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「安全性定期報告書別紙様式及びその記載方法について」の 

一部改正について 

 

 

 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「法」という。）第 14条の４第６項又は第 14条の５第

２項に基づく新医薬品の安全性定期報告は、「安全性定期報告書別紙様式及びそ

の記載方法について」（平成 25年 5月 17日付け薬食審査発 0517第 4号、薬食

安発 0517 第 1 号厚生労働省医薬食品局審査管理課長、安全対策課長連名通知。

以下「安定報通知」という。）により取り扱ってきたところです。 

今般、「新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料について」（平成

29年 11月 28日付け薬生薬審発 1128第２号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品

審査管理課長通知）により、法第 14条の４第４項に基づく新医療用医薬品の再

審査申請に際し添付すべき資料の取扱いを改めたことから、安定報通知を下記

のとおり改正するので、御了知の上、貴管下関係業者に対し御周知方御配慮願

います。 

 

 

記 

 

 



 

 

1. 安定報通知の一部改正 

(ア) 安定報通知の記の１．見出し中「局長通知別添１及び２」を「局長通

知別紙様式第１及び別紙様式第１（外国特例承認の場合）」に改める。 

(イ) 安定報通知の記の１．（２）中「特定使用成績調査」を「製造販売後デ

ータベース調査」に改める。 

(ウ) 安定報通知の記の１．（３）を次のように改める。 

（３）「副作用等の発現状況」欄について 

「承認時までの副作用・感染症の発現状況」（別紙様式１－２）

を作成し添付すること。 

副作用等の発現状況欄には、製造販売後調査等及び自発報告等に

より収集された副作用・感染症症例に基づき、副作用等の発現状況

及び特記すべき事項等について記載すること。 

また、製造販売後調査等で収集された副作用・感染症症例につ

いては、当該医薬品の使用との因果関係が疑われるもの（因果関係

を否定できないものを含む。）について、「製造販売後調査等におけ

る副作用・感染症の発現状況」（別紙様式２）を作成し、また、機

構に報告した副作用・感染症症例については、「副作用・感染症症

例報告における発現状況」（別紙様式３）を作成し添付すること。 

なお、元の医療情報との照合を可能にする対応表が存在しない

医療情報データベースから得られた情報については、個別の症例ご

との副作用等・感染症を報告する必要がないことを踏まえ、別紙様

式２に記載する必要はないこと。 

(エ) 安定報通知の記の３．に次のように加える。 

（３）局長通知の記の７．（２）の「別途定める電子媒体」は、原則 CD-R

又は DVD－Rとするが、その他の媒体による提出を希望する場合

には、事前に機構に相談すること。また、局長通知の記６．に

基づき従前の例によって提出する PSURについても同様の取扱い

とすること。 

(オ) 安定報通知の別紙様式１の次に本通知の別紙１を加え、別紙様式２を

本通知の別紙２のように、別紙様式３を本通知の別紙３のようにそれ

ぞれ改め、別紙様式２の２を削る。 

 

２ 適用期日 

本通知は、平成 31年 10月 1日から適用する。ただし、本日以降、本通知

の内容に従って安全性定期報告を行っても差し支えない。  



 

 

別紙 1 

別紙様式１－２ 

 

承認時までの副作用・感染症の発現状況 

 

調査・試験名 

 承認時までの状況 

安全性解析対象症例数  

副作用等の発現症例数  

副作用等の発現割合  

副作用等の種類 
副作用等の種類別発現症例数 

（発現割合） 

器官別大分類 （ ）   

基本語 （ ）   

〃 （ ）   

〃 （ ）   

 （ ）   

 （ ）   

MedDRA/J version（ ） 

 

（注意） 

１． 承認時までの主要な臨床試験を併合して記載すること。 

２． 同一症例の中で複数の異なる副作用・感染症が発現している場合には、それぞれの副作用・感染症を

1例として計算すること。 

３． 副作用・感染症の種類は、「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」に基づき、器官別大分類に分

類し、さらに基本語のうち適切な用語を選択して記載すること。 

４． MedDRA/Jのバージョンに関して、承認当時のもので差し支えないが、使用したバージョンを欄外に注

釈として記載すること。 

５． 感染症として収集、報告されたものについては、項目内に［感染症発現症例数（発現割合）］の要領

で記載すること。ただし、感染症として収集していない場合、報告を受けていない場合においては記

載を要しないこと。 

  



 

 

別紙 2 

別紙様式２ 

 

製造販売後調査等における副作用・感染症の発現状況 

 

調査・試験名 

 製造販売後調査等の状況 

安全性解析対象症例数  

副作用等の発現症例数  

副作用等の発現割合  

副作用等の種類 
副作用等の種類別発現症例数 

（発現割合） 

器官別大分類 （ ）   

基本語 （ ）   

〃 （ ）   

〃 （ ）   

 （ ）   

 （ ）   

MedDRA/J version（ ） 

 

（注意） 

１． 製造販売後調査等毎に作成すること。 

２． 同一症例の中で複数の異なる副作用・感染症が発現している場合には、それぞれの副作用・感染症を

1例として計算すること。 

３． 副作用・感染症の種類は、「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」に基づき、器官別大分類に分

類し、さらに基本語のうち適切な用語を選択して記載すること。 

４． MedDRA/Jのバージョンに関して、使用したバージョンを欄外に注釈として記載すること。 

５． 感染症として収集、報告されたものについては、項目内に［感染症発現症例数（発現割合）］の要領

で記載すること。ただし、感染症として収集していない場合、報告を受けていない場合においては記

載を要しないこと。 

６． 元の医療情報との照合を可能にする対応表が存在しない医療情報データベースから得られた情報に

ついては、個別の症例ごとの副作用等・感染症を報告する必要がないことを踏まえ、記載する必要は

ないこと。 

７． 対照群をおいた調査・試験の場合は、適宜列を追加し、対照群の情報も記載すること。 

 

  



 

 

別紙 3 

別紙様式３ 

 

副作用・感染症症例報告における発現状況 

 

副作用等の種類 

副作用・感染症の症例報告を行った症例数 

年 月 日 

～ 

年 月 日 

年 月 日 

～ 

年 月 日 

年 月 日 

～ 

年 月 日 

 

再審査期間

中の合計 備考 

器官別大分類       

基本語       

〃       

〃       

       

出荷数量       

MedDRA/J version（ ） 

 

（注意） 

１． 機構に報告した副作用・感染症の症例（外国の症例を除く。）について記載すること。従って、製造

販売後調査等で得られた症例についても、安全性定期報告時迄に得られた症例は含めること。また、

医療関係者から厚生労働大臣になされた副作用・感染症報告（医療機関報告）のうち、機構により詳

細調査が行われ、機構より得られた情報（機構への報告を不要としたもの）も含めること。 

２． 同一症例の中で複数の異なる副作用・感染症が発現している場合には、報告対象となった副作用・感

染症をそれぞれ 1例として計算すること。 

３． 副作用・感染症の種類のうち、安全性定期報告時に使用上の注意から予測できない副作用・感染症に

ついては、副作用等の種類の欄の副作用・感染症の種類の頭に＊印を付すこと。 

４． 副作用・感染症の種類は、「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」に基づき、器官別大分類に分

類し、さらに基本語のうち適切な用語を選択して記載すること。 

５． 報告した副作用・感染症について、使用上の注意に記載された場合は、備考欄に「○年○月対応済み」

と記入すること。 

６． 集計は、当該安全性定期報告迄の結果について、適当な期間ごとに行うこと。 

７． 機構に報告した副作用・感染症の症例のうち、感染症として収集、報告されたものについては、別に

（ ）内に件数で記載する。ただし、感染症として収集していない場合、報告を受けていない場合に

おいては記載を要しないこと。 

  


