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医薬関係者からの医療機器、再生医療等製品、
医薬部外品・化粧品の副作用等報告における

電子報告システムの活用について

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

安全性情報・企画管理部 情報管理課

医療機器品質管理・安全対策部 医療機器安全対策課
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電子メール

anzensei-hokoku@pmda.go.jp

FAX

0120-395-390

郵送
〒100-0013 東京都千代田区霞が関3-3-2新霞が関ビル
PMDA 安全性情報・企画管理部 情報管理課

報告受付サイトにおけるWeb入力
（医薬品（ワクチン含む）は、令和3年4月1日に実装済み）
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令和４年４月1日開始予定

機器機器 再生再生 部外品・化粧品部外品・化粧品

医薬関係者からの副作用等報告について、従来の報告に加えて、報告
受付サイトにおいて直接入力を行い、電子的な報告を可能とするシステ
ムを構築する。

従来の報告方法
（副反応疑い報告はFAXのみ）

報告書の提出方法
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医療機関
ユーザ管理

仮登録・仮パスワード通知

仮パスワードでログイン後、本登録

パスワード
変更

医療機関
報告入力

新規登録

報告一覧

報告作成 報告確認

ログイン

作成中報告
管理

報告管理
個人情報
管理

医薬部外品・化粧品
医療機器
再生医療等製品
医薬品（実装済み）

副反応疑い
報告入力

報告提出

報告受付サイト（１）

作成中・作成済報告の
一覧を表示する

個人情報を含む報告情報
は暗号化して管理する

報告作成時に
選択できる
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報告受付サイト（２）

報告準備
• 利用規約の確認、同意
• 報告者情報（メールアドレス、氏名等）の登録
• システムより受信した仮パスワードでシステムにログインし、本登録を行う

報告作成
• 報告受付サイトのフォームに直接入力する（別添参照）
• 入力途中の報告の一時保存を可能とする
• 報告入力後は確認画面で確認後、提出処理を行う

報告一覧より過去のデータの参照利用が可能

PDF等添付での報告には対応しない

ローカル保管用の様式を設計

• 報告者が使用しているコンピュータに報告書の保存が可能。また、報告者のコ
ンピュータに保存した報告書から報告受付サイトへのデータ読み込みが可能。
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報告画面（例①ログイン画面）

ログイン画面

報告書選択画面
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報告画面（例②医療機器入力画面）

医療機器 不具合




