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PMDAの電子報告システム（報告受付サイト）を用いた 

医薬関係者からの副作用等報告のお願いについて 

 

平素より厚生労働行政の推進にご協力を賜り感謝申し上げます。 

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項の規定に基づく、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、登録販売者その他の医薬関係者からの医薬品、医

療機器、再生医療等製品、医薬部外品及び化粧品の副作用、感染症及び不具合報告につ

いては、令和４年３月 18日付け薬生発 0318第１号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知

「医薬関係者からの医薬品、医療機器、再生医療等製品、医薬部外品及び化粧品の副作

用、感染症及び不具合報告の実施要領について」によりお示ししているとおり、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）の電子報告システム（以下「報

告受付サイト」という。https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html）の利

用によるオンライン報告が可能です。報告受付サイトでは、報告書の作成から PMDA へ

の提出までの一連の操作を効率的に行うことができるほか、従来の FAX等による報告に

比べ誤送信のリスクがなく、サイバーセキュリティにも配慮されており、安心して利用

することができますので、ご了知いただくとともに、報告受付サイトを積極的に活用い

ただくよう管内医療機関及び薬局に対して別添の広報資料も含めて周知願います。 

また、PMDAウェブサイトから、各広報資料をダウンロードすることができますので、

ご活用ください。 

 

【報告受付サイトの動画及びリーフレット関する問合せ先】 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

安全性情報・企画管理部 情報管理課 

Email:hokoku-uketuke-ad@pmda.go.jp 

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html
mailto:hokoku-uketuke-ad@pmda.go.jp


 

（別添） 

 

 

【動画について】 

（１）内容 

活用される場面に応じて周知いただけるよう、15 秒動画と 90 秒動画の動画を作成

しました。 

・15秒動画：報告受付サイトの概要と報告可能な内容についてのご案内 

・90秒動画：上記に報告受付サイトの活用シーンや便利な機能も含めたご案内 

 

＜動画場面の例＞ 

 

（２）視聴方法 

以下の QRコード又は URLからご視聴いただけます。 

 

＜YouTube＞ 

 

PMDAの YouTubeチャンネル「Pmda Channel」の URL 

https://www.youtube.com/channel/UCi7YE0LvxBQ2WYNkXNZf5Tg 

 

 

＜PMDAウェブサイト＞ 

 

PMDAウェブサイト 医薬関係者からの報告のページの URL 

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

 

https://www.youtube.com/channel/UCi7YE0LvxBQ2WYNkXNZf5Tg
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html


（参考）PMDAウェブサイトからの視聴方法 

１． PMDAウェブサイトトップページ（ https://www.pmda.go.jp/ ）の以下の

バナーをクリック 

 

２．医薬関係者からの報告のページで動画をご視聴いただけます。 

 

【リーフレットについて】 

（１）内容 

規格：A4サイズ 両面 カラー 

 

 

（２）閲覧方法 

PMDAウェブサイトからダウンロードしてご利用いただけます。 

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

 

（表） （裏） 

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

