
医師・薬剤師などの
医療関係者

厚生労働省

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構

（PMDA）

製薬会社（製造販売会社）消費者

「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度について」（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）より改変
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でも
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※OTC医薬品（要指導医薬品・一般用医薬品）

報告様式の入手
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0002.html

報告方法
　郵送
　〒100-0013
　東京都千代田区霞が関3-3-2新霞が関ビル　
　独立行政法人医薬品医療機器総合機構 安全第一部 情報管理課
　FAX
　0120-395-390
　電子メール
　anzensei-hokoku@pmda.go.jp

医療機関報告制度とは
　医薬品・医療機器等安全性情報報告制度（医療機関報告制度）は、医療の現場においてみられる
医薬品等の使用によって発生する健康被害等（副作用、感染症など）の情報を医薬品医療機器等
法第68条の10第2項に基づき、医薬関係者が独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
に対して、直接報告する制度です。
　当該制度は医療用医薬品だけでなく、OTC医薬品も対象となります。ここではOTC医薬品の副
作用等報告について、解説いたします。

副作用等報告の流れ
　消費者に販売したOTC医薬品は、消費者の訴えなどから副作用等に気付きます。医薬関係者が
PMDAへ副作用等報告を行うと、医薬品を製造販売する製薬企業（製造販売業者）へ情報提供され
ます。PMDA及び製薬企業は、必要があれば報告を行った機関に対し詳細調査を実施します。副作
用等報告は詳細調査の結果も含め、専門的観点から分析・評価され、添付文書の改訂などの安全
対策に活用されます。

報告者等と報告対象となる情報とは
　報告の対象施設、報告者、報告の対象となる情報は以下のとおりです。医薬部外品、化粧品に
ついても、医薬品・医療機器に準じて報告することが望ましいとされています。

すべての医療機関及び薬局等

報告の対象施設

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、その他病院等において医
療に携わる者のうち業務上医薬品等を取り扱う者

報告者

医薬品等の使用による副作用、感染症又は不具合の発
生について、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止
する観点から報告の必要があると判断した情報（症例）

報告の対象となる情報

症 

例

2019年3月改定
一般社団法人千葉県薬剤師会
一般社団法人埼玉県薬剤師会
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2018年8月1日

　まずは、PMDAのホームページ（www.pmda.go.jp）の「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）」より、報告用紙を入手してください。WordとPDFの2つ
の様式があります。

「原疾患・合併症」には、原疾患や合併症のうち、副作用のリスク
因子となる疾患名等を、「既往歴」「過去の副作用」「特記事項」
などの情報は、わかる範囲で記載します。

「副作用等の発現及び処置等の経過」には、被疑薬を投与して
から副作用、症状等がいつ、どのように生じ、被疑薬を中止した
場合、それらはどのようになったか等の具体的な経過を経時的
に記載してください。

「被疑薬」は、一般名などではなく、具体的な販売名を記載して
ください。

OTC医薬品の副作用等報告では、購入経路を記入してください。

「報告者意見」には、着目した症状等から、被疑薬との関連を
疑った理由等を記入してください。

PMDAが報告者に受領書を送付しているので、報告者の情報
を記入してください。また、PMDA等が報告者へ連絡を取る場
合に必要となります。

報告書が完成したら、PMDAへ送付してください。郵送、FAX、
電子メールなどで報告することができます。

「副作用等の重篤性」には、＜重篤の判定基準＞等に基づき番
号を記入し、「重篤」にチェックしてください。何れにも該当しな
い場合は「非重篤」にチェックしてください。
※分かる範囲で記載してください。

OTC医薬品の副作用等報告を書いてみよう！




