
医薬品安全性情報報告書
記載の際のお願い

副作用等報告にご協力いただき
ありがとうございます

PMDA安全性情報・企画管理部 情報管理課
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記載にあたりお願いです

各項目は可能な限りで結構ですのでご記載願います。

不明な箇所は空欄ではなく、『不明』とご記載願います。

手書きの場合、読みやすい大きな字でご記載願います。

チェックボックスの記載では、どの□を選択したかわか
るように☑等の記載をお願いします。
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記載の際のお願い①

患者情報

イニシャル以外の記載（氏名、患者ID
等）をしないようにお願いします。

原疾患・既往歴等は、
できるだけ略語では記載しないように
お願いします。
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間質性肺炎
✓ ⑤

副作用等に関する情報

記載の際のお願い②

＜重篤の判定基準＞のいずれにも該当しない場合、
重篤性は『非重篤』に☑を入れてください。

＜重篤の判定基準＞①～⑦のいずれかに該当する場合、
『重篤』に☑を入れ、カッコ内に番号を記載してください。
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記載の際のお願い③

○ ○☓錠 ▲製薬(株)
✓

▲注「□□」 □薬品(株) ✓

被疑薬欄には、販売名をできるだけ正確に記載してください。
（ジェネリック医薬品の場合は「屋号」まで）

被疑薬・併用薬に関する情報

製造販売業者への情報提供の
有無に☑を入れてください。

添付文書等に複数の企業名がある場合は、
“製造販売”と書かれた企業名を記載し、
企業名が分からない場合は、「不明」と記載してください。
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経時的に記載してください。
個人情報（例.患者氏名、主治医氏名、患者ID等）は
記載しないでください。

使用状況に関する情報

記載の際のお願い④

● ○ △

●年○月 ▲日

× ×× ×× ××× × ××× ××。

××× ××××× ×××× ××××× ××××× ××××× ×××××
× ×× ×× ××× × × 。

ワクチンの場合、ロット番号
の記載をお願いします。
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受領書を送付しますので、確実に届くよう、所
属部署の記入にご協力をお願いします。

報告者情報等

記載の際のお願い⑤

提出済みの報告書の内容を修正する場合のみ、
チェックしてください。

郵便番号及び住所は
正しく記載してください。
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記載の際のお願い⑥

医薬品等副作用被害救済制度
及び生物由来製品感染等被害
救済制度についての記載も
できるだけお願いします。



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

報告者意見・検査値

記載の際のお願い⑦

個人情報（例.患者氏名、主治医氏名、
患者ID等）は記載しないでください。


