
社団法人日本病院会会長殿

薬食審査発1228第12号

平成 24年 12月 28日

薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行に関する留意事項について

標記について、平成24年 12月28日付薬食審査発 1228第 11号をもって、

別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)長宛て通知しましたので、貴

会会員に対し周知いただきますよう御配慮願います。
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薬食審査発1228第11号

平成 24年 12月 28日

可各都翻守県衛生主管部(局)長殿

薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行に関する留意事項について

薬事法施行規則(昭和36年厚生省令第1号。以下「規貝リJという。)第273

条第3項に規定する被験薬等に係る副作用又は感染症によるもの‘と疑われる症例

等(以下「副作用等症例」という。)の報告(以TF定期報告Jとし旬。}について

は、「薬物に係る治験に関する副作用等の報告に係る薬事法施行規則jの一部を改正

する省令の施行等に関する留意事項についてJ(平成20年 10月1日付薬食審査

発第1001005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)により留意事項を通知し

ているところです。

今般、日米EU医薬品規制調和国際会議(以下 rICHJという。1において被験薬
の安全性情報を包括的に評価し、治験安全性最新報告⑪SUR: Development Safety 

Update買eport)として規制当局に毎年報告する ICHE2Fガイドラインが合意され

たことを踏まえ、薬事法施行規則等の一部を改正する省令(平成24年厚生労働省 l

令第161号。以下「改IE省令』という。)が公布され、定期報告の調査単位期聞

が半年ごとから1年ごととされました。

つきましては、改正省令による改正後の定期報告の留意事項について、下記のと

おり定めましたので、貴管下関係業者、医療機関等に対して周知いただきますよう

御配慮願います。

なお、 ICHE2Fガイドラインに基づく定期報告は、あくまでも、被験薬に係る包

括的な安全性情報を1年ごとに得るための報告であって、新たな安全性情報を提供

する手段と，して使用するものではないことに御留意願います。
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1.改正省令による改正後の規則第273条第3項について

治験の依頼をした者(以下「治験依頼者JとU、う。)が実施する規則第273

条第3項の規定に基づく定期報告については、 1年ごとの集積報告(以下「年次

報告jという。)を求めることとしたところであるが、その様式等は、以下の(1)

から (11)によること。なお、自ら治験を実施する者(自ら治験を実施した者が

既に製造販売の承認を与えられている医薬品に係る治験を行った場合又は既に

当該被験薬について治験依頼者が治験を行っている場合を除く。)については、

「治験依頼者」を「自ら治験を実施する者j と読み替えること。

(1) 様式について

年次報告は、次のアからウにより提出すること。

ア 治験安全性最新報告概要(別紙様式1)

ぷ 園内重篤副作用等症例の発現状況一覧白日紙様式2)

ウ 治験安全性最新報告(以下 fDSURJという。)

(2) 治験安全性最菊南告概要について

記毒防法の詳細については、別添の1.によること。

(3) 国内重篤副作用等症例の発現状況一覧について

記事該地の詳細については、別添の2.によること。

(4) DSURについて

DSURを作成する際には、 「治験安全怯最新報告についてJ(平成24

年1.，2月28日付薬食審査発 1228第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課

長通知Yに準拠し、別添の3.を参照すること。なお、英文で記載する場合、
邦文の添付は婆しないこと。ただし、邦文を樹寸することも差し支えないこ

と。

(5) 報告起算日について

報告起算日は、原則として次によることとするが、合理的な理由があり、

次に掲げる日以外の起算日の設定を考慮する場合には、事前に独立行政法人

医薬品医療機器総合機構(以下「機構j という。)審査マネジメント部審査

企画課に相談するこど。

ア 年次報告の調査単位期間は、原則として、我が国又は外国で初めて当該

被験薬の治験の計画が届出文は認可された日(以下 f開発国際誕生日Jと

いう。)の月日を毎年の起算日とナる。開発国際誕生日が我が国において

'、



初めて当該被験薬の治験の計画の届出がなされた日以外の場合は、当該治

験の計画の届出後、直近の調査単位期間に合わせて作成された報告書をも

って初回報告を行うこと。当該被験薬が、我が国又は外国で製造又は販売

が認められた場合、調査単位期間の起算日を、我が国又は外国において初

めて製造又は販売が認められた日(以下「国際震性日Jという。)の月日

に合わせることができる。

なお、治験の計画の届出を要しない場合には、治験実施計画書に記載さ

れている実施期筒の開始日を起算日とすること。

イ 半年ごとの定期報告を年次報告に切り替える場合は、半年ごとの定期報

告の最終報告に係る調査単位期間の終了日と年次報告の初回報告に係る

調査単位期間の開始日に事離が生じないようにすること。その際、半年ど

との定期報告の最終報告の調査単位期間を調整することは可能とするが、

調査単位期聞が1年を超えないようにすること。

(6) 報告義務期間について

報告義務期間は、原則として、当該被験薬について、初回の治験計商届出

書を提出してから、承認を取得する又は開発中止届を提出するまでの期間と

するこーと。ただし、自ら治験を実施する者による治験においては、各試験の

実施期間が1年未満の場合には年次報告は不要とする。

なお、治験の計聞の届出を要しない場合には、治験実施計画蓄に記載され

ている実施期間の開始日から、当該被験薬について承認を取得する又は開発

を中止する旨を機構審査マネジメント部審査企画課に書簡(様式は自由)に

より申し出るまでの期間とすること。ただし、後発医薬品の開発のための試

験iこおいて、各試験の実施期間が1年未満の場合には年次報告は不要左する。

(7) 報告時期について

年次報告は、調査単位期間ごとに、その期聞の満了した日から2月以内に

報告するこ‘と。報告期限日が機構営業外日に当たる場合は、その翌営業日が

報告期限日となる。承認取得又は開発中止届提出後の最後の定期報告は、ー承

認の取得若しくは開発中止届の提出の日から2月以内に、上記 (1)のア及

びイにより報告すること。なお、 2月が60日に満たない場合には、 60日以

内に報告すること。

. (8) 開発を長期間中断する場合等について

ア 治験依頼者は、開発が長期間中断されることが予想される場合、又は承

認申請中において専門協議後の照会事項の回答作成に長期開宴すること



が予想、される場合であって、開発が再開されるまで、又は照会事項の回答

を提出するまでの期間、年次報告を留保する場合には、「市販後副作用等

報告及び治験副作用等報告についてJ(平成18年3月31日付け薬食審

査発第0331022号・薬食安発第0331009号厚生労働省医薬食品局審査管理

課長・安全対策課長通知。 ii市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に

レついてJの一部改正についてJ(平成20年10月1日付け薬食審査溌第

1001009号・薬食安発第1001001号淳生労働省医薬食品局審査管理課長・

安全対策課長通知等により一部改正。以下「二課長通知Jという。)の別

添の7. (3)ウ. (イ)②に基づき「治験薬副作用・感染症症例報告留保

申出書Jを機構審査マネジメント部審査企画課に提出することで、別途、

手続きの必要はないこと。

なお、年次報告を留保している期間中も、安全性情報の収集に努め、開

発が再開されるときには、当該情報を治験薬概要書及び治験実施計画書又

は承認申請資料概要へ反映させること。

イ 開発の再開に伴い副作用等症例の年次報告を再開する場合には、二課長

通知の別添の7. (3)ウ. (ウ)に基づき「治験薬副作用・感染症症例報

告留保解除申出書J(以下「留保解除申出書」という。)を機構審査マネジ

メント部審査企画課に提出するニとで、別途、手続きの必要はないこと。

なお、二課長通知，の別添の7. (3)ウ. (列④については、当該年次

報告の情報を踏まえたものであること。~

また、二課長通知の別添の7.(3)ウ.(ウ)③については、上記(1)

のアからウによるものとずること。

(9) 複数の開発がなされている場合について

年次報告は、原則として、一有効成分ご主に行うこと。また、複数の被験

薬を併用する場合には、その被験薬の有効成分ごとに行うこと。

なお、同ーの有効成分について別の治験成分記号を用いて治験を実施する

場合であって、治験成分記号ごとに年次報告を行うことが適当と考えられる

ときは、事前に機構審査マネジメント部審査企画課に相談すること。

(10) 共同開発がなされている場合について

医薬品の開発を複数の者が共同で行っている場合には、可能な限りーの年

次報告を作成し、代表する者が、共同開発する者との連名のものを提出する

こと。

なお、ーの年次報告を作成することができないときには、その理由を別紙

様式1の備考欄に記載し、共同開発する者ごとに提出すること。自ら治験を

J 



実施する者が多施設共同治験を実施する場合も同様である。

(11) 提出部数及。唱出先について

正本1部、正本の写し1部を機構審査マネジメント部審査企画課に、直接、

持参又は郵送すること。

2.本通知の適用時期について

(1) 治験依頼者(自ら治験を実施する者を除く。)に係る年次報告については、

平成24年12月28日より適用する。

(2) 上記(1)にかかわらず、平成26年6月30日までの聞は、治験依頼者(自

ら治験を実施する者を除く。)が提出する副作用等症例の定期報告は、なお

従前の例によることができる。

(3) 自ら治験を実施する者に係Q年次報告については、平成26年7月1日か

ら適用する。

3.その他

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成9年厚生省令第28号)第

20条第2項に規定に基づく治験依頼者から治験責任医師及び実施医療機関の長

人の通知についでは、調査挙位期間の満了後3月以内に治験安全性最新報告概要

及び国内重篤副作用等症例の発現状況一覧を、別添の参考様式「治験安全性情報

‘の年次報告Jに添付して通知すればよいこと。



(別添)

年次報告作成上の留意点

1. ii台験安全性最新報告概要(別紙様式1)の作成について

(1) r治験成分記号」欄には、治験依頼者で定めた治験成分記号(アルファベ
ット及び数字の組み合わせで計20桁以内)を記載するこど。同一有効成分

について、複数の治験成分記号が存在する場合にはこれらを列記するζとO

(2) r成分名j欄には、一般名 (JAN又はINN)を記載俣名及び日本名)
すること。一般名が決まっていない場合には、空欄とすること。

(3) r販売名j欄には、我が国において既に製造販売の承認を受けている医薬
品の承認事項一部変更を目的とする治験(以下「一変治験」という。)にあ

っては、当該医薬品の販売名を記載すること。一変治験でない場合には、空

欄』ごすること。

(4) r分量及工用盟j欄には、剤型当たりの有効成分の含量が分かるように記
殺するこ色。

(5) r.初回届出年月日J欄には、同一成分記号に係る初回の治験計画届書を届

げ出た年月日を記載すること。同一有効成分について、複数の治験成分記号 ， 

が存在する場合にはそれぞれの初回の治験計画局書を届け出た年月日が分、

かるよう記載すること。

〈ち) r開発国際誕生日J欄lこは、開発国際誕生日(年月日)を記載すること。
(τ) r国際誕生日j禰には、国際誕生日(年月日)を記載すること。国際誕生

日がない場合には、空欄とすること。

(8) r承認年月日j欄には、一変治験にあっては、当該医薬品が我が国で初め
て承認された年月日を記載すること。一変治験でない場合には、空欄とする

二と。

(9) r報告回数j欄には、当該概要の通算の提出回数を記載すること。
(10) . r予定される効能又は効呆J欄には、当該被験薬の予定される効能又は効

i果の全てを記載すること。

(11) r予定される用法及び用量j欄には、当該被験薬の予定される用法及び用
量の全でを記章けること。

(12) . r調室単位期間J欄には、当該概要における、重篤副作用等症例を集積じ
た期聞を記載すること。

(13). . r開発の相」禰には、当該定期報告に含まれる治験の開発相を記載するこ
と。また、同ーの有効成分について複数の治験を実施している場合には、治

験ごとに開発相を記載すること。なお、同一有効成分について、異なる治験



成分記号を用いて治験を行っている場合はこれが分かるよう記載すること。

(14) 

(15)， 

開発相は、当該被験薬の開発段階について、「臨床試験の一般指針につい

てj (平成10年4月21日付医薬審第 380号厚生省医薬安全局審査管理課

長通知)に準じて、第I相、第E相等と記載すること。なお、生物学的同等

性試験については、その旨記載すること。

F主要先進国における承認状況J欄には、米英独仏又はEUにおいて承認

を取得している場合には、それぞれの承認国名・承認年等を記載すること。

「重篤副作用等症例発現状況j欄には、句リ添のとおりj と記載の上、圏

内重篤副作用等症例の発現伏況一覧(別紙様式2)を添付すること。

また、別紙様式2の副作用等症例の集積方法(ブラインド症例の取扱いな

ど)について明記するとと。

(16) r重篤副作用及びその他の安全性情報の集積評価{非臨床試験デー夕、外
国臨床試験データ及び布駅後データ等)を踏まえた見解及び安全対策j欄に

は、当該調査挙位期間中に、主に園内で実施された治験及てF外国臨床試験で
集積した重篤副作用等症例並びに国際開発誕生日から累積された重篤副作

用等症例の集積評価、治験実施上重要な非臨床試験からの知見、被験薬が我

が国又は外国で販売されている場合には治験に重要な影響を及ぼす可能性

のある市販後の安全性情報等の治験依頼者の見解等を記載すること。記載に

当たっては、DSURの内容(特に、エグゼクティブサマリー)を基本とし、

園内における状況、治験依頼者の見解等を追加して記載すること。

なお、記載事項のすべてを記載できない場合には、当該欄に T別紙のとお

りj と記載し、.8IJ紙を添付して差し支えないこと。

治験依頼者の意見i士、以下の内容を含むものであること。

ア 当該調査単位期間中の個別副作用等症例を踏まえ、治験依頼者が新たに講

じた安全確保措置の内容及び今後の安全対策についても記裁すること。

イ 当該調査単位期間中に、治験依頼者が新たに講じた重要な安全確保措置に

基づき、治験の被験者に交付する説明文書の改訂、治験実施計画書の改訂、

使用上の注意の改訂、承認申請の資料概要(使用上の注意案等)の改訂など

の措置を行ったか、又は今後行う予定があるか、その理由を含めて記載する.

こと。

ウ 外国情報の場合は、外国における治験依頼者の対応と日本め治験依頼者の

対応の別が分かるように記載すること。

エ 当該調査単位期間中に得られた、治験実施上、重要と考えられ;Q新たな副

作用等症例の有無について記載すること。

オ直近の調査挙イ立期間までに得られた当該被験薬の安全性情報に照らし、治

験実施上、重要な変更点の有無(因果関係、発現状況、転帰なめについて

ート



言匡設するζと。

カ 投与経路、剤型、患者背景(小児、高齢者など)、投与量・投与期間、原

疾患との関係等を踏まえて評価し、その概要を記載すること。

(17) . r備考j欄について
ア担当者の氏名及前車絡先を記載すること。

イ 報告起算日を変更した場合には、変更理由を記載すること。

ウ 承認又は開発中止により、当該年次報告が最終報告となる場合には、承認

日又は開発中止年月日を記載すること。

ーェ 最終報告においては、主要先進国で実施中の臨床試験の有無について記載

すること。

オ年次報告を留保した場合であって、留保を解除し年次報告を再開するとき

は、開発の再開後最初の報告に、留保解除申出書を機構審査マネジメント部

審査企画課に提出した年月日を記載すること。

ガ その他特記事項があれば記載すること。

2. 園内重篤副作用等症例の発現状況一覧~ (別紙様式2)について

(1) 我が国において初めて当該被験薬の治験の計画の届出がなされた日以降

に、国内で実施された治験から報告された重篤な副作用等症例を記載するこ

、と。「備考J欄には、必要に応じ、これら一覧表への掲載対象を記載するこ

と(例:当該被験薬が既に承認されてから数年以上販売されており;既承認

の適応症に係る治験からの重篤副作用等症例の件数等を一覧表から除外し

ている。)。

(2). r副作用等症例の種類」禰には、 ICH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/
.J)に基づき、器官別大分類ごとに、適切な基本語を選択して記載すること。
なお、 MedDRA/Jは、当該調査単位期間中は同一のパージョンを使用するこ

と。

(3) r菌ilJ作用等症例の種類別件数J禰には、副作用等症例の種類ごとに、器官
別大分類の集計は症例数で行い、基本語の集計は件数で行うこと。同一症例

の中で複数の副作用等症例が発現している場合には、報告対象となる副作用

等症例をそれぞれ1件として計算すること。

(4) 累積被験者概数には、当該被験薬に係る園内で実施中の治験の登録被験者
数と終了した治験の被験者数の合計を記載すること。

3. DSURの作成について

(1) 安全性参照情報

安全性参照情報は治験薬概要書とするが、外国の治験依頼者が作成するD

SURを提出に用いる場合等、安全性参照情報として使用され石治験薬概要

書が国内で実施される治験で使用されているものと異なることがある。 DS



URの安全性参照情報が圏内で使用されている治験薬概要書と異なる場合

(例:国内外で開発中の剤型・適応症等の違いにより、治験期概要書の治験

責任医師へのガイダンス等で注意喚起される内容に相違がある場合など。)

は、これを治験安全性最新報告概要又はその別紙に記載すること。

(2) 調査対象期間中に継続又は終了した臨床試験の状況

原則として治験依頼者が実施した臨床試験の状況を記載すること。池の治

験依頼者が実施した臨床試験の情報を知り得た場合は、必要に応じ r8.調査

対象期間中に臨床試験で見られた重大な知見Jに記載すること。

(3) 推定累積使用者数

原則として治験依頼者が実施する臨床試験の推定累積使用者数を掲較す

ること。開発国際誕生日等からの推定累積使用者数の算向が困難な場合

(例:当該被験薬が承認されてから数年以上販売されている場合など。)は、

どのような方法で算出じた数を提示しているか、又は欠落したデータの概要

e 等を記事司ーること。

(4) ラインリスト及びサマリ←テーブノレのデータ

外国の治験依頼者等が作成するDSURにおいて、特定の有害事象の取扱

いが外国と園内で異なる場合(1fL治験実施計画書で特別な収集及び安全性
データベース受録の対象外とされている有害事象、有効性副面項目に棺当す

る有害事象の取扱いなど。)、ラインリXトやサマリーテーブルへの有害事象

の掲載基準が異なることがある。この場合、園内で別途情報収集した中で特

に懸念すべき安全性情報が認めちれたときは、これを治験安全性最新報告概

要に記載すること。

(5) 文献

文献等に基づく新たな重大な安全性情報についでほ、研究報告、措置報告

と共にその元となった文献、学会抄録等の写しを添付することとされている

が、機構にDSURを提出する場合にあっては、既に機構lζ提出された文

献・学会抄録等の写しの添付は不要であるこど。

(6)、その他，

治験依頼者が報告の項目に記載すべき情報を何らかの理由で入手するこ

6 とが図難な場合(例:自ら治験を実施する者は、治験の実施に影響する被験

薬の品質上の問題、外国における市販後自発報告、研究報告、非臨床試験デ

ータ等についてのt静Eは入手が困難な場合がある。)、その旨をDSURに記
載すること。



. 

(別紙様式1) 

治験安全性最新報告概要

治験成分記号 初回届出年月日

成分名 開発国際誕生日

国際誕生日

販売名
， 承認年月日

分量及び剤型 報告回数

予定される

効能又は効果

予定される

用法及び用量

調査単位期間

開発の相

主要先進国における 。

承認状況

r 重篤副作珂等 1 

症例発現状況

重篤副作用及びそF価の他の安
全性情報の集積評 (非臨床

試験デー夕、外国臨床試験デ

ータ及び市販後データ等)を

踏まえた見解及び安全対策

備考

上記により治験安全性最新報告を行います。;

年 月 日

住所 (法人にあっては、主たる事務所由所在地)

氏名:(法人にあっては、名称及び代表者の氏名) 印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿

(注意}

用紙の大きさは、、日本工業規格A4とす右こと。



J 

(別紙様式2)

圏内重篤副作用等症例の発現状況ー覧

副作用等症例の種類別件数

副作用等症例の種類

調査単位期間 累計

繍考

当該調査単位期間: 年 月 日 年 月 日

累積被験者概数

副作用等の用語:MecIDRA/ J '1ersion( )を使用

ーζ
d
』るすル」4

 

A
A
 
格競業工本日キ」酌

み

Cき大

)

の

意

紙

注

用



(参考様式)

治験安全性情報の年次報告

実施医療機関の長

民主

治験責任医師

殿

治験依頼者

(名称)

(代表者)

下記の治験に係る安全性情報について、年次報告を致します。

言己

、
調査単位期間

治験成分記号 、
年

該当する試験 治験実施計画書番号

調査単位期間の新たな安全対策( 口有
、

治験依頼者の見解

口治験安全性最新報告概要

添付資料 ロ国肉重篤副作用等症例の発現状況一覧

口その他(

氏名・ 所属:

担当者連絡先 TEL: FAX : 

Ernai I : 

備考

[注意)

1 .用紙の大きさは、日本工業規格 A4とすること。

月

年 月 日

~ 年 月

治験課題名

口無)

2 本llJJ署長宅雷雲監):t邦議験安企栓叢車配線告摂要』及び「圏内重篤副作用等症例の発現状況一覧1を添付するこ
と。

3. r該当するii;t'~主 J. .Ilill主、実施試験の数に応じて適宜、行を増やすこと。

牛


