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１．制度の概要

　医療機関，薬局等からの医薬品，医療機器又は再生医療等製品についての副作用，感染症又は不具合
の情報の報告については，医薬品・医療機器等安全性情報報告制度（以下「安全性情報報告制度」という。）
として，医薬関係者の皆様に御協力いただいております１。これは，医薬品，医療機器等の品質，有効
性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器法」という。）第68
条の10第２項※の規定に基づく制度です。
　報告された情報は，専門的観点から分析，評価され，必要な安全対策を講じる際の根拠となり，広く
医薬関係者に情報提供されるなど，医薬品，医療機器及び再生医療等製品の市販後安全対策の確保に活
用されています。

※医薬品医療機器法第68条の10第２項
　薬局開設者，病院，診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師，歯科医師，薬剤師，
登録販売者，獣医師その他の医薬関係者は，医薬品，医療機器又は再生医療等製品について，当
該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病，障害若しくは死亡の発生又は当該品目
の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知つた場合において，保健衛生上の危
害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは，その旨を厚生労働大臣に報告しな
ければならない。

２．報告書様式の変更内容

　この度，医薬品安全性情報報告書を別紙１様式①のとおり変更し，記載内容が不明確であった部分に
ついて，記載欄の追加，適切に記載いただきたい内容の説明の追加等を行いました２。また，医薬部外品・
化粧品安全性情報報告書の様式についても，同様の改訂に加えて必要な記載整備を行い，別紙１様式②
のとおり変更しました。なお，医療機器安全性報告書，及び再生医療等製品安全性情報報告書について
も記載整備を行い，それぞれ別紙２，別紙３のとおり変更しました。
　

2
「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
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（医薬品安全性情報報告書の変更内容）
　●　「副作用等発現年齢」
　　　乳児の場合は，生後月齢・週齢単位で記載できるようにしました。
　●　「副作用等の重篤性」
　　　＜重篤の判定基準＞を記載し，分かりやすくしました。
　●　「被疑薬」

　副作用発現時に使用されていたが副作用との関連が疑われない「併用薬」との区別を明確にする
ため，「被疑薬」欄に記載いただきたい医薬品を分かりやすくしました。
　また，最も関連が疑われる被疑薬に丸印を付けていただきたいため，丸印の記載に関する注釈と
丸印の記載位置を明確にしました。

　●　「使用理由」
　どのような疾患，症状に対して使用されたかについて記載いただきたいため，「疾患名，症状名」
を付記しました。

　●　ワクチンロットの記載
　　　安全対策措置を検討する上で必要な情報のため，ワクチンロットの記載欄を新設しました。
　●　「検査値」

　投与前の値及び副作用発現日や転帰日の値も必要であるため，それらの検査値も記入いただきた
い旨の注釈を追記しました。

３．お願い

　安全性情報報告制度は，医薬関係者から副作用等を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下
「PMDA」という。）に直接報告いただくことにより，副作用等の発生を迅速に収集するものであり，
企業を経由して報告される情報とともに安全対策にとって重要なものです。また，医薬品による副作用
だけでなく，医薬部外品・化粧品，医療機器及び再生医療等製品による副作用等情報についても，医薬
関係者の皆様からPMDAへの直接の御報告をお願いしているところです。引き続き御協力いただきま
すようお願いいたします。

１　「医療機関等からの医薬品，医療機器又は再生医療等製品についての副作用，感染症及び不具合
報告の実施要領の改訂について」

　（平成27年３月25日付け薬食発0325第19号厚生労働省医薬食品局長通知）
２　「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」
　（平成28年３月25日付け薬生発0325第４号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

＜参  考＞
　・医薬品医療機器法に基づく副作用・感染症・不具合報告（医療関係者向け）
　　http://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0003.html
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