●that tt is nd

a susPeα dru8■ShOuld be bsted tt a cぃmedicatiKID(concomiant

medieation)

It is difrc,1l to give an absolxlte time intettal bet■een the ingeStlon

or use ofthe drug and the appcaran●●ofthe AE Thisis a medical

judgmellt

Ovelalt a conservよive appttacll sho■ld b●紘■en and irthere ts any

do口bl dle product sho■ld be considered a susP●ol dttB Ifthere are

ctttical or contr6versial issues lo be dtscussed in regard t6 this

judBmentthey oan be br en】mentioned in the nmtve

As a geneml PinciP』 al drugs that w●●●Ompletedrdiscontinued

b e t t r e  t h e  s t a r t  o f t h e  tにat m e n t  w h h  t h e  s , s P c c t ( e d ) d m = ( S ) S h o u l d

be inciuded in the Rcievant arug historv section(B】8)Any

druまS)that are not suspected oF causine the●VCnt or reacton ttd

that are adtthstered to hc Patに■t i the jme the case is rePcrted

shoulもbe listed as conco「nitant medtcation
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Based oi cuttent expenence it has be●ome evident thattlle infoinatlo■

oolected ror mmy oFthe E2B(M)ielas is● 対eedl■g the current Seld

にngths(c=,A182.Li酎 ofdocments held b■ the sender'A231
｀
Study name B 4【 6 Dosagel●煎

' B210 Rea● Ⅲolyevellt as rePcrted

by pimarv tturce B 5 1 Case narrative,B52 Reporter com■ ent )`

As the inttmation ctt be citcal tt the Fp。■ there ts the wssibib守

that the sender o唱anisation●ould getinto l●ga,PrOblems

As a general pinctPie it isにoornmellded tllat the sender stコcture all

avttlaЫe lnfonnaⅢon on the ctte b the hghe駅"sMЫ ●●対ent h

the currentty availabl●E2B(M)nelas

The E2B(M)standards should be adhered to Ea● wヽnderis

reS"iSble ror managing the infonnation in the aPprophate w切

N ●v

20113

And

N o v

2004
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Wc haVoな n iSSue on rePorting pre3nancy Cttes whにヽwe woula be very

haPPy lo get your oPinio■oni

Wc have a stuty。●Pregnant women coo●eming diabetic Pttients

Upto 69%orthese delver by● aesarean sectio■(CS)。ither Plan"ed or

emer=eD●y

V`e Su33est sub■■“in3 1i赴●a sel■。tls adverse●vellts rePorts as向‖ows!

Scena声ol F∝ lal d tヽress and CS O l●●容e on foctus(foelal diStrcss)j

but DO■e One the mother(CS)Follow―u,on ttetus Evellt can be

recoded to●g〉brain Ⅲ"xta!outcom● oF eve市o■ねetuま●g

reccvered or relovered wth scqu●la●of brain danage IF dle mother

suiミsrs a comPllcation e g an infectio■in the wound,this co口ld b●

another advers●ovent

Scenano 21 Mother surrers rr。ぃPre eclamPsia and the chld is ine One
AE ofDre-OClamps a on the mother No event on the ch‖d

Tbls anwer was rerised o■18 November 20041the“対lsioB is

i■dicatcd b●low iD bO】ded tcxt

The Uscr Guidance,s●oSo■Bl(Patent charlctehstcs)states that

in cases、vhere a fetus or nurslng infant sustains an a』verse

reactiort7event info【ination o■both the Parent and chtidlitus sho口ld

be PЮvided(reFetted to as Parent chJd/retus report)IF there hへ

bcen no rcactio■7event aFFecting the chldlfetus the parent―child

F e t l l s  r e w i  d o e s  n o i  a p , l y  F o r t h o s e  c A e s  d e s c i bモng  f e t a t  d e n l s e

or early spOntaneous abortion only a parent report is apPitcable lf

both the pare lt and the child/fetus sustain adverse even低,lwo
r●po ts should bc Provided tl」t they should te linked using ttctio■s

A】 】2 i n  e a c h  r e p O r t  ヽVh e n  o■ly  t h e  c h l d lにtu s  h a s  a n  a d v e r s e

r e‐“o1 / e v e n t ( o tにr t h m  o a l l y  s P o n t a n e o l L R  a b O■lo l l l r e t a l  d e m i s e )

the infomatio■PЮvided in this sectio■aPPlies to the chid7fetus

価d t h o●ha r a c t e iЫic s  c o n c e m l■=t h e  p a r e■l w h o  w t t  t h e  s o l r c e  o f

exsosure should be pttvided in sectioD 8 1 10
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Scenano 3:Mtther suFFers frOm pre o々lamPsia and the chld is SInall and

a com,licatio■on thl chld occurs Oneハ置 oF Pre‐eClampsia on the

mcth●●Just one code of Pre‐●●lampsta?or hvo codes o■●or Pre_

eclanPsta and oDe Or CS、。ne or rnore●vents on the child

Scena市o ll Asthe a■thor ofthe quostion suggesほ。nly。■●S AE

ア●POrt Sh。口ld be ctlrnPleted br the Fcctus netht witll tlle紅oF

focぬl hstress(reCOd●dLに r16 brhn PヽO対a)The cttsare加

scction should nd be considered 4nハE f6rthe mother Thc

m o t h e r｀s  c h a r a c t e r l s t i c sぅs h o u l d  b e  c a P t l r e d  i n  B  l  1 0  1  w i t h  t h e

c a e s a r e a n  s e c i o n  a s  r e l e v 4 1 1 t  m e d i c a l  h i s t o r y ( B  l 1 0 7 )

Scenano 2千 Asthe atthor ofthe qusstion suB80StS O■ly one Sだ

ropoi sho口ld be comPleted ttrthe mother)with theハこ oFPr●‐

ec i a m P s i a  N o  e v e n t s  t l r e  r e P o■cd  f o r t h●ch J d  t h t r●br e  a  hよed

SAE repoi isぃot calにd for

Scenarlo 31 Two ink●d SAE re,orLA should be submited T瞳

mOther s rcPort should have the AE Pre eolampHa;the repoi brthe

るctus should have a tem for Fcetal compllcation The te【■コpre―
eciampsia、vo口ld only apply to tlle mother s case  Section A l 12

(lD number orthe bnked rep。■)shoul』be completed fcr boh the

mother md chtid s ctte

Nov
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0″容″ク″=切“r a r t t  b■筋夕ど2 , / 1 r l " ?ル"でr 1 7加o″脇 r t i " = C r a r r P

F2』〃 r″cθθ26 4泌 ど25材 ′″Cθ2ヨ7

Can】ou provide more 3etattedぃer guidance on the usc oF ■●Dコ

hiかlighted by the rcPoRer'(B213)?

Au adverse reacoヽns/events that occur at any wint aner

htrt atlcton ofthe susPect dnl夕acche shollld beに脚ned ln

E2B(M)seCti。■B2 Field B 2 1 0 should be used io rcPci all

reactionslevetlts E41h rCaction/event repOied in ihe rleld B 2 1 0

should be coded in the ields 8 2 11(MedDRA LLT)or B 212

(MedD馬ヽPr)。rb。( dヽcPending o■regional PreFerence Fteld

B2i3"Te● n highlighted by the reporter"is an optio砲l rleid thatぅif

used should be corretated with rnedical concept(s)liSl●di■Sctd

B2〔 O B2i3sヽ Kluld be llsed to cateBoize the reactions/events as

to(a wヽhetherthe medical conceot wtt the reasoo th●rDO■ er
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contacted th●●omPa■s and(b)WhCtherthe medに 』concept is

s航oぃ according to tle company lr neld B 2 1 3 is usct a Sn31e

e n t りi s  s e l e c t e d  f r o m  m u r  L s t e d  n ―●高c  r e s P o n S e s ( 1 4 ) T h e

oPScnalenhesin B 2 1 3 sttuld always map t。●nttes irl B 2 1 9

Tl■s neld is intended rorthe identiicaion of a sPecine diagiosis as

旭ennied brthe cP。“ere 3、rい o rettierspednes n■■Re

syndЮme comPttsing ofFever,chills,sneezintt myalBia and

headacに ,then n■■keり ndromcヽ the ttghitBhiea tem

lf oaly oneじventis cl●d in a case rcPortぅthis one is by implication

●OD t t d●re d  h g h l , 3 h t e dけth e  r e P c R e r

This iold is oPt【o■組f6r●omPに 1lon in tlle EU and US butis

mandatorv in JaPan for al complete case rePortけドS For detaJs,

Picase consult MHL Vヽ guidan●●

Nov

2003
?″Ftrrゎ"汗 ″夕″ ″々"筋 夕″』lrrl,切た加夕″′o′わ″r40rtr21g CっlrP,

E28″ r″Cθθ27

Vヽ h e n  t s  t  i n t e n d e d  i o  i n t 「o d u c c  a  r P c a t a b l ●i n d i c a Ⅲo A  S e C t i o n  w i t h i n

the drug s●●j。■?

DTD version 2 1 calm。(●ぃ、高ly be modined Therebre ■ is n。〔

Possible to introduce a rcPcatable FindiCation'section within the
Drug(s)ⅢDFomatio「'section B 4

lf for one drtlg tllere is inbmatton o■muhiPic indicttions、the

entire s∝tion B 4 should be repeated t。●aPture an the sPecined

indicatons(Ptette rerer a,so to user=uidance as PЮvided h

QueSti。■410,E2Bや HWC0011)

Nov

2003
0″ 容 ′力″=切 “r rrrt」bl力 `,ど rylぃ をぃ切 rarわ″ 施 力 ,電 C″ llP i

E2働 ″′″Cθθ23

Vヽhen is ttintended〔o addthe ttme zone inf6mation in M 1 7(Message

date?

The ields イヽ 1 7a Message date bHnar and、 ォ1 7b Message date'

alo,vthe sPcctication oFthc exact message date including year

month dtt hour minute ma second
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InFomation cn the time zone ca■nd cttendy be“ ●。mlno3attd in

DTD versiKln 2 0 or 2 1 since the specticょtons cannot tt modined

ln general the tine sPcci5ed in M 1 7 should alwavs renectthe

sender s tine and time zone

Nov

2側 3

2″苺rわ″=“″“r4r“″,メr/1″ど2Br■2あ殉冴夕"夕″rarfo″1/oオlag Crortr i

ど2あγr″C2229

P r a c i c a l●xP e i e n o●ha s  s h o w n  t h a t i tヽモmp o i a l l t  t o  c a p t uにsc oヽ u s n e s s

citeha at reaction/event lovel

How can this be handled within the cu所0■l E2B(M)gtideline?

Ail seiousness chtena as spectied f■fleld A 1 5 2 Se o`ぃness
chteia'apply to the catt as a whole

Field B 2i 3 Tenl hi=hli=hted by the rep。■●r can te used to

ident,the sell。■sness oF eachになCton/event that the Pim叩

sourte indicated wtt a rnaJor co■cem orre苺on fOr re,。■'DB th●

21 oヽv

2003
2″否′わ″=夕"Frar●″"r/reど2βrJりあヴマ"マ″rarゎ"柘 o″lag CゅlrP!

E2B〃 rFr Cθ2J′

For some hme l have been looking unfOrtwately withoutsu●●essぅbr an

oF「Ictal message den lltion fcr a【■●ssag●to exchange comPany pttflles

inclじding●crtincat.s betwo●D the Or3anisatiOns

ls an ofrcial standardized mossag●br this purposc available and iF so

wh●re can l geithe guideline/DTD/schema Frcm,

There is no ICH standard Procedureおr exchanging eeltincよes(。r

publlc keys)orenc,PⅢ 。■SORware However)in genen,the tLSe Of

saFe andにltabic Fo●edures is recommended

The procedures br exchanging certincatcs and Public keys be7ヽeen

icalh autttities md industtt are sPccined in the regional

legislatlon or gutdetines

JaPa li htin十lw、w oharmasvsミ ri十●全bmat2bm2 indc、 卜tni

(Notincation No 0630004/No 0630006 dated on 30 June 2003)

US bll,十ww、 tua 4.、,cderFntiぶub

1 1



Last UPdate i Maにお2005

Date oF

APProval
QueStiOns Answers

N o v

2003
勢 qFイわ″g″茂″ マ″ら あ“ど2β̀ 吻 ルヮルカタ″“′わ"%oれ ゼ宅 Ctt l r P !

E■BMr″ ca暗 ィ

ICHE2B(M)refers b ihe b△ic elements for dcveloPing an electro■ic

Serious Adversc Rc‐tion Fom

l n  s c c i o ■8 2 ) R e a c t i o ■( s  y E V e n ( S ) D e s c i p t i o L  i  s e e m s  t h a t  m o r e  t l a n
o■e reactio■could be descibcd

随 sthis mean that a syndrome should be divided into the dintrent

symptom宙 oloBics deint■8 thiS Syndrome(e g Shoulu nu syndrome te
divided into headache j。1前aches et。)In that。容e and as Far asI

understは対ぅthere is a concepi discrepancy becallse requirements also

SttS that a dinirent Fom should be used for etth scious adversc event

The PurPOse ofthe ttB(M)doCument is to stalldardize the data

clements fOr the tansnissio■oFlCSRs For advice on descttbing

Wndr6mes please rettr to the latest editio■oFthe ICH do●urnent
ⅢM e d D R A  T e m  S e l e c t i o n  P o i l t s t o  C o n s i d e r " a s  p u b l i s h e d  a t

htpi〃w― ich or3 Allhe time ofthis wttjn3,advice is Pttvid〔d

in sections oⅢ ⅢDiagnosis rePorted With signs and symptoms"and
Ⅲ
PIovisio■41 diagnoses Ⅲ

B 2 1  l  a n d  B  2  i  2  a r e  r e p e a t a b 」| 「l e l d s  a n d  a  s e p a r a t e  b l l l t t  s h o u l d

boぃ ed for each reaction/cvenitem forthe PllrPOSe oF

accomm側 4tine muitlple rcadions willl■a singieァep。■ A
seParate Fom should nOt be used foT cach磁占ous advers●●vent

o●curDng in the same patent with the sarne susPect product

JHDe

2004
0 り ' 。″r ″¢四r F ″" あ “″』l y l い 0 " F r r r ″ゎ″陶 / / : z g  O っI I P  i

ど2βrrr″c′θョ7

A seious ctte wさ senl●lectronicalyじy a comPany tO a Regulatorv
Auibo高tv Meanwhile.due toお いow‐up inbrlaton received atthe

C01■Pany ihis c容●is now d●termined to be non‐seious

(a) Should the comPa■y send a ne、v rnessage indicating that th●case is

now non seious?

(b)Should th●●ompany scnd a new rnessage to■じli,the Case in the
RegulatoりAutholltv dヽalabase?

(c)ェri、.。杏●b●●omes sedous again)shoHld the●omPa■y send a now
message with the sameくsaFerlrcPonid>?

(a) Yes the companv should send a new message,updating the

previous repo■with the new infomati。■ irldicating that tヽc
case is now■on―soious Thc DeW inttmaticn sllould be

provided and in additio■ 1卜●flolds below should te Popu!at●d
as bllows:

A l ll lisamei」entincr as in the inittal repo■

A l 10 2isameidenticr asin tll●1■hinl repoi

A15 1i value‐ぃo

A1 7i date of recetpt oFthe most recent inおmation

rb) The com,an■ sho■ld DOtSend a new messa【e lo Dulitt the
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case in the RegHlatoげAuthoi守 ヽdatabasc

(c) Yes,this would be new infOmation、 and a的 1low―uP re"■
would be aPProPiate Th● sameidentiners A 1 0 1 and

A l102お r hehよ to the initi41lCSR should be used

J口Bc

2004
0″な″。″=夕″“″ ″ "協 “″ 'r19苺 c加“″rarゎ″l10rr17rg Cttψ f
E28材 r″Cθθj3

in c公●or■■scainagei

(a)Shou13 an ICSR be PrcPared brthe Parent the Fetus)or both the

parent and the retus?

(8)Forthe tCSR should the sedousDeSS C｀ tenon be ⅢOther medた4H】

tl■,。iant cond■ionⅢ mtherthan tresult in dcath?Ⅲ

(C) Should the outeome ofthe Parent>s condition be entered in B 2〔8

(。utCome ofre‐tioD7〔Vent atthe tme oFtaH observation)?

(a) SCe the answerヽo QⅢeSion E2B(M)Q&ヽ 116

(b) Sill●e the ICSR should be prepared o■ly forthc Parent lhe

seiousness crite市on is“。ther medically impoHa li condtllon"

But,depending on the parent s conditio■,the schousness
cite声on could be tifc‐treatening andlor hosPitalization

(c) Yes,the outcome Klfthe parent s co■dition s。ヽuld be entered

i ■B 2 1 8

Jube

2004
σ″細′ひ″g 初夕″′材 " あ “″』御り' ″修″いl a わ″所θl  l ザ竹 c r θヮ !

ど2″″アレCθθイθ

How shoula rletd A 1 6(the dateに,0■Wtt nrst received'om source)

bs PoPulated taking int。●。nsidelation the re●ommendajons oFthe iCH‐

E2D=tideline

(a)IS i the date when the MAH recetves a case repoi that Fulils
minlmum citeia ror re,。■lng?働 the date when the ttnder

recetves he infomaton that F116us minimum citeha rgardにss of
repo“ab‖tけIrOm the Pttrntt sOurce?

( b ) F o r  e x a m p l e , w h a t i f  t h e  t n t i t t  r c P o r t  w a s  o b l a i n e d  o●01  M t t  b r

the non_serlous cttc and wtt not reDOrt●d to the retevantにEutatOW

(a) Field A 1 6 should be PoP11ょed Wih the dateth●

1■fo[mation is received rrom ule sotrce This inおwlat。■

sho■ld Fulrln ibe recomrnendations ofthe current ICH

E2B(M)=uidebnc、 Sec oヽn1 5“ Ml■imum infon■ation"and

the ICH E2D guideine Sectio■ 42)Mintmum inお mattoD

for reportin="The minimm infOmttion forthe
transrnissi。■。fa rcPort Should include at ltasi oD●

identtiable rcPorter(Section A 2)identinable p宜[ont

( S e C t i o n  B  l ) o ■e  r e a c t i o 」●v e n t ( s e C t i o n  B  2 ) , a n d 。。●
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aBencytthen on 10 May)Hhatif b‖ o、■‐up infonnatio■became
avaFlable th41■ecesstセ■ed exPedited re,orting because the oなow基
determined to be seious and uniabeled?

susPect dm3(sect。●B4)

(b) In thiS exampleぅin the Seld A 1 6 the initttt re"i date and

tle bllow―up repo■date arc bct卜01 May lnthe ield
A17 he mostrecelllilf6mato■ avatiabl●dacis91 May
brth● inhialrepoi md 10 May fOrth。 お1low‐llP reいrt
Whether or notth芯●本e saFeh retti shotld tt re"Hcd t。
the reにvttt的即latoりalthOhtt Wi‖deptnd on th●1。●嵐
auth。lties

J」D●

2004
9 ″“S r わ″= で″″′材 " r l l “ど2 』“り 1 ぉガe ″卸r 4 r f ∽l f  O ヤ叱 C 乃″ !
ど2あイア″σ2“2

Vヽhat is th●difference ben″●en[●leases1 9 and 2 0 ofthe v2 1 DTD? Is
etther o■c acceptable ttr use?

Relcase 1 0 ofv2 1 DTD had e所0い that were corrected,which
resulted in relcase 2 0 ofv2 1 DTD Rele本●1 0 sh。■ld noi be used

Release 2 0 shoula be used

N o v

2004
9″苺′わ″=マ″マ″′〃 'ンイカク″』御リル た″マ″″'σ″Иθ7Fr/gGァo4レ!

E2B″ r″68碑 じ

Ctte Aヽ htted with Ctte B

Vヽhen case B is tra■smtted in E2Bお matぅshoutd A l 12 ield in the rlle

conthn A 1 0 1 SafeⅢ Rew■ 13 crA 1 10 ComPatt Nurnber forcase

A?

When a case re四■Aも to be inにd to●杏erewi B br acompanl

X,the neld A l 12 ofboth reports shouid be populated ln ctte

rew“ A the rleld A l 12 shollld caPture the value of tle neld

A1101(ifthe sender is a regulator)。,A l102(ifthe Sender is a

c o m P a n y ) a s  t h e  i e l d  a p p e a r s  i n  c、e  r e P o r t  B

Sirnilarty,in case report B,the neld A l 12 should eapture the value

oFthe rleld A l 10 1(ifthe sender ts a regulator)orA l 102(if the

s e n d e r aヽ  c o m p a l j )容th e  i d d  a p r a r s i n  C a s e  r e p o R  A
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A manま aied m●dic京ions beFore his Part■er became prettmt Buts ●ヽ
htt a miscattag●。ow

( a ) l S t h e  A D R  a  E U S C a m t t e ?

( b ) I S  t h e  p a t i e n t  o r t h e  r e t t i  t h e  F a t h e r  o r  l l l o t h e r ?

(C)IS the route or administr16on hw dle Fathertook the medicine?

(a)Yes ln hヽ case theハDR should bethe mtttamage

exPeiencedけthe m6ther

(b)The patiellt should be the mother Per ille user gHidan●o in case
of tttal demise or early spontaneo■s abOrtio■only a parenl
r e t t r t i s  a p p l l c a b l e  T h e  s e c t i o n s  B  l  l  l o  B  1  8  s h 6 u l d  b e

ComPleted

(c)Yes The mlte of adttnistration sh。どld be how the tther was

given the suspect medication Bxlt while the charttichstcs oF
th●sttApect dttg sho,ld be caPmred in section B 4 ■should be
clearly ment〔oned in fleld B 4 k 19(additionalinmmation on

drug)that the susP●ct rnedic筑ion was laken tt the ratler since

i s a mcther｀s rcPort the route of administraS。■(B4に 8)

should be indicated tt u曲owD

N o v

2004
?″な'。″野″夕″′泌 "Y姥 ″』llr 2ッ切 た"初 ″わ"所 2オ,昭C″η !

E281r rlr coo48

A man slarted medtcatons tefore his Partncr became PreBnant The

bおy was bom with ADR Are the Followin3 Statements correct?

(a)A rcPort should be subnitted as a pareni chndrrems report

(b)8 1 10 caPtureSthe data o「thc father

rc  ヽRoute ofadministration is unknow■

くこ)Ye s  T h e  r e p。■sh o●ld  b e  s u b m i t t e d  t t  a  p a r e n t  c h‖dr r e tぃ

rc P o R  T h e  t t t e m  s h o u l d  b e  t h c  b a b v

( b ) Y c s , B 1 1 0  s h o■ld  t t  P o P u t t e d  w i h  t h e  F a t h c r s  d a l a

(c)Yesぅ 1■this case.not enou8h infOm水ion Was PЮvided to

deに【加 ne the Юute of administtttio■ofibo suspected dRIg to
the baby The rout●ofadrnintstration should be indicated as

tlぷmowi
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Given he uscr guidance in the E2BM guidelinc and quesⅢon″ 10

(E2BM A「 C mll)1.the Q&A document,Ptease deschbe the preFered

llse ofB 4 k 15a brthe LJowing h7。scen茄os The rcPorts are From

SWntaneKlus sources and exaci dates ofdrt g administraⅢon 4re W【nown

in bolh inslanccsi

SCe■打iO l,Identinable Patent received dmB ⅢXⅢ p o in hospital rOr one
w●●k ma then the ttme drugrfO前dose foriwo wecks at h。的e There
was a sehous,unexPccted event and an identrlable reporter,ete

( a ) F o r  s c e n 茄o l , w o H l d  i  b e  n e c e s s a r v  t o  r e p e a t  B  4  k  1 5 4 ? T h a t  i s

should a singl●●nt野。Fく3>PoPulate the du atton icld(B4【15b

unis entrvく803>week)or should the related ield rePeょwiib lhe

dnlg listea tHた。with(1>and(2)PoPH!水 ing the coresponding

B4t15a nel古 respectvel)?

Sc●■4コo2i ldentinaしle patient received d【コ= XⅢ Ⅲ v in hospital ror one

weck and then look the sane dose but a difFerentおmulatiKln of he

霊ne drug/dose p o rOr品。w●●【s athcme There was a章 市ous,

■■eXPCCted evellt and an identinable re,。iet olc

(b)For sc●■4向o2 woHld B 4 1 15areP●4t?Thatts should a singl●

en中 。f< 3 > P o P u l水e t h e  d u r a t i o n  S e l d  o r  w o u l d  i  t e  P r e F e r a b l●tc

show the two的 nnulatons sep_atety ttd wih two separate entl■es

in the resPective duration i●lds(1,ぃ なく2>for th●iv and P。

わm/administrati。■,

rcぅ sh。■ld br Scenaio 2 the dmg bellsted twice rdifferent bms Der

For scenano l)iF the drug treatalent was co■tinuous dmg“ x“
should tt listed in B 4【2(B4k21,ProPrictan medictial

P r o d u c t  n a m e ) a n d  B  4  k  2  2  A c t i v e  d [ Ⅲ3 S u b s t a n c e  n a m e ) w i t h
(3>Populating ield B 4 k 15a(Duration of drt B

administration)and<803>(wee【 )PCPulating fleld B 4 k 15b
(Dunltio■ofdmg admintstttion unit)Fields B 4 k iSa and

B4k15b would ioi need to be repeated HoweveL iftreatment

wA stoPped beheen hosPital and home l would bc PreFerd

to rePeat dm=(X“ in b10C【B4【 2(rcPcat●nties in ttth idd
B4X21加 d ield B 4 k2 2)witll Vra ues ofて】>ind(2>

POPUlating the●。rr●sPOndin=duratio■nelds(B4k15a)and
(803>(wee【 )Poputating the s″。un'i nc'ds(B4k15b)

For scenano 2,dmB 〕 rr should be listed twice in the rep●ating
block B 4 k 2 wtth vat口es or(1>and(2>,o,ulating the tr。

coresponding d_tion Selds(B4k15a)and<803>,。 Pulat'n3
both ofthe units rlelds(B4【15b)The n"。 rOutes of
admintstrlton canに indにated"ProViding scParale entios or
<042>〈Intravenous not dheハ″モ立sPcciS●d)and(o48>(oral)

in the cowesPonding B 4 k 8 nelds(Route of admintstntioo)

For Scenano 2ぅa dur ltio■value ofく3>in 5old B 4【lSa w。■ld

nct b●co■sidered a,ProPiate
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Q&A10)and the duratio■br BOTH show as3?

( d ) S h。■ld  m  a d J u s t n e n i  b e  m a d e i n  t h e  E 2 B  m e s t t g e t F t h e r e  w a s  a

【nown missed dose/day ortwo in ettherscenaio(to CoVerthe
"intemittentⅢ user guidancc)?

( a ) A n  a d J l t s t m e n t  i n  t h e  s t r u c n l e d  d a t a  n e l d s  i c e d、o i b e  m a d o  b r
a臨 own misttd dosJday ortwo in e■ber scenano(in
acccrdanoe wtth the Ⅲintemittellth user ttidmo●)l detthPtive
inる,コation can te provided in the dosage tett ield(B4【6)

Nov

2004
9″如わ″解茂rar2″ゥ 協ビ″ B“り い 。"切 rarゎ″陥 r/,電c,o rP r
E2B〃 r″Cttsァ

ICH E2D slatesi For regllatoりpurPOSes if an eventis sPo ltaneously
reported even ir the relatio■shiP is血bown or■■stated i meets the

derlnit。■。Fa■adverse drug reaction

(a)In the casc oF a sPon仏neous rcPoi wih an unsated relatioぃhiP

d∝s that imP,thatttt Selds B 4 k 18〕throu〕 B4(18 4 shoula

瞳 " P u 山o 3 w i h  t h e  c a u s a h t v  a s s e s s m e ■ドp o s s i b l e ' ' 的r  a l  t h c

dIコgs?

(b)Can the comPany have a different oPinion frcm the rePoier and
state the causalitv with the sarne dru=is■■re14ted or unhにly?

(a)If an eventis s,onねDeOuSiy rePcrted io a●。mPany abOutthe

PatiCnt who took that com,an】
iS dmg,and the relationshiP is

mstatedj■ lmphes a susPccted cコAal relatonshⅢP to the drug
Ho,vever fI●!ds B 4 k18 1 11rough B 4【!84 sh。■ld be lei
Ыa t t  l l l l t t s s  o t h e 巾本e  c q d r e d  b v  b c 劇にg u l ょるn

(b)The comPany s causabty、sessrneni ca■be captJed in nc,ds
B4(18 1 tlrougll B 4【 18 4 and the scndcr s c。【■rnents can be
captured in ield B 5 4

Nov

2004
0″容rわ"坪 ″材 ″ "r/r2″』r■Dル ル閉卸rarゎ"lf O材′昭 6っ lrP!

ど"加 ″Cttjヨ

A company wishesto rewrla Sxed combinaj。■m●dicina,Product(eg】

a c e i n h i b i o r  2 0  m 3  m d  t i u r e t i c  1 2  5  m g ) H o W  S h 。口l d  w e  c o d e  d l i s

infomatio■in section B 4 tating into 4●●Ount the need to Provide the

sinletured dosa=c inttm京lo■br this combinatio■?

The prKlphetary medicinal prOduci name orthe nxed combination

produ●ishoula be entered in B 4 k 2 1  Thc activc suじstance ttr the
ace inhibitor sho■ld b●●■leredin B 4 k 2 2

B4k22 should be rcpeated and thc active substan●●brthe
diuretic sho口ld be repeまed

The dosage inわmation sho■ld be e,te【●d in B 4 k 6 as frecte対

In Janan codes are availab〕c ror aDDrOVed combinょton drug、and
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can be used l■the aPPrcP ぶ`C ields B 4に 21(PЮ prleta v
medi●inal Product nam。)and B 4【 22(actiVe subsa■ce name)

Nov

2側4
?″なrわ"g夕茂74r材"r/rc E2BrMl t弾 "々ク″″′わ″″ort17ag c″rrF i
g28〃 r踏 oos4

】F a repolt is偽印打ded iO a cKlmpall by a Heath AuthoⅢⅢぅshould the
cllmpany coDSiderthati

( a ) t h e  H c a l t h  A u t h o ' けcヽ a u S a l i t v  a s s e s s m e n t  i s  a t l e t t t  w s s i b l e ' ?

(b)the rePoier s causattv assessment is atso atにast ,。ssibte?

(a)and(b)By dCnniton a spolltaneous repoi contains suspected
adverse●actioこs(ic)a poSSibl●callsal relatioDShiP is susPccted but
nd establshed)HoWeve■ there is no untve、aJy ac。●Pted
dei■itOnお r・PossibleⅢ in the scale of causatiけaSSessment ltis
thereわにnd P6ssibl●to PЮvide a pre●is●如swerto this queston
■is uP to the comPany and receiverio dcnne causaI中本S●SSment
m e t h o d  a n d  d 容村けt h e  C t t e  r e p 。■s  a c c o r d i n g 中

N o v

2004
9″釘'。″=`"`湾1●ど'メあ夕E2BIゅ カヮ!。抑F″″″o″lr orIIィgC″。7?f
E23〃 r″Cθos5

Us●。f Elementsi

―B4【 53く drt 3scP‐atedosagenumb>

―B4k54司 ru=ⅢIlte取引dosageunitnumb>

一B4【 55く drugintervaldosageden.ition>

Can you coDfIIIn that it is the catt thatiF any one ofthe above t lree

etementsis Provided then allthree mus be prov〔dedぅな sending only so的●
。fthcsc elements Efves in島【mation that ca■no(be illtemreted?

To prov【de st■lcRIrcd inおmation in B 4【 5(Sttcmred dosage
inbmation)the tnfo■■atio■shou13 be provided in the relevant
aelds However ifthe data are in●orn,1●te Or difrcult to stttctu府、
the available tnfcnnation sh。口ld be provided in B 4 1 6([めsage
te恵)


