
 

  

令  和 ３ 年 ３ 月 2 5 日 

健 発 0 3 2 5 第 ９ 号 

薬 生 発 032 5 第 2 0 号  

   

 各都道府県知事 殿  

   

厚 生 労 働 省 健 康 局 長   

（  公  印  省  略  ）  

  

厚生労働省医薬・生活衛生局長  

（  公  印  省  略  ）  

   

「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」の一部改正について 

  

予防接種法（昭和 23 年法律第 68 号）第 12 条第１項の規定による報告及び予防接種に係

る医薬品、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項の規定による報告（以下、「副反応疑い報告」という。）につ

いては、「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」（平成 25 年３月

30 日付け健発 0330 第３号・薬食発 0330 第１号厚生労働省健康局長、医薬食品局長連名通

知。以下、「連名通知」という。）に従い、御理解と御協力をいただいているところです。 

今般、下記のとおり、副反応疑い報告について従来の報告方法に加えて、ウェブサイト

から独立行政法人医薬品医療機器総合機構への電子的な報告が可能となることから、連名

通知の一部を別紙のとおり改正することといたしましたので、貴職におかれましてはこれ

を十分御了知の上、貴管内市町村（保健所を設置する市及び特別区を含む。）及び関係機関

等に周知をお願いいたします。  

なお、公益社団法人日本医師会に対し、本件に係る協力を依頼していることを申し添え

ます。  

  

記  

  

１ 改正の概要 

（１）副反応疑い報告について、電子報告システムを利用した報告の受付を開始するこ

とによる所要の改正を行うこと。 

 

２ 適用日 

令和３年４月１日 



「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」 新旧対照表  

改 正 後  現    行 

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて  

  （略） 

記  

１ 副反応疑い報告について  

（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ別紙様式

１並びに急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票及びギラン・バ

レ症候群（ＧＢＳ）調査票（以下「ＡＤＥＭ・ＧＢＳ調査票」と

いう。）を管内の医療機関に配布し、医師等が予防接種法施行規則

（昭和 23 年厚生省令第 36 号）第５条に規定する症状（別紙様

式１の報告基準参照）を診断した場合には、速やかに機構へ FAX

（FAX 番号：0120-176-146、新型コロナウイルス感染症に係るワ

クチン（以下「新型コロナワクチン」という。）予防接種に関する

ものについては、専用 FAX 番号：0120-011-126）又は電子報告シ

ステム（報告受付サイト URL：https://www.pmda.go.jp/safety/ 

reports/hcp/0002.html）にて報告するよう周知すること。この報

告は、患者に予防接種を行った医師等以外の医師等も行うものと

すること。FAX による報告の場合、別紙様式１又は国立感染症研

究所のホームページからダウンロードできる予防接種後副反応疑

い報告書入力アプリにて作成した別紙様式２を使用して報告する

こと。また、いずれの手段による報告であっても、その症状が急

性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）又はギラン・バレ症候群（ＧＢ

Ｓ）と疑われる場合は、それぞれ急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥ

Ｍ）調査票又はギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票を作成して

報告するものとすること。 

  

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて  

  （略） 

記  

１ 副反応疑い報告について  

（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ別紙様式

１並びに急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票及びギラン・バ

レ症候群（ＧＢＳ）調査票（以下「ＡＤＥＭ・ＧＢＳ調査票」と

いう。）を管内の医療機関に配布し、医師等が予防接種法施行規則

（昭和 23 年厚生省令第 36 号）第５条に規定する症状（別紙様

式１の報告基準参照）を診断した場合には、速やかに機構へ FAX

（FAX 番号：0120-176-146、新型コロナウイルス感染症に係るワ

クチン（以下「新型コロナワクチン」という。）予防接種に関する

ものについては、専用 FAX 番号：0120-011-126）にて報告するよ

う周知すること。この報告は、患者に予防接種を行った医師等以

外の医師等も行うものとすること。またこの報告は、別紙様式１

もしくは国立感染症研究所のホームページからダウンロードでき

る予防接種後副反応疑い報告書入力アプリにて作成した別紙様式

２を使用して報告するとともに、その症状が急性散在性脳脊髄炎

（ＡＤＥＭ）又はギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）と疑われる場合

は、それぞれ急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票又はギラ

ン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票を作成して報告するものとする

こと。  

  

 

（２）～（９） 略 

別紙 



（２）～（９） 略 

２ 任意接種における健康被害の報告 

都道府県及び市町村は、定期の予防接種以外の予防接種（以下

「任意接種」という。）のみを行う医療機関に対しても、別紙様式 

１及びＡＤＥＭ・ＧＢＳ調査票を配布並びに別紙様式２を周知 

し、当該報告への協力を求めること。任意接種における健康被害 

については、「医療機関等からの医薬品又は医療機器についての副 

作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂ついて」（平成 22年

７月 29 日付け薬食発 0729 第２号厚生労働省医薬食品局長通知）の

別添「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」実施要領の 

「（２）報告対象となる情報」に該当する疾病、障害若しくは死亡 

の発生又は感染症の発生であり、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第 68 条の 10 第２項の規定に

基づき、薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯 

科医師、薬剤師その他医薬関係者は、保健衛生上の危害の発生又 

は拡大を防止するため必要があると認めるとき（別記①～⑨参 

照）は、１（１）と同様に、別紙様式１又は２を用い、速やかに機

構へ FAX（FAX 番号：0120-176-146）又は電子報告システム（URL： 

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html）にて報告

すること。この報告は、患者に予防接種を行った医師等以外の医師

等も行うものとすること。また、いずれの手段による報告であって

も、急性散在性脳脊髄炎が疑われる症例については急性散在性脳脊

髄炎（ＡＤＥＭ）調査票を、ギラン・バレ症候群が疑われる症例に

ついてはギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票を作成し、報告する

ものとすること。 

 

 

 

２ 任意接種における健康被害の報告 

都道府県及び市町村は、定期の予防接種以外の予防接種（以下

「任意接種」という。）のみを行う医療機関に対しても、別紙様式

１及びＡＤＥＭ・ＧＢＳ調査票を配布並びに別紙様式２を周知

し、当該報告への協力を求めること。任意接種における健康被害

については、「医療機関等からの医薬品又は医療機器についての副

作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂ついて」（平成22年

７月29日付け薬食発0729第２号厚生労働省医薬食品局長通知）の

別添「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」実施要領の

「（２）報告対象となる情報」に該当する疾病、障害若しくは死亡

の発生又は感染症の発生であり、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第68条の10第２項の規定に

基づき、薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯

科医師、薬剤師その他医薬関係者は、保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため必要があると認めるとき（別記①～⑨参

照）は、１（１）と同様に、別紙様式１及び２を用い、速やかに

機構へ FAX（FAX 番号：0120-176-146）にて報告すること。また、

急性散在性脳脊髄炎が疑われる症例については急性散在性脳脊髄

炎（ＡＤＥＭ）調査票に、ギラン・バレ症候群が疑われる症例に

ついてはギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票にそれぞれ記入の

上、調査票を添付し報告を行うこと。この報告は、患者に予防接

種を行った医師等以外の医師等も行うものとすること。 

 

 

 

 

 

 

 



  



〈注意事項〉 

1. ～ 13. （略） 

 14. 独立行政法人医薬品医療機器総合機構ウェブサイト上にて

報告に係る記入要領を示しているため、報告にあたっては参照

すること。 

 

 

 

 

 

 

 

15. 新型コロナワクチンについては、我が国において使用実績

がないワクチンであることを踏まえ、これまでワクチン接種と

の因果関係が示されていない症状も含め、幅広く評価を行って

いく必要があることから、当面の間、以下の症状については規

定による副反応疑い報告を積極的に検討するとともに、これら

以外の症状についても必要に応じて報告を検討すること。 

      けいれん、ギラン・バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）、血小板減少性紫斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、脳

炎・脳症、脊髄炎、関節炎、心筋炎、顔面神経麻痺、血管迷走

神経反射（失神を伴うもの） 

なお、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ウェブサイト上

にて新型コロナワクチンに係る報告の記載例を示しているた

め、報告にあたっては参照すること。 

〈注意事項〉 

1. ～ 13. （略） 

 14. 新型コロナワクチンについては、我が国において使用実績

がないワクチンであることを踏まえ、これまでワクチン接種

との因果関係が示されていない症状も含め、幅広く評価を行

っていく必要があることから、当面の間、以下の症状につい

ては規定による副反応疑い報告を積極的に検討するととも

に、これら以外の症状についても必要に応じて報告を検討す

ること。 

      けいれん、ギラン・バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）、血小板減少性紫斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、脳

炎・脳症、脊髄炎、関節炎、心筋炎、顔面神経麻痺、血管迷

走神経反射（失神を伴うもの） 

15.  機構ウェブサイト上にて報告に係る記載要領を示してい

るため、報告にあたっては参照すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

16. 電子報告システム（報告受付サイト）による報告は、以下

の独立行政法人医薬品医療機器総合機構ウェブサイトよりアク

セスし、報告を作成、提出すること。 

URL：https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html 

17. FAX での報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の

下記宛に送付すること。その際、報告基準に係る表について

も、併せて送付すること。    

  新型コロナワクチン専用 FAX 番号：0120-011-126 

  その他のワクチン用 FAX 番号：0120-176-146 

 

 

（別紙様式１記入要領） 

（略） 

 

患者（被接種者） 

・氏名又はイニシャル 

   定期接種・臨時接種後に症状を認めた場合にはその患者の氏名

を、また、任意接種後に症状を認めた場合にはその患者のイニシャ

ルを記入してください。 

 

以下 （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（別紙様式１記入要領） 

（略） 

 

患者（被接種者） 

・氏名又はイニシャル 

   定期接種後に症状を認めた場合にはその患者の氏名を、また、

任意接種後に症状を認めた場合にはその患者のイニシャルを記入

してください。 

 

以下 （略） 

 

 


