


２．実施要領の改正について 

（１）実施要領のうち、２．「（４）報告された情報の厚生労働大臣への通知及

び製造販売業者等への提供」を「（４）報告された情報の取扱い」に変更し、以

下のとおり記載を変更する。 

「報告された情報については、機構は、情報の整理又は調査の結果を厚生労働大

臣に通知するとともに、厚生労働省、国立感染症研究所（ワクチン類を含む報告

に限る。）、機構で共有する。 

 また、原則として、機構から当該情報に係る医薬品、医療機器又は再生医療等

製品を供給する製造販売業者等へ情報提供する。機構又は当該製造販売業者は、

報告を行った医療機関等に対し詳細調査を実施する場合がある。」 

 

（２）実施要領のうち、２．（７）報告方法、①から③までの提出先「機構安全

第一部情報管理課」を「機構安全性情報・企画管理部情報管理課」に変更する。 

 

（３）実施要領２．（７）報告方法に、 

「④電子報告システム（医薬品による副作用等に限る。）の場合 

  機構のウェブサイト上の報告受付サイト（https://www.pmda.go.jp/safety

/reports/hcp/0002.html）にアクセスし、電子的に提出する。なお、報告に際し

ては、利用者登録を行う必要がある。」 

を追加する。 

 

（４）実施要領の報告様式別紙１、別紙２及び別紙３を別添のとおり変更する。 

 

（５）その他、所要の整備を行った。 

 

 

 

４．適用日 

 令和３年４月１日 


