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薬 機 審 マ 発 第 8 2 号 

薬 機 安 企 発 第 １ 号 

薬 機 安 対 一 発 第 １ 号 

薬 機 安 対 二 発 第 １ 号 

薬 機 品 安 発 第 2 1 号 

令 和 ５ 年 ３ 月 3 0 日 

 

 

（別記） 殿 

 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構審査マネジメント部長 

（  公  印  省  略  ） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全性情報・企画管理部長 

（  公  印  省  略  ） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第一部長 

（  公  印  省  略  ） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第二部長 

（  公  印  省  略  ） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構医療機器品質管理・安全対策部長

（  公  印  省  略  ） 

 

 

 

 

「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の 

留意点について」の一部改正について 

 

 

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の留意点について

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の留意点につい

て」（令和２年８月31日付け薬機審マ発第0831001号・薬機安企発第0831003号・薬機安対一発第

0831001号・薬機安対二発第0831001号・薬機品安発第0831001号独立行政法人医薬品医療機器総

合機構審査マネジメント部長・安全性情報・企画管理部長・医薬品安全対策第一部長・医薬品

安全対策第二部長・医療機器品質管理・安全対策部長連名通知、以下「令和２年E2B(R3)五部長

連名通知」という。）により、示してきたところです。 

今般、令和２年E2B(R3)五部長連名通知における治験副作用等報告について、その取扱いの一

部を下記のとおり改めることとしましたので、御了知の上、貴会会員への周知方ご配慮願いま

す。 
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記 

 

 

該当箇所 旧 新 

別添１ 

の２.

（２）

ア.

（オ） 

○その他、必要な事項（例：ファック

ス報告を行った場合、ファックス報

告を行った旨と報告日。副作用等報

告を留保している期間中に収集した副

作用である旨等） 

○その他、必要な事項（例：当該報告

が即時報告である場合はその旨、メー

ル等による即時報告（治験副作用等報

告）を行った場合は即時報告（治験副

作用等報告）を行った旨と報告日。副

作用等報告を留保している期間中に収

集した副作用である旨等） 

別添１ 

の３.

（２）

ア.

（オ） 

○外国措置報告 

同意説明文書、治験実施計画書、使用

上の注意、承認申請の資料概要（使用

上の注意案等）等の記載状況やその他、

必要な事項（例：ファックス報告を行

った場合、ファックス報告を行った旨

とファックス報告の日付。副作用等報

告を留保している期間中に収集した措

置報告である旨等）を記載すること。

また、十分な情報が得られなかった場

合には、その旨記載すること。新たな

情報等により追加報告を行う際には、

前回報告からの変更箇所について変更

理由を添えて示すこと。 

○外国措置報告 

同意説明文書、治験実施計画書、使用

上の注意、承認申請の資料概要（使用

上の注意案等）等の記載状況やその他、

必要な事項（例：当該報告が即時報告

である場合はその旨、メール等による

即時報告（治験副作用等報告）を行っ

た場合 は即時報告（治験副作用等報

告）を行った旨と報告日。副作用等報

告を留保している期間中に収集した措

置報告である旨等）を記載すること。

また、十分な情報が得られなかった場

合には、その旨記載すること。新たな

情報等により追加報告を行う際には、

前回報告からの変更箇所について変更

理由を添えて示すこと。 

別添５ 

タイトル 

即時報告・ファックス報告について 即時報告について 

別添５の

２. 

２.ファックス 報告（治験副作用等報

告） 

治験の中止を必要とする緊急事態にあ

っては、事前に PMDA審査マネジメント

部審査企画課へ電話連絡した上で第一

報を FAXにより送付すること。その場

合、当該 FAX受信日を報告日とみなす

が、後日正式な報告を行うこと。なお、

２.即時報告（治験副作用等報告） 

 

治験の中止を必要とする緊急事態にあ

っては、事前に PMDA審査マネジメント

部審査企画課へ電話連絡した上で第一

報を メール等 により 報告を行う こ

と。その場合、当該メール等の受信日

を報告日とみなすが、メール等による
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FAXを送信するに当たっては、現在入

手している情報を治験局長通知別紙様

式に該当項目を記載するとともに、治

験局長通知別紙様式第１、第３及び第

５に「FAX報告／審査マネジメント部審

査企画課宛」と明記し、FAX送信するこ

と。 

即時報告（治験副作用等報告）とは別

に、電子的報告等により、報告期限内

に通常の治験副作用等報告 を行うこ

と。 

メール等による報告に当たっては、現

在入手している情報を治験局長通知別

紙様式の該当項目に記載すること。メ

ールで報告を行う場合は、件名及びフ

ァイル名を「即時報告(治験副作用等報

告)_主たる被験薬の治験成分記号_報

告 者 名 」 と し 、 tiken-

toiawase@pmda.go.jp 宛に送信するこ

と。FAX で報告を行う場合は、治験局

長通知別紙様式第１、第３及び第５に

「即時 報告／審査マネジメント部審

査企画課宛」と明記し、03-3506-9443

に FAX送信すること。なお、メール等

による即時報告（治験副作用等報告）

については PMDA への報告回数に含め

ないこと。 

即時報告を行う必要性が生じた時点で

電子的報告に必須とされる項目の情報

が得られている場合に限り、PMDAへの

電話連絡後にメール等に代えて電子的

報告を行うことでも差し支えない。当

該即時報告は通常の治験副作用等報告

として扱うことから、追加の情報を入

手した場合には追加報告とすること。

即時報告（治験副作用等報告）におい

ては、即時報告フラグ（J2.3）は使用

しないこと。 

別添 11 

・ファックス報告 

治験局長通知 により規定されている

ファックス等により行う報告 

・即時報告（治験副作用等報告） 

治験の中止を必要とする緊急事態にお

いて、治験局長通知別紙様式に該当項

目を記載し、メール等又は電子的報告

により行う報告 

別 紙 １

（２） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

審査マネジメント部 審査企画課 

（FAX:03-3506-9443） 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

審査マネジメント部 審査企画課 

（ メ ー ル ア ド レ ス : tiken-
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FAX番号 

治験届出提出日、受付番号 

toiawase@pmda.go.jp） 

 

メールアドレス 

治験届提出日、受付番号 

 

以上 

 

 

 

  



 

 

（別 記） 

 

日本製薬団体連合会会長 

日本製薬工業協会会長 

日本一般用医薬品連合会会長 

日本ＯＴＣ医薬品協会会長 

欧州製薬団体連合会会長 

米国研究製薬工業協会技術委員会委員長 

一般社団法人日本医療機器産業連合会会長 

一般社団法人日本臨床検査薬協会会長 

欧州ビジネス協会医療機器･IVD委員会委員長 

一般社団法人米国医療機器・IVD工業会会長 

日本化粧品工業連合会会長 

日本石鹸洗剤工業会会長 

日本ヘアカラー工業会会長 

日本パーマネントウェーブ液工業組合理事長 

日本歯磨工業会会長 

日本家庭用殺虫剤工業会会長 

日本防疫殺虫剤協会会長 

一般社団法人日本衛生材料工業連合会会長 

日本浴用剤工業会会長 

欧州ビジネス協会化粧品・医薬部外品委員会委員長 

在日米国商工会議所トイレタリー・化粧品・フレグランス委員会委員長 

日本輸入化粧品協会理事長 

一般財団法人医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団会長 

一般社団法人日本 CRO協会会長 

一般社団法人日本ワクチン産業協会理事長 

一般社団法人日本血液製剤協会理事長 

公益社団法人日本医師会 治験促進センターセンター長 

関西医薬品協会会長 

公益社団法人東京医薬品工業協会会長 

日本ジェネリック製薬協会会長 

 

 


