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医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の周知について 

 

時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

今般、厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長より本会に対し、別紙の通り

「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」の周知依頼がありました。 

この制度は、医療関係者等が、医薬品、医療機器又は再生医療等製品につい

て副作用等の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を

防止するため必要があると認めるときに、厚生労働大臣に対し副作用等を報告

するものです。また、報告窓口は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構とな

っております。 

本制度の普及を図るため、日本医師会雑誌 3月号に啓発ポスター等を同封し、

会員の先生方に配布させていただきました。 

つきましては、本制度の趣旨をご理解賜りますとともに、周知についてご配慮

をお願い申し上げます。 

 

 

  



薬生安発 0309 第３号 

平 成 2 8 年 ３ 月 ９ 日 

 

公益社団法人日本医師会長 殿 

 

 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長 

 

 

 

医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の周知について 

 

 

日頃から医薬品・医療機器等の安全確保対策に御理解と御協力を賜り厚く御礼申

し上げます。 

医薬品・医療機器等安全性情報報告制度は、医薬関係者等が、医薬品、医療機器

又は再生医療等製品について副作用等の発生を知った場合において、保健衛生上の

危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときに、厚生労働大臣に対

し副作用等を報告するものです（注１）。報告された情報は専門的観点から分析又は

評価され、必要な安全対策を講ずるとともに、広く医薬関係者等に情報を提供する

ことで、市販後安全対策の確保を図ります。 

本制度の報告窓口については、平成 26 年 11 月 25 日から、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構に変わっております（注２）。報告窓口の変更についての周知及び本

制度のより一層の普及を図るため、「医薬品・医療機器等の副作用・感染症・不具

合報告のお願い」とともに本制度の啓発ポスターを全国の医療機関・薬局等へ改め

て配布することといたしました。 

つきましては、医薬品・医療機器等安全性情報報告制度の趣旨を御理解いただき、

本制度の普及・定着のため、貴会会員への啓発ポスター等の配布に関する御協力そ

の他本制度の周知について御配慮をお願いいたします。 
 

 

（注１）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 

（注２）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 第 68 条の 13 第３項 
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