
日薬連発第 314 号 

2024 年 5 月 8 日 

加盟団体 殿 

日本製薬団体連合会 

患者向け副作用用語集の改訂について 

標記について，令和 6 年 5 月 8 日付け事務連絡にて独立行政法人 医薬品医療

機器総合機構 医薬品安全対策第一部ならびに医薬品安全対策第二部より連名

で通知がありました． 

つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ

ろしくお願い申しあげます． 



事 務 連 絡 

令 和 ６ 年 ５ 月 ８ 日 

日本製薬団体連合会 御中 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第一部 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構医薬品安全対策第二部 

患者向け副作用用語集の改訂について 

「患者向医薬品ガイド・ワクチン接種を受ける人へのガイド」において、「重

大な副作用」の自覚症状を記載する際には「患者向け副作用用語集 ver3.01」を

利用していただいています。 

今般、同用語集を「患者向け副作用用語集 ver.3.02」に改訂し、新規の副作

用用語の追加等を行いましたので、お知らせします。つきましては、下記の点に

ご留意の上利用いただくよう、貴会会員にご周知ください。 

なお、同用語集は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 HP及び医薬品製造

販売業者向けサイト（SKWサイト）に掲載しますので、ご活用ください。 

記 

１．「患者向け副作用用語集 ver.3.02」のみを反映して「患者向医薬品ガイド・

ワクチン接種を受ける人へのガイド」を更新する場合には、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構への確認又は連絡は不要です。他の事由による変更の機

会にあわせて更新を行うことでも差し支えありません。 

２．「患者向け副作用用語集」は、今後も新規の副作用用語の追加等があれば随

時改訂しますので、最新のものを利用してください。 

以上 
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