


 

１．電子報告システムの活用について 

 副作用等報告のうち医療機器等の報告について、これまでのファックス、

郵送及び電子メールを利用した報告に加え、電子報告システムを利用した報

告の受付を開始する。 

電子報告システムは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）から利用可能。 

 

 

２．実施要領について 

実施要領を別添のとおり定める。なお、旧通知の別添からの主な変更点は次

のとおり。 

 ① ２.（７）④中「（医薬品による副作用等に限る。）」を削除した。 

 ② 別紙１様式②、別紙２及び別紙３について所要の変更を行った。 


