
医薬品・医療機器・再生医療等製昂等の副作用・感染症・不具合報告のお願い

医薬吊・医療機器・再生医療等製品・医薬部外昂・化粧品（以下、 「医薬昂等」）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、医療の現湯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、医薬昂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、医薬部外昂・化粧昂については任意の報告となります）。

令和3年4月からは医薬昴の副作用等幸乾告、ワクチンの副反応疑い報告について、従来の親告方
法に加えて、親告者がPMDAの専用ウェブサイト（報告受付サイト）にて酉接ウェフ入力を行う
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、蔀告受付サイトを利用しだオ

ンライン幸乾告が可能となっています。

0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。医薬昂等との因

果関係が必すしも明確でない症例の情報もこ幸飩告ください。

0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を通じて当該医薬昂等の製造販売業者等へ情幸闘提供いたします。
必要に応じて、 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、患者のプライバシー等に関する部分は公表いたしません。

本制度の趣旨をご理解いだだき、重篤な副作用等の発生を知った時には、報告受付サイトをご利

用の上、ご報告ください。従来とおり、電子メール、ファックス又は郵送によるご幸展告も可能です

（ワクチンの副反応疑い報告は報告受付サイトの他、ファックスのみ可能です。）。

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。

0オンライン報告（報告受付サイト）はこちらから
ht~0002.html 

0オンライン報告以外の親告方法と報告用紙の入手はこちらから
htt~0003:html 
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令和8年9月

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長
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お薬は正しく使っていても、副作用の起きる可能性があります。

万ー、入院治療が必要になるほどの健康被害がおきたとき、

医療費や年金などの給付をおこなう公的な制度があります。

いざという時のために、暮らしに欠かせないお薬だから

あなたもぜひ知っておいてください。

仕独立行政法人医薬品医療機器総合機構
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医薬品・医療機器等安全性情報報告制度

あなたの報告が、明日の医療を変える

医薬関係者に関する制度です

• 一医薬品の畔印:a::1ゃ し ■r..

医療機器の
について、報告してください。 ＇ 
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PMDA・厚生労働省では、報告された情報を

随時評価し、ぷ付文書の改訂指示や情報捉生を
-- -

始めとする安全対策の必要性について検討しています。
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医薬品 体外診断用 医療機器 再生医療等 医薬部外品 ワクチン

医薬品 製品 ・化粧品

●医薬品の使用による副作用と疑われる症例の発生のうち、有害事象共通用語規準日本語訳」COG版

(CTCAE-」COG)のGrade3以上の症例

●医薬品リスク管理計画書(RMP)の重要な潜在的リスクに記載のある事象

•特定の背景を有する患者（妊婦、授乳婦、小児、腎機能低下者、肝機能低下者等）で発生した事象

,7報告受付サイト
オンライン報告により、効率よく、

報告～調査・評価～安全対策の実施

へと繋がります。

（報告受付サイト ＇：9 

r その他の報告方法 1 
• MAIL anzensei-hokoku@pmda.go.jp 

●FAX 0120-395-390 

●郵送 〒100-0013

東京都千代田区霞が関3-3-2
新霞が関ビル

〇厚生労働省迄益ばば盆芯ピ~randWelfare 




