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新型コロナウイルス感染症に係る医薬関係者からの医薬品等についての 

副作用等の報告について 

 

 

 今般、別添のとおり、厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部、及び同

省医薬・生活衛生局医薬安全対策課連名にて、各都道府県等衛生主管部（局）宛に新

型コロナウイルス感染症に係る医薬関係者からの医薬品等についての副作用等の報告

について事務連絡が出された旨、同省医薬・生活衛生局医薬安全対策課より本会に対

し情報提供がありました。 

 本件は、新型コロナウイルス感染症の発生状況等を踏まえ、医薬関係者が新型コロ

ナウイルス感染患者（新型コロナウイルス感染症であることが疑われる者を含む。）の

治療等に用いた医薬品等による副作用等について、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構（PMDA）に報告する際にご留意いただく事項をまとめたものであり、具体的には

下記 1及び 2のとおりです。 

また、本年 5月 2日（土）から 6日（水）の連休期間中における PMDA への緊急を要

する副作用報告等の連絡先については、令和 2年 4月 24 日付け「法安 19」文書にて、

本会から都道府県医師会宛にお知らせをしておりますが、同期間は PMDA 施設の全館停

電により FAX は不通になるとの連絡が参りましたので、念のため、同期間における PMDA

緊急連絡先を再掲いたします。(記 3参照。別紙 1及び 2は添付を省略。) 

 つきましては、貴会におかれましても、本件についてご高配のほどよろしくお願い

申し上げます。 

 

 （参考：副作用報告に関する PMDA ホームページ URL 

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0002.html） 

 

 



 

 

 

 

記 

 

１．医薬関係者が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

るときは、当該医薬品等の使用が承認の範囲か否かに関わらず副作用等の報告の

対象になること。 

 

２．報告者と独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の間で情報共有を円滑に

するために、新型コロナウイルス感染患者（新型コロナウイルス感染症であるこ

とが疑われる者を含む。）に対して治療等を目的として使用した医薬品等による副

作用等の発生については、当該医薬品等の使用理由欄に「COVID-19」と記載する

こと。 

 

３．令和 2年 5月 2日（土）から 6日（水）における緊急連絡先について 

  上記期間は、PMDA 施設の停電工事により FAX が不通となるため、緊急の報告はメ

ール(anzensei-hokoku@pmda.go.jp)、または以下の携帯電話番号が連絡先となる

こと。 

 ・医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品 

   090-9829-8654 または 080-3571-7998 

 ・医療機器、体外診断用医薬品 

   090-9107-1490 または 080-3698-6380 

 ・治験薬、治験機器及び治験製品 

   090-6490-0901 

 

以上 



  事 務 連 絡                   

令 和 ２ 年 ５ 月 １ 日 

  

 公益社団法人 日本医師会 御中 

 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

                   

新型コロナウイルス感染症に係る医薬関係者からの医薬品等についての 

副作用等の報告について （周知依頼） 

 

 

 

標記の件について、別添のとおり各都道府県衛生主管部（局）等宛て連絡したので、

お知らせします。 



 

事 務 連 絡 

令和２年５月１日 

                          

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）御中 

特  別  区 

 

 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

                   

 

 

新型コロナウイルス感染症に係る医薬関係者からの医薬品等についての 

副作用等の報告について （周知依頼） 

 

 

 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

販売者その他の医薬関係者からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品（以下

「医薬品等」という。）についての副作用、感染症及び不具合（以下「副作用等」

という。）の報告については、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項の規定に

基づき、ご協力を頂いているところです。 

 今般、新型コロナウイルス感染症の発生状況等を踏まえ、医薬関係者からの新

型コロナウイルス感染患者（新型コロナウイルス感染症であることが疑われる

者を含む。）の治療等に用いた医薬品等による副作用等について報告いただく際

に、医薬関係者にお願いしたい事項を下記にまとめましたので、貴管下の医療機

関、薬局、店舗販売業者等に対し周知をお願いいたします。 

なお、医薬関係者による副作用等の報告の方法や様式等については、「医療機

関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び

不具合報告の実施要領の改訂について」（平成 28 年３月 25 日付け薬生発 0325

第４号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）又は独立行政法人医薬品医療機器総

合機構のホームページ（ https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-

act/0002.html）を御参照ください。 

 

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0002.html
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0002.html


記 

 

１.医薬関係者が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

と認めるときは、当該医薬品等の使用が承認等の範囲か否かに関わらず、副

作用等の報告の対象になること。 

 

２.報告者と独立行政法人医薬品医療機器総合機構の間で情報共有を円滑にす

るために、新型コロナウイルス感染患者（新型コロナウイルス感染症である

ことが疑われる者を含む。）に対して治療等を目的として使用した医薬品等

による副作用等の発生については、医薬品の場合は使用理由の記載欄に、医

療機器又は再生医療等製品の場合は使用目的の記載欄に、「COVID-19」と記

載すること。 

 

以上 
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公益社団法人 日本医師会 御中 

 

平素より医薬品・医療機器等の安全対策にご協力頂き誠にありがとうございます。 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課でございます。 

  

本日、令和２年 5 月１日付けで、以下の事務連絡を発出しましたのでお知らせします。 

（別添）として添付していますので、ご確認いただきますようお願いします。 

  

  （別添）  新型コロナウイルス感染症に係る医薬関係者からの医薬品等についての 

副作用等の報告について （周知依頼） 

  

なお、ゴールデンウィーク期間中における副作用等報告及び不具合等報告についての PMDA

の対応については、（別紙）のとおり本日各都道府県あてに発送しております。 

 

  （別紙１） ゴールデンウィーク期間中における副作用等報告及び不具合等報告について 

  （別紙 2） 2020 年 5 月 2 日（土）から 2020 年５月 6 日（水）までにおける緊急を要する安全

性情報の連絡先について （4 月 24 日医薬品医療機器総合機構発事務連絡） 

 

本年は新霞が関ビルの全館停電に伴い、以下の期間中、PMDA では報告書の FAX での受付

ができません。郵送又は電子メールによる報告は可能です。 

  

【FAX の不通時間】 

自：令和 2 年 5 月 1 日（金）午後 7 時 

至：令和 2 年 5 月 7 日（木）午前 9 時 

  

ご不便をおかけしますが、何卒よろしくお願い申し上げます。 

 （電子メール送付先） 

〒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 安全性情報・企画管理部 情報管理課 

 電子メール：anzensei-hokoku@pmda.go.jp 

 

 

※ メールでお送りさせていただきましたものと同内容について、紙媒体でもお送りさせていた

だいております。 


