
 

患者からの副作用報告システムの試行的開始について 

 
１．背景 

医薬品の副作用については、薬事法第 77 条の４の２に基づき、医薬

品の製造販売業者等及び医薬関係者に対し、厚生労働大臣への報告が義

務付けられているが、患者が行政機関に対し副作用等を直接報告する仕

組みは設けられていない。 
「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検

討委員会」において平成 22 年４月にとりまとめられた最終提言におい

いて、市販後安全対策について検討すべき対応として、情報収集体制の

強化が指摘され、その課題のひとつとして「『患者からの副作用報告制

度』（患者からの副作用に関する情報を活かせる仕組み）を創設すべき

である。」とされた。 
 
２．厚生労働科学研究による検討 

患者からの副作用報告を受ける方法、制度の導入における課題の整理、

解決策などの検討を行うため、平成 21 年度から３年にわたり、厚生労

働科学研究として「患者から副作用情報を受ける方策に関する調査研究」

（主任研究者：望月真弓（慶応義塾大学薬学部教授））が実施された。 
研究においては、文字認識の問題等から Web による報告システムが

効率的であるとされ、入力が必要な項目の特定やプロトタイプとなる 
Web 入力様式が検討された。さらに、平成 23 年１月から 12 月まで Web 
経由で患者からの副作用報告を受け付けるパイロットスタディが実施 
され、実地に課題の検討が行われてきた。 
 

３．厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会における検討 
平成２３年２月、厚生科学審議会に医薬品等制度改正検討部会を設置

し、「最終提言」を踏まえた医薬品・医療機器等の安全対策の強化や、

医療上の必要性の高い医薬品・医療機器等を速やかに使用できるように

するために必要な制度改正事項について検討を行ってきた。 
平成２４年１月の薬事法等制度改正についてのとりまとめにおいても、患

者自身が副作用の第一発見者となることもあり、患者から直接副作用報告を収

集することも有用であると考えられ、厚生労働科学研究のパイロットスタディ

を推進し、患者から得られた副作用情報を安全対策に活用すべきとされている。 
 

４．副作用報告システムの構築と試行的運用の開始 
研究班における検討結果を踏まえ、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構において、Web 経由による患者副作用報告システムの構築が進め

られ、近く、試行的に報告の受付を開始する予定である。（別添参照） 
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◎報告は、PMDAにおいて医薬品による副作用の発生傾向を把握する等、 
  医薬品の安全対策を進める目的で利用する。 
 
◎この試行期間で収集した報告及びアンケート結果を元に本報告システムについて見直しを行い、    
  正式に報告の受け付けを開始する予定。 
  
◎個人情報については報告と分けて厳重に管理します。 

患者用副作用報告システム 

インターネットを用いて患者からの副作用報告を
試行的に受け付けるためのシステムを構築 

PMDA情報提供ホームページ内に 
入力フォームを設置 

インターネットを通じて送信 データベース 
サーバ 
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患者用副作用報告システム（報告者入力画面イメージ） 
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患者用副作用報告システム（副作用入力画面イメージ） 
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患者用副作用報告システム（医薬品入力画面イメージ） 
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