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業界特有の公的な帳票

当社の主なクライアントである製薬会社様の多くは、薬の安全性を支え
るために必要な副作用報告書の作成業務に頭を悩ませています。もちろ
ん副作用は人の健康と密接に関係するので、会社経営全体から言っても
最も重要な業務の一つです。ただ現実問題として、ひとたび副作用が発
生すればMR（一般業界でいう営業担当）の時間と労力のほとんどを報告
書作成に費やさなければなりません。副作用の発生から鎮静まで、患者
の状態を見ながら決められたフォーマットに沿って事細かに追記してい
く必要があるからです。
担当医へのヒアリングを元にMRが手書きで記入し、社内に設置された
専門部がチェックした後、厚生労働省へFAX送信。この業務フローを、
ITの力で効率化できないかと私たちは考えました。
ポイントは固定帳票であることです。報告書は原則として書き換え禁止。
あくまで患者の状態に合わせ追記していかなければなりません。そのた
め、基本的に書き換えができないPDF帳票にする必要がありました。
さらに基幹システムとの連携による自動メール送信で、MRとチェック部
門が必ず最新データを持っている環境をつくり、不正を防ぎます。アイ
デアが決まれば、次は、実現するためのシステムの構築をどこに頼むか
です。

柔軟で安全、さらにあらゆるカタチで配信！

「クオリティー」「コスト」「デリバリー」。この3つの観点から検討を始め
ました。まずは「クオリティー」。OPROARTSはあらゆるプラットフォー
ムとも円滑に連携し、かつ帳票のプロであり信頼するに十分の実績をお
持ちです。次に「コスト」。副作用は必ずしも起こるものではないので、
ユーザー課金ではなく枚数課金であるオプロさんの価格設定が魅力でし
た。そして最後に「デリバリー」、つまり納期です。例えばSalesforce
のVisualforceを使えばコーディングも可能です。しかし、やはりひと
月以上の時間がかかることが想定されました。それに比べOPROARTS
はドラッグアンドドロップのマウス操作が基本。実際に私がLiveを使っ
たところ、たった7時間で副作用報告書用のフォーマットが完成しました。
さらにはSalesforceでは1種類しか選べなかったフォントも、多彩に用
意されています。
私たちのすべての要求に応えてくれたのはOPROARTSしかありません
でした。

サービスの進化を支えるパートナーとして

OPROARTSのおかげで私たちはアイデアを実現し、クライアント様が
抱える課題を解決へと導くことができました。MRさんも副作用報告書
の作成業務と同時並行で本来の業務に専念することができているようで
す。今後もOPROARTSで製薬会社様の安全な医薬品づくりを支えてい
きたいと思います。

年間11兆円にも上る医薬品市場の膨大なデータを収集・分析し、薬の開発や販売に役立つソリューションを製薬会社に提供しているIQVIAソリュー
ションズ ジャパン株式会社様。薬の安全性を高めていくために製薬会社は、副作用が発生した際、その経緯・状態・経過を厚生労働省に速やかに報
告することが義務づけられています。この副作用報告の作成業務が、多くの製薬会社が抱える課題の一つでした。
同社では、OPROARTS（Live）を利用した副作用報告書作成業務の効率化に成功しています。今回は、OPROARTS導入に至った背景や魅力につい
てお話を伺いました。

報告書作成業務の効率化で、薬の安全性を支える 
OPROARTS で製薬会社が抱える課題に挑む !

● 　あらゆるプラットフォームとも円滑に連携できる柔軟性　　
● 　枚数課金で安心の価格設定
● 　ドラッグアンドドロップのマウス操作で複雑な帳票も簡単に作成

主な効果

連携連携

円滑に連携

（（ ：：   厚厚生生労労働働省省医医薬薬食食品品局局安安全全対対策策課課））

医薬品安全性情報報告書 
記記入前前にに裏裏面面のの「「報報告告にに際際ししててののごご注注意意」」
ををおお読読みみくくだだささいい。。

☆

患者イニシャル 性別 
男 ・女 

副作用等発現年齢 
歳 
身長 

cm 
体重 

kg 
妊娠
無・有（妊娠  週）・不明 

原疾患・合併症 
１．

２．

既往歴 
１．

２．

過去の副作用歴（無・有・不明） 
医薬品名： 
副作用名： 

その他特記すべき事項 
□ 飲酒（       ）
□ 喫煙（       ）
□ ｱﾚﾙｷﾞｰ（      ）
□ その他（  ）

副作用等の名称又は症状、異常所見（※） 
１． （発現日： 年 月 日、転帰：（ ）転帰日： 年 月 日 

重篤性：□重篤（ ） □重篤以外（        ）） 

２． （発現日： 年 月 日、転帰：（ ）転帰日： 年 月 日 
重篤性：□重篤（ ） □重篤以外（        ）） 

※ 副作用等の転帰、重篤性については、それぞれ、以下の番号を記載して下さい。
＜副作用等の転帰＞ 
①回復   ②軽快  ③未回復    
④後遺症有り（ 症状          ）
⑤死亡   ⑥不明 
 
胎児に関しては下記にチェック下さい 
胎児について    □ 胎児に影響有り 

□ 胎児死亡 

＜副作用等の重篤性について＞
重篤 ① 死亡

② 障害
③ 死亡につながるおそれ
④ 障害につながるおそれ
⑤ 治療のために入院または入院期間の延長 
⑥ 上記に準じて重篤である
⑦ 後世代における先天性の疾病または異常 

被疑薬（可能な限り販売名で）
 最も関係が疑われる被疑薬に○ 

製造販売業
者の名称 

投与
経路

一日投与量 
（1回量×回数）

投与期間 
（開始日～終了日）

使用理由 

～
～
～
～
～

その他使用医薬品（可能な限り販売名で）

副作用等の発生および処置等の経過 
年 月 日

※ 一般用医薬品による副作用については、可能な限り購入経路（対面販売又は通信販売等）に関する
情報も提供願います。

影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置・診断：無・有 
有りの場合→（□ 放射線療法 □ 輸血 □ 手術 □ 麻酔 □ その他（                ））

再投与： 無・有   有りの場合 → 再発： 無・有
報告日：平成   年   月   日 （安全性情報受領確認書を送付しますので住所をご記入ください）
報告者 氏名：                   施設名：

（職種：医師、歯科医師、薬剤師、看護師、その他（     ）
住所：〒

電話： FAX ：
○ 報告者が処方医以外の場合 → 処方医との情報共有 ： 有・無
○ 最も関連の疑われる被疑薬の製造販売業者への情報提供  ： 有・無

（「有」の場合、情報提供した製造販売業者名： ）
 ファクスでのご報告は、下記までお願いします。両面ともお送りください。

FAX 03-3508-4364

 医療用医薬品 
 一般用医薬品 
 化粧品・医薬部外品 

健康食品等の使用によると疑われる健康
被害の報告については、この様式を使わ
ず、最寄りの保健所へご連絡ください。

別 添 副作用報告書副作用報告書 作業日数1日作業日数1日
レイアウト

ー

複雑な報告書も簡単・早い

枚数課金でコストも魅力

ドラッグ＆ドロッ
プ


