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	エ．当該症例が報告対象外である旨の追加報告で、前回に報告した副作用・感染症と当該被験薬（被疑薬）等の因果関係がない場合であっても「G.k.1 医薬品関与の位置付け」には、前回に報告した内容（被験薬には「1＝被疑薬）又は「3＝相互作用」）を記載すること。
	オ．因果関係が否定できない場合は、「G.k.9.i.2.r」の記載は任意とする。


	３．報告対象外の副作用等の記載例
	（１）追加情報により、報告したすべての副作用の因果関係が否定された場合
	（２）追加情報により、報告したすべての副作用が非重篤（ただし、Eは重篤な有害事象から変更なし）になった場合
	（３）追加情報により、事象Aが既知に変更となり、事象Cの因果関係が否定され、すべての事象が報告対象外になった場合
	（４）追加情報により、事象Aの因果関係が否定された場合
	（５）複数の重篤な副作用があり、追加情報により、一部の事象Aが非重篤に変更となった場合

	１.即時報告（市販後副作用等報告）
	（１）即時報告の送信手段
	（２）即時報告フラグ(J2.3)の使用方法
	（３）即時報告をFAXにより送付する場合の留意点

	２. ファックス報告（治験副作用等報告）
	１．追加報告時の取り扱い
	（１）追加報告前の提出書類
	（２）E2B項目の記載要領

	１．ICSRファイルに添付資料を含めて報告する場合の取扱い
	（１） 個別症例安全性報告においては、E2B(R3)実装ガイド通知に示すとおり、資料を添付する項目はE2B項目として二か所あるので、添付資料の内容により使い分けること。引用文献以外の心電図、X線等の資料又は医薬品等の添付文書を添付する場合は、「利用可能なその他の資料はあるか（C.1.6.1）」を「true」とし、「送信者が保有している資料（C.1.6.1.r.1）」に必要事項を記載し、「含まれる資料（C.1.6.1.r.2）」に資料を添付すること。引用文献を添付する場合は、「引用文献（C.4.r....
	（２） 研究・措置報告においては、資料を添付する場合は「引用文献（C.4.r.1）」に必要事項を記載し、「含まれる資料（C.4.r.2）」に文献を添付すること。
	（３） 資料を添付して報告した後の追加報告では、既に添付した資料の名称等は削除せずに残したままとし、資料自体の添付は行わないこと。新たに添付すべき資料がある場合は、資料の名称等を先の添付資料の名称等に追加して記載し、資料を添付すること。
	（４） 報告までに添付資料の入手が間に合わない場合は、「送信者が保有している資料（C.1.6.1.r.1）」又は「引用文献（C.4.r.1）」に必要事項を記載し、資料自体は添付せずに報告してもよい。この場合、「その他参考事項等（J2.11）」に後日資料を送付する旨記載すること。
	ア．添付資料を入手後、症例に関する情報は一切変わらず、添付資料のみICSRファイルに追加する場合には、「報告破棄／修正（C.1.11.1）」を「2＝修正」として追加報告すること。
	イ．資料を入手時に、症例に関する追加情報があり、症例の情報が変更される場合には、「報告破棄／修正（C.1.11.1）」は記載せず、必要事項を記載して通常の追加報告とすること。

	（５）添付可能なファイル形式
	ア．添付可能なファイル形式は以下のとおり。
	イ．圧縮アルゴリズムはDF又はGZIPを使用すること。
	ウ．エンコード方式はBASE64とすること。

	（６）添付資料が指定されたファイル形式に該当しない場合や最大容量を超える場合など、電子的報告によらずCD等または紙媒体の資料を窓口又は郵送により提出する場合は、「送信者が保有している資料（C.1.6.1.r.1）」又は「引用文献（C.4.r.1）」に必要事項を記載し、「その他参考事項等（J2.11）」に資料を窓口又は郵送にて提出する旨記載すること。

	２．添付資料を窓口又は郵送にて提出する場合の取扱い
	（１）添付資料は報告書の一部であることから、副作用報告と同時に提出することが望ましい。やむを得ず添付資料を後日提出する場合には、副作用等報告を行った日から大きく遅れることのないよう、速やかに提出すること。
	（２）添付資料を識別番号が付与される前に提出する場合は、当該資料の右上に整理番号と医薬品名（治験副作用等報告の場合は治験成分記号）を記載すること。
	（３）添付資料をCD等で提出する場合、CD等の作成方法については、「４．添付資料のCD等の作成について」を参照すること。なお、添付資料は紙媒体ではなくICSRファイルまたはCD等による提出にご協力願いたい。

	３．市販後副作用等報告に係る医薬品等の添付文書の取扱い
	（１）医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）及び要指導医薬品については、改めての提出を不要とするが、安全第二部より求めがあった場合には速やかに提出すること。
	（２）体外診断用医薬品及び一般用医薬品については、国内副作用報告のうち15日報告に関するもの並びにすべての感染症報告、研究報告及び外国措置報告に際し、自社被疑薬の添付文書を１部提出すること。

	４．添付資料のCD等の作成について
	（１）添付資料のCD等の作成については以下の事項を遵守すること。
	ア．ファイル名及び内容
	イ．電子媒体の形式
	（ア）CD-R（ROM）
	（イ）DVD-R（ROM）

	ウ．留意事項
	（ア）提出可能な添付資料のファイル形式は、電子的報告に添付可能なファイル形式と同一とする。
	（イ）１つのCD等には、複数の添付資料ファイルを記載して差し支えない。複数の識別番号にかかる添付資料ファイルについても、１つのCD等に記載して差し支えない。
	（ウ）添付資料ファイルをCD等に記載する場合に、ZIP形式等により圧縮しないこと。
	（エ）添付資料ファイルを記載したCD等には、必ず識別番号、医薬品名（治験副作用等報告の場合は治験成分記号）、添付資料ファイル名を記載したラベルを貼付すること。



	１．経過措置期間中の取り扱い
	（１）R2報告し受付けられた報告について追加報告する場合、R3報告に切り替えてもよい。一方、R3報告して受付けられた報告については、追加報告をR2報告することはできない。
	（２）R3報告では、複数の報告をまとめて一つのバッチとして報告が可能であるが、バッチ内に含める報告はR3報告に限り、R2報告は含めないこと。
	（３）経過措置期間終了までは、R2報告とR3報告を併用することができる。例えば、ある医薬品Ａが被疑薬となる症例が複数存在する場合、報告毎にR2報告とR3報告を使い分けてもよい。
	（４）R3報告における受付サイトはR3報告のみを受付け、R2報告は受付けない。
	（５）R2報告においてEDIツールを利用した電子的報告を行っている企業についても、R3報告における受付サイト利用に当たっては、別紙８による利用申込みが必要である。

	２．R2報告に対するR3報告による追加報告について
	（１）E2B(R2)とE2B(R3)で異なるコード体系を使用している項目については、R3報告切替時にR3報告のコード体系へ読替えること。
	例）

	（２）以下の項目については、R3報告切替時にも原則変更しないこと。
	（３）上記ア、イ以外の項目については、E2B(R3)実装ガイド通知別添２「E2B(R2)及びE2B（R3）互換性の推奨」を参考に項目を読替え、適宜記載内容を更新の上、R3報告すること。


	１． 報告方法
	２． 報告提出前の手続き
	（１）電子的報告を行う製造販売業者及び治験の依頼をした者については、次のア～ウに掲げる事項をすべて満たすこと。
	ア．別紙２「送信者識別子申込票」により送信者識別子が登録されていること。
	イ．別紙３「副作用等報告企業および担当者登録票」を提出済、もしくは、受付サイトの企業担当者情報登録画面に登録済であること。
	ウ．別紙５「電子的報告事前確認書」を提出済であること。
	エ．別紙６「電子的報告必要事項登録票（新規・変更）」を提出済であること。
	オ．副作用等情報管理システム（以下、「当システム」という。）との接続が確認されていること。なお、接続の確認を希望する製造販売業者及び治験の依頼をした者については、別紙７「接続確認申込書」により申し込みを行うこと。
	カ．受付サイトの利用を希望する者は、別紙８「受付サイト利用申込票」を提出済であること。

	（２）CD等報告又は紙報告を行う製造販売業者及び治験の依頼をした者については、次のア、イに掲げる事項をすべて満たすこと。
	ア．別紙２「送信者識別子申込票」により送信者識別子が登録されていること。
	イ．別紙３「副作用等報告企業および担当者登録票」を提出済、もしくは、受付サイトの企業担当者情報登録画面に登録済であること。


	３．初回報告及び追加報告
	（１）初回報告
	（２）追加報告
	ア．識別番号（報告分類）（J2.1a）、識別番号（番号）（J2.1b）
	イ．メッセージ識別子（N.2.r.1）
	ウ．送信者識別子（N.2.r.2）
	エ．送信者ごとに固有の（症例）安全性報告識別子（C.1.1）
	オ．世界的に固有の症例識別子（C.1.8.1）


	４．受付時間
	（１）電子的報告
	（２）窓口におけるCD等報告又は紙報告の受付

	５．受付日・送信日
	（１）電子的報告
	（２）CD等報告
	（３）紙報告

	６．報告書類、添付資料の提出部数、提出方法等
	（１）電子的報告
	ア．提出物
	（ア）ICSRファイルと別に添付資料を郵送にて提出する場合は、添付資料を記録したCD等又は紙媒体の添付資料２部
	（イ）ICSRファイルと別に添付文書を郵送にて提出する場合は、添付文書を記録したCD等又は紙媒体の添付文書１部（市販後副作用等報告の場合）。


	（２）CD等報告
	ア．提出物
	（ア）別紙様式に掲げる事項を記録したCD等
	（イ）必要事項を記載した書類１部（返送を希望する場合は副本１部も提出のこと）
	（ウ）ICSRファイルと別に添付資料を提出する場合は、添付資料を記録したCD等又は紙媒体の添付資料２部（初回報告で識別番号が付与される前に添付資料を提出する場合は、紙媒体で提出すること）
	（エ）市販後副作用等報告において、ICSRファイルと別に添付文書を提出する場合は、添付文書を記録したCD等又は紙媒体の添付文書１部（初回報告で識別番号が付与される前に添付資料を提出する場合は、紙媒体で提出すること）。
	（オ）郵送により提出する場合、別紙４「副作用等報告送付整理票」及び切手を貼付した返信用封筒を各１部

	イ．必要事項を記載した書類
	（ア）識別番号（第一報報告時を除く）
	（イ）第一報入手日
	（ウ）「15日報告」又は「30日報告」の別（治験副作用等報告の場合は「７日報告」又は「15日報告」の別）
	（エ）販売名（治験副作用等報告の場合は「治験成分記号」）
	（オ）一般的名称
	（カ）送信者ごとに固有の（症例）安全性報告識別子
	（キ）報告の区分（副作用・感染症の別）及び国内・外国の別
	（ク）報告分類の記号
	（ケ）本報告の最新情報入手日
	（コ）（取下げ報告の場合）取下げ報告である旨


	（３）紙報告
	ア．提出物
	（ア）別紙様式による報告書１部（返送を希望する場合は副本１部も提出のこと）
	（イ）別紙様式に掲げる事項をICSRファイル形式で記録したCD等
	（ウ）ICSRファイルと別に添付資料を提出する場合は、添付資料を記録したCD等又は紙媒体の添付資料２部（初回報告で識別番号が付与される前に添付資料を提出する場合は、紙媒体で提出すること）
	（エ）市販後副作用等報告において、ICSRファイルと別に添付文書を提出する場合は、添付文書を記録したCD等又は紙媒体の添付文書１部（初回報告で識別番号が付与される前に添付資料を提出する場合は、紙媒体で提出すること）。
	（オ）郵送により提出する場合、別紙４「副作用等報告送付整理票」及び切手を貼付した返信用封筒を各１部



	７．受付台帳
	８．市販後副作用等報告に係る暫定コード等の登録
	（１）医療用医薬品の場合
	（２）一般用医薬品および要指導医薬品の場合
	（３）体外診断用医薬品の場合
	（４）医薬部外品・化粧品の場合

	９．その他
	（１）送信者識別子
	ア．新規登録及び変更の際は別紙２「送信者識別子申込票」を用いて、安全第一部情報管理課へ提出すること。
	イ．合併・承継以外の理由であっても必要と認められる場合には送信者識別子の変更は可能である。
	ウ．送信者識別子の変更を希望する場合は、備考欄に変更理由を記載すること。
	エ．送信者識別子は半角英数字、ハイフン（-）及びアンダーバー（_）のみ使用可能であり、最大文字数は60字とする。
	オ．企業における副作用等報告のためのシステム統合等の理由により複数の送信者識別子が必要な場合、一定期間のみ併用を認める。ただし、システム統合が終了した際には、一つの送信者識別子に集約すること。詳細については安全第一部情報管理課へ問い合わせること。

	（２）企業・担当者情報
	（３）受付サイトの利用を申し込む際は、別紙８「受付サイト利用申込票」を用いて、必要な金額の切手を貼った返信用封筒と一緒に安全第一部情報管理課へ郵送あるいは窓口にて提出すること。郵送にて提出する場合は、送付する封筒の表に「受付サイト利用申請書」と朱書きすること。

	１．電子的報告
	（１）電子的報告は下記の３種類による送信が可能である。
	ア．EDIツールを用いたAS1規格（SMTP）による報告（以下「AS1」という）。
	イ．EDIツールを用いたAS2規格（HTTP）による報告（以下「AS2」という）。
	ウ．PMDA ICSR受付サイト（ウェブサイト）からのアップロードによる報告

	（２）電子的報告における制限事項
	ア．複数症例をまとめて１バッチとして電子的報告することが可能であるが、単一症例の場合も必ず１バッチとして報告する。
	イ．１バッチ中に「市販後副作用等報告」と「治験副作用等報告」を含めることはできない。
	ウ．１バッチは最大1000症例以内とすること。また、１バッチあたりのファイルサイズについては以下のとおり。

	（３）送信時の留意事項
	ア．共通
	（ア）ICSRファイルについて、エラーがないことを確認すること。
	（イ）添付資料のファイルは、あらかじめウィルスチェックを行ってからICSRファイルにエンコードして添付すること。

	イ．AS1又はAS2による報告
	（ア）EDIツールを利用して、署名、暗号化を行うこと。
	（イ）AS1により報告する場合には副作用等報告用メールアドレスに送信を行うこと。AS2により報告する場合には、指定のURLに接続を行うこと。副作用等報告用メールアドレス又はURLは、接続確認テスト実施後に別紙11により連絡する。
	（ウ）AS1又はAS2による報告の場合はMDNにより報告の到達を確認すること。

	ウ．受付サイトによる報告
	（ア）PMDAより提供するR3署名・暗号化ツールを用いて署名、暗号化を行うこと。
	（イ）受付サイトに接続の上、ICSR送信用ファイルをアップロードすること。


	（４）通信プロトコル、電子証明書等
	ア．通信プロトコル
	イ．電子証明書
	ウ．暗号化／電子署名
	エ．その他
	オ．障害時の対応


	２．CD等報告又は紙報告
	（１）電子媒体の形式
	ア．CD-R（ROM）
	イ．DVD-R（ROM）

	（２）作成時の留意事項
	ア．ICSRファイルについて、エラーがないことを確認すること。
	イ．添付ファイルは、ウィルスチェックをした後にICSRファイルにエンコードして添付すること。
	ウ．別添８の７．に示す受付台帳の区分ごとに分けて作成すること。また、１つのCD等には、複数のICSRファイル又はフォルダを記載しても差し支えない。


	３．ICSRファイルの作成について
	ア． SKWサイトにICSRファイル作成ツールを掲載するので、必要に応じてツールをダウンロードし、ICSRファイルを作成すること。
	イ． ICSRファイル作成ツールは、E2B(R3)二課長通知別添に示された全ての報告分類についてICSRファイルを作成することができる。
	ウ．ICSRファイル作成ツールにより作成したICSRファイルは、電子的報告、CD等報告又は紙報告に使用することができる。

	４．ICSRファイル名の命名規則及びファイル形式について
	ア．ICSRファイル（AS1、AS2による報告の場合）
	イ．ICSR送信用ファイル（受付サイトによる報告の場合）
	ウ．ACKファイル（AS1、AS2による報告の場合）
	エ．ACK送信用ファイル（受付サイトによる報告の場合）

	５．ACKファイル及びエラー通知等
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