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１．はじめに

　医薬品安全性情報報告は，日常，医療の現場においてみられる医薬品の使用によって発生する健康被

害等（副作用，感染症）の情報を医薬品，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項の規定に基づき，医薬関係者が厚生労働大臣に報告する制度

です。報告された情報は，専門的観点から分析，評価され，必要な安全対策を講じるとともに，広く医

薬関係者に情報を提供し，医薬品の市販後安全対策の確保を図ることを目的としています。

　また，予防接種後副反応疑い報告は，予防接種法（昭和23年法律第68号）第12条第１項の規定に基づ

き，医師等が予防接種を受けた者が一定の症状を呈していることを知った場合に，厚生労働省に報告す

る制度です。予防接種後に生じる種々の身体的反応や副反応疑いについて情報を収集し，ワクチンの安

全性について管理・検討を行い，以て広く国民に情報を提供すること及び今後の予防接種行政の推進に

資することを目的としています。

　医薬品安全性情報報告は郵送，FAX，電子メールで，予防接種後副反応疑い報告はFAXで報告する

ことになっていますが，令和３年４月１日より，従来の報告方法に加えて，医薬関係者が報告する際，

ウェブサイトにて直接情報を入力し，独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「（PMDA）」という。）

へ電子的に報告することが可能となりました。

２．電子報告システム（名称：報告受付サイト）について

　PMDAのウェブサイトの報告受付サイトでオンラインにて医薬品安全性情報報告書又は予防接種後

副反応疑い報告書を作成し，PMDAへ提出することができます。基本的にはPCを用いて入力すること

を想定していますが，タブレットPCによる入力も可能です。報告受付サイトにて報告書の作成から提

出まで一連の操作で完了することができ，報告書様式の入手は不要となります。報告書の作成について，

被疑薬や副作用等の情報ごとに入力画面が分かれており，画面に表示される項目の順に入力します。入

力を容易にするため，可能な項目においてはプルダウンにより選択可能としている他，予防接種後副反

応疑い報告においてはワクチン名に応じて報告基準に該当する症状が表示されるなどの機能がありま

す。入力作業を中断する場合には，作成中の報告書を一時保存することが可能です。また，作成した報

告書は本システム内に保存可能ですので，報告一覧より過去の報告を再利用し，続報や新規報告の入力

をすることができます。報告受付サイトを利用した電子的報告は，他の報告方法とは異なり誤送付のリ

２
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スクがないのも特長です。

　ご利用にあたっては，利用規約に同意のうえ，電子メールアドレスなどの利用者情報の登録が必要で

す。ログインID（電子メールアドレス）及びパスワードにてログインし，報告の種類（医薬品安全性

情報報告書又は予防接種後副反応疑い報告書）を選択した上で，作成等を行ってください。

　なお，PDFファイル等の添付による報告については，ウィルス等の混入を防ぐセキュリティの観点

より対応していません。医薬品安全性情報報告については臨床検査値等のファイル（CSV形式）を報告

受付サイトに読み込むことが可能です。

＜医薬品安全性情報報告書 被疑薬入力画面＞

報告受付サイト
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　PMDAに報告された情報について，情報の整理又は調査の結果を厚生労働大臣に通知します。また，

原則として，患者（被接種者）氏名，生年月日を除いた情報を，当該医薬品を供給する製造販売業者等

へ情報提供します。PMDA又は当該製造販売業者等は，報告を行った医療機関等に対し詳細な情報に

ついて問い合わせる場合があります。

　安全対策の一環として報告された情報を公表することがありますが，その場合，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ません。

３．報告へのご協力のお願い
　医薬品安全性情報報告及び予防接種後副反応疑い報告は使用上の注意の改訂等，医薬品の安全対策に

活用されています。引き続き報告にご協力ください。

【参考】

・医薬品医療機器法に基づく副作用・感染症・不具合報告（医療従事者向け）

　https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0003.html

・予防接種法に基づく副反応疑い報告（医療従事者向け）

　https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/prev-vacc-act/0003.html

・報告受付サイト

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

　右のQRコードを読み取ると報告サイトにアクセスできます。

＜予防接種後副反応報告疑い報告書 症状入力画面＞
（表示例は23価肺炎球菌ワクチンの場合）

報告受付サイト


