
平成 26年 6月 12日

薬食発 0612第 1号

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

(公 印 省 略 )

「医薬品 ・医療機器等安全性情報報告制度」の報告様式の変更について

薬事法 (昭和35年法律第145号)第 77条の4の 2第 2項 の規定に基づく、医療機関等か

らの医薬品又は医療機器についての副作用、感染症及び不具合の報告については、
「医療

機関等からの医薬品又は医療機器についての副作用、感染症及び不具合報告の実施要領

の改訂について」(平成22年 7月 29日付け薬食発0729第2号 厚生労働省医薬食品局長通知。

以下 「実施要領通知」という。)に 従い、実施されています。

この実施要領通知について、本日、薬事法及び薬剤師法の
一部を改正する法律 (平成

25年法律第103号。以下 「改正法」という。)が 施行されること等に伴い、下記の事項を

改正したので、貴管下の医療機関、薬局、店舗販売業者等に対し、周知いただくようお

願いいたします。

また、健康被害にあわれた方々に救済の給付をするためには、健康被害救済制度の周

知が重要であり、貴管下の医療機関等に対し、副作用等の被害を受けた患者に対して健

康被害救済制度を紹介いただくよう、引き続き、周知をお願いいたします。

記

1.改 正の内容

(1)実 施要領通知別紙 1の報告様式 「医薬品安全性情報報告書」につし̀て`

① 改 正法の施行に伴い、被疑薬と使用状況に関する情報をより正確に把握するた

め、報告様式に一般用医薬品の 「購入経路」(選択式)を 記載する欄を追加する。

② 健 康被害救済制度 (医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被害救

済制度)に 関し、副作用等の被害を受けた患者の今後の申請の意向等を把握する

ため、報告様式に 「患者が請求予定」か 「患者に紹介済み」かどうかに関する澤



`      、

択肢を追加する。

③ そ の他必要な選択肢の追加を行うなど、所要の改正を行う。

(2)化 粧品及び医薬部外品の報告様式について

化粧品及び医薬部外品によると疑われる副作用等の健康被害について、の報告様式

について、医薬品の報告書様式とは別に 「化粧品・医薬部外品安全性情報報告書J
として定める。

2.施 行日            ,

平成26年6月 12日



医療用医薬品

弊 嚇
一般用医薬品

医薬品安A‐l性情報報告書
(薬事法第77条4の2第2項に基づいた報告制度です。)

☆裏面の「報告に際してのご注意」もお読みくださしヽ

別紙1 様 式D 別
添

化粧品等の副作用等は、様式②をご使用くださセヽ

健康食品等の使用によると疑われる健康被害につ

いては、最寄りの保健所へご連絡くださしヽ

患

者

情

報

患者イニシャル 1性別 副作用等発現銅齢 1身長    1体 重 躾

□男 □女 歳 CIn k g □無 □有 (妊娠  週 )□ 不明

願 患・櫛 嚇 過去の副昨用歴 特記事項
１

　

　

　

２

１

　

　

　

２

□無 。□有

医コ案nHM:

副作用名 :

□不明

飲酒 □ 有 (     )□ 無 □不明

喫煙 □ 有 (     )□ 無 □不明

ル府｀ □有 (    )□ 無 □不明

その他 (        )

副

作

用

等

に

関

す

る

情

報

副作用等の名称又は症状、

異常所見

副作用等の亘篤性
「重篤」の場合、( )に 該当す

る重篤の判定基準の番号を記入

発現期間

(発現 日 ～  転帰 日)

副作用等の転帰

後遺症ありの場合、()l針 を記

入

□重篤 → (   )

□癬 月

月

年

年
日

日

□回復 □軽快 □未回復

□死亡 □ 不明

□後遺症あり (        )

)
2. 卜し

月月
日

日

回

死

後

□

□

□

復 □ 轍  □ 趣

亡 □ 不明

iFIあ り (        )

<輔 の判定基準>Q¨ 略 ¨ め が る

砲 I
④:障害につながるおそれ ⑤:治療のために入院または入院期間のi
⑥:①引Эに準じて重篤である ⑦ :後世代における先天性の疾病まナ

<胎 児への影響>

□影響あ り □ 影響な し

□不明

被

疑

薬

及

び
使

用

状

況

に
関

す

る
情

報

被疑薬(可能な限り販売名t・l

最も関係が疑われる被疑薬に○
捗
謗

1日輝

(1吐 ×巨嗜0

投与期間

(フ融台日係 了日)

使用理由

その他使用医薬品 (可能な限り販売洛、投与期間もご記載ください)

副作用等の発生および処置等の経過 (記入欄が不足する場合は裏面の報告者意見の欄等もご利用ください)

年  月  日

※被疑薬投与前から副作用等の発現後の全経過において、関連する状態。症状、検査値等の推移、ラ断国は

副作用に対する治療・処置、被疑薬の投与状況等を経時的に記載してくださレヽ 検査値は下記表も麻 ll用下さしヽ

日1作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置 ・診断 : □有 □ 無
有りの場合 → (□放射線療法 □ 輸血 □ 手術 □ 麻酔 □ その他 (

再投与 :□有 □ 無 有りの場合 → 再 発 :□有 □ 無
τ般用医薬品の場合 :  □ 薬局等の店頭での対面販売  ロ インターネットによる通信販売

購入経路→    □ その他 (電話等)の 通信販売 □ 配置薬 □ 不明 □ その他 ( )

最も関連の疑われる被疑薬の製造販売業者への情報提供

曲 ありの場合→ 僻義醍供し

□有 □無

報告日:平成   年   月    日 (既に厚生労働省へ報告している症例の続報の場合はチェックください →  □ )
報告者 氏 名 :                   施 設名 :

雌 :医師、歯科医師、薬剤師、看護師、その他 (                       ))
何 万:〒

臨 :                 F A X :

医薬品副作用被害救済制度及び     :□ 患者が請求予定 □ 患者に紹介済み □ 患者の請求予定はない

生物由来製品感染等被害救済制度について □ 制度対象外 (抗がん剤等、非入院相当ほ力⇒ □ 不明、その他
※一般用医薬品を含めた医薬品 (抗がん剤等の一部の除外医薬品を除く。)の 副作用等による重篤な健康被害については、
医薬品副作用被害救済制度又は生物由       救 済制度があります (詳細は裏面 。
> フ アクス又は電子メールでのご報告は、下記までお願い レ

電子メール :田“nsd‐hokoku@eStngw.mhLgolp厚 生労働省医薬食品局安全対策課宛て)

1/2ペ ージ (表面) (裏面に続く)



報告者意見 (副作用歴、菊靭賄状ス 検査結果、― ・合併症等を踏まえ、被疑薬と目昨用等との関連性についてご意見をご記載ください)

「報告に際してのご注意」
> こ の報告制度は、薬事法第77条 4の 2第 2項に基づいて、医薬品による副作用および感染症によると疑われ

る症例について、医薬関係者が保健衛生上の危害発生の防止等のために必要があると認めた場合に、ご報告
いただくものです。医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合や、

一般用医薬品等の誤用による健康被

害の場合もご報告ください。
なお、医薬部外品、化粧品によると疑われる副作用等の健康被害については、任意の報告となるので、様式

②をご使用ください。
各項目については、可能な限り埋めていただくことで構いません。

報告された情報については、原則として、厚生労働省から独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構

(PMDAl」 という。)を 通じてその医薬品を供給する製造販売業者等へ情報提供します。また、機構 CPMDAl

または製造販売業者等は、報告を行つた― 関等に対し詳細調査を行う場合がありま丸

報告された情報について、動 の一環として広く情報を公表することがありますが、その場合には、鵬

および患者のプライバシー等に関する部分は除きます。
> 健 康食品。無承認無許可医薬品による疑いのある健康被害については最寄りの保健所へご連絡くださυゝ

> 記 入欄が不足する場合は、別紙に記載し、報告書に添付いただくか、各欄を適宜拡張して記載願います。
> フ ァクス、郵送又は電子メールにより報告いただく場合には、所定の報告用紙のコピーを使用されるか、イ
ンターネットで用紙を入手してください。(httDノ呻 .info.Dmda.印JD/info/houkoku.htmD
「eG̈ov電子申請システ^」hわおhinsei.e‐‐Ю.iD/menゴを利用して、インタ

ーネットで報告していただくこ
ともできます。なお、ご利用に際しては、事前に電子証明書が必要です。

> 医 薬品の副作用等による健康被害については、医薬品副作用救済制度または生物由来製品        度 が

あります [お問い合わせ先 012日49‐931(フ リ
ーダイヤル)]。詳しくは機構 (PMDA)の ホームページ

lhm=|′呻 Dmぬ Юlo/kenkOuhigai.htnDをご覧くださセヽ また、報告される副作用等がこれらの制度の対象とな

ると思われるときには、その患者にこれらの制度を紹介願います。ただし、使用された医薬品が抗がん剤等の対

象除外医薬品である場合や、副作用等による健康被害が入院相当の治療を要さない場合には、制度の対象とはな

りませんしまた、法定予防接種による健康被害は、予防接種後健康被害救済制度の対象となり、これらの救済制

度の対象外となるため、具体的には市町村に問い合わせて頂くよう紹介下さヤヽ

> 施 設の住所は安全性情報受領確認書の送付に使用しますので、住所もご記入ください

> ご 報告は、厚生労働省医薬食品       に お願いします。円向ともお送りください。

郵送 :〒14Xl-8916 東 京都千代田区霞が関 1-2-2

電子メール :ananse卜hokoku@eStrigw.mhttgttp

2/2ペ ージ (裏面)

＞
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＞

FAX:03-3508-4364



化粧品・医薬部外品安全性情報報告書

☆記入前に裏面の 「報告に際してのご注意」をお読みくださしヽ

別紙1 様式② 別
添

医薬品の日1作用等は、様式①をご使用くださセЪ

健康食品等の使用によると疑われる健康被書につい

ては、最寄りの保健所へご連絡ください。

患

者

情

報

患者イニシャル 1性別 扇出件ザ調軸   1現電ミ 種 麟

□男 □女 Clln kgl□ 無 □有 晰   週 )□ 不明歳

屏 熟 夢 J 誤
・
給 灘 対 栃 置 嚇 過去の日峰翔歴 弾

１

　

　

　

２

１

　

　

２

□無 ・□有

修コ腐衝レ名:

副作用名 :

□不明

飲酒 □有 (      )□ 無 □不明

喫煙 □有 (      )図 無 □不明

アレ府 ―゙□有 (     )□ 無 □不明

その他 (       )  _

副

作

用

等

に

関

す

る

情

報

副作用等の名称又は症状、

異常所見

副作用等の重鸞性

「重篤」の場合、()に 該当する

馨 … 蟻 を記入

捌 間

(発現 日 ～  転帰 日)

副作用等の転帰

鰤 ありけ 、( )lJ壼 伏を

畝           _

□葺編 → ( )

□癬

年  月   日
～  年  月   日

□回復 □軽夫 □未回復

□死亡 □不明

□後遺症あり (        )

2.
ロコ鑢 → (  )

□癬

年  月   日
～  年  月   日

□回復 □軽夫 □未回復

□死亡 □不明

□後遺症あり (    ____)

マ理預罰弾調の囀 >① :死亡 ② :障害 ③:死亡につながるおそれ

④:障害につながるおそれ ⑤:治療のために入院またはパ院期間の延長

⑥:①～⑤に準じて重篤である ⑦ :後世代における先天性嚇 または異常

① :治療に要する期間が鉤 日以上

k死 亡の場合 >製 品

と死亡の因果関係 :

□有 □ 無 □ 不明

<胎 児への影響>

□影響あり □ 影響なし

□不明

製

品

及

び

使

用

状

況

に

関

す

る

情

報

製品 (可能な限り販売名0

最も関係が疑われる製品に○
酬
維

1日使用量

(1回量×口

使用期間

(開始日～終了日)

艦
鮫朔理由り

その他使用医薬品。医薬部外品・化粧品等 (可能な限り販売名、投与期

副作用等の発生および処置等の経過 (記入欄が不足する場合は裏面の報告者意見の相等もご利用くださ
セつ

年  月  日

※製県使用前から副作用等の発現後の全経過において、関連する状態
。症状、検査値等の推移、発現部位、診

融 副作用に対する治療・処置、製品の使用状況等を経時的に記載してくださレヽ 検査値は下記表も
ご利用

下さしヽ

nl扉爾専め発現Z影 響を及ぼすと考えられる上記以外の処置
。診断 : □有 □無

有りの場合 → (□放射線療法 □輸血 □手術 □麻酔 □その他 (_

再使用 :□有 □ 無 有りの場合 → 再 発 :□有 □ 無

最も関連の疑われる製品の製造販売業者への情報提供 :

制 ありの場合→ 僻鞠醍供し泡螂創鵬謝銘協

□有 □ 無

働省へ報告している症例の続報の場合はチェックください →  日 ,

器  賭 :                            施月影名 :

朧 :医師、歯科医師、薬剤師、看護師、その他 (                      ))

何 万:〒

周巨罰舌:                  FAX:

> フ ァクス又は電子メールで|のご報告は、下記までお願い 。両面ともお送りくだ

(FAX:03‐35C18-4364 電子メール :anzensd‐hokoku@estngW・mhttgojp厚 生労働省医薬食品局安全対策課宛て)

1/2ペ ージ (表面)



報告者意見 偶雌凋歴、製闘調凱 場騎結果 ― ・創輌井を踏まえ、蝸 と日略翔等との睡 性について鎌 見を群謹此くださυう

「報告に際してのご注意」
> こ の様式は、化粧品、医薬部外品によると疑われるEll作用等の健康被害について、医薬関係者が任意でご報
告いただくためのものです。化粧品、医薬部外品との因果関係が必ずしも明確でない場合や、製品の誤用に
よる健康被害の場合もご報告いただけます。

> 医 薬品による副作用および感染症によると疑われる症例の薬事法第77条の4の 2第 2項 に基づく報告は、様
力①をご使用ください。
各項目については、可能な限り埋めていただくことで構いません。
報告された情報については、原則として、厚生労働省から独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機構
(PMDAl」 という。)を 通じてその製品の製造販売業者等へ情報提供します。また、機構 CPMDAlま たは製造
販売業者等は、報告を行つた― 関等に対し詳細調査を行う場合があります。
報告された情報について、安全対策の‐環として広く情報を公表することがありますが、その場合には、施設名
および患者のプライバシー等に関する部分は除きます。
健康食品。無承認無許可医薬品による疑いのある健康被害については最寄りの保健所へご連絡くださし、
記入欄が不足する場合は、別紙に記載し、報告書に添付いただくか、各欄を適宜拡張して記載願います。
ファクス、郵送又は電子メールにより報告いただく場合には、所定の報告用紙のコピーを使用されるか、イ
ンターネットで用紙を入手してください。(httpノ呻 info.Dmda.ЮJpAnfo/houkoku.html)
「e‐Gov電 子申請システム」hゎ://Shnsei.ettNЮlD/menu/を利用して、インタ‐ネットで報告していただくこ
ともできます。なお、ご利用に際しては、事前に電子証明書が必要です。
施設の住所は安全陛師 確認書の送付に使用しますので、住所もご記入ください

ご報告は、厚生労働省医薬食品局安全対策課宛にお願いします。向白ともお送りください。
郵送 :〒lIXl-8916東 京都千代田区霞が関1-2-2                    '

S,+ 2l - lv i anzensei-hokoku@estrigw.mhlw.gojp

＞

＞

＞

　

＞

＞

＞

＞

　
　

＞

(副作用等と関係のある検

FAX:03-3508-4364

2/2ペ ージ (裏面)


