
薬食発 031
平成 25年 3

各特別区長 殿

「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。以下「法」という。)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

染症及び不具合報告 (以下「副作用等報告」という。)については、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「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「
c―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、anzensei― hokoku@estrig‐mhl_gOjp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
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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:‐‐■ |‐ ‐         |   ‐            ‐

(2).実施要領通知の1報
告様式Elj紙 1「医薬品安全性情報報告書」‐及び

―
同報告様式   一´

即l紙 2F医療機器安全性‐情報報告書」を別添`の と|おり変更する: ‐r  ■
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過去の副作用歴 無・有・不明) そ     きヨ顕

副作用名

□ 飲酒 (       )
日 喫煙 (       )
ロ アノギ ー (      )
□ その他 (      )

副作用等の名称又は症状、異常所見 (※)

1。          能現日:年 月 日ギ転帰 :()転帰日:年 月 日

重篤性 :□重篤 (  ) □礁 以外 .(

2。               能現日: 年 月 日、転帰 :( )転帰日 : 年 月 日

重篤性 :□重篤 (  ) □重篤以外 (

※ 副作用等の転帰(重篤性にういては、それぞれ、以下の番号を記載して下さし、

<副作用等の輔 >
叫   卿  錬 唯

⊂χ筵遣誦菌言り (獄                  )
∝ 亡 ⑥不明

胎児に関しては下記にチェック下さい

神写lFついてT:信据児影響
有り

<副作用等 |

重篤 ―

の重篤性について>
① 死亡

② 際
③ 死亡につながるおそれ

④ 障害につながるおそれ

⑤ 治療のためにス院または入院期間の延長
⑥ 上記に準じて重篤である

⑦ 後世代における先天性の疾病または異常

被疑薬 (可能な限り販売名で)

最も
1関
係が疑われる被疑薬に○ 者鋏 称

牌
絣

一日投与量

(1畦 ×巨磁0
投与期間

(開始日
～
終了日)

使用理由

その他使用医薬品 (可能な限り販売名で)

副作用等   よ   の経過

年 ノ月 日

※ 二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・秒断 :無・有

有りの場合→ (□ 放射線療法 □ 輸血 □ 手術 □ 麻酔 □ その他 (

再投与 :無 0有 有りの場合 ｀ 再発 :無 ?有

報告自:平成   年
~ 

月  日

判群難者「 絲 :                           ;随漏影名
朧 :医師、歯科因師、薬剤師、看護師、その他 (

何 万:〒

臨 :

じ詮塑錆醐受領確認書を選けしますので住所を報 くださしう

FAX:
○ 報告者が処方医以外の場合 → 処方医との情報共有 有・無
○ 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  :有・無

(「有」の場合、情報提供し        :
> ファクス又 ま電子メマルでのご報告 ま、下記までお願い しま九 両面ともお送 り ださい
(FAX:03-3508‐ 4364 電子メ■ル :anzensei― lokoku@est」gWomhhgolp厚生労働省医薬食品局安全対策課宛て)

医療用医薬品

¬般用医薬品

化粧品・医薬部外品

医薬品安A‐ll■情報報告書
☆ 記入前に裏面の「報告国際しての鞠´
をお読みくださしヽ

別紙ir別 否
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、最寄りの晰誅額帰へ螂 くださし、

し両面ともお送 りください。



見

検査値 偏1作用と関係のある

「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ういて、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、ご報告ぃただくもので丸
医薬品との因果関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器総合機構 (以下「機構

CMD→」という。)を通じてその医薬品を供給する製週販売業者等
^情

報提供しますしまた、機構 OMD縛
または製造販売寿静等は、報告を行うた医療機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、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
および患者のプライバシー等に関する部分は除きます。          1

> 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紙でご報告ください。
> 健康食品・無承認無許可医薬品による疑いのある健康被害については最寄りの保健所べご連絡くださし、
> 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丸 (検

査値は裏面 0ベージロ)にご記入ください)

> ファク不、郵送又は電子メニ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:〃Ⅵ用いⅣ.info.omda.go.iノ info/houkokuchml

> 「c―Gov電子申請システム」を利用して、インタエネットで報告していただくこともできますЪ
htゎよヽLi.oO無)V帥Oip/menJ

なお、ご利用に際しては、事前に電子証明書が必要で九

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

m鱒 のホ■ムページ 鮨構′赫 .6mdaЮJpAenko面劇.hd)をご覧くださし、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丸

/
(投与前値)

/ / / / /



男J剰氏2ざ

☆ に の に際 してのご をお読みください

患者イニシャル 不具合・健康被害発現午齢

歳

身長
Cm

その他特記すべき事項
目 飲酒  (               )
□ 喫煙  (                )
ロ アレ騰 …゙(:              )
□ その他 (               )性別

男 ・ 女
妊娠 :

鉦 有 (妊娠  週)・ 不明
体重

kg

○不具合 0健康被害の原因と考えられる医療機器 (特定できない場合は複数記載して頂いて結構です)

製品名

製造販売業者名

承認番号
ロット番号 0製造番号・
JANコ ート

゛
 (11発表)

○不具合・健康被害の状況
医療機器の不具合 :無

患者等の健康被害 :・ 無

有
　
有

(内容

(内容

)

)

0医療機器の不具合「健康被害の発生経緯 (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
不具合発生日時

時
時

日

日

月

月
年
年

その後の発生
(再現性 )

時

時

日

日

月

月

年

年

○医療機器の用途 (使用目的、併用 した医療機器/医薬品)

○医療機器の取扱者 □医師□歯科医師□臨床工学技士□診療放射線技師□看護師□患者 □その他 (     )

○不具合 ,健康在

年 月 日 |

た害後の患者等の症状、処置等に関する経過およびコメント

○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

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

報告日 :平成
報告者 氏名
(職種 :

年 月 日 (安全性情報受領確認書を送付 しますので住所をご記入ください)

施設名 :

住所 :〒
電話 : FAX:

○

○
製造販売業者への情報提供の有無
現品 (医療機器)の製造販売業者への返却

報告済
返却済

未
未

フ ア クス 又 メー‐ル での ご は 、 下 で い し

医療機器安全性情報報告書
前に裏面の「

(FAX:03‐ 350874364電子メール :anzensei― hokokuOostrig7.山17。 gO.jo 厚生労働省医薬食品局安全対策課宛て)
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「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、医療機器による不具合 (欠陥・故障等)および感染症によると疑われる症例に

璽讐薔ず電種髯電電:賢lll暑発l尋翼塁&暑歩う暴警曇き糞暑毯セ
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認めた,合に、デ報告いただくものです。
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構を通じてその製晏

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

ζT争角遷降嬰輩ヨF「
ザ野彗いた|く場貪に計昇庭お執魯驚象房身彗聾期 野獄、ちジタTネ

ターネットで報告していただくこともできますこ
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