
資料 No.  2  一 Ⅰ 

薬事法第 77 条の 4 の 4 の規定に基づく 葉手・食品衛生審議会への 
副作用・感染症等報告について 

平成 16 年 8 月 1 日から平成 16 年Ⅱ 月 30 日までの報告受付 分 

1. 典造 圭吾等からの 医薬品等の副作用・ 感染左舞報告 ( 第 77 条の 4 の 2 票 1 項 ) 

(1) ロ力症例の報告状況 

副作用報告 感染症報告 

医療用医薬品報告件数Ⅱ 牛 ) 8.320 90  ( 資料 No.2 一 2)( 資料 No.2 一 4) 

一般用医薬品報告件数 ( 件 ) 91 -  ( 資料 No.2 一 3) 

合計 8,411 90 

(2) 外国症例の報告状況 

副作用報告 感染症報告 

報告件数 ( 中 ) 17,937 36 

(3) 外国での新たな 措置の報告状況 

報告件数 ( 件 ) 167 ( 資料 No.2 一 5) 

(4) 研究報告の報告状況 

報告件数 ( 牛 ) 416 ( 資料 No.2 一 6) 

2. 医薬関係者からの 医薬品の副作用・ 感染症報告 ( 第 77 条の 4 の 2 第 2 項 ) 

  報告件数 ( 件 ) 1,642 

副作用・感染症報告の 集計祐里 は ついての注意手頃 

1) 副作用・感染症報告については、 医薬品との因果関係が 不明なものを 含め製造業者等及び 医薬関係者から 報告 

されたものであ り、 個別に医薬品との 関連性を評価したものではない。 

2) 副作用・感染症報告の 件数については、 平成 16 年 8 月「 日 ～平成 16 年Ⅱ 月 30 日 ( 以下、 「本報告期間」 

という。 ) に提出された 最新の報告書の 件数を示したもので、 同一の症例に 複数の被疑 薬が 存在し、 当該症例が 

複数の企業からそれぞれ 報告された場合、 重複して ヵ ウントしているため、 ここに示された 報告件数がそのまま 

症例数にはならない。 

3) 副作用・感染症報告の 件数については、 報告者が本報告期間中に 報告した後に、 追加情報により 因果関係が 

否定され、 本報告期間中に 報告を取り下げた 場合、 件数から除外されている。 

4) 外国症例の報告及び 医薬関係者からの 報告の件数は、 医療用医薬品と 一般用医薬品の 合計数であ る。 

5) 資料 No.2 一 2 、 2 一 3 の報告件数は、 副作用名別の 件数を示したものであ り、 「症例で複数の 副作用を発現 

する場合があ るので、 報告件数を合計した 数が報 き 症例数になる 訳ではない。 

6) 資料 No.2 一 2 、 2 一 3 の副作用名は、 用語の統一のため、 ICH 国際医薬用語集日本語版 (MedDRAA/J) に収載 

されている用語 (PreferredTerm: 基本語 ) で表示している。 

7) 資料 No. 2 一 4 の感染症報告については、 報き 症例ごとに、 被疑 薬 及 び 感染症名を記載している。 




