
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・医薬部外品・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
を中又集、評価し、医療の現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、医薬部外品 。化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、令不□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。

Oご報告いただきたい情報
医薬品等の使用による副作用等と疑われる重篤な症例の情報をご報告ください。医薬品等との因

果関係が嚇すしも明確でない症例の情報もご報告ください。

Oご報告いただ しヽた情報の取扱い
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I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。
跡要に廠じて、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、患者のプライメドシー等に関する部分は′ム`表いたしません。

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
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クス又は郵送によるご報告も可能です (ワクチンの副反廠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
https://www.pmda.oo.iprsafetv/reports/hcp/0002.htrni

Oオ ンライン報告以外の報告方法と報告用紙の入手はこちらから
https://www.Dmda,9。 .ip/safetv/reports/hcp/0003.htmi
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