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各都道府県衛生主管部（局）長殿

薬食安発1031第1号

平成26年10月31日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

（公印省略）

緊急安全性'情報等の提供に関する指針．について

「薬事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号）による改正後の医薬品、

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。

以下｢法」という｡）において、新たに「再生医療等製品」が定義され(法第2条第9項)、

医薬品、医療機器､再生医療等製品の製造販売業者は､法第68条の9に基づき、医薬品、

医療機器、再生医療等製品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大するおそれを

知った場合は、これを防止するため、情報の提供を含めた必要な措置を講じなければな

らないとされています。

緊急安全‘性′情報等の提蔵供に関する指針については平成23年7月15日付け薬食安発

0715第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知(以下｢平成23年課長通知｣という｡）

により示されておりましたが、今般、再生医療等製品が新たに定義されたことを踏まえ

て、医薬品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という｡）に係る緊急安全

性情報等の提供に関する指針を別紙のとおり改訂いたしますので、ご了知いただき、貴

管内関係業者等に対して周知をお願いいたします。

また、'情報の提供にあたっては、医薬関係者だけではなく、患者や一般国民に対して

もわかりやすい'情報の提供が求められていること、及び迅速性や網羅性を考慮しつつ、

医薬品情報担当者等による詳細な情報提供とともにメールや医薬品医療機器情報配信サ

ービス（以下「PMDAメデイナピ」という｡）等の電子媒体による’情報提供を活用し効果的

に実施するよう併せて周知をお願いいたします。

なお、本通知に伴い、平成23年課長通知は平成26年11月25日付けで廃止します。
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緊急安全性情報等の提供に関する指針

1．緊急安全性』情報等の作成基準

（1）

①

緊急安全’性情報（イエローレター）

医薬品等について、（ア）に掲げるいずれかの状況からみて、国民（患者)、医

薬関係者に対して緊急かつ重大な注意喚起や使用制限に係る対策が必要な状況

にある場合に、（イ）に掲げる措置を実施するに当たって、厚生労働省からの命

令、指示、製造販売業者の自主的な決定その他により作成する。

（ア）項

．法第68条の10に基づ:く副作用・不具合等の報告における死亡、障害若

しくはこれらにつながるおそれのある症例又は治療の困難な症例の発生

状況

・未知重篤な副作用・不具合等の発現など安全性上の問題が有効'性に比し

て顕箸である等の新たな知見

・外国における緊急かつ重大な安全性に関する行政措置の実施

・緊急安全‘性情報又は安全性速報等による対策によってもなお効果が十分

でないと評価された安全'性上の問題

（イ）項

・警告棚の新設又は警告事項の追加

・禁忌事項若しくは禁忌・禁止事項の新設又は追加

・新たな安全対策の実施（検査の実施等）を伴う使用上の注意の改訂

・安全性上の理由による効能効果、使用目的、'性能、用法用量、使用方法

等の変更

・安全性上の理由により、回収を伴った行政措置（販売中止、販売停止、

承認等取消し）．

・その他、当該副作用・不具合等の発現防止、早期発見等のための具体的

な対策

緊急安全性情報は、別紙1（医薬関係者向け）の様式とし、製造販売業者の自

主的な決定であっても、製造販売業者が厚生労働省及び独立行政法人医薬品医

療機器総合機構（以下「PMDA」という｡）と協議し作成する。また、医薬関

係者向けのみならず、原則として国民（患者）向け情報も別紙2（国民（患者）

向け）の様式を参考とし、あわせて作成する。

②

（2）安全性速報（ブルーレター）

①･保 ･拡大献防止のため、、緊急安全性情報に準じ、医薬関係

報よりも迅速な注意喚起や適正使用

検査の実施等の対応）の注意喚起が

健衛生上の危

に対して一般

ための対応（

害発生

的な使用上の注意の改訂，情報よ者

(注意の周知及び徹底、 臨1床jの

町
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必要な状況にある場合に、（1）の①の（イ）に掲げる措置を実施するに当たっ

て、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者の自主的な決定その他により

作成する。

②安全性速報は別紙3（医薬関係者向け）の様式とし、製造販売業者の自主的な

決定であっても、製造販売業者が厚生労働省及びPMDAと協議し作成する。

また、使用形態を踏まえて必要に応じ、別紙2の様式を参考とし、国民（患者）

向け‘情報もあわせて作成する。

2．緊急安全I性情報等の提供方法

(1)緊急安全性情報（イエローレター）

①医薬食品局安全対策課は、緊急安全‘性情報の作成及び配布について、製造販売

業者等に対し、命令、指示を行う場合は、その理由等を記した書面により通知

する。

②製造販売業者は、厚生労働省及びPMDAと協議し、緊急安全性情報を作成す

る。

③製造販売業者及び医薬食品局安全対策課は、国民（患者)、医薬関係者への周知

のため、緊急安全性‘情報配布開始後、速やかに報道発表を行う。また、製造販

売業者は、回収等の国民（患者）が直接の対応を行う必要がある事案において

は、新聞の社告等の媒体への情報の掲載を考慮する。なお、緊急安全性情報に

は、広告宣伝に関連する内容や緊急’性を伴わない他の製品に関連する内容（代

替となる製品に関するものを除く｡）を含んではならないものとする。

④製造販売業者は、医薬関係者向けのみならず、国民（患者）向けの緊急安全'性

情報を報道発表にも活用する。

⑤PMDAは、①の通知、緊急安全'性情報及び添付文書の改訂内容を、緊急安全

性情報の配布開始後、速やかにPMDAのホームページに掲載し、PMDAに

よるPMDAメデイナピにて速やかに配信する。また、製造販売業者において

も同様の情報を速やかに自社等のホームページ（特定の利用者のみ対象とした

ものではない場所をいう｡）に掲載する。なお、法第52条の2第1項、法第63

条の3第1項又は法第65条の4第1項の規定により添付文書等記載事項の届出

の対象となる医薬品等については、製造販売業者は添付文書の改訂内容を自社

等のホームページに掲載する前にPMDAに届け出る（｢添付文書等記載事項の

届出等に当たっての留意事項について」平成26年9月1日付け薬食安発0901

第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知を参照のこと。以下、添付文書

等記載事項の届出については同通知を参照すること｡)。

⑥製造販売業者は、直接配布を原則とするが、⑦の配布計画に従い、医療機関、

薬局等に対し、繁急安全，性情報及び改訂添付文書（添付文書情報）等について、

迅速′性及び網羅性を考慮し、直接配布、ダイレクトメール、ファックス、電子

メール等を活用し､効果的に組み合わせる等により情報提供を実施する。また、

当該製品の納入が確認されている医療機関の適・切な部署（医療安全管理者、医
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薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者、又は医療機関の製品情報担当

者等の所属する部署)、薬局等に、①の通知日又は製造販売業者が自主的に配布

を行うと決定した日から1か月以内に情報が到着していることを確認する。

⑦製造販売業者は、PMDA安全部門（医薬品は安全第二部、医療機器及び再生

医療等製品は安全第一部をいう。以下同じ｡）と緊急安全’性情報の配布計画につ

いて事前に協議し､別紙様式1又は別紙様式2の配布(等)計画書を提出する。

医療機関、薬局等への訪問等による配布については、配布計画に従い実施し、

その結果を別紙様式3又は別紙様式4により、PMDA安全部門に提出する。

⑧製造販売業者は、医学、薬学等の関係団体に対して情報提供を行い、会員等へ

の情報提供の協力及び関係団体のホームページ等への掲載等の効果的な広報手

段での周知を依頼する。また、当該製品を使用する患者団体を把握している場

合には、当該団体に対しても情報提供を行うことも考慮する。

⑨製造販売業者は、厚生労働省からの命令、指示、社内各部門での連絡等に関す

る文書、訪問記録及び配布記録を、当該製品の安全性‘情報に関する記録を利用

しなくなった日から5年間保:存する。（ただし、生物由来製品：10年、特定生物

由来製品：30年、特定保守管理医療機器及び設置管理医療機器：15年、再生医

療等製品10年、指定再生医療製品30年）

（2）安全性速報（ブルーレター）

①医薬食品局安全対策課は、安全‘性速報の作成及び配布について、製造販売業者

に対し、命令、指示を行う場合は、その理由等を記した書面により通知する。

②製造販売業者は、厚生労働省及びPMDAと協議し安全'性速報を作成する。

③PMDAは、①の通知、安全‘性速報及び添付文書の改訂内容を安全‘性速報の配

布開始後、速やかにPMDAのホームページに掲載し、PMDAメデイナピに

て速やかに配信する。また、製造販売業者においても同様の'情報を速やかに自

社等のホームページ（特定の利用者のみ対象としたものではない場所をいう｡）

に掲載する。なお、法第52条の2第1項、法第63条の3第1項又は法第65条

の4第1項の規定により添付文書等記載事項の届出の対象となる医薬品等につ

いては、製造販売業者は添付文書の改訂内容を自社等のホームページに掲載す

る前にPMDAに届け出る。

④製造販売業者は、⑤の配布計画に従い、医療機関、薬局等に対し、安全‘性速報

及び改訂添付文書（添付文書情報）等について、迅速性と網羅性を考慮し、直

接配布､ダイレクトメール、ファックス、電子メール等を活用し、効果的に組

み合わせる等により情報提供を実施する。また、当該製品の紬:入が確認されて

いる医療機関の適切な部署（医療安全管理者、医薬品安全管理責任者、医療機

器安全管理責任者、又は医療機関の製品情報担当者等の所属する部署)、薬局等

に、①の通知日又は製造販売業者が自主的に配布を行うと決定した日から1か

月以内に情報が到着していることを確認する。

⑤製造販売業者は、PMDA安全部門と安全'性速報の配布計画について事前に協

議し、別紙様式5又は別紙様式6の配布（等）計画書を提出する。医療機関、

画
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、

薬局等への訪問等による配布については、配布計画に従い実施し、その結果を

別紙様式7又は別紙様式8により、PMDA安全部門に提出する。

⑥製造販売業者は、必要に応じて、医学、薬学等の関係団体に対して'情報提供を

行い、会員等への情報提供の協力及び関係団体のホームページ等への掲載等の

効果的な広報手段での周知を依頼する。また、必要に応じ、当該製品を使用す

る患者団;体を把握している場合には、当該団体に対しても'情報提供を行うこと

“も考慮する。

⑦製造販売業者は、厚生労働省からの命令、指示、社内各部門での連絡等に関す

る文書、訪問記録及び配布記録を、当該製品の安全‘性情報に関する記録を利用

しなくなった日から5年間保存する。（ただし、生物由来製品：10年、特定生物

由来製品：30年、特定保守管理医療機器及び設置管理医療機器：15年、再生医

療等製品10年、指定再生医療製品30年）

3．医薬品等添付文書使用上の注意等の改訂に伴う'情報対応

（1）医薬食品局安全対策課は、PMDAでの検討結果に基づき、使用上の注意等の改

訂の指示又は指導の内容を文書に記し、関係製造販売業者等に対して通知する。

厚生労働省から通知する文書は医薬食品局安全対策課長通知とする。

(2)PMDAは、(1)の通知をPMDAのホームページに掲載し、その'情報につい

てPMDAメデイナピを用いて配信する。

（3）製造販売業者は、改訂添付文書情報等を作成し、速やかに自社等のホームページ

に掲載するとともに、PMDAのホームページに掲載する。なお、法第52条の

2第1項､法第63条の3第1項又は法第65条の4第1項の規定により添付文書

等記載事項の届出の対象となる医薬品等については､掲載前にPMDAに届け出

ること。

（4）製造販売業者は（1）の通知により指示された改訂内容について、「改訂内容を

明らかにした文書｣を作成し､医療機関､薬局等に速やかに伝達することとする。

なお、当該文書の内容については、改訂後の添付文書情報が掲載されたPMDA

のホームページその他の‘情報提供のサイトの照会先を掲載することにより、添付

文書の改訂内容の伝達を省略することができる。

(5）（4）の取扱いについては、PMDAによるPMDAメデイナビの登録者数が15

万件を超えた場合は､PMDAメデイナビをもって‘情報提供に代えることができ

ることとする。

4.PMDAが実施する'情報提‘供

(1)PMDAは、リスク・コミュニケーション向上の観点から、「PMDAからの医

薬品適正使用のお願い｣、「PMDA医療安全情報｣、「重篤副作用疾患別対応マニ

ュアル｣、「患者向医薬品ガイド」等、緊急安全'性情報等による'情報提供や使用上

の注意を補完し、適正使用の向上に資する医薬関係者向け又は国民（患者）向け



資材を提供する。なお、「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、警告等

の重大な使用上の注意等の改訂を行った以降も､副作用等の報告や不適正な使用

による副作用が減少しない場合などに作成を検討する｡必要に応じ製造販売業者

も印刷媒体の配布等を検討する。

（2）製造販売業者は、緊急安全性情報､安全性速報、添付文書の改訂に合わせて、P

MDAが提供している国民(患者)向けI情報提供資料等の内容も変更する必要が

ある場合は、PMDA安全部門と協議する。

(3)PMDAは、添付文書の改訂内容を明らかにした文書として、電子版の医薬品．

医療機器等安全‘性'情報及び医薬品安全対策情報(DSU)をPMDAのホームペ

－ジに定期的に掲栽することとする。

5．施行期日

本通知は、平成26年11月25日から適用する。

】

グ
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緊急安全性情報

1．

2．

3．

注)本紙は標準的な記載の例示であるので､作成に当たっては記載要領を参照の上､必要な情報を記
載すること。
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記載要領

1．用紙の大きさは日本工業規格A4とし、色は黄色系とすること。

2．表裏2ページを基本とし、最大でも見開き4ページ以内とすること。

3．表紙右上隅に、配布年月及び指定された緊急安全’性情報番号を記載するこ

と。

4．表紙右上隅及び最終ページの左上隅に三角赤地に用紙と同色の色をもって、

概ね31ポイントのゴシック体で、「重要」の文字を記載すること。

5．タイトルは「緊急安全性情報」とし、赤枠・黒字をもって、概ね50ポイ

ントゴシック体で記載すること。なお、最終ページの右上隅にも同じく「緊

急安全'性情報」の文字を、赤枠・黒字をもって、概ね31ポイントのゴシッ

ク体で記載すること。

6．標題は、問題となっている安全性に関する事項の内容が明確になるよう、

的確かつ簡潔な表現により、赤字をもって概ね20ポイントのゴシック体で

記載すること。

例：○○○の×××について

7．標題の下に、問題となっている安全性に関する事項の概要として、現在ま

での発現状況等を3～4行にまとめ、挨拶文等は省略し、簡潔に記載するこ

と。

8．伝達すべき情報は、簡潔な箇条書きとし、概要の下に黒枠で囲って赤字を

もって、概ね20ポイントのゴシック体で記載すること。また、その内容を

補足する簡潔な説明文を付すこと。

9．使用上の注意の改訂を伴う場合には、黒枠の下に、「使用上の注意を改訂し

ましたので、あわせてご連絡いたします｡」等として、改訂後の使用上の注意

を、改訂部分が明確になるように記載すること。

10.表紙最下部に連絡先として､製造販売業者名及び連絡先等を記載すること。

なお、関係の製造販売業者等が複数である場合には、最終ページに一覧表を

掲載することとし、表紙最下部にその旨を記載すること。

11．表紙及び最終ページは全体を赤枠で囲むこと。

12.．関係する製造販売業者等が複数ある場合には、共同で同一のものを作成す

ること。



(別紙2）

○○○○錠xmgを月踊される患者う懐とご家族の皆様へ

〆
○○○○錠xmgの投与により、○○○の副作用が報告されております｡ロロ

ロロロロロ、 ◇◇◇◇蝿◇◇､▽▽▽▽▽▽、 などの症状がある

上
きは直ちに医師又は薬剤師にご相談ください。

ノ

○○○○錠xmgとの関連は不明です(or関連は否定できません)が､○○○○錠xmgを服用後にロロ

□□□□□、◇◇◇◇◇◇、▽▽▽▽▽▽、☆☆☆☆☆☆などの症状があらわれ、○○○に

至った副作用が報告されていま魂

ぜひ○○○○錠xmgを服用する前に本書をお読みいただき次のことにご配慮ください。

この薬をH鯛されている方は、次のことにご注意ください。

●

●

●

この薬をはじめて服用される方は、次のことをご確認ください｡

●

●

●

本情報は、○○○○錠xmgを月鯛されている患者の皆様やご家族の皆様などに、○○○○錠xmgに対

する正しい理解と、重大な副作用の早期発見などに役立てていただくために作成したものです｡○○○

○錠xmg部閥するときに特に知っていただきたいことを､医薬関係者向けに作成されている緊急安全

性情報や添付文書を基に、わかりやすく話隣していますもまた、○○○○錠xmgに関する患者の皆様や

ご家族の皆擦向けとして「患者向医薬品ガイド」が下記に掲載されておりますも

独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品医療機器情報提供ホームページ」

URL:httpy/vvww.info.pmda.go.jp/

○○○○錠xmgを服用後に異常を認めた場合や、

ちに医師または薬剤師に相談してください。

重篤な副作用が発現したと考えられる場合には、ただ

お問い合わせ先:○△□☆糾奉社

ロロロロロ本部○○管理部

（溌話oo-nooo-cxxx))

注)本紙は標準的な記載の例示であるので、作成に当たっては記載要領を参照の上、必要な情報を記

載すること。

舷

ぷ



里

記載要領

1．用紙の大きさは原則として日本工業規格A4とする。ただし、利便性等を

考慮し、他の大きさとすることは差し支えない。

2．標題をつけ、その下に問題となっている安全‘性に関する事項及び医薬関係

者に相談すべき内容を、黒枠で囲って簡潔に記載すること。

3．伝達すべき情報は、黒枠の下に3～4行にまとめ、挨拶文等は省略し、簡

潔に記載すること。

4．患者向医薬品ガイドが作成されている場合には、掲載されているホームペ

ージ等を紹介すること。

5．当該医薬品等の使用による異常を認めた場合や、重篤な副作用が発現した

場合には、ただちに医薬関係者に相談する旨を記載すること。

6．連絡先として、製造販売業者名及び連絡先等を記載すること。

7．関係する製造販売業者等が複数ある場合には、共同で同一のものを作成す

ること。
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安全性速報
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迅

記載要領

1．用紙の大きさは日本工業規格A4とし、色は青色系とすること。

2．表裏2ページを基本とし、最大でも見開き4ページ以内とすること。

3．表紙右上隅に、配布年月及び指定された安全性速報番号を記載すること。

4．表紙右上隅に三角赤地に用紙と同色の色をもって、概ね31ポイントのゴ

シック体で、「重要」の文字を記載すること。

5．タイトルは「安全性速報」とし、黒枠・黒字をもって、概ね50ポイント

ゴシック体で記載すること。

6．標題は、問題となっている安全‘性に関する事項の内容が明確になるよう、

的確かつ簡潔な表現により、概ね20ポイントのゴシック体で記載すること。

例：○○○の×××について

7．標題の下に、問題となっている安全‘性に関する事項の概要として、現在ま

での発現状況等を3～4行にまとめ、挨拶文等は省略し、簡潔に記載するこ

と。

8．伝達すべき情報は、簡潔な箇条書きとし、概要の下に黒枠で囲って原則と

して黒字をもって、概ね20ポイントのゴシック体で記載すること。また、

その内容を補足する簡潔な説明文を付すこと。

9．使用上の注意の改訂を伴う場合には、黒枠の下に、「使用上の注意を改訂し

ましたので、あわせてご連絡いたします｡」等として、改訂後の使用上の注意

を、改訂部分が明確になるように記載すること。

10.表紙最下部に連絡先として､製造販売業者名及び連絡先等を記載すること。

なお、関係の製造販売業者等が複数である場合には、最終ページに一覧表を

掲載することとし、表紙最下部にその旨を記載すること。

11．表紙は全体を赤枠で囲むこと。

12．関係する製造販売業者等が複数ある場合には、共同で同一のものを作成す

ること。
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(別紙様式1）

緊急安全性‘情報配布(等)計画書

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

担当者連絡先

（電話）

印

号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる緊急安平成年月日付薬食安発第号を1

全′性情報の配布(等)の計画を次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医薬品

1）販売名

2）成分名

3）薬効分類

4）製造販売承認年月日

5）薬価基準収載年月日

6）販売数量（年単位）

7）推定使用患者数（年単位）

国

2．緊急安全性情報の配布計画

1）医療機関・薬局等に対する配布計画

（1）配布方法

（2）配布対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

（4）配布開始予定日

（5）配布完了予定日

（6）配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2）国民（患者）への提供計画

（1）提供方法

（2）提供対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）推定市場在庫量（原末換算kg及び最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始予定日

4）回収等の終了予定日

5）回収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法



虫
一

ノ

寺

(備考）計画書には､次のものを添付すること。

1）緊急安全性情報又はその（案）

2）緊急安全性情報（国民（患者）向け）又はその（案）



刀

毎
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(別紙様式2）

緊急安全‘性'情報配布(等)計画書

平成年・月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

印

担当者連絡先

（電話）

号をもって指示のあった下記の医療機器／再生医療等平成年月日付薬食安発第号をもって指示のあった可

製品にかかる緊急安全性情報の配布(等)の計画を次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医療機器／再生医療等製品

1）販売名

2）一般的名称

3）製造販売承認年月日

4）販売数量（年単位）

5）推定使用患者数（年単位）

2．緊急安全‘性‘情報の配布計画

1）医療機関・薬局等に対する配布計画

（1）配布方法

（2）配布対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

（4）配布開始予定日

（5）配布完了予定日

（6）配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2）国民（患者）への提供計画

（1）提供方法

（2）提供対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）推定市場在庫量（最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始予定日

4）回収等の終了予定日

5）回収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法

(備考）計画書には、次のものを添付すること。

1）緊急安全‘性’情報又はその（案）

2）緊急安全,性‘情報（国民（患者）向け）又はその（案）



(別紙様式3）

緊急安全性'情報配布(等)報告書

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

担当者連絡先

（電話）

印

平成年月日付薬食安発第号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる緊急安

全性情報を配布(等)いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医薬品

1）販売名

2）成分名

2；緊急安全性情報の配布状況

1）医療機関・薬局等に対する配布状況

（1）配布方法

（2）配布医療機関・薬局等の数

（3）配布部数

（4）配布開始日

（5）配布終了日

2）国民（患者）への提供状況

（1）提供方法

（2）提供医療機関・薬局等の数

（3）提供部数

3）電子媒体等による情報提供状況

（1）自社等のホームページ(URL)への掲載日

(2)PMDAメデイナビによる配信日

（3）その他

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）回収等を行った数量（原未換算kK及び最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始日

4）回収等の終了日

5）回収等を行った製品の処理状況

(備考）報告書には次のものを添付すること。

1）緊急安全‘性情報

2）緊急安全性情報（国民（患者）向け）

口

凸
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(別紙様式4）

緊急安全性'情報配布(等)報告書

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

印
ｒ
Ⅲ

担当者連絡先

（電話）

平成年月日付･薬食安発第号をもって指示のあった下記の医療機器／再生医療等

製品にかかる緊急安全性』情報を配布(等)いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医療機器／再生医療等製品

1）販売名

2）一般的名称

2．緊急安全性‘情報の配布状況

1）医療機関・薬局等に対する配布状況

（1）配布方法

（2）配布医療機関・薬局等の数

（3）配布部数

（4）配布開始日

（5）配布終了日

2）国民（患者）への提供状況

（1）提供方法

（2）提供医療機関・薬局等の数

（3）提供部数

3）電子媒体等による情報提供状況

（1）自社等のホームページ(URL)への掲載日

(2)PMDAメデイナビによる配信日

（3）その他

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）回収等を行った数量（最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始日

4）回収等の終了日

5）回収等を行った製品の処理状況

(備考）報告書には次のものを添付すること。

1）緊急安全性‘情報

2）緊急安全性‘情報（国民（患者）向け）



(別紙様式5）

安全性速報配布（等）計画書

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

担当者連絡先

（電話）

印

号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる安全’性平成年月日付薬食安発第長

速報の配布（等）計画を次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医薬品

1）販売名

2）成分名

3）薬効分類

4）製造販売承認年月日

5）薬価基準収赦年月日

6）販売数量（年単位）

7）推定使用患者数（年単位）

2．安全性速報の配布計画

1）医療機関・薬局等に対雲する配布計画

（1）配布方法

（2）酋怖対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

（4）配布開始予定日

（5）配布終了予定日

（6）配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2）国民（患者）への提供計画（実施する場合）

（1）提供方法

（2）提供対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

3．回収等の措置（製品の回収等を鋤伴う場合）

1）推定市場在庫量（原末換算kg及ひ畷終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始予定日

4）回収等の終了予定日

5）回収等の状況及び回収が終了したことを確認するための方法

瓢

全



ノ

ユ

(備考）計画書には、次のものを添付すること。

1）安全'性速報又はその（案）

2）安全'性速報（国民（患者）向け）又はその（案）（実施する場合）



(別紙様式6）

安全性速報配布（等）計画書
I

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

担当者連絡先

（電話）

印

第号をもって指示のあった下記の医療機器／再生医療等平成年月日付薬食安発第号をもって指示のあぞ

製品にかかる安全性凍報の配布（等）計画を次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医療機器／再生医療等製品

1）販売名

2）一般的名称

3）製造販売承認年月日

4）販売数量（年単位）

5）推定使用患者数（年単位）

2．安全性速報の配布計画

1）医療機関・薬局等に対する配布計画

（1）配布方法

（2）配布対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

（4）配布開始予定日

（5）配布終了予定日

（6）配布状況及び配布が期間内に行われたことを確認するための方法

2）国民（患者）への提供計画（実施する場合）

（1）提供方法

（2）提‘供対象医療機関・薬局等の数

（3）印刷部数

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）推定市場在庫量（最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始予定日

4）回収等の終了予定日

5）回収等の状祝及び回収が終了したことを確認するための方法

(備考）計画書には、次のものを添付すること。

1）安全性速報又はその（案）

2）安全性速報（国民（患者）向け）又はその（案）（実施する場合）

､

金
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(別紙様式7）

安全'性速報配布（等）報告書

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

担当者連絡先

（電話）

印

号をもって指示のあった下記の医薬品にかかる安全‘性平成年月日付薬食安発第号をもってｷ｜

速報を配布（等）いたしましたので次のとおり報告します。

(報告内容）

1．医薬品

1）販売名

2）成分名

2．安全'性速報の配布状況

1）医療機関・薬局等に対する配布状況

（1）配布方法

（2）配布医療機関・薬局等の数

（3）配布部数

（4）配布開始日

（5）配布終了日

2）国民（患者）への提供状況（実施した場合）

（1）提供方法

（2）提供医療機関・薬局等の数

（3）提供部数

3）電子媒体等による情報提供状況

（1）自社等のホームページ(URL)への掲載日

(2)PMDAメデイナビによる配信日

（3）その他

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）回収等を行った数量（原末換算kg及び最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始日

4）回収等の終了日

5）回収等を行った製品の処理状況

(備考）報告書には次のものを添付すること。

1）安全性速報

2）安全‘性速報（国民（患者）向け）（実施した場合）



(別紙様式8）

安全'性速報配布（等）報告書

平成年月日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長殿

住所（法人にあっては主たる事務所の所在地）

氏名（法人にあっては名称及び代表者の氏名）

印

担当者連絡先

（電話）

平成年月日付薬食安発第号をもって指示のあった下記のE

製品にかかる安全性速報を配布（等）いたしましたので次のとおり報告しますも

第号をもって指示のあった下記の医療機器／再生医療等

(報告内容）

1．医療機器／再生医療等製品

1）販売名

2）一般的名称

2．安全性速報の配布状況

1）医療機関・薬局等に対する配布状況

（1）配布方法

（2）配布医療機関・薬局等の数

（3）配布部数

（4）配布開始日

（5）配布終了日

2）国民（患者）への提供状況（実施した場合）

（1）提供方法

（2）提供医療機関・薬局等の数

（3）提供部数

3）電子媒体等による情報提供状況

（1）自社等のホームページ(URL)への掲載日

(2)PMDAメデイナビによる配信日

（3）その他

3．回収等の措置（製品の回収等を伴う場合）

1）回収等を行った数量（最終製品数）

2）回収等の方法

3）回収等の開始日

4）回収等の終了日

5）回収等を行った製品の処理状況

(備考）報告書には次のものを添付すること。

1）安全性速報

2）安全性速報（国民（患者）向け）（実施(実施した場合）

、

）

曇


