
任意接種任意接種任意接種任意接種におけるにおけるにおけるにおける健康被害健康被害健康被害健康被害のののの報告報告報告報告        
 

任意接種における健康被害については，「医療機関等からの医薬品又は医療機器につ

いての副作用，感染症及び不具合報告の実施要領の改訂ついて」（平成22年７月29日付

け薬食発0729第２号厚生労働省医薬食品局長通知）の別添「医薬品・医療機器等安全性

情報報告制度」実施要領の「（２）報告対象となる情報」に該当する疾病，障害若しくは死亡

の発生又は感染症の発生であり，薬事法第77条の４の２第２項の規定に基づき，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，薬剤師その他医薬関係者は，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（別記①～⑨参

照）は，別紙様式１を用い，速やかに厚生労働省健康局結核感染症課へFAX（FAX番号：

0120-510-355）にて報告してください。 

 

 

（別記）  

 

任意接種における報告対象となる情報は，予防接種ワクチンの使用による副作用，

感染症の発生について，保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する観点から報告の

必要があると判断した情報（症例）であり，具体的には以下の事項（症例）を参考と

すること。なお，ワクチンとの因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の

対象となり得ること。  

 

①①①①    死亡死亡死亡死亡        

②②②②    障害障害障害障害        

③③③③    死亡死亡死亡死亡につながるおそれのあるにつながるおそれのあるにつながるおそれのあるにつながるおそれのある症例症例症例症例        

④④④④    障害障害障害障害につながるおそれのあるにつながるおそれのあるにつながるおそれのあるにつながるおそれのある症例症例症例症例        

⑤⑤⑤⑤    治療治療治療治療のためにのためにのためにのために病院又病院又病院又病院又はははは診療所診療所診療所診療所へのへのへのへの入院又入院又入院又入院又はははは入院期間入院期間入院期間入院期間のののの延長延長延長延長がががが必要必要必要必要とされるとされるとされるとされる症症症症

状状状状（（（（③③③③及及及及び④にび④にび④にび④に掲掲掲掲げるげるげるげる症例症例症例症例をををを除除除除くくくく。）。）。）。）        

⑥⑥⑥⑥    ①から⑤までに①から⑤までに①から⑤までに①から⑤までに掲掲掲掲げるげるげるげる症例症例症例症例にににに準準準準じてじてじてじて重篤重篤重篤重篤であるであるであるである症例症例症例症例        

⑦⑦⑦⑦    後世代後世代後世代後世代におけるにおけるにおけるにおける先天性先天性先天性先天性のののの疾病又疾病又疾病又疾病又はははは異常異常異常異常        

⑧⑧⑧⑧    当該医薬品当該医薬品当該医薬品当該医薬品のののの使用使用使用使用によるものとによるものとによるものとによるものと疑疑疑疑われるわれるわれるわれる感染症感染症感染症感染症によるによるによるによる症例等症例等症例等症例等のののの発生発生発生発生        

⑨⑨⑨⑨    ①から⑧までに①から⑧までに①から⑧までに①から⑧までに示示示示すすすす症例以外症例以外症例以外症例以外でででで，，，，軽微軽微軽微軽微ではなくではなくではなくではなく，，，，かつかつかつかつ，，，，添付文書等添付文書等添付文書等添付文書等からからからから予測予測予測予測

できないできないできないできない未知未知未知未知のののの症例等症例等症例等症例等のののの発生発生発生発生        

 


