
医薬品・医療機器・再生医療等製品等の副作用・感染症・不具合報告のお願い

医薬品・医療機器・再生医療等製品・医薬音[外品・化粧品 (以下、「医薬品等」)の安全性を確

保するためには、市販後に、副作用・感染症・不具合 (以下、「副作用等」)を生じた症例の情報

を収集、評価し、医療のI月場に情報提供していくことが重要です。

このため、「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」においては、

医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者の皆様に、医薬品等の使用によると疑われる副作用等

の情報を PMDA(独立行政法人医薬品医療機器総合機構)にご報告いただくことを求めています

(ただし、医薬苫日外品・イヒ粧品については任意の報告となります)。

令和3年4月からは医薬品の副作用等報告、ワクチンの副反応疑い報告について、従来の報告方

法に加えて、報告者が PMDAの専用ウェブサイト (報告受付サイト)にて直接ウェブ入力を行う

オンライン報告が開始され、ご活用をいただいているところです。さらに、令和4年 4月からは医

療機器、再生医療等製品、医薬部外品及び化粧品の報告についても、報告受付サイトを利用したオ

ンライン報告が可能となつています。            1

Oご報告いただきたい情報 (症例 )

医薬品等の使用による副作用等と疑われる重篤なI情報 (症例)をご報告ください。医薬品等との

因果関係が断すしも明確でない情報 (症例)もご報告ください。

Oご報告いただいた情報の取扱い

いただいた情報はPMDAのデータベースに集積され、専門的観点から分析、評価され、医薬品

等の市販後安全対策に活かされます。

また、いただいた情報はPMDAを通じて当該医薬品等の製造販売業者等へ情報提供いたします。
嚇要に応して、PMDA又は製造販売業者による詳細調査が実施される場合があります。
なお、いただいた情報は、安全対策の一環として、広く公表することがありますが、その場合に

は、報告者の氏名、施設名、憲者のプライバシー等に関する部分は公表しヽたしません。

医薬関係者の皆様におかれましては、本制度の趣旨をご理解いただき、重篤な副作用等の発生を

矢□つた時には、報告受付サイトをご利用の上、ご報告ください。従来どおり、電子メール、ファッ

クス又は郵送によるご報告も可能です (ワクチンの副反応疑い報告はファックスのみ)。

なお、オンライン報告以外の報告方法による報告用紙は、PMDAの 以下ウェブサイトより入手

できます。

Oオンライン報告 (報告受付サイト)はこちらから
https7れ側w、 pmda.go.jp/safety/repons/hcp/0002.html

○オンライン報告以外の報告方法と報告用紙の入子はこちらから
https7れ側w.pmda.go.jp/safety/repons/hcp/0003.html

令和5年 9月

医薬関係者 各位

厚生労l動省医薬局医薬安全対策課長



医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用による

副作用、感染症又は不具合の発生や疑いがあれば、
速やかに報告をお願いします。
(医薬部外品、化粧品についても報告をお願いします。)

電子報告システム、電子メール、ファックス、郵送で受け付けています。

疑訴酔華最窪講シ員排迭による報告

ウェブサイト上の報告受付サイトから利用可能
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◇鑢ll虜め趨議
この制度は、日常の医療現場で医薬品、医療監篭器又は再生医療等製品を使用したことに

よって発生した健康被害などの情報 (副作用情報、感染症情報又は不具合情報等)を 、

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に基づき、医薬関係者
が独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に報告する制度です。

厚生労働省とPMDAlよ報告された情報を専門的観点から分析、評価して、添付文書の

改訂指示等の必要な安全対策につなげるとともに、広く医薬関係者に情報提供し、市販後
の安全の確保に活かします。

◆親畿麹象施設鵡騒簿着

報告対象施設

すべての医療機関、薬局及び蔦舗販売業者など

報告者 (医薬関係者 )

薬局・病院・診凍所の開設者、医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、その他病院などで
医療に携わる方のうち業務上医薬品、医療機器又は再生医療等製品を取り扱う方

◆華震窪就鋼厖穣進なる櫨親
医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用による副作用、感染症又は不具合等

(医療機器又は再生医療等製品の場合は、健康被書が発生するおそれのある不具合も含

む。)の発生について、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する観点から報告の必要

があると判断した情報 (症例 )

※医薬品、医療機器又は再生医療等製品との因果関係が必ずしも明確でない場合や、既知の(添 付文

書等から予測できる副作用である)場合でも、報告をお願いします。

※この報告制度は、原則として、医薬品又は医療機器、再生医療等製品を対象としています炭 医薬部外品

及び化粧品についても、同様の健康被害があった場合には、幸瞑告をお願いします。

到臨鐘による報告

〒100‐ 0013

東京都千代田区霞が関3・ 3‐2新霞が関ビル 独立行政法人医薬品医療機器

総合機構 安全性情報・企画管理部 情報管理課宛

◆籟缶期限
特に報告期限はありません成 保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告

の必要性を認めた場合は速やかに報告してください。        ′

◆櫨報嬢轍鍛掛通縄籍繰舞
報告された情報は、報告者の氏名、施設名およd患者のプライバシーなどに関する部分を

除き、公表することがあ
'り

ます。

なお、本制度に基づく報告における個人情報の取扱しヽよ、個人情報の保護に関する法律
に定める「千」用目的による制限」および「第二者提供制限」の適用除外であることが定められ

ておりますので、報告に当たっては安全対策のために必要かつ十分な情報の提供をお願いし

ます。

また、報告蓉れた情報を専門的観点から分析、評価する過程で、PMDA又は製造販売業者
による詳細調査が実施されることがございますのでど協力ください。

◆その他
①報告者には、安全性情報受領確認書 (受領書)を交付します。

②健康食品。無承認蕪許可医薬品によると疑われる健康被害については、最寄りの保健所

`こ

襲 絡ください。

医薬品医療機器情報配僣サービス(PMDAメ ディナビ)

I PMDAメディナビは、医薬品、医療騰器等の安全性に関する特に重要な情報が発出された時に、

| タイムリーにその博 侵をメールによって画己信するサービスです。ご登録の上、ぜひど利用ください。

医薬品医療機器総合機構ホームページ
PMDAは、ホームベーラで医薬品、医療機器等の安全性に関する情報を提供しています。

https:〃www.pmda.go.jp/

ワクチン機種後の副反応疑い報告について 鼈酪緊鰹理獣細切酬 薪露4意ください。
電子報告システム、ファックスで受け付けています。

電子報告システムによる報告

ウェブサイト上の報告受付サイトから利用可能

https:′′_Ⅲ pmda.go.,p/Sarety′reportsノ hcp/o002.htmi

フアックスによる報告

予防接種後副反応疑い報告書をご使用ください。
https://www.pmda.go.,p/Pmdasearch/youshikiDownload/singieFWeDownioad/anzen351125,df

※以下のURLから予防接】重後副反応疑い報告書入カアプリをダウンロードできます。

https://www.nttd.g。 .iprniidtta/Vaccine‐ j/6366‐vaers‐ app.htmi

※新型コ1:lナ ワクチンとその他のワクチンではFAX番号が要なりますのでご注意くださいさまた、

医薬品 医療機器等安全牲1青亨i、 報告の番号とお間違いのないようご注意ください。

その他
ワクチン接種後の副反応疑い報告では受領書の発行はしておりません

新型ヨロナワクチン専用
FAX番号

0120日 011■ 26

その他のワクチン用
FAX番号

0120‐176四146

医薬品副作用被害救済制度Ⅲ
生物由来製品感染等被害救済制度

医薬品、生物由来製品、再生医療等製品を適正に使用したにもかかわらず副作用や感染

症が発生し、入院を必要とする程度の健康被害を受けた人又はその遺族に、医療費、障害

年金、遺族年金等を給付する制度です。医薬品等による健康被害を受けたと思われる患者
さんがいらっしゃいましたら、この制度をご紹介ください。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
「救済制度相談窓口J

TEL:0120‐ 149‐931
h■ ,si〃

"wupnda.goJp/kenkouhigaLCamp/1ndex,htmi(受付時間:午前9100～午後5100/月～金 (祝日・年末年始を除く))


