
潤

薬食発 0311第 1号

平成 25年 3月 11日

各都道府県知事 殿

: ㍉ _j

厚生労働省医薬食品局長 J

ト

｢医薬品 ･医療機器等安全性情報報告制度｣の報告における

電子メールの活用について

薬事法 (昭和 35年法律第 145号o以下 ｢法｣というo)第77条の4の2第

∴ 十 :-I-I. ∴ ‥二 一一㌦ i1 -㌦ I .'∵ .I . :.-.十∴

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 ｢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｣ (以下 ｢実施要領通知｣とい う｡)に従い､御理解と御協力を頂いてい

るところであるが､下記のとおり､当該報告について電子メールを活用することと

したので､貴管下医療機関､薬局､店舗販売業者等に対し周知のほどお願いする｡

また､引き続き製造販売業者等が行う医薬品又は医療機器の適正な使用のために

必要な情報の収集に関しても､法第 77条の3第2項の規定に基づき､貴管下医療

機関等において協力されるとともに､独立行政法人医薬品医療機器総合機構が行う

情報の収集に関しても､医療機関等において協力されるよう周知方お願いする｡

記

1.電子メールの活用について

副作用等報告について､これまでのファクス､郵送及び ｢e-Gov電子申請シス

テム｣を利用 した報告に加え､電子メールによる報告の受付を開始する｡

電子メールの送信先は､anzense1-hokoku@estrigw.mhlw.go.jpとする,

2.実施要領通知の改訂について

(1)実施要領通知の別添 ｢医薬品 ･医療機器等安全性情報報告制度｣実施要領

の うち､ 2.(6)報告方法に､

｢④電子メールによる報告の場合

厚生労働省安全対策課宛てに電子メールを送信する｡｣



を追加するO

(2)実施要領通知の報告様式別紙 1 ｢医薬品安全性情報報告書｣及び同報告様式

別紙2 ｢医療機器安全性情報報告書｣を別添のとおり変更するD



芳I卑 1
別 添

化粧品 ･医薬部外品

医薬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Vヽ

健康食品等の使用によると疑われる健康

被害の報告については､この様式を使わ

ず､最寄りの保健所へ=-連絡くださし㌧

患者イニシャル 性 別 副作用等発現年齢 身長 体重 妊娠

男 .女 義 cm kg 無 .有 (妊娠 週).不明

医薬品名 :

副作用名 : □ 喫煙 ( )-ロ 71'ルキ■-( )□ その他 ( )
副作用等の名称又は症状t異常所見 (※)

rl. 僚現日: 年 月 日､転帰 :()転帰日‥ 年 月 日

重篤性 :□重篤 ( ) 口重焦以外 ( ))

2, (発現日: 年 月 日､転帰 :()転帰日. 年 月 日

重篤性 :口重鴬 ( ) 口重鴬以外 ( ))
※ 副作用等の転帰､重篤性については､それぞれ､以下の番号を記載して下さV㌔

<副作用等の転帰> ｢<副作用等の重篤性について>

･①回復 ②軽快 ③乗回復任)後遺症有り (症状⑤死亡 ⑥不明胎児に関しては下記にチエツ胎児について T 呂 霊P )ク下さい児に影響有り児死亡

被玩薬 (可能な限り販売名で) 製造販売業 投与 一日投与量 殺与期間 使用理由.

最も帆 ミ疑われる被疑薬に○ 者の名称 経路 (1回丑×回数) 併給日～終了El)-

その他使用医薬品 (可能な限り販売名で)

副作用等の発生および処置等の経過

年 月 日 ※ 一般用医薬品による副作用については､可能な限り購入経路 (対面販売又は通信販売等)に関する

_情報も提供願います.

影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置 .診断 :無 .有

有りの場合- (□ 放射線療法 ロ 輸血 □ 手術 □ 麻酔 ロ その他 ( ))
再投与 :無 .有 有りの象合 一 再発 :無 .有

報告日:平成 年 - 月 日 ㈱ 確認書を送付しますので住所をご記入ください)
報告者 氏名 : 施設名 :

(暇種 :医師､歯科医師､薬剤師､看護師､その他 ( ))
住所 :〒

電話: FAX′:
○ 報告者が処方医以外の場合 一一 処方医との情報共有 :有 .無
○ 最も賑垂の疑われる被疑薬の製造販売業者-の情報提供 :育 .無

> ファクス又は電子メールでのご報告は､下記までお願いしますO両面ともお送 りください.

(FALX:0313508-4364 亀子メール :arLZeDSei-hokoku@es暮rigw.millW.go.jp厚生労倣省医薬食品局安全対策課宛て)



報告者意見

検査値 幅Il作用と関係のある検査値等)

憲二 /(投与前借) / / / / /

｢報告に際してのご注意｣

> この報告制度は､薬事法に基づいて､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

薬関係者が保障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｡

医薬品との因果阻係が必ずしも明確でない場合もご報告ください.
> 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韓総合機構 (以下 ｢機構

(PMZ)A)｣という｡)を通じてその医薬品を供給する製造販売業者等-情報提供します｡また､機構 (PMI)A)

または製造販売業者等は､報告を行った医療肘 掛こ対し詳細調査を行う象合があります｡

> 報告された情報について､安全対策の一環として広く情報を公表することがありますが､その欝合には､施設名
および患者のプライバシ-等に関する部分は除きます｡

> 医薬部外品､化粧品による疑いのある健康被害についてもこの報告用米でご報告ください.

> 健康食品 ･無承認無許可医薬品による疑いのある健康鞍劃こついては最寄りの保健所-ご連絡ください｡
> 記入欄が不足する場合は､別鰍 こ記載し､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｡(検

査値は裏面 臼ページ目)にご記入ください)

> 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､所定の報告用続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｡

httt)〟 Ⅵw mLo.Dmday弧 iEJinLbnlOukokuJltml

> ｢e-Gov電子申請システム｣を串1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｡
httD〟shnsele･m i血 nJ

なお､ご科｣用に際しては､事前に電子証明書が必要耽

> 医薬品の副作用等による健康被害については､副作用または感染等被害救済制度があります｡詳しくは機構

紬 A)のホームページ (ll伽:〟W DmdaEOjDA(enkouhiEaJhtmi)をご覧ください｡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｡



別紙 2

医療機器安全性情報報告書

☆ 記入前に碁面の ｢報告に際してのご注意｣をお読みください｡
患者イ=シ仲 不具合 -健康被害発現年齢 身長 その他特記すべき事項

cm □ 飲酒 ( )
歳 □ 喫煙 ( )

□ 7レルキー-( I)
性別 妊娠 : 体重 ロ その他 ( )

男 .女 無 .育 (妊娠 適) .不明 kE

○不具合 .健康被害の原EEと考えられる医療機器 (特定できない峯合は複数記載して頂いて結構です)

製品名

穀造販売業者名

承認番号 . lp濃 ㌔二軍誤 字'l

○不具合 .健康被害の状況
医療挽器の不具合 :無 .有 (内容 : )

患者等の健康被害 :無 :育 (内容 : )

○医療機器の不具合 .健康被害の発生硬結 (不具合 .健康被害が発生した日時とその後の発生)

使用開始日時 年 月 日 時 その後の発生 年 月 日 時
不具合発生日時 年 月 日 時 (再現性) 年 月 日 時

○医療機器の用途 (使用目的､併用 した医療槻器/医薬品)

○医療機器の取扱者 □医師0歯科医師ロ路床工学技士口診療放射線技師口看護師D患者 ロその他 ( )

○不具合 .健康被害後の患者等の症状､処置等に的する経過およびコメント

年 月 日 ;

○医療機器の構造的､材質的または機能的欠陥に関するコメン ト

○報告者意見欄 (再発防止の対処方法,類似した不具合J健康破如 ;発生する危険性､類似した不具合により想定される健康被害の程度等)

報普 ロ :平成 年 月 日 (安全性情報受領確認番を送付しますので住所をご記入ください)
報告者 氏名 : 施設名 :
(職種 : ) 住所 :〒

電話 : FAX:

○ 製造販売業者-の情報提供の有無 報告済 . 栄

(FAXI.03-350S･4364t子メール :anZenSBi-hokoh骨ostrigT.DhlT.BO.jp 早生労働省医薬食品局安全対兼鵬 て)



｢報告に醸してのご注意｣
> この報告制度は､薬事法に基づいて､医療機器による不具合 (欠陥 ･故障等)および感敷症は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事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.
医療機器 との因果関係が必ず しも明確でない場合でもご報告 ください｡

> 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を通 じてその製品
を供給する製造販売業者等へ情報提供 しますので､業者が詳細調査を行 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､施設名および
息者のプライバシ-等に関する部分は除きます｡

'> 警告禦ぎヂ提 要荒 業 禁 書 払 濃 崇 獣 昔 宗主ba,'義書語義警 警竺嘉 諾 欝 主謀 +]ンタ_ネ
ットで用紋を入手してください｡

, h千t.pi/会T ･yitnfi綜 帯 ･ipLi,nEi競 thT･.htJl" _ネットで帖 していただくこともできます.

是貰 =甥 競 ikT iykR,0.iDin u/稚 明書が必羊です.
> 生物由来製品を介 した感染等による健康被害については感染等被害救済制度があります｡詳 しくは独立行政法人医薬品

諾 照 男菖欝 完 言妄言詣 鑑 tap:twfTT;･riT t電 装 蛋oLrUhi酪 h.t.:,)拷 .-ltください･ik-､帖 されるJA


