
A36!【 市販後】

これらは完了報告の際に必ず記載が必要な項目であり、全く記載しないとエラー報告
となるため、例えば、既知 ・重篤 (死亡症例を除く)の 副作用等報告における使用上の

注意記載状況等を 「J,10その他参考事項等」に記載する場合は、「添付文書に記載済」
等の簡略化した表現で差し支えない。

Q37:【 市販後】

個別症例について、健康食品等の情報がある場合、どの項目に記載すべきか?
A37!【 市販後】

「B.4医栗品情報」には記載しないが、「B.5.1臨床経過、治療処置、転帰及びその

他関連情報を含む症例の記述情報」に適切に記載すること。

A38:【 市販後】 【治験】
カウントアップすること。

Q391【 市販後】

後発医薬品の場合、承認から2年以内に副作用等を報告する場合には、 「J.8新医薬
品等のlX~分(第1被疑薬)」 に 「2」 (=承認後2年以内)を 記載するのか?

A39:【 市販後】
「5」(=該当なし)を 記載すること。

Q40:【 市販後】

市販直後調査中に第
一

報を報告し、市販直後調査終了後に完了報告を行 う場合は「」.8

新医薬品等の区分 (第1被疑薬)」 はどのように記載するのか?

A 4 0 【市販後】
「J.8新 医薬品等の区分 (第1被疑薬)」は報告を行 う時″点の第1被疑薬の区分を記載

すること。完了報告を行 うまでの過程で 「J.8」における区分が変わっても差し支えな

い。

(6)」 項 目

Q38:【 市販後】 【治験】

以下に該当する場合は、再度報告を行 う際に、 「J.2安 全′性報告バージョン番号」及

び 「M.2安 全性報告バージョン番号」はカウン トア ップすべきか ?

(1)パ ースエラー等で代表メールア ドレスに 「再送信指示」があり、ACKフ ァイルを

受領できなかった場合。

(2)完 F報 告のつ もりで報告 したが記載不備等の理由により未完了扱い となった場

合。

Q41:【 市販後】

承認2年以内の新医薬品において、効能追加によ

義務付けられたが、 「J.8新医薬品等の区分 (第1

り当該効能について市販直後調査が

被疑薬)」 はどのように記載すべき
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1:【 市販後】

新たに追加 された効能に使用された症例にあっては、「J.8」は 「1」(=市販直後調査
中)を選択 し、既承認の効能で使用 された症例については、「2」 (=承認2年以内)を選択
すること。なお、使用理由が不明な症例については、「1」 (=市販直後調査中)を選択す
ること。

A 4 2 :

「3 」

【治験】

(=未承認)又は 「4」(=一変治験中)を選択すること。

A43:【 市販後】

(1)以 下のような例を同系統の副作用等とすること。

例 1:AST(GOT)・ AIンT(GPT)上 昇を報告する場合、月千障害や劇症

月千炎を同系統の副作用等として扱 う。

例 2:類 粒球減少を報告する場合、無類粒球症を同系統の副作用等として扱 う。

(2)厚 生労働省又は機構へ行つた副作用報告及び感染症報告の件数 (未知 ・軽微の副

作用及び平成 17年 4月 1日以降は未知 ・非重篤の副作用の件数は除く)か ら、後

に報告の対象外となった旨の報告を行つたものの件数を差し引いた件数を記載する

こと。

(3)厚 生労働省及び機構へ報告した当該副作用等と因果関係が否定できない死亡症例

数を「J.10そ の他参考事項等」に下記の例のとお り記載すること。

例 1:年 度区切 り で 報告する場合

2003年度 :2件

2004年度 il件

2005年度 :1件 (今回の報告を含む)

例 2:年 区切 りで報告する場合

2003年 1月―-12月 :2件

2004年 1月～12月 :1件

2005年 1月～ 4月 :1件 (今回の報告を含む)

Q42:【 治験】
追加情報により、取下げ報告を行 う場合、 「J.8新 医薬品等の区分 (第1被疑薬)」

は何を選択すればよいか?

Q43:【 市販後】
「J.10その他参考事項」に累積報告件数を記載するに当たって、

(1)同 系統の副作用等とはどのような副作用等をいうのか?

(2)累 積報告件数 (国内外別)と は厚生労働省及び機構へ報告した件数でよいか?

(3)使 用上の注意から予測できる副作用等であって、当該副作用等と因果関係が否定
できない死亡症例を報告する場合、過去3年間分の国内の報告件数を1年間ごとに
記載する際に具体的にどのように記載すればよいか?

-14-



Q44:【 市販後】 【治験】
「J,10その他参考事項等」に累積報告件数を記載する際に、第一次情報源である報

告者により報告された語句又はMedDRA用語のどちらを使用して集計すればよいか?

A44!【 市販後】 【治験】

累積報告件数は、MedDRA用語を用いて集計すること。なお、MedDRA一PT又はMedDRA LLT

のいずれを用いても差 し支えないが、当該副作用等及びそれ と同系統の副作用等の累積

報告件数 (国内外別)を 集計すること。

Q45:【 市販後】
「警告」、 「重要な基本的注意」、 「重大な副作用」等の項において、当該副作用に

より致命的な転帰をたどることがある旨が明記されていないために、 ICH E2Dガ

イドラインに基づき、使用上の注意から予測できないとして扱われるものについて、未
知の副作用として累積報告件数を報告するべきか?

A45:【 市販後】

従来どおり、当該副作用等と因果関係が否定できない国内の死亡症例の過去3年間分

の報告件数を1年間ごとに記載することでよい。

なお、使用上の注意から予測できない国内の副作用症例を報告する場合や新医薬品等

で市販後1年以内に外国の副作用症例を報告する際に記載する当該副作用及びそれと

同系統の副作用の 「累積報告件数 (国内外別)」の記載は不要である。

Q46:【 市販後】
「J.10そ の他参考事項等」に使用上の注意等の記載状況を記載する際は、具体的に

何を記載すればよいか?

A46:【 市販後】

報告対象副作用 ・感染症及びそれと同系統の副作用 ,感染症に該当する、添付文書の

項日及び記載内容を記載すること。

Q47:【 市販後】 【治験】
「J.10その他参考事項」に使用上の注意等の記載状況を記載する際に、報告時点に

おける使用上の注意、承認申請の資料概要、治験薬概要書、外国添付文書、CCSI等
の記載状況を記載することとなっているが、外国添付文書とはどの範囲を指すのか?

A47:【 市販後】 【治験】

外国添付文書とは、欧米主要国における添付文書 (PDR、 ABPI等 の情報を含む。)

をいう。なお、外国での副作用等症例を報告する際の外国添付文書についても、副作用

等の発生国の添付文書ということではなく、欧米主要国における添付文書でよい。

A48i【 市販後】
「J.10その他参考事項等」に記載すること。

Q48:【 市販後】
E2Dガ イドライン通知において、文献等からの情報で、自社品の報告かどうか不明

であることから、自社品と想定して報告する場合には、その音を記載することとなって
いるが、どの項目に記載すればよいか?
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Q49:【 治験】
「J,10その他参考事項等」において、第一次情報源である報告者が報告した副作用

/有 害事象名 (報告対象以外の副作用等名を含む)を第一次情報源である報告者の言葉

及び語句を用いて記載することになつているが、第一次情報源である報告者の言葉及び

語句は翻訳せずに記載することでよいか?

Q50:【 治験】
「J,10その他参考事項等」において、第一次情報源である報告者が報告した副作用

/有 害事象名 (報告対象以外の副作用等名を含む)を第一次情報源である報告者の言葉

及び語句を用いて記載することになつているが、外国症例の場合、第一次情報源である

報告者が報告した副作用/有 害事象名は未記載であり、コーデイング済のMedDRA用語

(MedDRA PT又は MedDRA LLT)し か入手 していない場合 は、 当該 McttRA用 語 を翻訳せ

ずに記載することでよいか?

A49:【 治験】

差し支えない。

A50:【 治験】

差し支えない。

Q51:【 治験】
「J,10そ の他参考事項等」において、二重盲検による報告の対照薬等の一般的名称、

投与量等の情報を記載することになっているが、国内症例の場合は開鍵前の場合に当該

情報を記載することでよいか?

また、外国症例の場合はどうか ?

A51:【 冷験】

国内症例において、開鍵前の易合には、対照栗等の一般的名称、投与童等を記載する

こと。

また、外国症例の場合は、知り得る範囲で対照薬等の一般的名称、投与量等を記載す

ることで差し支えない。

ICSR等 ファイルを作成する場合には、送信 日と異ならないように配慮して日付

(年月日時分秒)を 記載すること。FD等 を提出する場合、分秒は 「0000」と記載して

(7)ICSR項 目

(7-1)M項 目

天52:【 市販後】 【治験】

Q52:【 市販後】 【治験】
「M.1.7bメッセージロ付」では年月日時分秒を記載するが、 ICSR等 ファイルを

作成する時刻とそのデータを送信するまでの時刻とでタイムラグが生じる場合にはど

うしたらよいか?

差 し支えない。

(7-2)A項 目

Q53i【 治験】
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共同開発している2社 がそれぞれ副作用等報告を行 う場合、先に副作用等報告を行っ
た企業より、他の企業へ 「A.1.0.1送信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子」を
連絡することとしてよいか?

A53:【 治験】

先に副作用等報告を行つた企業は、 ICSRフ ァイルにて 「A.1,0.1送 信者ごとの固

有の (症例)安 全性報告識別子」等を共同開発会社へ連絡することが望ましい。また、

連絡を受けた当該企業は、 ICSR等 ファイルの作成の際、A.1.11の定義に従い、
「A.1.11過 去の伝送で記載されたその他の症例識別子はあるか?」 は 「1」(=はい)と

し、相手の組織名を「A.1.11.1 症 例識別子の情報源」に記載し、連絡を受けた 「A.1,0.1」

を 「A,1.11.2症 例識別子」に記載すること。

Q54!【 市販後】【治験】
郵送により報告する場合、 「A,1.3本 伝送の日付」は郵送を行 う日でよいか?

A54:【 市販後】【治験】

よV 。ヽ

Q55:【 市販後】 【治験】

被疑薬ごとに複数の報告を行うに当たり、試験、調査等の対象薬剤とは別に自社併用

薬剤についても被疑薬であった場合、当該薬剤における 「A.1.4報告の種類」は 「1」

(=自発報告)又は 「2」(=試験からの報告)のどちらを記載すべきか?

A55:【 市販後】 【冷験】
「A,1.4」には 「2」(=試験からの報告)を記載すること。

Q56:【 市販後】 【治験】

担当医等が重篤か否かについて 「不明」と判断した場合、 「A.1.5.1重篤か?」は、

どのように選択するのか?

A56:【 市販後】 【治験】

報告者 (医師等)が 重篤性を 「不明」とした場合であっても、報告企業が重篤と判断

した場合は、「A.1.5.1」に 「1」(=はい)を 記載すること。

Q57t【 市販後】 【治験】
「A.1.5.1重篤か?」が 「2」 (=いいえ)の 場合、 「A.1.5.2重篤性の基準」はどの

ように記載すればよいか?

A57:【 市販後】 【治験】

「A.1.5.1」カミ「2」(=いいえ)の 場合、「A.1.5,2」のすべてを 「2」(三いいえ)と 記

載してもよいし、「A.1.5.2」の記載を省略 してもよい。なお、「A.1.5.1」が 「1」(=は

い)の 場合、「A.1.5.2」の各項目については 「2」(=いいえ)の 記載を省略しても差し
｀
支えない。

Q58:【 市販後】 【治験】                         ・
「A,1.6情報源から最初に報告が入手された日」には、最低限必要な情報を企業が知っ

た日を記載するが、最低限必要な情報とは具体的に何を指すか?
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A58:【 市販後】 【治験】

(1)患 者を識別できる情報 (イニシャル、年齢 (XX歳代、子供、小児、中年、高齢等)

性別等のいずれか)

(2)情 報源 (医師、薬剤師、その他の医療専門家、消費者、文献、機構等)

(3)副 作用 ・感染症名

(4)疑 われる医薬品 (治験薬)名

Q591【 市販後】 【治験】

外国における情報について、「A.1.6情報源から最初に報告が入手された日」は、どの

日寺点とすべきか?

A59i【 市販後】 【治験】

第一次情報源の国 (現地)で の現地時間 (年月日)で はなく、国内において当該情報

を入手した時点とすること。

Q60:【 市販後】 【治験】

医師が医薬品又は被験薬の使用による感染症の可能性を疑い医薬情報担当者等にそ

の旨を伝えたが、当該医師は他の検査 (ウイルスマーカー)結果を見て最終的に判断し

たいとしている場合、「A.1.6情報源から最初に報告が入手された日」は当該医師が他

の検査結果に基づき最終的に判断した日としてよいか?

A60:【 市販後】 【治験】

医師が医薬情報担当者等に医薬品又は被験薬の使用による感染症の可能性を伝えた

日とすること。

Q61:【 市販後】

製造販売業者が製造販売後安全管理業務を一部委託している場合、製造販売業者が委

託先より情報を入手した日を「A.1.6情報源から最初に報告が入手された日」としてよ

いか ?

A61:【 市販後】

製造販売業者又は委託先のいずれかが、最初に情報を入手した日を「A.1,6情報源か

ら最初に報告が入手された日」として取り扱うこと。

Q62t【 市販後】 【治験】

市販後副作用等報告において、30

第一報を報告する前に追加情報により

場合、どのように対応すべきか?

また、治験副作用等報告において、15

ろ、第
一報を報告する前に追加情報により

場合、どのように対応すべきか?

A62:【 市販後】

「J.10その他参考事項等」に、

・報告すべき情報を最初に知つた日

日以内の報告の対象であると考えていたところ、

15日 以内の報告の対象であることが判明 した

日以内の報告の対象であると考えていたとこ

7日以内の報告の対象であることが判明した
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。当該追加情報を入手した日
・追加情報で報告期限が30日 以内から15日 以内に変更となった経緯
を分かりやすく記載すること。

なお、その際の報告期限は、報告すべき情報を最初に知つた日を起算日として30日
以内か、又は当該追加情報を入手した日を起算日として15日 以内のいずれか早い方と
すること。

【治験】

【市販後】と同様の考え方である。

Q63!【 市販後】 【治験】
当該副作用等症例報告に係るC10MS報告様式又はMedwatch報告様式でありかつ報告

内容がすべて当該副作用等報告に含まれる場合は、 「A.1.8.2送信者が保有 している資
料一

覧」に記載しなくてもよいか?

A6 3:【 市販後】 【治験】
よV 。ヽ

A64:【 市販後】

「A.1.4報 告の種類」は、 「3」 (=その他)を 記載すること。

「A.2,1.4資格」は、報告者が特定できた場合は、報告者の資格を記載すること。な

お、報告者の資格が特定できない場合は、第
一次情報源を厚生労働省 とし、 「A.2.1.4」

は 「3」←その他の医療専門家)を記載すること。

Q65:【 市販後】 【治験】
「A,2,3.1試験名」において、 「A.1.4報告の種類」が 「2」 (=試験からの報告)に

該当する場合は、 「A.2,3.1」に記載することになっているが、情報源が文献であって

文献から試験名が特定できない場合、何を記載すればよいか?

A65i【 市販後】 【治験】
「不明」と記載すること。

Q66:【 市販後】 【治験】

既報告済の副作用等報告について、追加の情報により報告対象外になったので、この

A66:【 市販後】 【治験】
「2」(=いいえ)を選択すること。

Q64t【 市販後】
医薬品等安全性情報報告制度により得られた内容について、機構安全第

一
部安全性情

報課より連絡があった場合、企業は必要に応 じ医療機関から追加情報を入手し、副作用
等報告を行 うが、このとき、 「A.1,4報 告の種類」、 「A.2.1.4資格」はどのように記
載すればよいか?

また、この場合、電子的報告による第
一

報には企業が独自に医療機関から得た情報を

含む場合 もあるが、 「A.2第 一
次情報源」は常に厚生労働省でよいか?
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市 肺 賊 酷 閾

後副作用峯報旬 及び 胎 爾 J作用等報告」として双方に報
同

一の外国症例を 「市販イ,ⅢJ ヤ /'申 /―レー  … …才

暮 と歯 連 す る報 告 の識別 番 号 」には、各々の報告における
告する場合、 「A.1.12本 報キ

識別番号を必ず記載する

Q68:【 市販後】 【治験】

同一の外国症例を 「市販後寓1作用等報告」及び 「治験副作用等報告」として双方に報

告する場合F企 業固有の症例報告番号等 (「」.1、A.1.0.1送信者ごとに固有の (症例)

安全″性報告識別子」、 「M.1.4メ ィセージ番号」)は 、 「市販後副作用等報告」として

報告する場合と 「冷験副作用等報告」として報告する場合とで同じ値を用いるべきか、

又は異なる値を用いるべきか?

こと。

A68:【 市販後】
「J. 1」 、  「A.

【治験】

1.0.1」及び 「M.1.4」は異なる値にすること。

(7-3)B項 目

A69:【 市販後】 【治験】

た し支えない。

A70:【 市販後】

医師等が報告した副作用・感染症名のうち、施行規則第253条 の規定に基づく報告

対象の副作用 ・感染症名のみを記載することで差し支えない。

【治験】

施行規則第273条 の規定に基づく報告対象の副作用 ・感染症名のみを記載すること。

【市販後】 【治験】

なお、既に報告した副作用・感染症が追加情報により報告対象外となつた場合につい

ては、平成18年 機構連名通知を参照のこ>

Q69‐ ■市販後】 【治験】
「B.1.1患者 (名前又はイニシヤル)」が不明な場合は 「空欄」としてよいことにな

っているが、患者略名の 一
部が不明 ・未記載又は全部未記載に関わらず、 「B,1.1」は

「x.x.」と記載 しても差 し支えないか ?

Q701【 市販後】 【治験】
「B.2副作用/有 害事象」

載する必要があるか?

には、医師等から報告 されたすべての副作用 ・感染症を記
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Q71:【 市販後】 【治験】

副作用名を記載する場合、例えば、

尿量低下等」については 「シヨック」

「ショック」に随伴する

のみの記載でよいか?

「血圧低下、心拍数増加、

A71:【 市販後】 【治験】

再調査等によつて医師が 「シヨック」の症例であるとした場合は、「B.2副 作用/有

菩事象」に 「ショック」のみを記載することで差し支えない。ただし、「B.5臨 床経過、

治療処置、転帰及びその性関連情報を含む症例の記述情報」に随伴症状である 「血圧低

下、心拍数増加、尿量低下等」を記載すること。

なお 、 記載 に 当た つ て の詳 細 につ い て は 、 「MedDRA  T E t t  S E L E C T 1 0 N : P 0 1 N T S  T 0

C O N S I D E R」 (PTC)を 参照す ること。

Q72:【 市販後】 【治験】

報告者が医療専門家以外 (例えば、消費者又はその他の非医療専門家)の 場合、

「B.2.i.3報告者によつて重要とされた副作用/有 害事象」は 「報告者により重要とさ

れなかつた」と角年釈 してもよいか、又は 「不明」として空欄にすべきか ?

蔚 2!【 市販後】 【治験】

報告者の資格に関わらず、報告者が判断したとおり記載すること。

Q73i【 市販後】 【治験】

国内症例の報告について、報告された副作用名に従い用語選択を行ったところ、

MedDRA LLTは 異 な るが MedDRrl―PTが 同
一 の 用 語 が選 択 され た場 合 、MedDRA一 LLTご とに

記載すべきか?

A73:【 市販後】 【治験】
「B.2副 作用 /有 害 事 象 」につ い て は、MedD酪 ―PTが 重複 して も複 数 の MedD酪 一LLTを

選択 す るこ と。 なお 、そ の他 の MedDRA/」 の使 用項 目につ い て は 、MedDRA一PTご とに記 載

す る こ と。

Q74:【 市販後】 【治験】

副作用/有 害事象名以外で、原疾患、合併症、既往歴、死因又は使用理由に関する情

報を記載するに当たつて、適切なMedDRA用語が選択できず、チェンジリクエストをし

た場合、その内容をどの項 目に記載すべきか ?

A74:【 市販後】 【治験】

原疾患、合併症又は既往歴については、 「B.1.7.2関連する治療歴及び随伴状態 (副

作用/有 害事象を除く)の 記述情報」に、死因については、 「B.5.1臨床経過、治療処

置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報」に、使用理由については、「B,4・k.19

医薬品に関するその他の情報」にテキストで記載すること。

Q75:【 市販後】 【治験】

追加報告の際、McdD路 のバージョン更新によりMedD酪一PTか らMedDM―LLTへ の変更

等があり、既に報告 した MedDRA―PTが 削除された場合、新たなMedD撤 コー ドを記載す

る必要があるのか ?

A75:【 市販後】【治験】
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記載する必要がある。また、バージヨン更新により変更した旨を 「J.10そ の他参考

事項等」に記載すること。

Q76:【 市販後】

個別症例安全性報告では、 「B.2.1.0第一次情報源により報告された副作用/有 害事

象」は、報告の内容によつては完了報告の際に記載が必要とされる項目であるが、記載

が必要となる報告の内容とはどのような場合か?

A76:【 市販後】

第
一

次情報源が報告した副作用名等と 「B.2t i.1副作用/有 害事象のMedD酷 用語 (下

層語 :Lowest Level Terl■j」 、 「B,2.1.2副 作用/有 害事象のMedDRA用 語 (基本語 :

Preferred Term)」 に記載したMedDRA用 語が異なる場合。

なお、 「B.2.主.0」ヤこ記載する時は、第
一次情報源である報告者の言葉及び語句を用

いること。

Q77:【 治験】
「外国副作用症例報告 (治験)」 を報告する場合、国内未承認の場合であっても、

「B.2.i.0第一
次情報源により報告された副作用/有 害事象」は翻訳せずに記載するこ

とでよいか ?

A77:【 治験】

国内未承認の場合においても、

することで差し支えない。

第
一

次情報源である報告者の言葉等は翻訳せずに記載

Q78:【 市販後】 【治験】

年月日について、書式になしW情報の記載はどのように行えばよいか?例 えば副作用/

有害事象の発現日が 「2005年 9月 12日 午後 5時 頃」の易合、どのように記載する

のか ?

A78:【 市販後】 【治験】

数値化できるところまで記載すること。 「①O頃 」等の数値化できない情報を入手し

ている場合は、 「B.5.1臨 床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記

述情報」にその内容を記載すること。例えば、 「2005年 9月 12日 午後 5時 頃」は、

フィール ド値 として 「102」を選択し、「20050912」まで記載し、「午後 5時 頃」は 「B.5.1」

に記載すること。

A79:【 市販後】 【治験】

回復、軽快以外の転帰の場合 (「回復したが後追症あり」、「未回復J、 「死亡」等)

「B.2.1.5副作用/有 害事象の終了日」へは記載しないこと。

Q79:【 市販後】 【治験】
「B.2.i.5副作用/有 害事象の終了日」において、

有害事象の転帰」が 「4」 (=回復したが後遺症あり)

日を終了日として記載 してよいか?

「B.2.i.8最 終観察時の高」作用/

の場合は当該副作用等が回復 した

つ
ん

つ
ん



被疑栗の投与中に副作用等が発現 したものの、そのまま投与を孫睦続 し、当該副作用等
は投与期間中に回復した場合は、「B.2.i.7.2被疑薬の最終投与から副作用/有 害事象
発現までの時間間隔」をどのように記載すればよいか?

A80:【 市販後】 【治験】
「B.2.i,7.2被疑薬の最終投与から副作用/有 害事象発現までの時間間隔」は、空欄

とし、 「B.5,1臨床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報」
に記載すること。

A81:【 市販後】 【治験]

計算に必要な完全な日付がすべて記載されている場合には、必ず しも記載の必要はな

い。ただし、ショックの発現など時間間隔を 「日」より小さな半位 (時間、分、秒)で

記載できる場合には記載すること。

Q82:【 市販後】 【治験】

死亡原因とならなかった副作用の転帰について、 「B.2.1.8最終観察時の副作用/有

害事象の転帰」はどのように記載すればよいか?

A82:【 市販後】 【治験】

例えば、副作用Aと 副作用Bが発現した症例について、死亡原因は副作用Aで あり、

副作用Bについては回復した場合、副作用Bについての 「B.2.i.8最終観察時の副作用

/有 害事象の転帰」は 「1」 (=回復)を 記載すること。

Q83:【 市販後】 【治験】
「B.2.i.8最終観察時の副作用/有害事象の転帰」において、母親が流産した場合は、

胎児に関する転帰又は母親に関する転帰のどちらを記載すべきか?

A83:【 市販後】 【治験】

胎児死亡又は早期自然流産の症例の場合には、副作用名

転帰を記載すること。例えば、親の体調が回復した場合は

Q84:【 市販後】 【治験】
「B,3患者の診断に関連する検査及び処置の結果」において、 (CT、MRI、腹部エコ

ー、胸部X線、心電図、脳波、筋電図、嗅党試験、味覚試験等)定量化できない検査及

びショックの血圧値等で同日に複数回の検査結果がある場合等、書式になしや情報の記載

はどのように行えばよいか?

(胎児死亡等)に 対する親の

「1」 (=回復)で よい。

Q81:【 市販後】 【治験】
計算に必要な完全な日付 (「B.2.i.4副作用/有 害事象の発現日」と 「B.4.k.12医

薬品の投与開始日」及び 「B.2.i.4副作用/有 害事象の発現日」と 「B.4.k.14医薬品
の投与終了日」)がすべて記載されている場合には、 「B.2.i.7。1被 疑薬の投与開始か
ら副作用/有 害事象発現までの時間間隔」及び 「B.2.1.7.2被疑薬の最終投与から副作
用/有 害事象発現までの時間間隔」は記載しなくてもよいか?

A84:【 市販後】 【治験】
「B.3.2診断に関連する検査及び処置の結果」に記載すること。
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Q85:【 市販後】 【治験】
「B.3.ld患者の診断に関連する検査及び処置の結果 (結果)」 において、臨床検査

値の記載に当たり注意すべきことは何か?

A85:【 市販後】 【治験】

各フィールドのフィールド長及び文字種に適合するよう注意すること。

Q86:【 市販後】
報告対象となる副作用・感染症が複数あり、それぞれ被疑栗が異なる場合、「B.4.k,1

医薬品関与の位置付け」の記載方法はどうしたらよいか?

A86:【 市販後】

複数の副作用 ・感染症に対する被疑栗が異なる場合、各副作用 ・感染症に対する被疑

薬すべてについて、 「1」 餓 疑薬)又 は 「3」 (=相互作用)を 選択すること。例えば、

ショックに対する被疑薬が A剤 、肝障害に対する被疑薬が B剤 の場合、A剤 、B剤 とも

に 「1」 (=被疑薬)を 記載すること。

なお、各々の医薬品と副作用 ・感染症との因果関係については、 「B.4.k.18医 薬品

と副作用/有 害事象の因果関係」にて医薬品ごとに 「B.4.k.18.1」～ 「B.4.k.18.4」の

フィール ドを繰 り返し記載することで明示される。

また、被疑栗ごとに複数の報告書を作成してもよい。その場合、一方の 「A.1.10.2そ

の他の送信者の症例報告番号」に記載 した値を他方の 「A.1.12本 報告と関連する報告

の識別番号」へ記載し、また、その逆も行 うこと。

なお、複数回投与された際に異なる副作用が発現した場合も、上記と同様である。

Q87i【 市販後】 【治験】

相互作用の報告の場合、 「B.4.k.

よいか ?

1医 薬品関与の位置付け」はどのように記載すれば

A87:【 市販後】 【治験】

相互作用を疑つている場合、自社被疑薬、榔手薬ともに 「3」(ギロ互作用)を記載する

こと。

A88:【 市販後】 【治験】

医師によつて示されたとおり記載すること。なお、医師が因果関係なしと判断した症

例であつても、報告企業が自社品を被疑薬又は相互作用栗と判断した場合は、「B.4.k.1」

は報告企業の判断で記載すること。

Q89:【 市販後】 【治験】
「B.4.k.12医薬品の投与開ナ台日」において、日数の起算日は、 「0日」か 「1日」

か ?

A89:【 市販後】

日数の起算は、

【治験】

投与開始目を 「1」とすること。
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Q88:【 市販後】 【治験】

平成 18年 機構連名通知の 「B.4.k,1医薬品関与の位置付け」における 「1」 ←被疑

薬)、 「2」 (=併用薬)、 「3J(ギ ロ互作用)の 判断は企業において行つてよいか?



Q90:【 市販後】
「医療用医薬品名データファイル (コード表)」 (以下 「再審査用コード」という。)

は、厚生労働省医政局経済課監修の 「薬価基準収載医薬品コード」に基づいて付番され
ているが、新医薬品等の承認日から薬価基準収載までの間に副作用等報告を行う場合は
どのように記載すればよいか?

A90:【 市販後】

再審査用コー ドが付されるまでの間は、治験における副作用等報告に使用していた治

験成分記号を記載することとし、その際には当該医薬品の販売名、一般的名称と治験成

分記号を機構安全第一部安全性情報課に登録すること。

Q91:【 市販後】

厚生労働省医政局経済課監修の 「一般用医薬品コー ド表」において、まだ 「一般用医

薬品コード表」に収載されていない新医薬品の場合はどのように記載すればよいか?

A91:【 市販後】

報告企業は、 「一般用医薬品コー

全性情報rTPに登録すること。なお、

邦文記載して差し支えない。

ド」を経済課に登録後、速や力対こ機構安全第
一

部安

コー ド表に記載されていない他社製品については、

Q92:【 市販後】

後発医薬品について、承認後9桁コードが付与されていない間は、治験成分記号の代

わりに開発コードなど自社にて管理しているコードを暫定コードとして登録すること

でよいか?

A92i【 市販後】

よい。ただし、登録する暫定コードは半角英数字 13桁以内にすること。

Q931【 市販後】 【治験】

承認番号中に 「輸」、 「東薬」、 「愛薬」、 「阪」等の文字が入つている医薬品につ

いてはどうすればよいのか?

A93:【 市販後】 【治験】

平成 17年 3月 31日 付栗食審査発第 0331023号厚生労働省医薬食品局審査管理課長

通知 「フレキシブルディスク中請等の取扱い等について」に従い、承認番号を読み替え

ること。

Q94:【 治験】
「国内感染症症例報告 (治験)」及び 「国内副作用症例報告 (治験)」 において、既

承認の医薬品と同一有効成分で投与剤型、投与経路が異なる治験薬を開発中の場合、

「B.4.k.2.1医 薬品販売名」には、治験成分記号を記載することでよいか?

A94i【 治験】

治験成分記号を記載すること。
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