
公益社団法人全日本病院協会会長 殿

薬生安発 0326第 3号

平成 31年 3月 26日

犀生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

(公印省略)

患者からの医薬品副作用報告について

平成 22年「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J最終提言及び平成 24年厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会報告書

の指摘に基づき、平成 24年 3月から、試行的に、患者からの医薬品副作用報告の受

付を独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下 iPMDAJという。)のウェブサ

イト上で実施してまいりました。

今般、試行結果を踏まえ、別添のとおり、「患者からの医薬品副作用報告J実施要

領を策定し、 PMDAにおいてその受付を開始することとしました。

つきましては、貴会会員への周知につき御配慮いただきますよう、よろしくお願

いいたします。

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/

https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/


(別添)

「患者からの医薬品副作用報告j 実施要領

1. 目的

医薬品による副作用が疑われる症例についての情報を、患者又はその家族から直

接収集することにより、医薬品の安全対策に活用することを目的とする。

2. 内容

( 1 )報告者

医薬品の使用により副作用が疑われる症状が現れた方又はその家族

( 2)報告対象医薬品

国内で製造販売されている医療用医薬品、要指導医薬品及び一般用医薬品を対

象とする。

( 3 )報告方法

報告者は、ウェブサイトから、又は郵送により独立行政法人医薬品霞療機器総

合機構(以下 iPMDAJ としづ。)に報告する。

①ウェブザイトからの報告

以下のPMDAの「患者の皆様からの医薬品副作用報告」のページより、

利用規約に同意の上、 PMDA患者副作用報告システムにて報告する。

PMDAホームページ「患者の皆様からの医薬品副作用報告j

https: / /www. pmda.巳o.jp/safety/reports/patients/0004.html 

②郵送による報告

報告者は、 PMDA患者副作用報告様式請求窓口 (03-3506-9546)に電話

で報告様式(別紙)を請求、またはPMDAホームページから報告様式をダ

ウンロードし、利用規約に同意の上、記入後に報告様式を以下の報告先に送

付する。

報告先 干100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ピノレ

PMDA安全性情報・企画管理部 患者副作用報告係

(4)報告項目

報告項目は以下のとおりとする。

-報告者に関する情報

-患者に関する情報

.副作用が疑われる症状を引き起こしたと思われる医薬品に関する情報
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-他に使用していた医薬品に関する情報

.症状に関する情報

・詳しい情報を聞くことができる医療機関に関する情報

( 5)安全対策への活用

報告された情報は、 PMDAにて報告内容を確認するとともに、氏名等の個人

情報等を除き、データベースに入力する。厚生労働省はデータベースの情報をリ

アルタイムで共有する。また、 PMDAは報告された情報の整理を行い、一定期

間ごとに厚生労働省に報告する。厚生労働省は報告状況について薬事・食品衛生

審議会医薬品等安全対策部会に報告し、必要に応じて安全対策措置を講ずるもの

とする。

副作用情報の分析・評価を行うために更に詳細な情報が必要な場合には、報告

者が「詳しい情報を聞くことができる医療機関Jとして記載した医療機関に対

し、 PMDAがフォローアップ調査を実施する。

厚生労働省及びPMDAは、添付文書改訂等の安全対策措置を検討する際の情

報のひとつとして本報告の情報を活用する。

( 6 )情報の取扱い

本報告により得られた情報は、医薬品の安全対策の目的のために利用すること

とし、それ以外の目的には使用しない。

厚生労働省及びPMDAは、医薬品安全対策の一環として、報告者及び患者等

の個人情報を除き、当該医薬品を供給する製造販売業者に提供する場合がある。

フォローアップ調査を実施する場合には、 PMDAは報告時の報告者の同意に基

づき患者の氏名や症状などの情報を医療機関へ提供する。ただし、報告者が患者

本人でない場合は、報告者が患者に説明し同意を求める。

( 7)報告された症例の公表

報告された症例に関する情報は、個人が特定されない形に加工した上でPMD

Aホームページ上にて公表する。
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No. (別紙)

患者副作用報告郵送受付用報告様式(案)

「昌弘ゐ自己言瓦尋白嘉言論の云重苦副作用報告利居規約〉を必ずお読みいただいた上、

下の『同意しますjのところをOで囲んでください。

同意いただけない (0がない)場合は、報告を受け付けることができません。

同意します +ー一同意いただける場合はOで囲んでください

{※)が付いている項目(黄色の棉)は、必須I真白ですので、必ずこ~i~入ください。
各項目の記入欄が足りない場合は、別紙にご記入の上、報告様式と一緒に送付ください。

現在、副作用・副反応(以下「副作用J)が疑われる症状がある方は、まず医療機関にご相談ください。

報告者様について *報告受付後に受領書を送付するため、正確にご記入をお願いします

T 

ご往所{※) 者F 市 町 番地

道 区
府

t、

県

アパー卜、マンション名: 号室

お名前
フリガナ{※}

{※) 漢字(※} 様

電話番号
ご自宅

年齢 歳
医療従事者は右欄に

はい
携帯 0をつけてください

患者様について

お名前
年齢(副作用が

歳 ヶ月 (または 歳代)現れた時)(※) 

報告者との 報告者ご本人 性別 身長 体重

続柄(※) {※) 男 . 女 kg ご家族(続柄 C円1

過去に医薬品で副作用が現れたことのある方は ①医薬品名: ②医薬品名:

医薬品名と副作用症状をご記入ください 副作用症状: 副作用症状:

副作用が現れる以前にかかった病気や
受けた手術とその時期(※}

副作用が現れた時にか力、っていた病気を全て

ご記入ください(※)

特記すべき事項があればご記入ください

詳ししV情報を間くことができる医療機関について(フォローアップ調査を実施する場合には、記載し1ただいた医療機関ヘ個人

情報を含む報告データを提供し、詳しい経緯等の情報を匪療機関より入手します。)

詳細情報を聞ける医療機関{※)(0をつけてください) あり時「ありJの場合は、必ず女についてご記入ください

なし

女患者様のお名前 (フリガナ)

(漢字)

女医療機関の名称:

女医療機隠の住所:
電話番号:

主治医の名前:

幽 1・
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副作用を引き起こしたと疑われる医薬品について

製造販売
(一般用医楽品 副作用発症後の

医薬品名(※} 使用開始日~終了E 使用目的(※) (市販薬)の場合) 匡薬品の使用状況
業者名

購入方法 (0を付けてください)

-中止した

年 月 日開始 -量を減らした

1 -特に変更せず継続
~ 年 月 自終了 -量を増やした

-いずれにも該当しない

-中止した

年 月 日開始 -量を減らした

2 -特に変更せず継続
~ 年 月 日終了 -量を増やした

-いずれにも該当しない

-中止した

年 月 日開始 -量を減らした

3 -特に変更せず継続
ヘ ~ 年 月 日終了 -量を増やした

-いずれにも該当しない

他にも使用していた医薬品があれば、

ご記入ください

副fE用について

どのような副作用が 副作用力也見れたのは ①国③の設問{※}について 副作用の症状は

おこりましたか(※) いつですか{※) あてはまるものにOを付けてください どうなりましたか{※)

①その副作用で ②匡療関係者より
③副作用の治療をし -回復した

年 月日
匡療機関を受診 副作用と診断され

ましたか(※) -ほぼ回f隻した
しましたか ましたか

1 
‘・・ー ・ー ・‘町b・ー ・・ー・ ・4・・4・4・・4・4・・4・1・・4・4・・4・1・・・4・・4・4・4・・

-外来で治療した
-回復していなし1

時分
-はい -はい -後遺症が現在もある
-いいえ -いいえ

-入院して治療した
-死亡した-いいえ

-わからない -わからない
-わからない -わからない

①その副作用で ②毘療関係者より
③副作用の治療をし -回f隻した

産療機関を受診 副作用と診断され
ましたか{※) -ほぼ回答Zした

しましたか ましたか

2 
年 月 日 ““ ' ‘ ーー“ ーー“ “‘ 目島 ・‘ ‘ ー‘ ー..，....."......・‘J‘・‘ ・・4・・ ・...........‘・・‘・ー‘・‘ ー ‘J‘・ ・・・・“‘・“‘J‘‘4・J‘・・J‘・“・““4・

-外来で治療した
-回復していなし】

自寺 分 -はい -はい
-入院して治療した

-後遺症が現在もある
-いいえ -いいえ

-いいえ -死亡した
-わからない -わからない

-わからない -わからない

①その副作用で ②医療関係者より
③副作用の治療をし -回復した

医療機関を受診 副作用と診断され
ましたか(※) -ほぼ回{隻した

しましたか ましたか

3 
年 月 日 ・““J“‘J““・“4・“ー“・」“‘J‘・」‘・6・‘J‘・‘J“‘J“・・‘・」“‘J‘・・‘・‘・“・‘・ ‘J“‘・‘・4・‘・」‘・・・‘・」‘““・‘ι“ ・6・‘4・6・‘J‘・““ ー‘ ・6・‘J‘・・“・‘・‘・“・・‘ ・・‘4・

-外来で治療した
-田復していなし1

時 分 -はい -はい
-入院して治療した

-後遺症が現在もある
-いいえ -いいえ

-いいえ -死亡した
-わからない -わからない

-わからない -わからない

経緯(副作用が現れた時の状況や症状)について、医薬品を使用した時から順を追ってこ“記入ください

-2圃 次ペーヲヘ続く
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(前ページからの続き)経緯(副作用が現れた時の状況や症状)について、ご記入ください

*記入欄が足りない場合は、別紙にご記入のうえ、一緒に送付ください

く訂正報告について>

既!こ報告済の報告を訂正の場合は正しい情報を含め、同じ報告者氏名・住所にて再度報告してください。

その際、経緯側聞に訂正したい報告の報告番号をご記入の上、右の口(e:チェックをしてください。 口
ご記入ありがとうございました。本報告様式を送付状記載の住所・宛先へお送りください。

報告受付後、報告者様宛に受領書をお送りいたします。

※報告をお送りいただく前に①利用親約lζ開意するにOを付いているか

②品設費理由(※)(こ記載があるか についてご確認ください。

*土台北*六六*六六六*********会*六六六****六六百た六六六*大********士会六合大**六*********合士会六六*********大****六六六百伝大会**六**づた***

患者副作用報告利用規約には、ご報告いただくに当たり、重要なことが記載されています。最後までお読
みいただき、利用規約に同意いただける場合は、報告様式官頭の「同意します」をOで屈んでください。
Oがない場合は、報告を受け付けることができませんのでご留意ください。

<独立行政法人医薬品医療機器総合機構患者副作用報告利用規約>

(本規約の目的)

第 1条

1. 本規約は、厚生労働省が定める「患者からの医薬品副作用報告J実施要領に基づき、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以

下 rPMDAJとし、います。)が患者等から医薬品の副作用報告を収集し、必要な安全対策を行う目的で運営する患者副作用報告

(以下「本報告」といいます。)の適正な運用と管理を行うことを目的として定めます。

2. 本規約は、本報告の運用と管理に関わる事項に適用します。

3. 本報告の管理者は、 PMDA安全性情報・企画管理部情報管理課長とし、本規約の実施及び本報告の運用と管理について責任を

負うものとします。

(定義)
第 2条

1. 本規約に定める「報告者Jとは、本規約に定める一切の内容を承諾の上、本報告を利用し、 PMDAに医薬品による健康被害又は

そのおそれ(以下「副作用等」といいます。)の報告を行う患者又は患者の家族である者をいいます。

2. 本規約に定める f患者」とは、副作用等が生じた者として報告された者をいいます。

3. 本規約に定める「医療機関」とは、副作用等の症状の治療のために受診した医療機関等、詳しい情報を聞くことができる医療機

聞として報告者が報告した施設をいいます。

(PMDAによる本報告及び報告されたデータの利用)
第 3条

1. PMDAは、報告者から副作用等と考えられる事象の報告を受け付けます。

2. PMDAは、本報告のより適切な運用と管理を行うために見直しを行う目的で、報告されたデータを利用します。

3. PMDAは、本報告にて得られた報告データを必要な安全対策を行う目的で使用します。また、その一環として報告デ

ータについて専門的観点からの分析・評価を行うために更に詳細な情報が必要な場合において、当該情報を得るた

めに医療機関に対する調査(以下 fフォローアップ調査Jといいます。)を行うことがあります。

4. PMDAは、フォローアップ調査を実施するときは、報告された情報(個人情報を含む。)を医療機関に提供します0

5. PMDAは、個人が特定されない形に加工した報告データを医薬品の安全対策のために日常的に利用します。また、

安全対策の一環として、個人が特定されない形に加工した報告データを、厚生労働省及び報告された医薬品の製造

販売業者に提供し、又は広く一般に公表することがあります。

-3・
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(報告者の責務)
第 4条

1. 報告者は、本規約に同意した上で、自己の責任と判断に基づいて、報告を行うものとします。また、報告者が患者

本人でない場合は、本規約について患者に説明し、同意を求めることとします(患者が死亡している場合を除く。)。

2. 報告を行うために必要な郵送費用その他報告に係る一切の費用は、原則として、報告者の負担とします。

(禁止事項)
第 5条

1. 報告者は、本報告の利用に当たって、次に掲げる行為(これらに該当するおそれのある行為を含む。)を行ってはならないもの
とします。

(1) PMDA又は第三者の所有権、著作権を含む一切の知的財産権等の正当な権利を侵害すること

(2 )他の報告者、 PMDA又は第三者に不利益、損害を与えること

(3 )公序良俗に反すること

(4)法令等に違反すること

( 5)本報告の管理及び運用を妨害すること

(6 )本報告の信用を失墜、段損させること

(7 )虚偽の情報を報告すること

(8 )患者の同意なく報告すること(患者が死亡している場合を除く。)

(9 )副作用等と考えられる事象以外の報告を行うこと

2. 報告者が前項各号に掲げる行為をし、 PMDA又は第三者に損害を与えた場合、報告者はその損害の賠償をしなければならない

ものとします。

(個人情報と報告の取扱い)
第 6条

1. PMDAは、本報告により取得した個人情報を第 3条に規定する目的のために使用します。
2. PMDAは、本報告により取得した個人情報を、独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律(平成 15 

年法律第 59号)及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構個人情報管理規程(平成 17年規程第 24号)の規定
に基づき取り扱います。

(著作権等)
第 7条

1. 本報告に係る著作権を含む知的所有権等全ての権利は、 PMDAに帰属します。
2. PMDAは、本報告の品質を向上させるため、報告者に対して改善、充実に資する意見を求めることができるものとします。

(本規約の改正)
第 8条

1. PMDAは、必要があると認めるときは、報告者への事前の通知を行うことなく、いつでも本規約を改正できるものとします。
2. PMDAは、本規約を改正したときは、 PMDAのホームページに遅滞なく掲載し、公表するものとします。

3. 第6条に定める個人情報の取扱いに変更が生じたときには、変更前に PMDAが保有していた個人情報は、変更後の取扱いに従

うこととします。

(本報告の終了)
第9条

PMDAは、本報告を終了する場合、事前に PMDAのホームページに掲載することによって、本報告を終了することができるも

のとします。

(免責)
第 10条

1. PMDAは、報告者が本報告を利用したことにより発生した報告者の損害及び報告者が第三者に与えた損害その他本報告を利用

して発生したいかなる損害について一切の責任を負わないものとします。

2. PMDAは、本報告に関し、変更、停止、終了及びその他報告に関連して発生した事象により報告者又は他の第三者が被った損

害について、一切の責任を負わないものとします。

(準拠法及び協議・管轄裁判所)
第 11条

1. 本規約には、日本法が適用されるものとします。

2. 本報告に関連し、 PMDAと関係者との開で疑義、問題が生じた場合、誠意をもって協議し、解決を図るものとします。

3. 前項の協議によっても疑義、問題が解決しない場合、東京簡易裁判所又は東京地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とし

ますD

(本規約の発効)
第 12条

本規約は、平成 31年3月26日より有効としますc

以上

****************大*********士夫六六六**会合*士*士会公****六*********会*******合**会合**六*******六****************

(ご注意)患者副作用報告は、『医薬品副作用被害救済制度』とは異なります。

医療費等の請求については、別途手続きが必要となります。

下記、相談窓口にて~~薬品副作用被害救済制度』の請求手続き等をご確認ください。

救済制度相談窓口 (TEL)0120-149-931 (受付時間:9:00-17:00 (祝日を君主く月~金)) 
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