
○新医療用医薬品の再審査申請に際し添付すべき資料における副作用・感染症報告状況
に関する資料の簡素化について 

(平成18年3月13日)
(薬食審査発第0313010号)

(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)
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は、平成17年10月27日付け薬食審

査発第1027004号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「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」(以下「旧課長通知」という。)で示してきたところである。 

今般、副作用・感染症報告状況に関する資料の簡素化を図るため、旧課長通知の一部を下記の
とおり改めることとしたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し、周知方ご配慮願いたい。 

記 
1．旧課長通知の別紙様式5については、本通知の別紙様式5に改める。 
2．旧課長通知の記の第3の2の(4)のアを以下のように改める。 

ア．副作用・感染症報告状況に関する資料(別紙様式4、別紙様式5、別紙様式6) 
副作用・感染症の発現症例収集状況表を別紙様式4により、副作用・感染症の発現症例目

次を別紙様式5により、医薬品副作用・感染症発現症例票を別紙様式6によりそれぞれ、作
成、添付すること。 

なお、別紙様式6については、再審査申請時において、添付文書の使用上の注意から予測
できない副作用・感染症の発現症例について添付し、そのうち、薬事法施行規則第253条に
基づいて報告された副作用発現症例等については、平成16年3月26日付け薬食発第0326002
号厚生労働省医薬食品局長通知「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する副作用等報
告について」で示した別紙様式第2による医薬品副作用・感染症症例票を添付しても差し支
えない。 

また、平成15年10月27日以降に報告された副作用症例については、原則として、別紙様
式5の識別番号欄に当該報告の識別番号を記載することをもって別紙様式6の添付に代えるこ
とができる。 

3．適用時期 
平成18年10月1日以降に行われる新医療用医薬品の再審査申請について適用することとする

が、本通知日以降この通知に基づき再審査申請を行うことで差し支えない。 
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 (注意) 

 1．用紙の大きさは日本工業規格A4とすること。 

 2．再審査申請時までに独立行政法人医薬品医療機器総合機構に報告した副作用・感染症症例
(外国症例を除く。)について作成すること。 

 3．番号欄には医薬品副作用・感染症症例票と同一の番号を付すこと。 

 4．症例は副作用・感染症の器官別大分類、基本語又は下層語ごとに記載し、同一区分内の症
例については副作用・感染症の報告年月日順に記載すること。 

 5．同一症例の中で複数の報告対象となる副作用・感染症が発現している場合には、一つの副
作用・感染症ごとに症例を重複して記載すること。なお、その場合は、同一症例の番号には同一
の番号を付すこと。 

 6．副作用・感染症の種類のうち、再審査申請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、基本語又は下層語の頭に＊印を付すこと。 

 7．平成15年10月27日以降に報告された副作用・感染症報告について、別紙様式6を添付しな
い場合には、当該報告の識別番号を記載すること。 

                    


