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医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての 
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 

 
 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。）第 68 条の 10 第２項の規定に基づく、薬局開設者、病院

若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者その他の医

薬関係者からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染

症及び不具合報告（以下「副作用報告」）については、「医療機関等からの医薬

品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び不具合報告の

実施要領の改訂について」（平成 26 年 11 月 17 日付け薬食発 1117 第５号厚生労

働省医薬食品局長通知（以下「旧局長通知」）。本会からは平成 26 年 11 月 28 日

付け日医発第 888 号（法安 117）「医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生

医療等製品についての副作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂につい

て」として発信。）でお知らせしているとおりです。 
 今般、厚生労働省医薬食品局長より、旧局長通知の「医薬品・医療機器等安

全性情報報告制度」実施要領（報告様式を含む。）について下記のとおり改訂し

た旨本会宛て通知がありました。 
 つきましては貴管下会員へご周知方宜しくお願い申し上げます。 
 なお、本通知の適用に伴い、旧局長通知は廃止となります。 
 

記 
 
１．改訂の内容 
（１）「e-Gov 電子申請システム」を使用した報告の廃止について 
 副作用等報告について、ファックス、郵送、「e-Gov 電子申請システム」及び

電子メールを利用した報告を受け付けていたが、利用状況を鑑み、「e-Gov 電子

申請システム」を利用した報告の受付を廃止。 



 
（２）その他、所要の改訂 
 
２．適用日 
 平成２７年４月１日 
 



公益社団法人日本医師会長殿

医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての

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

標記の件について、別添のとおり都道府県知事等あて通知しましたので、貴会傘下の

会員に対しても周知いただきますよう御配慮方お願いいたします。

平成27年3月25日

薬食発0325第20号
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医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての
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

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。)第68条の 10第2項の規定に基づく、薬局開設者、病院

若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬邦拍市、登録販売者その他の医

薬関係者からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染

症及び不具合報告(以下隔リ作用等報告」という。)については、「医療機関

等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び

不具合報告の実施要領の改訂について」(平成26年H月17日付け薬食発Ⅱ17

第5号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「旧局長通知」という。)に従い、
御理解と御協力を頂いているところです。

今般、旧局長通知の「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」実施要領(報

告様式を含む。)について下記のとおり改訂しましたので、貴管下医療機関、

薬局、店舗販売業者等に対し周知の程お願いいたします。

なお、本通知の適用に伴い、旧局長通知を廃止します。

平成 27年3月25日

薬食発 0325 第 19 号

厚生労働省医薬食品局長
(公印省略)



改訂の内容1.

(1)「e-G御電子申請システム」を使用した報告の廃止にっいて

副作用等報告について、ファックス、郵送、「0-G御電子申請システ
ム」及び電子メールを利用した報告を受け付けていたが、利用状況を鑑
み、「e-GOV電子申請システム」を利用した報告の受付を廃止する。

(2)その他、所要の改訂を行う。

記

2.適用日

平成27年4月1日

J
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別添

1.本制度の趣旨

本制度は、日常、医療の現場においてみられる医薬品、医療機器又は再生
医療等製品の使用によって発生する健康被害等の情報(副作用情報、感染症
情報及び不具合情報)を医薬品、医療機器等の品質、有効性及ぴ安全性の確
保等に関する法律(昭和35年法律第 145 号)第68条の 10第2項に基づき
医薬関係者等が厚生労働大臣に報告する制度であり、報告された情報につい
ての専門的観点からの分析、評価を通じ、必要な安全対策を講じるとともに、
広く医薬関係者等に情報を提供し、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の
市販後安全対策の確保を図ることを目的とする。

「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」実施要領

2.制度の概要

(1)報告者

報告者は、薬局開設者、病院又は診療所の開設者、医師、歯科医師、薬
郵憎市、登録販売者その他病院等において医療に携わる者のうち業務上医薬
品、医療機器又は再生医療等製品を取り扱う者とする。

(2)報告対象となる情報

医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用による副作用、感染症又は
不具合の発生(医療機器又は再生医療等製品の場合は、健康被害が発生す
るおそれのある不具合も含む。)について、保健衛生上の危害の発生又は

拡大を防止する観点から報告の必要があると判断した情報(症仰D であり、
具体的には以下の事項(症伊D を参考にすること。なお、医薬品、医療機
器又は再生医療等製品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても
報告の対象となりうる。

死亡

障害

死亡につながるおそれのある症例

障害につながるおそれのある症例

治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要と
される症例(③及び④に掲げる症例を除く。)
⑥①から⑤までに掲げる症例に準じて重篤である症例
⑦後世代における先天性の疾病又は異常
⑧医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用によるものと疑われる感
染症による症例等の発生

⑨医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、①から⑦に掲げ

①
②
③
④
⑤



る症例等の発生のおそれのあるもの

⑩①から⑧に示す症例以外で、軽微ではなく、かつ、添付文書等から予
測できない末知の症例等の発生

⑪医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、⑩に掲げる症例
の発生のおそれのあるもの

(3)報告先

厚生労働大臣が独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構」と
いう。)に副作用等報告に係る情報の整理を行わせることとしているため、
報告者は機構に対して副作用等報告を行うこととする。

(4)報告された情報の厚生労働大臣への通知及び製造販売業者等への提供
報告された情報については、機構は、情報の整理又は調査の結果を厚生
労働大臣に通知する。

また、報告された情報については、原則として、機構から当該情報に係
る医薬品、医療機器又は再生医療等製品を供給する製造販売業者等へ情報
提供する。また、機構又は当該製造販売業者は、報告を行った医療機関等

に対し詳細調査を実施する場合がある。

(5)報告された情報の公表

報告された情報については、安全対策の一環として広ぐ情報を公表する
ことがあるが、その場合には、施設名及び患者のプライバシー等に関する

部分は公表しない。

なお、本報告は、行政機関の保有する情報の公開に関する法律(平成Ⅱ
年法律第42号)の対象となる。

(6)報告用紙の入手方法等

機構のホームページから入手可能である。なお、医療関係団体が発行す

る定期刊行物等への綴じ込みも行う。

t、r

(フ)報告方法

男1俳氏1様式①、呂1採氏2又は呂1俳氏3の報告様式を用い、以下のいずれかの
方法により機構に対して報告を行う。
①ファックスによる報告の場合

機構安全第一部安全,性情報課(0120-395-39の宛にファックスする。
②郵送による報告の場合
機構安全第一部安全性情報課(〒100-0013 東京都千代田区霞が関
3-3-2 新霞が関ビノレ)宛に送付する。
③電子メールによる報告の場合

機構女全第一部女全'性'情報課(anzensei-hokoku@pmda.go.jp)宛に電
子メールを送信する。



(8)報告期限

特に報告期限を設けないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観
点から、報告の必要性を認めた場合においては、適宜速やかに報告するこ
とが望まれる。

(9)その他

①この実施要領は、原則として、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を
対象としたものであるが、医薬部外品及び化粧品についても、本実施要領
に基づいた場合に報告対象となる情報を知った場合には、別紙1様式②の
「化粧品・医薬部外品安全性情報報告書」を用い報告をお願いする。

②、健康食品・無承認無許可医薬品によると疑われる健康被害については、
平成14年10月4日付け医薬発第1004001号厚生労働省医薬局長通知「健
康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要領について」に従い、最
寄りの保健所に連絡いただくことをお願いする。

③報告者に対しては、安全性情報受領確認書の交付を行う。

④医薬品又は再生医療等製品の副作用による健康被害については医薬品等

副作用被害救済制度が、生物由来製品又は再生医療等製品を介した感染等

による健康被害については生物由来製品等感染等被害救済制度が、それぞ

れあることをご了知いただきたい。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い

ただくことをお願いする。

⑤本制度における報告における個人情報の取扱いについては、個人情報保

護法が定める「利用目的による制限」及び「第三者提供御邱艮」の適用除外

であることが個人情報保護法(平成 15年法律第57号)において定められ

ている(第 16条第3項第1号及び第23条第1項第1号)ことをご了知い

ただき、報告に当たっては安全対策のために必要かつ十分な情報の提供を

お願いする。
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口
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一般用医薬品

患者イニシャノレ

医薬品安全性情報報告書
(医薬品医療機器法に基づいた報告制度です。)
☆記入前に裏面の暇凱瞭してのご注創をお読みq誌い。

原疾患・合併症

1

2

艇拐1」

口男口女

副作用等d)名称又は症状、

異常所見

副作用等発現自薪

既往歴

1

1

2

2

<重篤の判定基準>①:死亡②:障害③:死亡にっながるおそれ

戸死亡の場合液疑ド胎児》沸"④:障害につながるおそれ⑤:治療のために入院又は入院期間の延長 .薬と死亡の因果関評、:.口影響あり口影響なし

歳

⑥.①~⑤1こ準じて重篤である⑦:後世代{こおける先列生α咳病又1才異常.口有口無口不明

岳1祚用等の重篤性
「^」の^、()に該当

る重篤畔1」定基準の番号を記入

身長

過去の岳1昨用歴

被疑薬(可能な限り販売名)
最も関評■凝われる被疑薬に0

イヒ粧品等の副作用等は、様王黙②をご使用ください。

健康食品等の使用によると疑われる健康被害につ

いては、最寄りの保倍フ〒へご連絡ください。

口無・口有
医薬但途

副作用名

口不明

口重篤→(
口非重篤

CID.

体重

口重篤→(
口非重篤

その他使用医瓢宅(可能な限り販売名、、投与期間もこ活己載ください)

k牙

呂1俳氏1 様王噸i)

特記事項

力致辰

発現期間

(発現日~転帰日)

鮒酉口有(
喫亜口有(

九肝、→コ有(
その他()

製造賑キ業者4)名称

僕者~つ情報^有鴛

口無口有伎激辰

副作用等の発生及て陵喧等の経過信己入欄カミ不足する場合1コ裏面の報告者意見αメ朗等もこ知朔ください)

年
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月
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入'

日
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口死亡
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※被疑薬投与前から扇1昨用等の発現後の全経過において、闘車する状態・症状、検盈直等の推移、診断根拠
扇1昨用に対する?顎・処置、被疑薬の投与状況等を経時的に記載してください。検劃直は下表もご羊1朔ください。

明

口未匝腹
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医薬品等副作用被害救済制度及び 口患者が請求予定口患者に紹介済み口患、者の請求予定はない
生物由来製品等感染割皮害救済制度について口制度対象外(抗がん却」等、非入β餅R当ほか)口不明、その他
※一般用医薬品を含めた医薬品(抗力§ん都熔の・→邦の街汐卜医瓢1を除く。)の副作用等による重篤な健康被害にっいては、
医薬品等岳11作用被害救済制度又は生物由来製品等感染等被害救済制度があります(詳細は裏面)。

明

年

口医師、
T

投与期間
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口その他(電話等)の通言販売
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月日'慨に医薬品医療機器総合機構へ報告した症例の続報の場合はチェックください→口)
施設名

口歯矛斗圃市、口鼻郵伯市、口看護師、口その他())

》ファクス又は電子メールでのご報告は、下記までお願いします。両面ともお送りください。
(FAX 心120-395-390 メール'.anzensei十okoku@師lda.go.jP 医薬品医療機器総合機構安全第一部安全性t青報課宛)
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報告者意見倒咋用歴、鞘般与状況、検査瀦果、原疾患・合併症等を踏まえ、被疑薬と副乍用等との関連性にっいてご意見をご1識ください)

検査値幅11作用等と関係のある検査値等)

検査日

検査項目(馴わ

/

(投与前値)

「報告に際してのご注意」
》この報告制度は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及て肢ミ全性の確保等に関する法律(昭手口35年法律第145
号)第68条の10第2項に基づき、医薬品による副作用及び感染症によると疑われる症例について、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いただくものです。医薬品と
の因果関評、が必ずしも明確でない場合や一般用医薬品等の誤用による健康被害め場合もご報告ください。

》なお、医薬部外品、化粧品によると疑われる副作用等の健康被害については、任意の報告となるので、様式
②をご使用ください。

》各項目については、可能な限り埋めていただくととで構いません。
》報告された情報については、ぢ虫立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構Φ八ΦA)」というD は、'ト青報
の整理又は調査の結果を厚生労働大臣に通知します。また、原則として、機構Φ八ΦA)からその医薬品を世蟠会
する製造眠キ業者等へ'清報提供します。機構(P八ΦA)又1ネ製告販売業者等は、報告を行った医療機関等に対し
詳ネヨ調査を行う場合があります。

》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,オミ、その場合には、施設名
及び患者のプライバシー等に関する部分は除きます。

》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1才最寄りの保轡万へご連絡ください。
》記入欄が不足する場合は、呂1採氏に記載し、報告書に淵寸いただくか、各欄を適宜拡張して記載願います。
》ファクス、郵送又は電子メー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。(加ゾ<NW. mda.0
医薬品の副作用等による健康被害については、医薬品等副作用救済制度又は生物由来製品等感染等被害救済制度
があります[お問い合わせ先 0120-149-931(フリーダイヤル)]。詳しくは機構(PMDA)のホームページ

/

h 1んⅥ州. mdo.go.、ノ祀lkf鵠Mooyiod獣.比nD をご覧ください。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す。ただし、使用された医薬品が抗がん邦」
等の対象除外医薬品である場合や、副作用等による健康被害が入院相当の治療を要さない場合には、制度の対象
とはなりません。また、法定予防接種による健康被害は、予防接種俵健康被害救済制度の対象となり、これらの
救済制度の対象外となるため、具体的には市町村に問V洽、わせていただくよう紹介ください。
施設の価吊才安全性情報受領確認書の遡寸に使用しますので、イ主戸折もご記入ください。
ご報告は医薬品医療機器総合機構安全第一部安全性t青報課宛にお願いします。両面ともお送りください。
郵送.〒100◆013 東京都千代田区霞が関3-3-2 新霞が関ビル
FAX :0120-395-390 メール: anzensei-hokoku@plnda. go. jp

/

2/2ページ(裏面)

.'/Sa先/re rtyhc / md・act勺002.h加D

》
》



t

化粧品・医薬部外品安全腔情報報告書

☆記入前に裏面の「報告に際してのご注意」をお読みください。

患者イニシャノレ

原疾患・合併症

1

2

副

性牙11

口男口女

副作用等の名動く又は症伏、

異常所見

副作用等発現年齢

既往歴

1

1

2.

2

<重篤性等の争」定基準>①
障書につながるおそれ⑤

①q今1こ準じて重篤である

治療に要する期間が30日以上

副作用等の重篤性
「重篤」の場合、()に該当する

重篤性等の)H1定基準の番号を記入

歳

身長

医薬品の副作用等は、様爽Dをご使用ください。

健康食品等の使用によると疑われる健康被害につい

ては、最寄りの保卸ワ〒へご連絡ください。

製品(可能加艮り販売名)

最も関停オ凝われる製1に0

過去の岳1昨用歴

口重篤→(
口非重篤

口無・口有

医瓢鳥名

副作用名

口不明

使用期間

儒始日~終了田

C^

口重篤→(

口非重篤

体重

:死亡②:障書③:死亡につながるおそれ

治療のために入院又は入院期間の延長

後世代1こおける先天性の痴丙又1ネ異常

別紙1 様王欺②

有りの場合

その他使用医瓢1・1天薬剖剃、品・イ1魅。1等(可能な限り販売名、投与期間・使用期間もこ活三載ください)

kg

備考

(使用理由割

妊娠

発現期間

暁現日~樹吊助

特言己事項

口無口有慨娠

製告覗キ業者の名称

僕者~フ)1青^有鯛

飲酒口有(

喫煙口有(

アレ腔、→コ有(
その他()

副作用等の発生及て喫置等の経過信己入欄が不足する場合1'ま裏面の報告者意見の欄等もこ沃1」用ください)

J'^゛

年

年

年

月

口有

ー、ー

年

年

岳!昨用等の樹吊

後遺症ありの場合、()に症状を記入

)口無口不明

)口無口不明
)口無口不明

日

週)口不明

口無
))

1/2ページ(表面)

(口有口鯛

(口有口鯛

(口有口鯛

(口有口鯛

口回復口

口死亡口不明

口後遺症あり

口回復 口

口死亡 明口

口後迎圭あり

<死亡の場合>製品

と死亡の因果関評、

口有口無口不明

副作用等の発現に影響を及ぽすと考えられる上言己L妙IU)処置・診断
有りの場合→個放射線療法口韓血口判ドテロ麻酔口その他

FAX

使用謝立

報告日:平成
報告者氏名

(脂雁
イ主戸斤

※製1使用前から副作用等の発現後の全繩母1こおいて、関連する状態・1圭状、検査値等の推移、発現割粒、診断根
拠昆咋用に対する1台療・処置、弘1の使用状況等を経時的に言己載してください。検劃直は下表もこ甲朔ください。

口未匝腹

1日使用量

a回量X回剃

口有口無

口未回復

<胎児~つ影響>
'口影響あり口影響なし
1口不明

口有口無

》ファクス又は電子メールでのご報告は、下記までお願いします。両面ともお送りください。
(FAX:012住395-390 メール.anzensei-hokoku@剛ηda.go.jP 医薬品医療機器総合樹蒜安全第一部安全性情報課宛)

口医師、
T

電話

月日慨に医薬品医療機器総合機構へ報告した症例の続報の場合はチェックください^)
施設名

口菌矛斗廊市、口寧済伯市、口看護師、口その他())

~
~
~
~

患
者
情
報

作
用
等
に
関
す
る
情
報 ④⑥
⑧

製
品
及
び
使
用
状
況
に
関
す
る
情
報

年

与

月
月 日

月
月

日



報告者意見(副作用歴、弘1使用状況、検査結果、原疾患・合B綻等を踏まえ、製品緬俳用等との闘重性にっいてご意見をこ信識ください)

検査値(副作用等と関係のある検査値等)

検査日

検査項目(単個

/

(投与前イ直)

「報告に際してのご注意」
》この様式は、化粧品、医薬部外品によると疑われる副作用等の健康被害について、医薬関係者が任意でご報
告いただくためのものです。イヒ粧品、医薬部外品との因果関係が必ずしも明確でない場合や、製品の誤用に
よる健康被害の場合もご報告いただけます。

》医薬品による副作用及び感染症によると疑われる症例の医薬品、医療機器等の品質、有亥力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)第68条の10第2項に基づく報告は、様式KDをご使用ください。

》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、ぢ虫立行政法人医薬品医療機ヨ畿X合機構(以下「機構(P八ΦA)」という。)は、情報
の整理又は調査の結果を厚生労働大臣に通知します。また、原則として、機構(P八ΦA)からその製品の重当告販
売業者等へイ青報提供します。機構(P八ΦA)又1謹雌覗売業者等は、報告を行った医療機関等に対し詳ネ田調査を
行う場合があります。

》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
及び患者のプライバシー等に関する部分は除きます。

》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1才最寄りの保禽フ〒へご連絡ください。
》記入欄が不足する場合は、呂1採氏に記載し、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す。
》ファクス、郵送又は電子メー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

/ / /

2/2ページ(裏面)

ンターネットで用紙を入手してください。(h廿ゾんⅥⅧ. mda.0.' /sa企

施設のイ主戸斤は安全性,朧&郵頁確認、書の遡寸に使用しますので、イ舮斤もご言己入ください。

ご報告は医薬品医療機器総合樹蒜安全第一部安全性情報課宛にお願いします。両面ともお送りください。
郵送:〒10OC013 東京都千代田区霞が関3-3-2 新霞が関ビル
FAX :0120-395-390 メール: anzensei-hokoku@師da. go. jp

/ /
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、

☆医薬品医療機器法に基づいた報告制度です。記入前に裏面の「報告に際してのご注意」を船読みください。
1" イニシヤル

性別

口男

0不具合・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いただいて結構です)

不具口・健
歳

口女.

製品名

妊娠

口無

製造販売業者名

承認番号

口発現年

医療機器安全性情報報告書

口有(妊娠.

0不具合・健康被害の状況
医療機器の不具合.口無

患者等の健康被害.口無

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

週) 口不明.

0医療機器の用途(使用目的、併用した医療機器/医薬品)

長

重

口有(内容

口有(内容

Cln

その他特記すべき
飲酒
喫煙
アレルギー
その他

0医療機器の取扱者口医師口歯科医師口臨床工学技士口診療放射線技師口看護師口患者口その他(

0不具合・健康被害後の患者等の症状、処置等に関する経過及ぴコメント

k

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)

ロット番号・
JANコード

項

別紙2

0医療機器の構造的、材質的又は機能的欠陥に関するコメント

'口番号・
(任意)

その後の発生
(再現性)

0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
報告者
(職種

平成
氏名

0製造販売業者への情報提供の有無報告済未
0現品(医療機器)の製造販売業者への返却返却済末
※発生原因の追求、安全対策の検討のため、製造販売業者への情報提供・現品返却にご協力をお願いいたします。

年

生物由来製品等感染等被害救済制度について:口患者が請求予定口患者に紹介済み口患者の請求予定はない
口制度対象外(生物由来製品でない。非入院相当ほか)口不明、その他

※生物由来製品を介した感染等による重篤な健康被害については、感染等被害救済制度があります(詳細は裏面)。

月
施設名

(FAX

日

住所
電話

ファクス又は電子メーノレでのご報告は、下記までお願いします。
0120-395-390 電子メール: anzensei-hokoku@pmda.go.jP 医薬品医療機器総合機構安全第一部安全性情報課宛)

FAX

)
)
)
)

時
時

日
日

月
月

年
年

時
時

日
日

月
月

年
年

〒

)
)



「報告に際してのご注意」
》'この報告制度は、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)
に基づいて、医療機器による不具合(欠陥・故障等)及び感染症によると疑われる症例について、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、ご報告いただくものです。医療機器との因果関係が
必ずしも明確でない場合でもご報告ください。

》報告された情報については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構(PMDA)」という。)は、情報の整
理又は調査の結果を厚生労働大臣に通知します。また、原則として、機構(PMDA)からその製品を供給する製造販
売業者等へ情報提供しますので、業者が詳細調査を行う場合があります。

》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、施設名及び患
者のプライバシー等に関する部分は除きます。

》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す。
》ファクス、郵送又は電子メールにより報舎いただく場合には、所定の報告用紙のコピーを使用されるか、才ンターネ
ツトで用紙を入手してください。

》

hlt

(PMDA)のホーム、ぐージ(htT ://帆VW.)mda. go. i /relief-se Vlces
感染症がこの制度の対象となると思われるときには、その,に制

ノ

Pmda.容0/WWW

》 ご報告は、医薬品医療機器総合機構安全第一部安全性情報課宛にお願いします。
郵送:〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル
FAX :0120-395-390

電子メーノし: anzensei-hokoku@pmda.宮0. jp

品をノした

ノ
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による
Orts /hc

舌については生物由製品等感染等被害救済制度があります。詳しくは機構
md-act/0002. html

index.hTml)をご覧ください。また、報告される
を紹ノ願います。
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1ザ

呂1俳氏 3

☆医薬品医療機器法に基づいた報告制度です。記入前に裏面の「報告に際してのご注意」をお読みください。

患者イニシャル

性別

口男・口女

ゑ、1

漠¥
,"△、,'

"^タ

'・1,ξ、宅ゞ1

、 1

J',、゛J芽'

、ー'

不具合・健康被害発現年齢

歳

再生医療等製品安全性情報報告書

再生医療等製品の不具合

患者等の健康被害

使用開始日時

不具合等発生日時

口有 (妊娠

健康被害の転帰

口回復口軽快口未回復口死亡
口後遺症あり→(

J、、、

身長

口無

口無

製品名

週)

Cm

承認番号

口有

口有

原疾患・合併症

1

2.

体重

0再生医療等製品等の使用状況(使用目的、使用期間、併用した医薬品・医療機器等)

(内容

(内容

蚫

既往歴

2

口不明

0再生医療等製品の取扱者口医師口歯科医師口薬剤師口臨床工学技士口看護師口その他(
0不具合

年月

その他特記すべき事項

口飲酒
口喫煙

アレルギー(

口その他(

<死亡の場合>

製品との因果関係

口有口無口不明

その後の発生

(再現性)

健康被害後の患者等の症状、処置等に関する経過及ぴコメント

日

))

製造販売業者名

0再生医療等製品の構造的、材質的又は機能的欠陥に関するコメント

ロット番号・製造番号:

0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)

<胎児への影響>

口有口無口不明

報告日

報告者

施設名

住所

電話

平成

氏名

0製造販売業者への情報提供の有無

0現品(再生医療等製品)・の製造販売業者への返却

年

医薬品等副作用被害救済制度及び

生物由来製品等感染等被害救済制度について

※副作用等による重篤な健康被害については、

あります信羊細は裏面)。

月 日

(職種

(FAX

(既に報告している症例の続報の場合はチェックしてください→口)
口医師口歯科医師口薬邦師口臨床工学技士口看護師口その他(

(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)

ファクス又は電子メーノレでのご報口は、下記までお願いします。

0120-395-390 電子メール: anzensei'hokoku@pmda.go.jP 医薬品医療機器総合機構安全第一部安全性情報課宛)

FAX

口患者が請求予定口患者に紹介済み口患者の請求予定はない

口制度対象外(非入院相当ほか)口不明、その他
医薬品等副作用被害救済制度及ぴ生物由来製品等感染等被害救済制度が

口報告済
口返却済

E-mai]

口未
口未

不明

)
)
)
)

時
時

日
日

月
月

年
年

時
時

日
日

娠

月
月
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「報告に際してのご注意」

この報告制度は、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)》

第68条の10第2項に基づいて、再生医療等奥品による不具合(欠陥等)及ぴ感染症によると疑われる症例にっいて、
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、ご報告いただくものです。再生医
療等製品との因果関係が必ずしも明確でない場合でもビ報告ください。
報告された情報にっいては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構(P如A)」という。)は、情報の整》

理又は調査の結果を厚生労衝大臣に通知します。また、原則として、機構(PMDA)からその製品を供給する製造販
売業者等へ情報提供しますので、業者が詳細調査をfテう場合があります。
報告された情報にっいて、安全対条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、施設名及び患
者のプライバシー等に関する部分は除きます。"」"」
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す。
ファクス、郵送又は電子メールにより報舎いただく場合には、所定の報告用紙のコピーを使用されるか、インターネ
ツトで用紙を入手してください。
ht t Ind急.ぴ0. j /Sをlfetv/re orts/hc /皿d-act/0002. html//WW鳥

》

》 再生医療等製品の副作用等による健康被害にっいては、医薬品等副作用被害救済制度及び生物由来製品等感染等被害救
済制度があります。詳しくは機構(PMDA)のホームページ(htt ;/<Ⅶ悩. mdo.ミ0./roliof-seNioo./i"d.X.ht"D を
ご覧ください。また、報告される健康被害がこれらの制度の対象となると思わhるときには、その患者に制度を紹介願
います。゜"ー"ー"」」

ご邦告は、医薬品医療機器総合機構安全第一部安全性情報課宛にお願いします。
轟送:〒100-0013 呆干代田区限 3-3-2 段ヒル゜
FAX :0120-395-390
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電子メール: anzensei「hokoku@ mda 0
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