


２．実施要領の改正について 

（１）実施要領のうち、２．「（４）報告された情報の厚生労働大臣への通知及

び製造販売業者等への提供」を「（４）報告された情報の取扱い」に変更し、以

下のとおり記載を変更する。 

「報告された情報については、機構は、情報の整理又は調査の結果を厚生労働大

臣に通知するとともに、厚生労働省、国立感染症研究所（ワクチン類を含む報告

に限る。）、機構で共有する。 

 また、原則として、機構から当該情報に係る医薬品、医療機器又は再生医療等

製品を供給する製造販売業者等へ情報提供する。機構又は当該製造販売業者は、

報告を行った医療機関等に対し詳細調査を実施する場合がある。」 

 

（２）実施要領のうち、２．（７）報告方法、①から③までの提出先「機構安全

第一部情報管理課」を「機構安全性情報・企画管理部情報管理課」に変更する。 

 

（３）実施要領２．（７）報告方法に、 

「④電子報告システム（医薬品による副作用等に限る。）の場合 

  機構のウェブサイト上の報告受付サイト（https://www.pmda.go.jp/safety

/reports/hcp/0002.html）にアクセスし、電子的に提出する。なお、報告に際し

ては、利用者登録を行う必要がある。」 

を追加する。 

 

（４）実施要領の報告様式別紙１、別紙２及び別紙３を別添のとおり変更する。 

 

（５）その他、所要の整備を行った。 

 

 

 

４．適用日 

 令和３年４月１日 



別添 

 

 

「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」実施要領 

 

 

１．本制度の趣旨 

  本制度は、日常、医療の現場においてみられる医薬品、医療機器又は再生医

療等製品の使用によって発生する健康被害等の情報（副作用情報、感染症情報

及び不具合情報）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（昭和 35 年法律第 145 号）第 68 条の 10 第２項に基づき医薬関係

者等が厚生労働大臣に報告する制度であり、報告された情報についての専門

的観点からの分析、評価を通じ、必要な安全対策を講ずるとともに、広く医薬

関係者等に情報を提供し、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の市販後安全

対策の確保を図ることを目的とする。 

 

２．制度の概要 

（１）報告者 

   報告者は、薬局開設者、病院又は診療所の開設者、医師、歯科医師、薬

剤師、登録販売者その他病院等において医療に携わる者のうち業務上医薬

品、医療機器又は再生医療等製品を取り扱う者とする。  

 

（２）報告対象となる情報 

   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（医療機器又は再生医療等製品の場合は、健康被害が発生するおそ

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）であ

り、具体的には以下の事項（症例）を参考にすること。なお、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であっ

ても報告の対象となりうる。 

 

① 死亡 

② 障害 

③ 死亡につながるおそれのある症例 

④ 障害につながるおそれのある症例 

⑤ 治療のために病院又は診療所への入院又は入院期間の延長が必要とさ

れる症例（③及び④に掲げる症例を除く。） 

⑥ ①から⑤までに掲げる症例に準じて重篤である症例 

⑦ 後世代における先天性の疾病又は異常 

⑧ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の使用によるものと疑われる感

染症による症例等の発生 

⑨ 医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、①から⑦までに



掲げる症例等の発生のおそれのあるもの 

⑩ ①から⑧までに示す症例以外で、軽微ではなく、かつ、添付文書等から

予測できない未知の症例等の発生 

⑪ 医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生のうち、⑩に掲げる症例

の発生のおそれのあるもの 

 

（３）報告先 

   厚生労働大臣が独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」とい

う。）に副作用、感染症及び不具合報告に係る情報の整理を行わせることと

しているため、報告者は機構に対してこれらの報告を行うこととする。 

 

（４）報告された情報の取扱い 

 報告された情報については、機構は、情報の整理又は調査の結果を厚生労

働大臣に通知するとともに、厚生労働省、国立感染症研究所（ワクチン類を

含む報告に限る。）、機構で共有する。 

   また、原則として、機構から当該情報に係る医薬品、医療機器又は再生

医療等製品を供給する製造販売業者等へ情報提供する。機構又は当該製造

販売業者は、報告を行った医療機関等に対し詳細調査を実施する場合があ

る。 

    

（５）報告された情報の公表 

   報告された情報については、安全対策の一環として広く情報を公表する

ことがあるが、その場合には、施設名及び患者のプライバシー等に関する

部分は公表しない。 

なお、本報告は、行政機関の保有する情報の公開に関する法律（平成 11

年法律第 42 号）の対象となる。 

 

（６）報告用紙の入手方法等 

   機構のウェブサイトから入手可能である。なお、医療関係団体が発行する

定期刊行物等への綴じ込みも行う。 

 

（７）報告方法 

   別紙１様式①、別紙２又は別紙３の報告様式を用い、以下のいずれかの方

法により機構に対して報告を行う。なお、報告者に対しては、安全性情報受

領確認書の交付を行う。 

①  ファックスによる報告の場合 

    機構安全性情報・企画管理部情報管理課（0120-395-390）宛にファッ

クスする。 

②  郵送による報告の場合 

    機構安全性情報・企画管理部情報管理課（〒100-0013 東京都千代田

区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル）宛に送付する。 

③ 電子メールによる報告の場合 



 機 構 安 全 性 情 報 ・ 企 画 管 理 部 情 報 管 理 課 （ anzensei-

hokoku@pmda.go.jp）宛に電子メールを送信する。 

④ 電子報告システム（医薬品による副作用等に限る。）の場合 

 機構のウェブサイト上の報告受付サイト（https://www.pmda.go.jp/s

afety/reports/hcp/0002.html）にアクセスして入力し、電子的に提出す

る。なお、本システム利用に際しては、利用者登録を行う必要がある。 

 

（８）報告期限 

   特に報告期限を設けないが、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においては、適宜速やかに報告するこ

とが望まれる。 

 

（９）その他 

 ① 本実施要領は、原則として、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を対

象としたものであるが、医薬部外品及び化粧品についても、本実施要領で

報告対象となる情報を知った場合には、別紙１様式②の「医薬部外品・化

粧品安全性情報報告書」を用い報告をお願いする。 

 

 ② 健康食品・無承認無許可医薬品によると疑われる健康被害については、

「健康食品・無承認無許可医薬品健康被害防止対応要領について」（平成

14 年 10 月４日付け医薬発第 1004001 号厚生労働省医薬局長通知）に従

い、最寄りの保健所に連絡いただくことをお願いする。 

 

 ③ 医薬品又は再生医療等製品の副作用による健康被害については医薬品副

作用被害救済制度が、生物由来製品又は再生医療等製品を介した感染等に

よる健康被害については生物由来製品感染等被害救済制度が、それぞれあ

ることをご了知いただきたい。また、報告される副作用等がこれらの制度

の対象となると思われるときには、その患者にこれらの制度を紹介いただ

くことをお願いする。 

 

 ④ 本制度における報告に係る個人情報の取扱いについては、個人情報の保

護に関する法律（平成 15 年法律第 57 号）第 16 条第３項第１号及び第 23 条

第１項第１号において「利用目的による制限」及び「第三者提供制限」の適

用除外であることが定められており、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する。 

 


