
公益社団法人全日本病院協会御中

事務連絡

令和 2年 8月 31日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について

標記について、別添等しのとおり、各都道府県知事苑てに通知したので、貴管

下医療機関等に対し周知いただきますよう御配慮願います。
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⑧ 
薬生発08 3 1第8号

令和2年8月31 日

各都道府県知事殿

厚生労働省医薬・生活衛生局長

（公印省略）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下rPMDA」という。）に対して行う治験副作

用等報告については、これまでf独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用

等報告についてJ（平成 16年3月初日付け薬食発第 0330001号厚生労働省医薬食品局長

通知）において取扱いを示してきたところです。

今般、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の一部を改正

する法律（令和元年法律第 63号）及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律等の一部を改正する法律の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令

（令和2年厚生労働省令第 155号）の施行に伴い、その取扱いを次のとおり改めることと

したので、御了知の上、貴管下関係業者等に対し周知いただきますよう御配慮願います。

なお、「薬物に係る治験の計闘の届出及び治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行

規則の一部を改正する省令の施行についてi平成 20年2月 29日付け薬食発第0229011号

厚生労働省医薬食品局長通知）は廃止します。

日し】
吾
ロ

1 .用語の定義

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施行規員lj(昭和 36

年厚生省令第1号。以下「規則jという。）第 279条において準用する第 273条中の用語

の定義については、以下のとおりであること。

( 1 ）「制作用によるものと疑われるもの」とは、因果関係が否定できるもの以外のものを

指し、これには因果関係が不明なものも含まれるものであること。

( 2 ）「それらの使用によるものと疑われる感染症Jとは、生物由来の当該治験使用薬等（当

該治験使用薬又は外国で使用されている物であって当該治験使用薬と成分が同一性を
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有すると認められるものをいう。以下関じ。）への病原体の混入が疑われる場合等を指

すものであること（例えば、血液製剤によるものと疑われるウイルス性肝炎、 HIV感

染等）。また、 HBV(B型肝炎ウイルス）、 HCV(C型肝炎ウイルス）、 HIV等の

ウイノレスマーカーの陽性化についても、感染症報告の対象となること。

( 3 ) I当該被験薬の治験薬概要書又は当該被！険薬以外の当該治験使用薬等についての既存

の科学的知見から予測できないものjとは、副作用等の評価時点における最新の予測性

判断に使用する資料（治験薬概要書、科学的知見を記載した文書（添付文書、インタピ

ユーフォーム、術論文等）。以下治験薬概要書等jという。）に記載されていないもの、

あるいは、記載されていてもその性質、症状の程度又は発生傾向が記載内容と一致しな

いものであること。例えば、剛作用名として治験薬概要書等に記載されていても、予測

できないような重篤症例は、報告の対象となること。

( 4）「障害Jとは、日常生活に支障を来す程度の機能不全の発現を示すものであること。

( 5 ）「当該治験における被験者保誰に関する安全性の判断に影響を与えるおそれがないと

認、められるとき」とは、得られた安全性情報において、医学的評価に資する情報が不足

しており、情報源や発生状況等を勘案して、評価に資する追加的な情報を得ることが困

難なときや、得られた安全性情報の内容が、当該治験の被験者における使用状況と大き
~ 

く異なることから、被験者保護に関する安全性の判断に影響を与えるおそれがないと

き等であること。

具体的には、安全性情報が、インターネット上での匿名の有害事象の書込みや、コー

ノレセンターに対する一般消費者やその他非医療専門家からの情報及び問合せに由来し、

その真偽が判断不能であり、医学的な考察や追加的情報収集も閤難なときや、治験と異

なる投与経路で生じた副作用で、投与経路に特有の有害事象等はこの事例に該当する。

ただし、このような情報で、あっても、仮に情報の集積により、当該治験使用薬等の副作

用によるものと疑われる疾病等又はそれらの使用によるものと疑われる感染症の発生

数、発生頻度等の増加が認められた場合は、別途当該傾向の変化について報告を要する

ものであること。

( 6 ）「外国で使用されている物で、あって当該治験使用薬と成分が同一性を有すると認めら

れるものJとは、外国で使用されている物（治験中の物を含む。）であって、当該治験

使用薬と成分が伺ーのものを指すものであり、投与経路、用法、用量、効能、効果等が

異なる場合も含まれるものであること。

( 7 ）「外国で使用されている物であっで当該治験使用薬と成分が同一性を有すると認めら

れるものに係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止するための措置の実施Jとは、外国における、有効性又は安全性の観点

からの製造等のゆ止のほか効能若しくは効果、用法若4しくは用量又は製造方法の変更、

ドクターレターの配布を伴う重要な使用上の注意の改訂等も含まれるものであること。

ただし、投与経路が異なる製剤における報告であって、その安全性情報が投与経路に依
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存することが明らかな場合等は省略できる。

( 8 ）「被験薬以外の治験使用薬については、被験薬と併用した際の保健衛生上の危害の発

生又は拡大を防止するための措置jとは、被験薬以外の治験使用薬に関する保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するための措置のうち、当該治験において被験薬と併用

した際に生じる可能性が高い保健衛生上の危害の発生又は拡大に対処するためのもの

であること。

( 9 ）「がんその他の重大な疾病、障害若しくは死亡が発生するおそれがあること j とは、

疫学調査報告、動物等を用いた試験、物理的試験又は化学的試験の成績等により、当該

被験薬等の副作用又はその使用による感染症に起因する重大な疾病（例えば、がん、難

聴、失明等）の発現又はその可能性を示すものであること。

( 10）「副作用によるものと疑われる疾病等若しくはそれらの使用によるものと疑われる感

染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したこと」とは、当該被

験薬等の高lj作用によるものと疑われる疾病又はそれらの使用によるものと疑われる感

染症の発生数、発生頻度、発生条件（例えば、全体としての発生数、発生頻度の変化は

大きくないが、層別して見た場合に特定の年齢、合併症、用法、用量等で特に発生数又

は発生頻度の上昇が判明した等）、症状、程度等の明らかな変化を示すものであること。

( 11)「治験の対象となる疾愚に対して効能若しくは効果を有しないこと Jとは、当該被験

薬等又はその有効成分について、精密かっ客観的な臨床試験その他動物試験等により、

治験の対象となる疾患に対する効能又は効果を有しないことを示すものであること。

( 12）「研究報告Jとは、国内外の学術雑誌等に掲載された研究報告、自社又は関連企業に

おいて行われた研究報告等を指すものであること。

( 13）「当該被験薬等の治験の対象となる疾患に対する有効性及び安全性の評価に影響を与

えないと認められる研究報告Jとは、例えば治験において想定される副作用として、被

験者に対する安全対策（被験者から除外されている、治験の中で適切な検査計画が立案

されている等）が既にとられているものや、当該被験薬等の副作用によるものと疑われ

る疾病等又はそれらの使用によるものと疑われる感染症の発生数、発生頻度等の増加

が認められないもの等が想定されること。

2.報告期限等

治験副作用等報告は、規則第 273条第1項第1号又は同条第2項第1号に該当する場

合は7日以内、同条第1項第2号又は同条第2項第2号に該当する場合は 15日以内に行

うこと。

3. 報告様式

規期第273条に基づく報告については、次のとおりであること。

( 1 ）治験の依頼をした者による報告の場合
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規則第 273条第1項、第2項第1号並びに問項第2号イ及びロに基づく報告につい

て紙報告を行う場合においては、百IJ紙様式第1及び別紙様式第2により、同号ハ及びニ

に基づく報告については、別紙様式第3及び別紙様式第4並びに別紙様式第5及び別

紙様式第6により行うこと。

なお、治験の依頼をした者による治験副作用等報告については、前記各該当様式に掲

げる事項を記鯨した CD-R(ROM）又は DVD-R(ROM）及び報告者の氏名、住所、

報告の年月日その他必要事項を記載した書面をもってこれらの報告書に代えることが

できる。また、原則として厚生労働省の所管する法令に係る情報通信技術を活用した行

政の推進等に関する法律施行規則（平成 15年厚生労働省令第 40号）における電子情

報処理組織により報告すること。

( 2 ）自ら治験を実施した者による報告の場合

規則第 273条第1項並びに第2項第1号並びに問項第2号イ及びロに基づく報告に

ついては、別紙様式第7及び別紙様式第8により、同号ハ及びニに基づく報告について

は、別紙様式第9及び別紙様式第 10並びに別紙様式第 11及び別紙様式第四により行

うこと。

4.報告上の取扱い

( 1 ）治験の依頼をした者による報告の場合

ア治験の依頼をした者は、依頼した治験に係る計画の届出の必要性の有無にかかわ

らず、治験使用薬の有効性、安全性に関し、保健衛生上重要な知見を入手した場合

には、規則第 273条の規定により、その内容を報告すること。なお、被験薬に係る

治験をすべて終了し、当該被験薬に係る医薬品の製造販売の承認、を申請中のもの又

は製造販売の承認の申請準備中のものについても、製造販売の承認、を受けるまで報

告の対象となるものであること。

イ治験の依頼をした者は、依頼したすべての治験が終了する前に当該治験に係る医

薬品の製造販売の承認申請を行う場合には、承認の申請時点における当該治験の進

行状況を承認申請書に添付する資料中で明らかにすること。

ウ報告方法、報告に必要な最低限の情報及び一度報告した事項に関する追加情報の

報告等については、「 E2B(R3）実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験

副作用等報告についてJ（令和2 年8 月 31 日付け薬生薬審発 0831 第 12 号・~生安

発 0831第3号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・医薬安全対策課長

連名通知）を参照されたいこと。

( 2 ）自ら治験を実施した者による報告の場合

ア自ら治験を実施じた者は、その実施する治験に係る治験使用薬の有効性及び安全

性に関し、保健衛生上重要な知見を入手した場合には、規則第 273条の規定により、

その内饗を報告すること。なお、当該被験楽に係る治！肢をすべて終了し、当該被！険

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



薬に係る医薬品の製造販売の承認の申請中のもの又は製造販売の承認の申請準備中

のものについても、製造販売の承認を受けるまで報告の対象となるものであること。

イ自ら治験を実施した者は、その実施した治験が終了する前に当該治験に係る医薬

品の製造販売の承認、申請が行われる場合には、承認の申請時点における当該治験の

進行状況を承認申請者に伝達すること。この場合において、承認、申請者は、当該状

t兄等を承認申請書に添付する資料に含めて提出すること。

ウ報告方法、報告に必要な最低限の情報及び一度報告した事項に関する迫力日情報の

報告等については、「自ら治験を実施した者による1台。験副作用等報告についてJ（令

和2年8月 31日付け薬生薬審発 0831第 13号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品

審査管理課長通知）を参照されたいこと。

5.提出先

治験副作用等報告は、 PMDA審査マネジメント部審査企画課へ提出すること。

6. 治験中に得られた極めて重大な安全性情報の取扱いについて

治験の依頼をした者が、自ら又は治験の委託を行った者が製造販売する医薬品（製造販

売する予定の被験薬を含むロ）と有効成分が異なる治験使用薬以下「他社の治験使用薬J

とし、う。）の使用に起因すると合理的に考えられ、治験の中断又は中止の理由とされるよ

うな未知で重篤な副作用等の極めて重大な安全性情報を得た場合は、上記の法令に基づ

く副作用等報告の他に、被験者保護及び我が国の公衆衛生上の安全性の向上の観点から、

我が国の当該治験使用薬の製造販売業者等に適切に情報提供することが望ましい。情報

提供する方法としては、以下のいずれかのものが考えられるが、これらに限定しない。

( 1 ）治験の依頼をした者が、他社の治験使用薬の製造販売業者等、関連する企業と事前

に安全性情報の交換に関する取決めを行い、随時情報共有する。

( 2 ）治験の依頼をした者が、他社の治験使用薬の極めて重大な安全性情報を入手した際

に、それらの有効成分を含む医薬品を製造販売する企業に対して、速やかに安全性情報

を提供する。

( 3 ）治験の依頼をした者が、他社の治験使用薬等で生じた極めて重大な安全性情報につ

いて、自ら何らかの形で速やかに公開する。

7.適用時期

本通知は、令和2年9月1日から適用する。ただし、「治験の依頼をしようとする者に

よる薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについてJ（令和2年8月 31日付け

薬生薬審発 0831第 10号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）、「自ら

治験を実施しようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについ

て」（令和2年8月 31日付け薬生薬審発 0831第 11号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬
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品審査管理課長通知）に基づき従前の例により治験の計闘の届出を提出した者について

は、従前の例により治験副作用等報告を行うこと。
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5lU紙様式第1

医薬品／治験使用薬副作用／感染症症例報告書（冨内） （外国）

識別番号

販売名／治験成分記号
有効成分名

承認番号（承認国）

症例識別子情報

世界に富有の症例識別子 第一送信者 ｜送信者の国

安全性報告識別子 I送信者の種類

過去に伝送された症例か
過去の伝送の情報源及び疲例

識別子

本報告と関連する報告の識別

子

管理情報

緊急報告の基準を満たすか 報告の種類 lllP跨報告

第一報火手目 最新情報入手日 ｜報告書作成日

報告起算日 報告起算自に関するコメント

完了／未完了区分 未完了に対するコメント

報告対象外 理由

報告の破棄／修正 理由

上記~薬品／治験使用薬に関する副作用／感染症症例を別添のとおり報告します。

年 月日 住所：（法人にあっては、主たる施設の所在地）

氏名： （法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿
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別紙様式第2（一）

i識別番号 I J_ 三一空局竺竺i

送信者が取り扱う被疑薬情報

販売名 有効成分名 新医薬品等の状況区分
一般用車薬品の

リスク区分

一般用監薬品の

入手経路

報告審に喜害する情報

l国 ｜資格 ｜規制呂的上の第一次情報源 I 
L J I I 

一一一一一 利用可能なその他の資料はあ
i添付書類一覧

るか

番録

報
一
登

情
一
の

畿
一
験

試
一
試 国録登

患

一

の

疾

一

験

昭

一

一

試

対

一
届出自数

号番験ヰ訊の占壱頼依験試i
1
4
1
1
4
2
2
4
t
t
 

｜試験の種類
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｜耕輔 I 1；ージ数総ページ｜

患者に関する情報

（イニシャル）
性別 体重

死亡情報 死亡呂 部検の有無

報告された死因

剖検による死因

関連する過去の医薬品使用歴

医薬品名 調始臼 終了日 使用理由 副作用（発現した場合のみ）

関連する治療歴及び随伴症状に関する情報 併用療法の有無

治療歴及び槌伴症状（疾病／手術処置／その他） 罪需給日 終了日 備考 家族摩

記述情報

， 

医薬品／治験使用薬情報

販売名／製売i名 盲検 被疑薬 有効成分名・用量 使用理由
投与量 投与期間

部形 投与経路
パッチ

投与量／回 投与間隔 調始日 終了日 ／口ット番号
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に

副作用／有害事象

副作用／有害事象名 医療専門家によ
第一次情報源より報告

翻訳された副作用／有
重要性 来知／震知

(MedDRA-LL T) 
重篤J性 持続時間 転帰

る確認、
発現国 された副作用／有害事象 言語

害事象名
名

寝床経過、治療処置、車王，喜及びその他の関連情報を含む症例の記述情報

で
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位：｜ ｜に引 4

1へ

検査名 単位
正常範閤 正常範囲

低イ直 品イ直
日付

結果

検査名 Bイ寸 備考
その他の情報

の有無
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,;i 

｜識別軒｜ ｜に三｜
医薬品／治験使用薬に関する追加情報

販売名／製剤名 有効成分名 入手菌 承認国 累積総投与量
曝露持の妊嬢 産楽品L対して 医楽品に爵するその他 医薬品に関するその他の情報

期間 取られた処置 の情報（コ ド） （自由記載）

『

評価に関する博報

評価対象となる副作用／有害
評価結果

投与開始から発現まで 最終投与から発現 再投与による再
販売名／製剤名 有効成分名

事象名
評価の情報源 評価方法

の時間間需 までの時間関臨 発の有無

、一、
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｜制番号｜ 乙 l ；ゴ~I
報告者の意見 送信者の意見

送信者による診断名／症候群及び／文は副作用／有害事象の再分類

感染症の遡及調査 今後の対応

その他参考事項等
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別紙様式第2 （六）

｜新リ番号 I ~－Y数／｜
総ページ数 l

報一情

－

り

る

四

ゾ

す
一
別
什

関
一
識
、
、

に
－
の
’
二

親
一
親
い

親の性別 親の年齢 親の身長 親の体重 親の景終月経日

親の関連する治療歴及び髄伴症状に関する情報

治療歴（疾病／手術処置／その他） 開始日 終了日 備考

記述構報

~ 

親の関連する過去の医薬品使用摩

医薬品名 開始日 終了日 使用理由 副作用（発現した場合のみ）

ム

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



別紙様式第3

震薬品／被験薬 医薬部外品 化粧品 研究報告 調査報告書

識別番号

販売名／治験成分記号

承認番号（承認国）

症例識別子情報

世界に回有の症例識別子

安全性報告識別子

過去に伝送された症例か
過去の伝送の情報源及び症例

識別子

本報告と関連する報告の識別子

管理情報

緊急報告の基準を満たすか 報告の種類

第一報入手日 最新情報入手日

報告起算日
報告起算自に関する

コメント

完了／未完了区分 未完了に対するコメント

報告の破棄／修正 理由

上記に濁する謁査結果を別添のとおり報告します。

年月白

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

有効成分名

第一送信者 ｜送信者の国

｜送信者の種類

i報告書作成司

住所：（法人にあっては、主たる施設の所在地）

氏名：（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

殿
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｜識別番号 I I；二二l
送信者が取り扱う被疑薬構報

販売名 有効成分名 新医薬品等の状況産分
一殻用医薬品の

リスク区分

一殻用医薬品の

入手経路

報告者に関する博報

｜国 ｜資格 ｜規軒目的上の第一次情報源 I 
L J _l I 

等
一況－

状
一
国

表
一
表

公
一
公 研究報告の公表状況 臨床／非臨床

試験F情報

試験登録番号 試験登録冨 試験名 試験依頼者の試韓番号 試験の種類

届出田数 対象疾患 開発相 投薬中の症例の有無
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別紙様式第4（ニ）

｜識別番号l ， ぷ立｜

報告内容の要点

研究報告の概要 その他参考事項等

送信者の意見 今後の対応

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



別紙様式第5

医 薬 品 ／治験使用薬外国における製造等の中止、臨収、廃棄等の措置調査報告書

識別番号

販売名／治験成分記号
有効成分名

承認番号（承認霞）

症例識別子情報

世界ド富有の症例識別子

安全性幸皇宮議別子

第送信者 長悼の菌

信＝の種類

過去に伝送された症例か
過去の伝送の情報源及び症例識別

子

本草草色と賢建する報告の議別子

管理情報

緊急報告の茎準を満たすか 報告の種類 IRP時報告

第一義入手自 最新情報入手日 ｜報告書作成B

報告起算日
報告起算臼に濁する

コメント

完了／未完了区分 未完了に対するコメント

報告の破棄／修正 理由

上記に関する調査結果を別添のとおり報告します。

年月日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

＼ 

住所：（法人にあっては、主たる施設の所在地）

氏名：（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

設
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｜識別番号 ｜ ｜よヨ｜

送信者が取り扱う被疑薬情報

-1絞用医楽品の 般用医楽品の
販売名 有効成分名 新医薬品等の状況区分

リスク区分 入手経路

報告者に関する情報

l匡i i糞格 i規制目的上の第一次情報源 I 

I I... I I 
公表状況等

~I ｜ずにおける闘の企郡｜

試験情報

試験登録番号 試験登録国 試験名 試験依頼者の試験番号 試験の種類

届出回数 対象疾患 開発相
投薬中の症例

の有無
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別紙様式第 6（二）

｜識別番号｜ 一 広三三｜

報告内容の妥点

外国における措置の概要 その他参考事項等

送信者の意見 今後の対応
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（別紙様式第7)

治験使用薬副作用剛感染症症例報告書

受付番号
受付番号 機構報告回数 第一報入手国 本報告の般新情報入手目

緊急報吾両議議

年月 回 年月 日
を満たすか
7日 15臼

一般的名称

発現国 報告の種煩

h 性別 年齢 疾患名

治験成分

治験成分記著書

情報源
副
作
用
・
感
染
症
報
告
の
概
要

思
内
治
験
薬

当該痕例

副作用”感染疲名

重篤性・転帰 重篤性 ｜ 附

新医薬品等の状況区分朱承認／一変治験中 （医薬品販売名 ） 

対象疾患 ！ 開発相 ：投薬中の症例の

一一一回 一一一一 ••L•••••• 一一一一一一一一J・一一査役一一

米双偲／既承銀

添付書類

治験の概要

備考
副作用 ·II!!<染痕の症例の鮮細lま別紙接伊~Mのとおり。
パッチ／ロット脅号
報告者の管理祷骨
本報告と関連する報告の受付番号
取り下げ報告の場合の取り下げ寝商
迫力E報告の具体的な内容
薬剤提供者の名称
問ーの実施計図書で実施している他施設の治験責任医師の氏名及び所綱
渡絡先：迎絡抱当者等の氏名、所属先、積話番号及びFAX番号

上記のとおり治験使用薬副作用・感染症の症例報告をいたします。
年月日

f主所：（法人にあっては、主たる施肢の所在地）

氏名：（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿

機構記入欄 ｜受付者
担当審査部
受付時の 無・有（
指示事項

受付者意見

指ホ・コメント

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



（別紙様式第8（ー））

治験使用薬副作用・感染症症例票 1/5 

匿付番号・報告回数 関連報告番号 重震性 医学的確認 有 無 不明 機構処理構

最新情報入手日 年 月 日 第一報入手臼 年 月 日1：売に至るもの 死亡日 年 月 日

緊急報告白規翠を満たすか 78 15白 身長 過去の副作用歴 原疾患・合併症・既往震Z生命を脅かすもの 報告された死因（死亡の場合）

発現国（情報源） C符】 3：入院文iま入院甥罪理由五E長が必要であるもの

患者略名 体重 4永続的文i主益著な障害・担能不全に揺るもの

性別 kg 5：先天異常を来すもの 新医薬品等の区分

年齢 曝露時の妊嬢期間 6その他の医学的に重要な状態 1：未承認 2：一変治験中

治験使用薬及び医薬品の情報 副作用・感染症の発環状況、症状及び処量等の経過

新医薬品 投与量 投与期間 治験使用薬
治験使用薬名 及ぴ
及び販売名

一般的名称 被疑薬 等の状況 経路 剤形 投与量／
回数 開始日 終了日 医薬品の

区分 盟 使用理由

副作用・悪染症

重要 副作用／有害事象名 劃作用／有害事象名 投与開始から 最終投与から

転掃
性 (MedDRA-PT) (MedDRA-LL T) 

持続期間 発現日 終了日 発現までの 発現までの
時間間隠 跨期間罪事

MedDRA Version ( 
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（別紙様式第8（ニ））

治験使用薬副作用・感染症症例票 2/5 

受付番号・報告囲数｜ ｜一般的名称 新医薬品等の区分 1：未承認 2：一変治験中

担当匡等の意見 報告者の意見

今後の対応 報告者による診断名、症候群文は副作用、有害事象の再分類

第一次情報源により報告された副作用／有害事象

その他参考事項等（累積報告件数E使用上の注意記載状況等） 引用文献

資料一覧

MedDRA Version ( 
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（関紙様式第8（三））

.. －~ ... ，、島，，司ー．，・－－畢司同 -・ ・..... ー‘聞”－・唱恒’・－ ,4・・，－・’.，.『‘ d，、~晶，”’‘・‘J ，.』四位＝＝ー・4 軍市町・－』 ー，ー

受付番号・報告自数 一般的名称 新医薬品等の区分 1：未承認 2：一変治験中

検査 単位
正常範 正常範

日付
困4底値 盟高値

結果

その他の情報の有無

診断に関連する検
査及び処置の結果

I MedDRA Version ( 

治験使用薬副 作用・感染症症例票 過去の治療震等iこ誌る情報

受付番号・報告回数 一般的名称 新監薬品等の区分 1：未承認 2：一変治験中

関連する治療歴及び随伴状襲 関連する過去の医薬品使用歴
原喪患・合併症・ 治癒 治癒

鑑考 その他の記述構報 医薬品名 開始臼 終了日 使用理由
副作用

既往歴 欝始B 経了日 （発現した場合のみ）

〈

／ 

MedDRA Version ( 
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¥ 

（別紙様式第8（四））
治験使用薬副作用・感染症症例票 評舗に障する情報 4/5 

受付番号・報告回数 一般的名称 新医薬品等の区分 1：朱承認 2：一変治験中

治量産使用薬及び医薬品
治験使用薬名又は販売名

治験使用薬 投与梼始から 最終役与から 再投与によ
を 一般名的名称 等に対して取 開始日 終了日 発現までの 発現までの る再発の有 再投与により再発した副作用名

入手した医（承認園）
(Lot) 

られた処置 時間関儒 時間間隔 無

再
投
与
又

Iま
再
曝
露
の
結
果

) 

＆．，口b. 治験使用薬等と副作用又iま有害

験
評儀対象となる副作用又は有害事象名 評価の情報源 事象の因果関係（評価方法） 評価結果 治験使用薬等に演するその他の情報

使
用
薬
等
と
議
作

用
等
の

図
果
関
係

死因 報告された死菌 ~J検の有無 事j検による死菌

MedDRA Version ( 
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（別紙様式第8（玉））

治験使用薬劃作用・感染症症伊j票 親子に関する靖報 5/5 

受付番号・報告回数 一般的名称 新医薬品等の区分 1：未承認 2：ー変治験中

関連報告番号 親の年齢 親の身長 親の体重 副作用名

毅の路名 親の性別 最終月経日 cm kg 

曝露時の妊娠期間 発現時の妊娠期間

親の関連する治療産及び随伴状態 親の関連する過去の医薬品使用歴

原疾患・合併症・
開始日 終了日 備考 医薬品名 罷始日 終了日 使用理由

菌作用
既往歴 （発現した場合のみ）

親の関連する治療歴及び随伴状態（副作用及び有害事象を除く）

d，、、

MedDRA Version ( 
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（別紙様式第9)

受付番号

治験成分

国
内
被
験
1察

添付書類

備考

被験薬研究報告書

受付番号 機構報告回数 第一報入手日 本報告の最新情報入手目
緊急報告の規繕

を；首たすか
年 月 日 年 月 国

78 15日

治験成分記号

一般的名称

来示惚／既承認 新医薬品等の区分 1：朱京認 2：一変治験中 （医薬品販売名：

対象疾患 ： 開発相 ：投薬中の症例の

’一一賓額一一
治験の概要 ． ．  ．．  

M ・
H ・
' ' 
H ・

研究報告の詳細は別紙捌査報告書のとおり。
バッチ／ロット番号
報告者の管理番号
本報告と関連する報告の受付番号
取り下If報告の場合の取り下げ理由
追加報告の具体的な内容
薬剤提供者の名称
同ーの実施計図書で実施している他施設の治験責任医師の氏名及び所腿
連絡先．連絡担当者等の氏名、所属先、電路醤号及びFAX番号

上記のとおり被験薬研究報告の報告をいたします。
年月日

住所：（法人にあっては、主たる施設の所在地）

氏名：（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿

受荷著’

無・有（

指示・コメント

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



〈別紙様式第10)

被験薬研究報告調査報告書

新医薬品等の区分 機構処理構
第一報入手日

受付番号・報告田教
報告白 1：朱承認 2：一変治験

年月日 、J 年月日
中

一陸的名称 公表国

研究報告の公表状混
被重量名及び販売名

（企業名）

口がん等の発生 E発生傾向の変化ロ効果を有しない 使用上の注意記載状況・
問題点（ その他参考事項等

研
究
報
告
の
概
要

報告者の意見 今後の対応

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



（別紙様式第11)

治験使用薬外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告書

受付醤号

治験成分

閤
内
治
験
薬

添付書類

備考

受付事番号 機構報告回数 第一報入手臼 本報告の最新情報入手日
年月 日 年月 日 を満たすか

7日 15日
治験成分館号

一般的名称

未窓飽／既承箆 新医薬品等の区分 1：朱承恕 2：一変治験中 （医薬品販売名：

対象疾患 ： 開発栂 ・投薬中の症例の
圃圃圃圃圃園圃圃国圃圃圃圃障関掴剛咽揖圏．閉田園圃岡田町冒同開園・開閉園園周間開閉開閉帽帽 F園田陣曹司園田園岡田・圃恒田園田園田園同開園園田園 F開聞．，ー有ーー無圃幽圃幽圃圃

治験の概要 E ・
E ・． ．  
．．  
．．  
．．  

外回における措法の詳細lま別紙側資報告書のとおり。
パッチ／口ット書番号
報告者の管理祷号
本報告と関連する報告の受付添号
取り下げ報告の場合の取り下げ理由
追加報告の具体的な内容
業制提供者の名称
問ーの実施計調書で実施している他施設の治験責任医師の氏名及び所胤
連絡先：連絡担当者等の氏名、r.IT嫡先、霞話番号及びFAX番号

上記のとおり治験使用薬の外国における措置の報告をいたします。
年 月 日

住所：（法人にあっては、主たる施般の所在地）

氏名：（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）

独立行政法人底薬品麗療機器総合機構理事長殿

機構記入欄 ｜受付者
担当審査部
受付時の 無・有（
指示事項
受付者意見

指示・コメント

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



（別紙様式第12)

治験使用薬外国における製造等の中止、圏収、廃棄等の措置調査報告書

新医薬品等の区分
穣稽処壇稿

受付番号・報告菌数
報告日 第一報入手日

年月日 年月日 1：未承認 2：一変治験中

一般的名称
外国における措置の

公表題

治験使用薬名及び販売名 公表状況
（食業名）

口製造・輸入の中止日販売中止口回収・廃棄口その他 使用上の注意記載状況・
問題点（ その他参考事項等

外
冨

お
iす

る
措
置
の
概
要

報告者の意見 今後の対応

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/




