
 

令和８年６月 3 0 日 

感 発 0 6 3 0 第 １ 号 

医薬発 0 6 3 0 第３号   

 各都道府県知事 殿 

   

厚生労働省健康・生活衛生局  

感 染 症 対 策 部 長 

（  公  印  省  略  ） 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 長 

（  公  印  省  略  ） 

   

 

「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」の一部改正について 

  

 

予防接種法（昭和23年法律第68号）第12条第１項の規定による報告及び予防接種に

係る医薬品、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項の規定による報告等の取扱いについては、「定期の予

防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」（平成 25 年３月 30 日付け健発

0330 第３号・薬食発 0330 第１号厚生労働省健康局長・厚生労働省医薬食品局長連名通

知。以下「連名通知」という。）により示しているところです。 

今般、「感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律等の一部を改正す

る法律」（令和４年法律第 96 号）第６条及び「感染症の予防及び感染症の患者に対する

医療に関する法律等の一部を改正する法律の一部の施行に伴う厚生労働省関係省令の整

備等に関する省令」（令和８年厚生労働省令第 53 号）の施行により、令和８年６月１日

より、厚生労働大臣は、市町村長等より提供を受けた定期の予防接種等の実施状況に関

する情報等及び副反応疑い報告に係る情報を、匿名予防接種等関連情報データベース

（以下「予防接種データベース」という。）に格納し、予防接種の有効性及び安全性の

向上に関する調査及び研究等の目的で利用し、又は第三者に提供することができること

とされました。また、副反応疑い報告に係る情報を定期の予防接種等の実施状況に関す

る情報等又は匿名医療保険等関連情報データベース等の他の公的データベースの情報と

連結するための識別子の生成に用いるため、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（Ｐ

ＭＤＡ）は、副反応疑い報告を受け付けるに当たり、被接種者の被保険者番号等の報告

を求めることが可能になりました。 

これに伴い、連名通知の一部を別紙のとおり改正することとしましたので、貴職にお

かれましてはこれを十分御了知の上、貴管内市町村（保健所を設置する市及び特別区を

含む。）及び関係機関等に周知をお願いいたします。 



 

なお、公益社団法人日本医師会に対し、本件に係る協力を依頼していることを申し添

えます。  

 

記 

  

１ 改正の概要 

（１）予防接種法第 12 条第１項の規定による副反応疑い報告を行う場合は、予防接

種法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 36 号）第６条第６号に定める「その他必要

な事項」として、被接種者の被保険者番号等を報告することとし、別紙様式等に

ついて所要の改正を行う。 

（２）その他、副反応疑い報告に係る情報を予防接種データベースに格納して、予防

接種の有効性及び安全性の向上に関する調査及び研究等に用いるため、別紙様式

を電子的な処理に適した形式に変更する等の所要の改正を行う。 

 

２ 適用日 

令和８年７月１日 



 

 

「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」 新旧対照表  

改 正 後  現    行 

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて 

 

（略） 

記 

 

１ 副反応疑い報告について 

（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ

別紙様式１並びに急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査

票、ギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票、血栓症（Ｔ

ＴＳ（血栓塞栓症を含み、血小板減少症を伴うものに限

る。以下同じ。））調査票、心筋炎調査票及び心膜炎調

査票（以下「全種調査票」という。）を管内の医療機関

に周知し、医師等が予防接種法施行規則（昭和 23 年厚

生省令第 36 号）第５条に規定する症状（別添１「報告

基準」参照）を診断した場合には、速やかに電子報告シ

ス テ ム （ 別 添 ２ 、 報 告 受 付 サ イ ト URL ：

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

）にて機構へ報告するよう周知すること。なお、電子的

な報告が困難な場合は予防接種の種類に関わらず FAX

（FAX 番号：0120-176-146）にて報告を受け付けてい

る。この報告は、患者に予防接種を行った医師等以外の

医師等も行うものとすること。FAX による報告の場合、

別紙様式１を使用して報告すること（記載事項の詳細に

ついては、別紙様式１記入要領を参照すること）。ま

た、いずれの手段による報告であっても、その症状が急

性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）、ギラン・バレ症候群

（ＧＢＳ）、血栓症（ＴＴＳ）、心筋炎又は心膜炎と疑

われる場合は、それぞれ急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥ

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて 

 

（略） 

記 

 

１ 副反応疑い報告について 

（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ

別紙様式１並びに急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査

票、ギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票、血栓症（Ｔ

ＴＳ（血栓塞栓症を含み、血小板減少症を伴うものに限

る。以下同じ。））調査票、心筋炎調査票及び心膜炎調

査票（以下「全種調査票」という。）を管内の医療機関

に周知し、医師等が予防接種法施行規則（昭和 23 年厚

生省令第 36 号）第５条に規定する症状（別紙様式１の

報告基準参照）を診断した場合には、速やかに電子報告

シ ス テ ム （ 別 添 １ 、 報 告 受 付 サ イ ト URL ：

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

）にて機構へ報告するよう周知すること。なお、電子的

な報告が困難な場合は予防接種の種類に関わらず FAX

（FAX 番号：0120-176-146）にて報告を受け付けてい

る。この報告は、患者に予防接種を行った医師等以外の

医師等も行うものとすること。FAX による報告の場合、

別紙様式１を使用して報告すること（記載事項の詳細に

ついては、別紙様式１記入要領を参照すること）。ま

た、いずれの手段による報告であっても、その症状が急

性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）、ギラン・バレ症候群

（ＧＢＳ）、血栓症（ＴＴＳ）、心筋炎又は心膜炎と疑

われる場合は、それぞれ急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥ

別紙 



 

 

Ｍ）調査票、ギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票、血

栓症（ＴＴＳ）調査票、心筋炎調査票又は心膜炎調査票

を作成して報告するものとすること。なお、心筋炎及び

心膜炎がともに疑われる場合にあっては、心筋炎調査票

及び心膜炎調査票の両方を作成して報告すること。各調

査票の作成にあたっては、全ての項目について遺漏なく

入力すること。また、報告対象となる症例の経過におい

て複数の医師等が関与した場合にあっては、そのうち代

表する者が、接種の状況や経過等の情報を可能な限り集

約して調査票に入力の上、報告することが望ましいこ

と。 

（２）予防接種法第 12 条第１項の規定による副反応疑い報告

を行う場合は、予防接種法施行規則第６条第６号に定め

る「その他必要な事項」として、別紙様式１の所定の欄

に、被接種者の被保険者番号等（保険者番号、被保険者

記号、被保険者番号、枝番）又は生活保護法（昭和 25 年

法律第 144 号）第 80 条の２第１項に規定する受給者番号

等（公費負担者番号、受給者番号）を記載すること。 

（３）～（12） （略） 

 

２ （略） 

 

３ 製造販売業者等への情報提供及び製造販売業者等による情報

収集への協力 

厚生労働省において安全対策のため、１及び２により行わ

れた報告の内容について患者氏名（イニシャルを除く。）、

生年月日及び被保険者番号等を除いた情報を当該予防接種ワ

クチンの製造販売業者等に対し情報提供することがあるの

で、医師等は、医薬品医療機器等法第 68 条の２の６第２項

Ｍ）調査票、ギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票、血

栓症（ＴＴＳ）調査票、心筋炎調査票又は心膜炎調査票

を作成して報告するものとすること。なお、心筋炎及び

心膜炎がともに疑われる場合にあっては、心筋炎調査票

及び心膜炎調査票の両方を作成して報告すること。各調

査票の作成にあたっては、全ての項目について遺漏なく

入力すること。また、報告対象となる症例の経過におい

て複数の医師等が関与した場合にあっては、そのうち代

表する者が、接種の状況や経過等の情報を可能な限り集

約して調査票に入力の上、報告することが望ましいこ

と。 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

（２）～（11） （略） 

 

２ （略） 

 

３ 製造販売業者等への情報提供及び製造販売業者等による情報

収集への協力 

厚生労働省において安全対策のため、１及び２により行わ

れた報告の内容について患者氏名（イニシャルを除く。）及

び生年月日を除いた情報を当該予防接種ワクチンの製造販売

業者等に対し情報提供することがあるので、医師等は、医薬

品医療機器等法第 68 条の２の６第２項に基づき、製造販売



 

 

に基づき、製造販売業者等から副反応疑い報告に関する情報

収集等の協力依頼がなされた際には、これに協力すること。 

また、１（９）の場合についても、ワクチンの製造販売業

者等に対し同様に情報提供することがあるので、市町村は、

その旨あらかじめ保護者等に説明を行うこと。 

 

４ ヒトパピローマウイルス感染症の定期の予防接種又は任意接

種に係る対応 

（１）～（６） （略） 

（７）ヒトパピローマウイルス感染症の定期の予防接種（キ

ャッチアップ接種を含む。）にあっては、当該症状が、

組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン

又は組換え沈降４価ヒトパピローマウイルス様粒子ワク

チンを用いて規定の回数の一部を完了した者が、残りの

接種を組換え沈降９価ヒトパピローマウイルス様粒子ワ

クチンで完了させる接種（以下「交互接種」という。）

の後に生じたものである場合、別紙様式１「臨床経過」

欄にその旨を明記すること（詳細な記載方法については

別紙様式１記入要領を参照すること）。 

 

（８）ヒトパピローマウイルス感染症のキャッチアップ接種

において、過去に接種したヒトパピローマウイルス様粒

子ワクチンの種類が不明の場合については、結果とし

て、異なる種類のワクチンが接種される可能性があるた

め、別紙様式１「臨床経過」欄に過去に接種したヒトパ

ピローマウイルス様粒子ワクチンの種類が不明である旨

を明記すること。 

業者等から副反応疑い報告に関する情報収集等の協力依頼が

なされた際には、これに協力すること。 

また、１（９）の場合についても、ワクチンの製造販売業

者等に対し同様に情報提供することがあるので、市町村は、

その旨あらかじめ保護者等に説明を行うこと。 

 

４ ヒトパピローマウイルス感染症の定期の予防接種又は任意接

種に係る対応 

（１）～（６） （略） 

（７）ヒトパピローマウイルス感染症の定期の予防接種（キ

ャッチアップ接種を含む。）にあっては、当該症状が、

組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン

又は組換え沈降４価ヒトパピローマウイルス様粒子ワク

チンを用いて規定の回数の一部を完了した者が、残りの

接種を組換え沈降９価ヒトパピローマウイルス様粒子ワ

クチンで完了させる接種（以下「交互接種」という。）

の後に生じたものである場合、別紙様式１「接種の状

況」欄に予診票での留意点としてその旨を明記すること

（詳細な記載方法については別紙様式１記入要領を参照

すること）。 

（８）ヒトパピローマウイルス感染症のキャッチアップ接種

において、過去に接種したヒトパピローマウイルス様粒

子ワクチンの種類が不明の場合については、結果とし

て、異なる種類のワクチンが接種される可能性があるた

め、別紙様式１「接種の状況」欄に予診票での留意点と

して過去に接種したヒトパピローマウイルス様粒子ワク

チンの種類が不明である旨を明記すること。 



 

 

 

５ （略） 

 

６ ＲＳウイルス感染症の定期の予防接種又は任意接種に係る

対応 

組換えＲＳウイルスワクチン（出生した児に免疫の効果

を得させることを目的とするものであって、妊婦に接種す

るものに限る。）については、接種を受けた妊婦に発現した

症状のみならず、胎児又は出生した児において発現した副

反応が疑われる症状についても、「医師が予防接種との関連

性が高いと認める症状であって、入院治療を必要とするも

の、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの」に該当する場

合は、副反応疑い報告の対象となること。 

胎児において発現した副反応が疑われる症状について報

告する場合、別紙様式１の「被接種者情報」欄には、母親

の情報を記載すること。 

出生した児において発現した副反応が疑われる症状につ

いて報告する場合、別紙様式１の「被接種者情報」欄に

は、出生した児の情報を記載すること。その場合、「被疑ワ

クチンに関する情報」欄及び「接種場所に関する情報」欄

には、母親に対して行われた予防接種の情報を記載すると

ともに、「臨床経過」欄に、予防接種を受けた母親の氏名又

はイニシャル、性別、住所、生年月日、接種時年齢を記載

すること。 

母親と出生した児の両者に副反応が疑われる症状が生

じ、それらについて報告する場合、母親と出生した児で

別々に副反応疑い報告を行うこと。その場合、母子それぞ

れの報告において、「臨床経過」欄に、「母体／児において

 

５ （略） 

 

６ ＲＳウイルス感染症の定期の予防接種又は任意接種に係る

対応 

組換えＲＳウイルスワクチン（出生した児に免疫の効果

を得させることを目的とするものであって、妊婦に接種す

るものに限る。）については、接種を受けた妊婦に発現した

症状のみならず、胎児又は出生した児において発現した副

反応が疑われる症状についても、「医師が予防接種との関連

性が高いと認める症状であって、入院治療を必要とするも

の、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの」に該当する場

合は、副反応疑い報告の対象となること。 

胎児において発現した副反応が疑われる症状について報

告する場合、別紙様式１の「患者（被接種者）」欄には、母

親の情報を記載すること。 

出生した児において発現した副反応が疑われる症状につ

いて報告する場合、別紙様式１の「患者（被接種者）」欄に

は、出生した児の情報を記載すること。その場合、「接種場

所」欄、「ワクチン」欄、「接種の状況」欄には、母親に対

して行われた予防接種の情報を記載するとともに、「接種の

状況」欄（予診票での留意点）に、予防接種を受けた母親

の氏名又はイニシャル、性別、接種時年齢、住所、生年月

日を記載すること。 

母親と出生した児の両者に副反応が疑われる症状が生

じ、それらについて報告する場合、母親と出生した児で

別々に副反応疑い報告を行うこと。その場合、母子それぞ

れの報告において、「症状の概要」欄に、「母体／児におい



 

 

○○が発生しており、○年○月○日付けで、別途副反応疑

い報告を提出している。」旨記載すること。 

 

以上 

 

（改正） 平成 26年 10月１日 一部改正 

平成 26年 11月 25日 一部改正 

平成 28年 10月 1日 一部改正 

平成 29年９月 25日 一部改正 

令和元年５月７日 一部改正 

令和元年９月 27 日 一部改正 

令和２年３月 26 日 一部改正 

令和２年 10 月 1 日 一部改正 

令和３年２月 16 日 一部改正 

令和３年３月 25 日 一部改正 

令和３年８月２日 一部改正 

令和３年８月 16 日 一部改正 

令和３年 12 月６日 一部改正 

令和４年３月 18 日 一部改正 

令和４年 10月 24日 一部改正 

令和５年３月 31 日 一部改正 

令和６年３月 29 日 一部改正 

令和６年８月８日 一部改正 

令和７年３月 31 日 一部改正 

令和８年２月 27 日 一部改正 

令和８年３月 31 日 一部改正 

令和８年６月 30 日 一部改正 

 

（別記） （略） 

 

て○○が発生しており、○年○月○日付けで、別途副反応

疑い報告を提出している。」旨記載すること。 

  

以上 

 

（改正） 平成 26 年 10月１日 一部改正 

平成 26年 11月 25日 一部改正 

平成 28 年 10月 1日 一部改正 

平成 29 年９月 25日 一部改正 

令和元年５月７日 一部改正 

令和元年９月 27 日 一部改正 

令和２年３月 26 日 一部改正 

令和２年 10 月 1 日 一部改正 

令和３年２月 16 日 一部改正 

令和３年３月 25 日 一部改正 

令和３年８月２日 一部改正 

令和３年８月 16 日 一部改正 

令和３年 12 月６日 一部改正 

令和４年３月 18 日 一部改正 

令和４年 10月 24日 一部改正 

令和５年３月 31 日 一部改正 

令和６年３月 29 日 一部改正 

令和６年８月８日 一部改正 

令和７年３月 31 日 一部改正 

令和８年２月 27 日 一部改正 

令和８年３月 31 日 一部改正 

（新設） 

 

（別記） （略） 

 



 

 
  



 

 

   



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票  (略) 

ギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票 （略） 

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限 

る。）(TTS)調査票 （略） 

心筋炎調査票 （略） 

心膜炎調査票 （略） 

 

（別紙様式１記入要領） 

 

○定期接種・臨時接種ワクチンの有無 

被疑ワクチンに、予防接種法に基づく定期接種又は臨時接種

として接種されたワクチンが含まれる場合は「有」に、含まれ

ない場合は「無」に、チェックマークを付けてください。 

 

○製造販売業者への情報提供の有無 

被疑ワクチンの製造販売業者等に情報提供を行った場合は

「有」に、情報提供を行っていない場合は「無」に、チェック

マークを付けてください。不明の場合は、記入しないでくださ

い。 

 

○被接種者情報 

・被保険者番号等・受給者番号等 

予防接種法第 12 条第１項の規定による副反応疑い報告を

行う場合（被疑ワクチンに予防接種法に基づく定期接種又は

臨時接種として接種されたワクチンが含まれる場合）は、以

下のとおり、被接種者に係る公的医療保険の被保険者番号等

又は生活保護の受給者番号等のいずれかを記入してくださ

い。 

 

・保険者番号、被保険者記号、被保険者番号、枝番 

急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票  (略) 

ギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票 （略） 

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限 

る。）(TTS)調査票 （略） 

心筋炎調査票 （略） 

心膜炎調査票 （略） 

 

（別紙様式１記入要領） 

 

予防接種法上の定期接種・臨時接種、任意接種の別 

定期接種・臨時接種か、任意接種かの別について、該当する

方に印を付けてください。 

 

患者（被接種者） 

・氏名又はイニシャル 

定期接種・臨時接種後に症状を認めた場合にはその患者の

氏名を、また、任意接種後に 症状を認めた場合にはその患

者のイニシャルを記入してください。 

・性別 

患者の性別について、該当する番号に○印を記入してくだ

さい。不明の場合は記入しないでください。 

・接種時年齢 

患者の予防接種時の年齢を記入してください。０歳児につ

いては、月齢まで記入してください。 

・住所 

患者の住所を市町村名まで記入してください。 

・生年月日 

患者の生年月日を記入してください。 

※ RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、胎児において発現

した副反応が疑われる症状を報 告する場合、「患者（被接



 

 

被接種者が加入している公的医療保険の保険者番号、被保

険者等記号・番号及び枝番（以下「被保険者番号等」とい

う。）を記入してください。枝番がない場合は、空欄のまま

としてください。 

被保険者番号等が不明の場合は、「保険者番号」欄、「被

保険者証番号」欄に、「xxxxxxxx」と記入してください。

FAX報告の場合は、「不明」と記入してください。 

 

（記入の対象となる被保険者番号等）  

・健康保険法第 194 条の２第１項に規定する被保険者等記

号・番号等 

・国民健康保険法第 111 条の２第１項に規定する被保険者記

号・番号等 

・高齢者の医療の確保に関する法律第 161 条の２第１項に規

定する被保険者番号等 

・国家公務員共済組合法第 112 条の２第１項に規定する組合

員等記号・番号等 

・地方公務員等共済組合法第 144 条の 24 の２第１項に規定

する組合員等記号・番号等 

・私立学校教職員共済法第 45 条第１項に規定する加入者等

記号・番号等 

・防衛省の職員の給与等に関する法律第 22 条第７項に規定

する自衛官診療証記号・番号等 

・船員保険法第 143 条の２第１項に規定する被保険者等記

号・番号等 

 

・公費負担者番号、受給者番号 

被接種者が生活保護受給者の場合は、生活保護法（昭和

25 年法律第 144 号）第 80 条の２第１項に規定する受給者番

号等（公費負担者番号、受給者番号）を記入してください。

種者）」欄には、母親の情報を記載してください。出生した

児において発現した副反応が疑われる症状を報告する場合、

「患者（被接種者）」欄には、出生した児の情報を記載して

ください。 

 

報告者 

・氏名 

副反応疑い報告書を作成した者の氏名（法人である場合は

法人名）を記入してください。 

また、報告者と患者との関係について、該当する番号に○

印を記入してください。「その他」の場合には、具体的に記

入してください。 

・医療機関名 

副反応疑い報告書を作成した者の所属（報告者が法人であ

る場合には、開設。以下同じ。）する医療機関名を記入して

ください。 

・電話番号 

副反応疑い報告書を作成した者の所属する医療機関の電話

番号を記入してください。 

・住所 

副反応疑い報告書を作成した者の所属する医療機関の所在

地を記入してください。 

 

接種場所 

・医療機関名 

患者が予防接種を受けた医療機関名を記入してください。

接種を受けた場所が、医療機 関ではない場合には、その具

体的な場所や名称を記入してください。 

・住所 



 

 

被接種者がその他の公費負担医療の受給者の場合は、空欄に

してください。 

受給者番号等が不明の場合は、「公費負担者番号」欄に

「00000000」、「受給者番号」欄に「0000000」と記入して

ください。FAX 報告の場合は、「不明」と記入してくださ

い。 

 

※ 令和８年７月１日以降に報告された副反応疑い報告の情報

は、予防接種の有効性及び安全性の向上に関する調査・研究

等に用いる目的で、予防接種の実施状況等に関する情報とと

もに、厚生労働省が整備する予防接種データベースに格納さ

れます。記入いただいた被接種者の被保険者番号等の情報

は、副反応疑い報告の情報を予防接種の実施状況等に関する

情報や匿名医療保険等関連情報データベース等の他の公的デ

ータベースの情報と連結するための識別子を生成するために

用いられます。なお、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が予

防接種法に基づき副反応疑い報告を受け付けてその情報の整

理等の業務を行う場合は、上記の各法律に定める被保険者番

号等の告知要求制限の対象外とされているため、被接種者の

被保険者番号等を医薬品医療機器総合機構（PMDA）に報告す

ることは法令上問題ありません。   

 

・氏名又はイニシャル 

被疑ワクチンに、予防接種法に基づく定期接種又は臨時接

種として接種されたワクチンが含まれる場合は、被接種者の

氏名を、含まれない場合（任意接種の場合）は、被接種者の

イニシャルを記入してください。 

・カナ氏名 

被疑ワクチンに、予防接種法に基づく定期接種又は臨時接

種として接種されたワクチンが含まれる場合は、被接種者の

患者が予防接種を受けた医療機関の所在地を記入してくだ

さい。 

 

ワクチン 

・ワクチンの種類 

患者に接種したワクチンの種類を記入してください。 

同時接種をしたワクチンがある場合には、①に報告者が最

も症状と関係があると考えるワクチンの種類を、②～④に

は、その他の同時接種をしたワクチンの種類を記入してくだ

さい。なお、どのワクチンが症状と関係があるかどうか判断

が付かない場合には、①～④に記入するワクチンの種類の順

番は問いません。 

なお、同時接種をしたワクチンが５つ以上ある場合には、

適宜、余白や別紙に記載し、あわせて報告してください。 

・各ワクチンのロット番号 

患者に接種したワクチンのロット番号を記入してくださ

い。 

・各ワクチンの製造販売業者名 

患者に接種したワクチンの製造販売業者名（販売元ではな

い。）を記入してください。 

・各ワクチンの接種回数 

患者が受けた予防接種の接種回数（期）を記入してくださ

い。なお、患者の受けた予防接種が任意接種だった場合に

は、可能な限り記入をお願いします。 

・同時接種するワクチンが５つ以上の場合は、様式の余白や別

紙に記載の上、あわせて報告してください。 

 

接種の状況 

・接種日 

患者が予防接種を受けた日時を記入してください。 



 

 

カナ氏名を記入してください。含まれない場合（任意接種の

場合）は、記入しないでください。 

・性別 

被接種者の性別について、「男」又は「女」のいずれか

に、チェックマークを付けてください。不明の場合は記入し

ないでください。 

・住所 

被接種者の住所を市町村名まで記入してください。 

・生年月日 

被接種者の生年月日を記入してください。 

・接種時年齢 

被接種者の予防接種時の年齢を記入してください。０歳児

については、月齢まで記入してください。 

・基礎疾患（既往歴を含む） 

被接種者の基礎疾患、既往歴、過去のワクチン接種又は医

薬品投与による副反応・副作用歴（アレルギー歴を除く）等

を記入してください。基礎疾患等がない場合は、「無」にチ

ェックマークを付けてください。 

・薬剤又は食物アレルギー歴 

被接種者の薬剤又は食物アレルギー歴を記入してくださ

い。アレルギー歴がない場合は、「無」にチェックマークを

付けてください。 

・家族歴 

被接種者の血縁関係のある者において、症状と関係がある

と考えられる疾病がある（過去にあった）場合は、記入して

ください。ない場合は、「無」にチェックマークを付けてく

ださい。 

・出生体重 

・出生体重 

患者の出生時の体重を記入してください。患者が乳幼児で

無い場合には、記入の必要はありません。 

・接種前の体温 

患者の予診時の体温を記入してください。 

・家族歴 

患者の血縁関係のある者において、症状と関係があると考

えられる疾病がある（過去にあった）場合は、記入してくだ

さい。 

・予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等） 

留意点の有無について、該当する番号に○印を記入してく

ださい。「有」を選択した場合 には、その内容を具体的に

記入してください。 

なお、「最近１ヵ月以内のワクチン接種」については、症

状の発生から１ヵ月以内に接種 したワクチン（「ワクチン

の種類」欄に記載したワクチンを除く。）の接種日、種類、

ロット番号、製造販売業者名、接種回数を記入してくださ

い。 

妊娠中の場合は、妊娠週数を記入してください。 

ヒトパピローマウイルス感染症の定期接種（キャッチアッ

プ接種を含む。）に係る報告の 際には、最近１ヶ月に限ら

ず過去のヒトパピローマウイルス感染症の予防接種につい

て、接種日、種類、ロット番号、製造販売業者名を可能な限

り記入（※）してください。なお、キャッチアップ接種にお

いて、過去に接種したワクチンの種類が不明の場合について

は、その旨を予診票での留意点に明記（※）してください。 



 

 

被接種者が０歳～未就学児の場合、出生時の体重を記入し

てください。被接種者が０歳～未就学児でない場合は、記入

の必要はありません。 

 

※ RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、胎児において発現し

た副反応が疑われる症状を報告する場合は、「被接種者情

報」欄には、母親の情報を記載してください。出生した児に

おいて発現した副反応が疑われる症状を報告する場合は、

「被接種者情報」欄には、出生した児の情報を記載してくだ

さい。 

 

○被疑ワクチンに関する情報 

・接種日時 

被接種者が予防接種を受けた日時を記入してください。不

明の場合は、「不明」にチェックマークを付けてください。 

・被疑ワクチンの種類 

被接種者に接種したワクチンの種類を記入してください。

同時接種をしたワクチンがある場合は、同時接種をした全て

のワクチンを記入した上で、報告者が症状と最も関係がある

と考えるワクチンに○印を記入してください。どのワクチン

が症状と関係があるか判断が付かない場合は、○印を記入す

る必要はありません。なお、同時接種をしたワクチンが６つ

以上ある場合は、余白や別紙に記載し、あわせて報告してく

ださい。 

・ロット番号 

被接種者に接種した各ワクチンのロット番号を記入してく

ださい。不明の場合は、「不明」にチェックマークを付けて

ください。 

・製造販売業者名 

新型コロナワクチンの２回目以降の接種の場合は、最近１

ヶ月に限らず前回までの接種 について、接種日、種類、ロ

ット番号、製造販売業者名を可能な限り記入してください。 

 

（※）の記載例：３回目接種後に報告する場合 

１回目 接種日 ○年○月○日 ワクチンの種類 ○○○ 

２回目 接種日 ○年○月○日 ワクチンの種類 ○○○ 

（注）過去の接種記録は、予診票等を確認するなどして可能な

限り記載してください。 

 

※ RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、出生した児におい

て発現した副反応が疑われる症状を報告する場合、「接種場

所」欄、「ワクチン」欄、「接種の状況」欄には、母親に対し 

て行われた予防接種の情報を記載するとともに、「接種の状

況」欄（予診票での留意点）に、予防接種を受けた母親の氏名

又はイニシャル、性別、接種時年齢、住所、生年月日を記載 

してください。 

 

症状の概要 

・症状 

患者の受けた予防接種が定期接種又は臨時接種だった場合 

該当する症状名について、様式２ページ目の「報告基準」

の中から該当する番号に○印を記入してください。この際、

「その他の反応」を選択した場合には、右欄にある症状 の

例示の中から、該当するアルファベットに○印を記入してく

ださい。（複数の症状が該 当する場合には、その全てに○

印を記入してください。）重ねて本欄への記入は不要です。

なお、該当するものが無く、x を選択した場合には、症状名

の欄に具体的に症状名を記入 してください。原則として医

学的に認められている症状名を記載してください。 



 

 

被接種者に接種した各ワクチンの製造販売業者名（販売業

者名ではない。）を記入してください。不明の場合は、「不

明」にチェックマークを付けてください。 

・接種回数 

被接種者が受けた予防接種の接種回数を記入してくださ

い。なお、被接種者が受けた予防接種が任意接種である場合

には、可能な限り記入してください。不明の場合は、「不

明」にチェックマークを付けてください。 

※ 同時接種をしたワクチンが６つ以上ある場合は、様式の余白

や別紙に記載の上、あわせて報告してください。 

・使用中の医薬品 

被接種者がワクチン以外に使用している医薬品がある場

合、医薬品名、使用量等を記載してください。使用中の医薬

品がない場合は、空欄のままとしてください。 

 

※ RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、出生した児において

発現した副反応が疑われる症状を報告する場合は、「被疑ワ

クチンに関する情報」欄及び「接種場所に関する情報」欄に

は、母親に対して行われた予防接種の情報を記載してくださ

い。 

 

○主たる症状に関する情報 

・発生日時 

主たる症状が発生した日時を記入してください。不明の場

合は、「不明」にチェックマークを付けてください。 

・主たる症状 

＜被接種者の受けた予防接種が定期接種又は臨時接種である場

合＞ 

主たる症状名を１つ記入してください。 

患者の受けた予防接種が任意接種だった場合 

症状名の欄に具体的に症状名を記入してください。様式２ 

ページ目に同じ症状名がある場合は、できる限り、様式２ペ

ージ目にある症状名で記載をお願いいたします。原則として

医学的に認められている症状名を記載してください。 

・発生日時 

症状の発生した日時を記入してください。 

・本剤との因果関係 

予防接種と症状との因果関係について、報告者が該当する

と考える番号に○印を記入し てください。 

・他要因（他疾患等）の可能性の有無 

今回の症状が予防接種ではなく、他疾患の可能性があるか

どうかについて、報告者が該当すると考える番号に○印を記

入してください。「有」を選択した場合には、その内容を具 

体的に記入してください。 

・概要（症状・徴候・臨床経過・診断・検査等）：詳細は別表

参照  

今回の症状の概要を詳しく記入してください。特に、別表

に記載した代表的な臨床所見の有無及び代表的な検査の結果

を記入してください。 

また、新型コロナワクチンの２回目以降の接種後の概要に

ついて記載する場合は、当該 接種時における接種前後の症

状の概要に加え、前回までの接種時における接種前後の状況 

についても関連する症状の発生の有無その他特筆すべき状況

について可能な範囲で記載してください。 

RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、母親と出生した

児の両者に副反応が疑われる症状が生じ、それらについて報

告する場合、母子それぞれの報告において、「症状の概要」

欄に、「母体／児において○○が発生しており、○年○月○



 

 

別添１の「報告基準」において、算用数字を付している症

状については、定められた期間内に発生した場合は、因果関

係の有無にかかわらず、国に報告することが義務付けられて

います。これに該当する場合は、原則として、報告基準に定

められた症状名を記入してください。 

ただし、報告基準において複数の症状が含まれているもの

（「脳炎・脳症」、「BCG 骨炎（骨髄炎、骨膜炎）」、「疼

痛又は運動障害を中心とする多様な症状」）については、複

数の症状のうち、主たるものを１つ記入してください（例え

ば、「脳炎・脳症」の場合、「脳炎」又は「脳症」のうちど

ちらか１つを記入してください。）。 

また、報告基準に定められていない症状については、「医

師が予防接種との関連性が高いと認める症状であって、①入

院治療を必要とするもの、②死亡、③身体の機能の障害に至

るもの又は④死亡若しくは身体の機能の障害に至るおそれの

あるもの」に該当する場合は、報告対象となります。この場

合、別添１の右欄にあるアルファベットを付している症状の

例示の中に該当するものがある場合は、原則として例示のと

おり記入してください。ただし、例示において複数の症状が

含まれているものについては、複数の症状のうち、主たるも

のを１つ記入してください。例示に該当するものがない場合

は、原則として医学的に認められている症状名を記入してく

ださい。 

＜被接種者の受けた予防接種が任意接種である場合＞ 

主たる症状名を１つ記入してください。 

別添１の「報告基準」に、該当する症状名がある場合は、

できる限り、報告基準に定められた症状名を記入してくださ

い。ただし、報告基準において複数の症状が含まれているも

のについては、複数の症状のうち、主たるものを１つ記入し

日付けで、別途副反応疑い報告を 提出している。」旨記載

してください。 

・製造販売業者への情報提供 

今回接種したワクチンの製造販売業者等に情報提供を行っ

たかどうか、該当する番号に○印を記入してください。不明

の場合は、記入しないでください。 

 

症状の程度 

今回の症状の程度について、報告者が該当すると考える番号

に○印を記入してください。「重い」を選択した場合には、そ

の程度について該当する番号に○印を記入してください。な

お、「入院」を選択した場合には、入院した病院名、担当医の

氏名、入院日及び退院日を記入してください。 

 

症状の転帰 

今回の症状の転帰について、報告時点で判明している場合に

は、転帰日を記入するとともに、その内容について、該当する

番号に○印を記入してください。報告時点で、記載された症状

が未回復である場合には「未回復」の欄に、記載された症状に

よる障害等がある 場合には「後遺症」の欄に記載してくださ

い。 

 

報告者意見 

今回の症状の診断、因果関係の評価又は関連があると考えら

れるその他の事象について、 記入してください。 

 

報告回数 

今回の症状を厚生労働省に報告する回数について、該当する

番号に○印を記入してください。 

 



 

 

てください。報告基準に該当するものがない場合は、原則と

して医学的に認められている症状名を記入してください。 

・症状の程度 

主たる症状の程度（「１．重い」「２．重くない」）につ

いて、報告者が該当すると考える番号に○印を記入してくだ

さい。「１．重い」を選択した場合は、その程度（「１．死

亡」「２．障害」「３．死亡につながるおそれ」「４．障害

につながるおそれ」「５．入院」「６．１～５に準じて重

い」「７．後世代における先天性の疾病又は異常」）につい

て該当する番号に○印を記入してください。 

・検査結果 

主たる症状の診断の根拠となった検査結果について、検査

日、検査項目、検査値（単位含む）又は検査所見を記載して

ください。 

・転帰日 

主たる症状の転帰について、報告時点で判明している場合

は、転帰日を記入してください。不明の場合は、「不明」に

チェックマークを付けてください。 

・症状の転帰 

主たるの症状の転帰について、報告時点で判明している場

合は、その内容について、該当する番号（「１．回復」

「２．軽快」「３．未回復」「４．後遺症」「５．死亡」

「６．不明」）に○印を記入してください。報告時点で、記

載された症状が未回復である場合は「３．未回復」に、記載

された症状による障害等がある場合は「４．後遺症」に○印

を記入してください。 

 

※ 報告対象の症状が、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、ギラン・

バレ症候群（GBS）、血栓症（TTS）、心筋炎又は心膜炎に該

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

当する場合は、別途、調査票を記入の上、提出してくださ

い。 

 

○その他の症状に関する情報 

・その他の症状 

主たる症状以外の症状がある場合は、その症状名を記入し

てください（複数記入可）。 

 

○報告者に関する情報 

・続報の場合のチェックボックス 

既に医薬品医療機器総合機構（PMDA）に報告した症例の続

報である場合は、チェックマークを付けてください。 

・氏名 

副反応疑い報告書を作成した者の氏名を記入してくださ

い。 

・医療機関名 

副反応疑い報告書を作成した者が所属又は開設する医療機

関名（病院、診療所、薬局等）及び所属部署を記入してくだ

さい。 

・職種 

副反応疑い報告書を作成した者の職種（医師、歯科医師、

薬剤師、看護師、その他）を選択して、チェックマークを付

けてください。「その他」の場合は、具体的な職種を記入し

てください。 

・住所 

副反応疑い報告書を作成した者が所属又は開設する医療機

関の所在地を記入してください。 

・電話番号 

副反応疑い報告書を作成した者が所属又は開設する医療機

関の電話番号を記入してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

・メールアドレス 

副反応疑い報告書を作成した者が所属又は開設する医療機

関のメールアドレスを記入してください。 

 

○接種場所に関する情報 

接種場所が報告者が所属又は開設する医療機関と異なる場合

に記入してください。 

・医療機関名 

被接種者が予防接種を受けた医療機関名を記入してくださ

い。予防接種を受けた場所が、医療機関ではない場合は、そ

の具体的な場所や名称を記入してください。 

・住所 

被接種者が予防接種を受けた医療機関の所在地を記入して

ください。 

・接種場所が不明の場合のチェックボックス 

接種場所が不明の場合は、チェックマークを付けてくださ

い。 

 

○臨床経過 

報告対象となる症例の臨床経過（日付、症状、臨床所見、検

査結果、診断結果等）を詳しく記入してください。特に、別表

に記載した代表的な臨床所見の有無を記入してください。代表

的な検査結果については、「主たる症状に関する情報」の「検

査結果」欄に記入してください。 

 被接種者が妊娠中の場合は、妊娠週数を記入してください。

被接種者が乳幼児の場合は、必要に応じ、発育状況等を記入し

てください。 

新型コロナワクチンの２回目以降の接種後の症状の臨床経過

について記載する場合は、当該接種時における接種前後の臨床

経過に加え、前回までの接種時における接種前後の状況につい

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ても関連する症状の発生の有無その他特筆すべき状況について

可能な範囲で記載してください。 

ヒトパピローマウイルス感染症の定期接種（キャッチアップ

接種を含む。）に係る報告の場合は、過去のヒトパピローマウ

イルス感染症の予防接種について、接種日、ワクチンの種類、

ロット番号、製造販売業者名を可能な限り記入してください

（※）。なお、キャッチアップ接種において、過去に接種した

ワクチンの種類が不明の場合については、その旨を明記してく

ださい。 

新型コロナワクチンの２回目以降の接種の場合は、前回まで

の接種について、接種日、ワクチンの種類、ロット番号、製造

販売業者名を可能な限り記入してください（※）。 

 

（※）の記載例：３回目接種後に報告する場合 

１回目 接種日 ○年○月○日 ワクチンの種類 ○○○ 

２回目 接種日 ○年○月○日 ワクチンの種類 ○○○ 

（注）過去の接種記録は、予診票等を確認するなどして可能な

限り記載してください。 

 

RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、出生した児におい

て発現した副反応が疑われる症状を報告する場合は、「臨床経

過」欄に、予防接種を受けた母親の氏名又はイニシャル、性

別、住所、生年月日、接種時年齢を記載してください。    

RS ウイルス母子免疫ワクチンについて、母親と出生した児

の両者に副反応が疑われる症状が生じ、それらについて報告す

る場合、母子それぞれの報告において、「臨床経過」欄に、

「母体／児において○○が発生しており、○年○月○日付け

で、別途副反応疑い報告を提出している。」旨記載してくださ

い。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

別表 （略） 

 

（別紙様式２） （略） 

 

（別添２） （略） 

別表 （略） 

 

（別紙様式２） （略） 

 

（別添１） （略） 

 


