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竈 薬食発 第Ｏ呂１７００固 号

平成１７年３月 １７日

各都道府県知事 殿

薬事法施行 規則の一部を改正する省令等の施行について

（副作用 等の報告について〕

薬事法施行規則の一部を改正する省 令 （平成１７年厚生労働省 令第３０号） カ｛本日公布

され、 本省令により改正された薬事 法施行規則 （昭和３６年厚生省令第１ 号。 以 下単に 「規

則」 と いう。） 第 ２ ５ ３ 条 が 同 年 ４ 月 １ 日 よ り 施 行 さ れる こ と と なっ た。

医 薬 品、 医 薬 部外 品、 化 粧 品 （以 下 ｒ医薬 品等」 と い う．） 及 び 医 療 機 器 の 副 作 用、 不 具

合 及 び 感 染 症 〔以 下 ｒ副 作用 等」 と いう。〕 の 報 告 に つ い て は、 平 成９ 年 ３月 ２ ７ 日 付 薬 発

第４２１号厚生省薬務局長通知ｒ藁事法等の一部を改正する法律の施行 について」（以下ｒ施

行 通 知」 と い う。〕 の記 の 第 ４ ｒ副 作用 等 報告 に 関 す る 事 項」 に お い て 通 知 し、 平 成 １ ５ 年

８月２８日付 医薬 食品局長 通知 ｒ医薬品等による副作用等 の報告様 式及び報告方法の変更

につ い て」 く薬 食 発 第 ０８２８０１０ 号） 及 び平 成 １ ６ 年 ３ 月 ２ ６ 日 付 医 薬 食 品 局 長 通 知 ｒ独 立

行 政法人医薬品 医療機器総合機構 に対する副作用等報告 につ いて」（薬 食発 第０３２６００２号〕

にお い て 取 扱 い を示 した と こ ろ で あ る。

今般、 医 薬 品 等 及 び 医 療 機 器 の 副 作用 等 の 報 告 につ い て は、 下 記 の と お り 取 り 扱 う こ と

と した の で、 貴 管 下 関係 業 者 等 に対 し周 知 徹 底 方 御 配 慮 顧 い た い。

なお、 本 通知 の 施行 に伴 い、 平 成 １６ 年 薬 食 発 第 ０３２６００２ 号 通 知 は、 廃 止 す る。

記

１ 改正の趣旨

新 規 性 の 高 い 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 の 開発 が 進 み、 ま た、 副 作 用 等 の 報 告 数 が増 加 す る 状

況 に お い て、

市 販 後 の 使 用 経験 の 少 な い 医 薬 品の 副 作用 に よ る 重 驚 な 症 例 や、 医 療 機 器 に よ る 不

具合によ口実際に重篤な症例等が発生しているものを重点的 に監視すること

医薬品・医療機器の重篤な副作用 等の検出感度の向上 と早期 把握を可能とする こと

を目的 とし、 薬事法第７７ 条の４の２第１項の規定 に基づく 製造販 売業者からの副作用



等に係る規定を改正 し、 国内の副作用 等の報告基準を国際 的基準と調和さ せることによ

り、 医 薬 品及 び 医 療 機 器 の 市 販 後 安 全 対 策 の 一 層 の 充 実 を 図 る こ と と し た。

ま た、 医薬 品 に よ る 副 作用 発 生 と 医 療 機 器 に よ る 不 具 合 発 生 に つ い て、 そ の 予 測 性 に

関 す る 取 扱 い に つ い て 整 合 性 を 図 る こ とも 併 せ て 行 っ た。

２ 改正の概要

（１） 医薬晶等について

① 従 来、 医薬 晶 の 副 作用 に よ る も の と疑 わ れる 重 篤 な 症 例 等 の 発 生 のう ち、 当 該 医

薬 品の添付 文書又は容器若 しく は被 包に記 載さ れた使用 上 の注意 （以下 ｒ使用 上σ〕

注 意 等」 と いう。） か ら 予 測 で き る も の （以 下 「既 知」 と い う．〕 に つ い て は、 製 造

販 売 業 者等 が知 っ た 日 か ら ３ ０ 日 以 内 の 報 告 を 求 め て き た と こ ろ で あ る が、 今 般、

そ のう ち の 死 亡 に つ い て は１ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と。 ま た、 当 該

医 薬 品 の 使用 上 の 注 意 等 か ら 予 測 で き な い もの （以 下ｒ未 知」 と いう。） に つ い て は、

引 き 続 き １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と旦（規貝０第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項 第 １ 号

イ 関係）

② 従来、 医薬品又 は外国で 使用 されているものであって当 該医薬品と成 分が同一性

を有すると認めら れる ものの既知の副作用 によるもの と疑わ れる重 驚な症例等の発

生 の う ち、 発 生 数、 発 生 頻 度、 発 生 条 件 等 の 発 生 傾 向 が 当 該 医 薬 品 の 使用 上 の 注 意

等 か ら 予 測 で き な い も の に つ い て は、 １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め て き た と こ ろ で あ る

が、 当該症例等の発 生傾向の変化が保健衛生上の危害 の発生又 は拡 大のおそれ を示

す もの につ い て も １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と。（規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １

項第１号口及 びハ関係）

③ 新有効成 分含有 医薬晶 （新有効成分含有医薬品の南 審査期問 刺こ、 そ の成分と同

一 性 を有 す る 医 薬 品 と して 承 認 申 請 し、 承 認 を 受 け た も の を含 む。 以 下 同 じ，） であ

り、 かつ、 承 認 を 受 け た 日 後 ２ 年 を 経過 して いな い も の の 副 作用 に よ る も の と 疑わ

れ る 重 驚 な 症 例 等 に つ い て は、 未 知 ・ 既知 を 問わ ず、 １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 める こ

と と し た こ と． （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項 第 １ 号 二 関 係〕

④ 医薬品、 医薬部外品、 化粧品及 び医療機 器の製 造販売後安 全管理の基準 に関する

省令 （平成１６年厚生労働省令第 １３ ５号） 第２ 条第３項 に規定する市 販直後調査

に よ り 得 た、 医 薬 品 の 副 作用 に よ る も の と 疑 わ れ る 重 篤 な 症例 等 に つ い て は、 未 知・

既 知 を 問 わ ず、 １ ５ 日 以 内 の 報告 を 求 める こ と と し た こ と。（規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項

第１号ホ関係）

⑤ 従 来、 医 薬 晶 の 使 用 によ る も の と 疑 わ れる 未知 で あ り、 か つ 重 篤 で も 軽 微 で も な

い 感 染 症 の 症 例 に つ い て は、 ３ ０ 日 以 内 の 報 告 を 求 め て き た と こ ろ で あ る が、 今 後

は、 医 薬 品 に よ る も の と 疑わ れ る 未 知 ・ 非 重 篤 の 感 染 症 症 例 に つ い て は、 １ ５ 日 以

内の 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と。 （規則 第２ ５ ３ 条 第 １ 項 第 ！ 号 へ 関係）

⑥ 医薬 品の 副 作 用 に よる も の と 疑 わ れ る 症 例 等 の 発 生 の う ち、 未 知 で あ り、 か つ 非

重篤の症例 につ いて は、 一定期 問の集積報告 （以下 ｒ医薬品未知・ 非重篤副作用定

期 報告」 とい う。） を 求 め る こ と と し た こ と。 （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項 第 ３ 号 関 係）



（２〕 医療機器について

① 従来、 医療機器 の不 具合による影響である もの と疑わ れる重驚な症例等の発生の

うち、 発 生傾向カ｛医療機器の添付文書又 は容 器若しく は被包 に記 載された使用 上の

注 意 か ら予 測 で き る も の に つ い て は、 製 造 販売 業 者 等 が 知 っ た 日 か ら ３ ０ 日 以 内 の

報告 を 求 め て き た と こ ろ で あ る が、 医 療 機 器 の 不 具 合 に よ る 影 響 で あ る も の と 疑 わ

れる 死 亡 に つ い て は １ ５ 日 以 内 の 報 告 を求 め る こ と と し た こ と． ま た、 未 知 の 重 篤

な 症 例 等 につ いて は、 引き 続き １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求め る こ と と し た こ と。（規 則 第

２５３条 第２項第１号イ 及びハ 関係〕

② 従来、 医療機器の不具合による 影響であると疑われる重篤な症例等 の発生又はそ

のおそれカ｛あるもののうち、 発 生傾向が当 該医療機器の添付 文書又は容器若しく は

被包に記載さ れた使用上 の注意か ら予 測できるものについて は、 製造販売業者 等が

知 っ た 日 か ら３ ０ 日 以 内 の 報 告 を 求 め て き た と こ ろ で あ る 郁、 既 知 の 重 篤 な症 例 等

の発生又 はそ れらのお それに係る不 具合の発生率をあらか じめ把握できる ものとし

て厚生労働 大臣が定める医療機器に係 る不具合の発生率の 変化のうち、 製造販売業

者 等 が あ ら か じ め 把 握 し た 当 該不 具 合 の 発 生 率 を 上 回っ た も の に つ い て は、 １ ５ 日

以 内 の 報 告 を求 め る こ と と した こ と． （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第２ 項 第 １ 号 二 関 係）

ま た、 厚 生 労 働 大 臣 都 定 め る 医 療 機 器 に 係 る 不 具 合 に つ い て は、 併 せ て 一 定 期 間

の 集 積 報 告 を 求め る こ と と した こ と． （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第２ 項 第 ３ 号イ 関 係）

③ 従 来、 医 療 機 器 の不 具 合 によ る 影 響 で あ る と疑 わ れる 重 篤 な 症 例 等 の 発 生の う ち、

発生傾 向が 当該医療 機器の添付 文書又 は容器 若しく は被 包に記 載さ れた 使用 上 の

注 意か ら 予 測 で き る も の に つ いて は、 製造 販 売 業 者 等 が知 っ た 日 か ら ３ ０ 日以 内の

報 告 を 求 め て き た と こ ろ で ある が、 当 該 医 療 機 器 に つ い て、 ② 以 外 の 場 合 で あ っ て、

重 篤 な 症 例 等 の 発 生 のう ち、 使用 上 の 注 意 等 か ら 発 生 傾 向 を予 測 で き な い も の、 又

は当 該症例 等の発 生傾向の変化 が保 健衛生上 の危 害の発 生又 は拡 大のお それ 示す

も の に つ い て は、 １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と。 （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第

２項第！号ホ関係〕

④ 従 来、 医 療 機 器 と 形 状、 構 造、 原 材 料、 使用 方 法、 効 能、 効 果、 性 能 等 が 同 一 性

を有 する と認め られる外 国で使用 さ れている 医療 機器の 不具 合に よる ものと 疑わ

れる重篤な症例等の発生のおそれがあるもののうち、 発生傾 向が当該医療機器の添

付 文書又 は容器 若しくは被 包に記載さ れた 使用 上 の注意 か ら予測 でき るもの につ

い て は、 製 造 販 売 業 者 等カ蜘 っ た 日 か ら ３ ０ 日 以 内 の 報 告 を 求 め て き た と こ ろ で あ

る が、 既 知 の 重 篤 な 症 例 等 の 発 生 又 は そ れ ら の お そ れ に 係 る 不 具 合 の 発 生 率 を あ ら

か じ め 把 握 す る こ と が で き る 場 合 に あ っ て は、 当 該 不 具 合 の 発 生 率 の 変 化 の う ち、

製造販 売業 者等があらか じめ把握 した当 該医療機 器 に係 る 不具合 の発 生率 を上 回

っ た も の に つ いて は、 １ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と。 （規 則 第 ２ ５ ３

条第２ 項第１号へ関係）

⑤ 従 来、 医 療 機 器 の 使用 に よ る も の と 疑 わ れ る 未 知 で あ り、 か つ 重 篤 で も 軽 微 で も

な い感 染 症 の 症 例 に つ い て は、 ３ ０ 日 以 内 の 報告 を 求 め て き た と こ ろ で あ る が、 今

後 は、医療 機 器の 使 用 によ る もの と 疑 わ れ る 未 知・非 重 篤 の 感 染 症 症 例 に つ いて は、

１ ５ 日 以 内 の 報 告 を 求 め る こ と と した こ と。 （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 ２ 項 第 ユ 号 ト関 係〕



⑥ 医療機器の不 具合 による影響であると疑われるものであって、 未知の非重篤症例

に つ い て は、 一 定 期 聞 の 集 積 報 告 を 求 める こ と と し た こ と， （規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 ２ 項

第３号口関係）

⑦ 不 具合 の発生によって非童驚症例等が発生するおそれがある もののうち・ 未知 の

も の に つ い て は、 一 定 期 間 の 集 積 報 告 を 求 め る こ と と し た こ と。（規貝ｕ第２ ５ ３ 条 第

２項第３ 号ハ 関係）

３ 用 語の解説

（１〕 医薬 品等について

① 規則第２５３条第！項第１号関係

ア ｒ死 亡 の 発 生 のう ち、 当 該 医 薬 晶 の 副 作用 に よ る も の と 疑わ れ る も の」 と は・

死亡 した 理由が、 当 該医薬品の副作用 によるものと疑わ れる症例を指すも ので あ

る こ と
．

イ ｒ副 作用 に よ る も の と 疑 わ れ る も の」 と は、 因果 関 係 が 否 定 で き る も の 以 外 の

もの を 指 し、 因 果 関係 が不 明桂 も の も 含 ま れる こ と，

ウ ｒ当該医薬品と成分が同一性を有する と認 められる 外国で使用さ れて いる医薬

品 （以 下 ｒ外 国 医 薬 品」 とい う。〕」 と は、 外 国 で 使用 さ れ て いる 物 （治 験 中 の 物

を 含 む。） で あっ て、 当 該 医薬 品 と 成 分 が 同 一 の も の を 指 し、 投 与 経 路・ 用 法・ 用

量、 効 能、 効 果等 が 異 なる 場 合 も含 ま れ る も の で あ る こ と、 ま た、 外 国 で 発 生 し

た 症 例 が報 告 対 象 と な る か否 か に つ い て は、 規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 １ 項 第 １ 号 の 規 定

によ り 判 断 す ぺ き も の で あ る が、 少 なく と も そ の 症 例 が 発 生 し た 国 に お い て そ の

国 の 政 府 に 緊 急 に 報 告 す る 必 要 が あ る 症 例 に つ い て は報 告 す べ き も の で あ る こ と。

工 ｒ使用 上 の 注 意 等 か ら 予 測 す る こ とカ｛で き な い も の」 と は、 使用 上 の 注 意 等 の

ｒ讐 告」、
ｒ重 要 な 基 本 的 注 意」、

ｒ相 互 作用」、
ｒ副 作 用」 等 に 記 載 さ れて い な い も

の、 あ る い は、 記 載 さ れて い て も そ の 性 質 又 は症 状 の 程 度、 特 異 性 等 が 記 載 内 容

と 一 致 し な い も の で あ る こと。 例 え ば、 副 作用 と し て 使用 上 の 注 意 に 記 載 さ れ て

い て も、 当 該 記 載 で は予 測 で き な い よ う な 重 症 例 は、 １ ５ 日 以 内 の 報 告 の 対 象 で

あ る こ と
。

オ ｒ発 生傾向が当該 医薬 晶の使用上の 注意等から予測する ことができないもの」

と は、 当 該 医 薬 品の 副 作用 の発 生 数、 発 生 頻 度、 発 生 条 件 等 の 傾 向 が・ 使 用 上 の

注 意 等 か ら 予測 で き な い も の を指 す こ と。 例 え ぱ、 使用 上 の 注 意 に 記 載 の な い 医

薬 品との新たな相互作用 により重篤な副作用 や新たな副作用 が発生 した場 合等が

該 当 す る こ と。

ま た、 使用 上 の 注 意 に 記 載 の あ る 発 生 頻 度 に比 ぺ 明 らか に 発 生 頻 度 が 上 昇 し て

い る 場 合 等 も 該 当 する。

な お、 発 生 頻 度カ音予 測 で き る か 否 か 検 討 す る ため に、 定 期 的 に 出 荷 数、 推 定 使

用 患 者 数 等 を把 握 す る か、 又 は少 な く と も 必 要 な 時 に 当 該 デ ー タ を 入 手 で き る よ

う に 社 内 体 制 を 整 え て おく こ と が 望ま しい こ と．

カ ｒ発 生傾向の変化 が保健衛 生上 の危 害の発生又は拡大のおそ れを示すもの」 と

は、 当 該 医 薬 品 の副 作用 の発 生数、 発 生 頻 度、 発 生 条 件 等 の 傾 向 が 使 用 上 の 注 意



等 か ら 予測 で き る か 否カ〕に か か わ ら ず、 そ の 発 生 傾 向 の 変 化 が 保 健 衛 生 上 の 危 害

の 発 生 又 は 拡 大 の お そ れ を 示 す も の を 指 す こ と。 例 え ば
、 こ れ ま で 報 告カ｛な か っ

た 特定の患者群で副作用 が発生した場合や、 副作用 の発 生頻 度がこれまで把握 し

て い た 頻 度 か ら 著 しく 変 化 し た 場 合 等 が 該 当 す る． ま た、 少 なく と も 使用 上 の 注

意の改訂や 医薬関係者への注意喚起等の何らかの安全確 保措置の検討を開始 した

場 合 に は、 報 告 の 対 象 とな る も の で あ る こ と．

キ ｒ障 割 とは、 日常生活に支瞳を来す程度の機能不全 の発現を指すものである

こ と
。

ク ｒ既承認医薬品と有効成分が異なる医薬品」 と は、 薬事法関係手数料令 に規定

する既承認医薬品と有効成分が異なる医薬品 として 承認された新有効 成分含有 医

薬 品 を 指 す こ と。

ケ ｒ市 販 直 後 調 査 に よ り 得 ら れ た も の」 と は、 市 販 直 後 調 査 に よ り 得 ら れ た、 当

該 医 薬 品 の 副 作用 に よ る も の と 疑 わ れる 症 例 を指 す こ と。 ま た、 効 能 追 加 等 に よ

り市販直後調査を実施 中の医薬品 にあって は、 当 該市販直後調査の対 象となる効

能、 効 果 等 に 係 る 使用 に よ り発 生 し た副 作 用 症 例 が 報 告 の 対 象 と なる こ と。

コ ｒ当 該 医薬 品 の 使用 に よる もの と 疑わ れる 感 染 症」 と は、 生 物 由 来 製 品 に お い

て、 生 物 由 来 の 原 料 又 は材 料 か ら、 当 該 医 薬 品 へ の 病 原 体 の 混 入 が 疑わ れ る 場 合

等 を 指 す こ と， 例 え ば、 血 液 製 剤 に よる も の と 疑 わ れ る ウイ ルス 性 肝 炎、 Ｈ Ｉ Ｖ

感 染 等 郁 該当 す る． ま た、 Ｈ Ｂ Ｖ， Ｈ Ｃ Ｖ 及 び Ｈ １ Ｖ 等 の ウ イ ル ス マ ー カ ー の 陽

性 化 につ い て も、 感 染 症 報 告 の 対 象 と な る こ と．

サ ｒ外 国 医 薬 晶 に 係 る 製 造、 輸 入 又 は 販 売 の 中 止、 回 収、 廃 棄 そ の 他 保 健 衛 生 上

の 危 害 の発 生又 は 拡 大 を 防止 する た めσ〕措 垣 の 実 施」 と は、 外 国 に お ける、 有 効

性又 は安全性の 観点からの製造等の中止のほか効能若 しく は効 果、 用 法若 しく は

用 量 又 は 製造 方 法 の 変 更、 ドク タ ー レ タ ー の 配 布 や そ れ に 準 じ る 重 要 な 使 用 上 の

注 意の 改訂 等 も 含 ま れる こと。

② 規 則第２ ５３条 第１ 項第２号関係

ア ｒが ん そ の 他 の 重 大 な 疾 病、 障 害 若 し く は死 亡 が 発 生 す る おそ れ が あ る こ と」

と は、 疫 学 調 査 報 告、 動 物 等 を用 い た 試 験、 物 理 的 試 験 又 は 化 学 的 試 験 の 成 績等

に よ り、 当 該 医 薬 品 の 副 作用 又 は そ の 使 用 に よ る 感 染症 に 起 因 す る 重 大 な 疾病 の

発 現 又 は そ の 可 能 性 を指 す も の で あ る こ と。 例 え ば、 が ん、 難 聴、 失 明等 が 該当

す る も の で あ る こ と。

イ ｒ当該医薬晶若 しく は外国医薬品の副作用による症例 等若しく はそれ らの使用

による感染症の発生 傾向が著 しく変化 した こと」 とは、 当該医薬品及 び外国医薬

品 に つ い て、 副 作 用 又 は感 染 症 の 発 生 数、 発 生頻 度、 発 生 条 件、 症 状 又 は 程 度 等

の 明 ら か な 変 化 を指 す もの で あ る こ と。 例 え ば、 全 体 と し て の 発 生 数、 発 生 頻 度

の 変 化 は大 き く な い が、 層 別 して み た 場 合 に特 定 の 年 齢、 合 併 症、 用 法、 用 量 等

で 特 に発 生 数、 発 生 頻 度 の 上 昇 が判 明 し た場 合 等 が、 該 当 す る も の で あ る こ と。

ウ ｒ承 認 を受 け た 効 能 若 しく は効 果 を有 し な い こ と」 と は、 当 該 医 薬 品 又 は そ の

有 効 成 分 につ い て、 臨 床 試 験、 動 物 試 験 等 に よ り、 承 認 さ れ た効 能 又 は 効 果 を 有



し な い こ と を指 す もの で あ る こと。

工 「研究報告」 とは、 国内外の学術雑誌 割こ掲載され た研 究報告、 自社叉 は関連

企 業 にお いて 行 わ れた 研 究 報 告 等 を 指 す も の で あ る こ と．

③ 規則 第２ ５３条第１項第３号関係

「法第１４条の４第１項第１号に規定する新医薬品及 び法第１｛条の４第１項第

２ 号 の 規 定 に よ り 厚 生 労 働 大 臣が 指 示 し た 医 薬 品」 と は、 承 認 の 際 に、 再 審 査 を 受

ける こ と が 義 務 付 け られ た 医薬 品 を 指 す こ と。

④ 規貝臓 ２５３条第３項関係

ｒ医 薬 部 外 品 又 は 化 粧 品 に つ い て、 有 害 な 作 用 が 発 生 する お そ れ があ る こ と」 と

は、 疫 学 調 査 報 告、 動 物 等 を用 い た 試 験 成 績、 物 理 的 試 験 又 は 化 学 的 試 験 の 成 績 で

あっ て、 当 該 医 薬 部 外 品、 化 粧 晶 又 はそ れ ら に含 ま れる 成 分 に よ り 保 健 衛 生 上 注 意

を 要 す る 有 害 な 作用 （例 え ば、 が ん、 過 敏 症、 皮 膚 障 害 等〕 淋 起 こ る こと 又 はそ の

可 能 性 の あ る こ と を 指 す も の で あ る こと． この 有 害 な 作 用 に は、 医 薬 部 外 品又 は化

粧 品 の 使用 に よ る も の と疑 わ れる 感 染症 淋含 ま れる も の で あ る こ と。

（２） 医療機器について

① 規則第２５３条第２項第ユ号関係

ア ｒ不 具 合 によ る 影 響」 と は、 破損、 作 動 不 良等 広 く 具 合 の よ く な い こ と に よ る

影 響 を い い、 設 計、 製 造 販 売、 流 通 又 は使 用 の い ず れ の 段 階 によ る も の で あ る か

を 問 わ な い こ と。

イ ｒ不 具 合 によ る 影 響 と 疑わ れる もの」 と は、 因 果 関 係 が 否 定 で きる も の 以 外 の

もの を 指 し、 因 果 関 係 が 不 明 な も の も含 ま れる こ と。

ウ ｒ当 該 医療 機 器 と 形状、 構 造、 原 材 料、 使用 方 法、 効 能、 効 果、 性 能 等 が 同 一

性 を 有 す る と認 め ら れる 外 国 で使 用 さ れて い る 医 療 機 器」 と は、 外 国 で 使用 さ れ

て い る も の （治 験 中の も の を含 む。〕 で あ っ て、 国 内 で 承 認 若 しく は認 証 を 受 けた

又 は届 出 を した 医 療 機 器 と 同 一 性 を有 する も の を指 す こ と、

工 ｒ使用 上 の 注 意 等 か ら 予 測 で き な い もの」 と は、 使 用 上 の 注 意 等 の 噌 告」、
ｒ重

要 な 基 本 的注 意」、
ｒ相 互 作 用」、

ｒ不 具 合・有 害 事 象」 等 に記 載 さ れ て い な い も の、

あ る い は、 記 載 さ れて い て もそ の 性質 又 は 症 状 の 程 度 が 記 載 内 容 と 一 致 し な い な

ど記 載 不 十分 な も の を 含 む も の で ある こ と。

オ ｒ不 具合 ｛死亡若 しく は重篤症例等の 発生又はそれらのおそ れに係るものに限

る。） が発 生 率 を あ ら か じ め 把 握 で きる も の と して、」享 生 労働 大 臣が 別 に 定 め る 医

療機器 に係る不具合の発 生率の変化のうち、 製造販売業者又 は外国特例承認取得

者があらか じめ把握 した当 該医療機器 に係 る不具合の発生率 を上回ったもの」 と

は、 』享生 労働 大 臣 が機 器 及 び不 具 合 を指 定 し た も の の う ち、 あ ら か じ め 製 造 販 売

業 者等 が把 握している 当該発 生率 ｛適切 な統計学的手法によ り算出したもの） を

上 回っ た もの を 示 す こ と。

カ ｒ発 生 傾 向 が 当 該 医 療 機 器 の 使用 上 の 注 意 等 か ら 予損１」で き な い も の」 と は、 当



該 医 療 機 器 の 不 具 合 に よ る 影 響 で あ る と 疑 わ れ る 症 例 の 発 生 数、 発 生 頻度、 発 生

条 件 な どの 傾 向 が、 使 用 上 の 注 意 等 か ら 予 測 で き な い も の を 示 す こ と。 例 え ば
、

使用 上の注意に記載のない医療機器との相互 作用 により新たな症 例等が発 生した

場 合 等 が 該 当 す る こ と，

ま た、 使用 上 の 注 意 に記 載 の ある 発 生 頻 度 に 比 べ 明 ら か に発 生 頻 度 が 上 昇 し て

い る 場 合 等 も 該 当 す る こ と，

な お、 発 生 頻 度 が 予 測 で き る か 否 か 検言寸す る た め に、 定 期 的 に 出 荷 数、 推 定 使

用 患者数等を把握するか、 又は少 なく とも必 要な時に当 該デー タを入手できるよ

う に 社 内 体 制 を 整 え て おく こ と が 望 ま し い こ と。

キ 「発生傾向 の変化 が保健衛生上の危害の発生又 は拡大のおそ れを示すもの」 と

は、当 該 医 療 機 器 の 不 具 合 に よ る 影 響 で あ る と 疑 わ れ る 症 例 の 発 生 数、発 生 頻 度、

発 生 条 件 等 の 傾 向 が、 使用 上 の 注 意 等 か ら 予 測 で き る か 否 か に か か わ ら ず、 そ の

発生傾 向の変化 が保健衛生上の危害の発生又 は拡大のお それを示すものを指す こ

と。 例 え ば、 こ れ ま で 報 告 が な か っ た 特 定 の 患 者群 で 症 例 等 淋 発 生 した 場 合 や、

症例等の発 生頻 度がこれまで把握していた頻度から著 しく 変化した場合等 が該当

する。 また、 こ の 場 合、 少 なく と も 使用 上 の 注 意 の 改訂 や 医 薬 関 係 者へ の 注 意 喚

起等の 何らか の安全確保措置の検討を開始した場合 には、 報告の対 象となる もの

で あ る こ と。

ク ｒ外国医療機器の不具合の発生率をあらか じめ把握 することができる場合 にあ

っ て は、 当 該 外 国 医 療 機 器 の 不 具 合 の 発 生 率 の 変 化 の う ち、 製 造 販 売 業 者 又 は外

国特例 承認取得者があらかじめ把握した当該医 療機 器に係る不具合の発生 率を上

回っ た も の」 と は、 当 該 不 具 合 及 び重 篤 症 例 につ い て、 既 知 で あ っ て そ の 不 具合

等の発 生機序が明確であり、 当該不具合等に対する 対処方法等が確立さ れたもの

であっ て、 あらかじめ製造販売業者又 は外国特 例承認取得者が把握 してい る当該

発生率（適切な統計学的手法により算出したもの〕を上 回った不 具合を示すこと。

ケ ｒ当 該 医 療 機 器 の 使 用 によ る もの と疑 わ れる 感 染 症」 と は、 生 物 由 来 製 品 に お

い て、 生 物 由 来 の 原 料 又 は材 料 か ら、 当 該 医 療 機 器 へ の 病 原 体 の 混 入 が 疑 わ れ る

場 合 等 を 指 す も の で あ る こ と。 ま た、 Ｈ Ｂ Ｖ、 目 Ｃ Ｖ 及 びＨ １ Ｖ 等 の ウイ ルス マ

ー カ ー の 陽 性 化 に つ い て も、 感 染 症報 告 の 対 象 と なる こ と。

コ ｒ外 国 医 療 機 器 に係 る 製 造、 輸 入 又 は 販売 の 中 止、 回 収、 廃 棄 そ の 他 保 健 衛 生

上 の 危 害 の 発 生 又 は拡 大 を防 止 す る ため の 措 置 の 実 施」 と は、 外 国 に お け る、 有

効性又 は安全性の観点か らの 製造等の 中止の ほか効能又 は効果、 操作方法、 使用

方法等又 は製造方法の変更、 ドクター レター の配布やそれに 準じる重要な使用 上

の 注 意 の 改 訂 等 も 含 ま れ る も の で ある こ と。

② 規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 ２ 項 第 ２ 号 関 係

ア ｒ当言亥医 療 機 器 又 は 外 国 医療 機 器 の不 具 合 の 発 生 で あ っ て、 当 該 不 具 合 に よ っ

て死亡又 は前 号第一号 〔１〕 か ら （５） までに掲げる症例等 が発生するおそれが

ある も の」 と は、 医 療 機 器の 不 具 合 の発 生 で あ っ て、 現 実 に は 死 亡、 障 害 等 は発

生 して い な い が、 死 亡、 障 害 等 の 発 生 し 得 る こ と が 予 想 さ れ る も の で あ る こ と。



イ ｒが ん そ の 他 の 重 大 な 疾 病、 障 害 若 しく は死 亡 が 発 生 す る お そ れ が あ る こ と」

と は、 疫 学 調 査 報 告、 動 物 等 を用 い た 試 験、 物 理 的 試 験、 化 学 的 試 験 又 は 電 気 的

試験の 成績等により、 当該医療機器の不具合 又はその使用 による感 染症に起因す

る 童 大 な 疾病 の 発 現 又 はそ の 可 能 性 を 示 す も の で あ る こ と。

ウ ｒ当 該医療機器若 しく は外国医療機器の不具 合の症例等若 しく はそ れらの 使用

による感 染症の発生傾向が著しく 変化した こと又は当該医療機器が 承認を受けた

効能若 しく は効果を有 しないことを示す研 究報告」 と は、 当該医療機 器若しく は

外 国 医 療 機 器 に つ い て、 不 具 合 若 し く は感 染 症 の 発 生 数、 発 生 頻 度、 発 生 条 件、

症 状 又 は程 度 等 の 明 ら か な変 化 を 示 す も の で あ る こ と．

工 ｒ承 認 を 受 けた 効 能 若 しく は効 果 を有 し な い こ と」 と は、 当 該 医 療 機 器、 当 該

機 器 の 形 状 ・ 構 造 及 び原 理 等 又 は品 目 仕 様 等 に つ い て、 臨 床 試 験、 動 物 試 験 等 に

よ り、 承 認 さ れ た 効 能 又 は効 果 を有 しな い こ と を 示 す も の で あ る こ と。

オ ｒ研 究報告」 とは、 国内外の学術雑誌等 に掲載された研究報告、 自社又は関連

企 業 にお い て 行 わ れ た 概 究 報告 讐 を示 す も ので あ る こ と。

③ 規則第２ ５３条第２項第３号関係

ア ｒ当 該 医 療 機 器 の 不 具 合 の 発 生 の う ち、 当 該 不 具 合 の 発 生 によ っ て 死 亡 及 び第

１項第 １号ハ （！） か ら （５） まで に掲 げる 症例等以外の症例等 が発生するおそ

れ があ る も の」 と は、 当 該 医 療 機 器 の 不 具 合 の 発 生 の う ち’ 当 該 不 具 合 に よ り 非

重篤 な 症 例 等 が 発 生 す る お そ れの ある も の を 示 す も の で あ る こ と。

４ 報告期 限等

（１） 医薬品等 について

① 医 薬 品 の 副 作 用 の 報 告 は、 規 則 第 ２ ５３ 条 第 １ 項 第 １ 号 に 該当 す る 場 合 は １ ５ 日

以 内、 同 項 第 ２ 号 に該 当 す る 場 合 は ３ ０ 日 以 内 に 行 う こと。

医薬品の感 染症の報告は、 規則 第２ ５３ 条第１項第１ 号に該当する場合 は１５ 日

以 内 に 行 う こ と，

外 国 医 薬 品 に係 る 製 造、 輸入 又 は 販売 の 中 止、 回 収、 廃 棄そ の 他 保 健 衛 生 上 の 危

害の発生又 は拡 大を防止する ための措 置が実施された場 合については１５日以 内に

報 告 す る こ と。

当該医薬品若 しく は外国医薬品の副 作用 若しく はそ れらの使用 による感染症 によ

り が ん そ の 他 の 重 大 な 疾 病、 障 害 若 しく は 死 亡 が 発 生 す る お そ れ が あ る こ と、 当 該

医薬品若しく は外国医薬品の副作 刷こよる 症例等若 しく はそ れらの使用 による 感染

症の発生傾 向が著しく 変化したこと又は当該医薬晶 が承認を受けた効能若 しく は効

果を有しない ことを示す研究報告を知っ た場合につ いて は３０日以内に報告す るこ

と
。

さ ら に、 報 告 期 限 内 に報 告 す べ き 事 項 の 調 査 が 完 了 し な い 場 合 に は、 そ れ ま で に

得 ら れ た 調 査繕 果 に、 調 査完 了 に 時 聞 を 要 す る 理 由 を 添え て 報告 す る こ と。

② ！ ５ 日 以 内 に 報 告 す べ き 症 例 の う ち、 医 薬 品 の 副 作用 に あ っ て は、 国 内死 亡 症 例

の 発 生の う ち、 未 知 の 副 作 用 によ る も の と 疑 わ れる も の、 医 薬 品 の 感 染 症 報 告 に つ



い て は す べ て の 症 例 並 びに 外 国 医 薬 品 に 係 る 製 造、 輸 入 又 は 販 売 の 中 止、 回 収、 廃

棄その 他保健衛生上の危害の発生又は拡大 を防止する ための措置が実施さ れた場合

のす べての措置内容について、 独立行政法 人医薬品医療機器総合機構安全 部ヘファ

ッ ク ス 等 で 速や か に 第 一報 の 報 告 を す る こ と。

③ 製 造 販 売 業 者 等 は、 医 師 等 か ら 報 告 を 受 けた 場 合 の ほ か、 薬 局 開 設 者、 医 薬 品 販

売業 者等から規則第２５３条第１項の症例 の発生が疑われる旨の報告 を受けた場合

にも、 速や か に 医 師 等 に 同 条 第 １ 項 に 該 当 す る か 否 か の 判 断 を 求 め る よ う 努 め る こ

と
。

④ 規則 第２ ５３条第１項第３号 に規定する 医薬 晶未知・非 重篤副 作用 定期報告の報

告 起 算 日 及 び 報 告 の 頻 度 につ い て は、 以 下 の と お り と する．

ア 規則第２５３条第１項第３号イ に規 定する医薬品

当該医薬品の製造販売の承認の際、 安全性定期報告のために厚生労働大 臣が指

定 す る 日 か ら 起 算 し て、 ２ 年 間 は半 年 ご と に、 そ れ 以 降 は １ 年 ごと に （厚 生 労 働

大 臣 が 指 示 す る 医 薬 品 にあ っ て は、」享 生 労 働 大 臣 が 指 示 す る 期 間 ごと に）、 そ の

期 間 （以 下 ｒ調 査 単 位 期 間」 と いう。〕 の 満 了 日 （以 下 ｒ報告 期 限 日」 と い う。）

から２ヶ月 （規則第６３条第１項の調 査により得られた資料が邦文以外で記載さ

れ て い る 場 合 に お い て は、 ３ヶ 月〕 以 内 に 報 告 を 行 う こ と。

イ 規則第２５３条第１項第３号口に規定する医薬品

上記ア 以外の医薬品につ いて は、 我が国又 は外国で初めて当 該医薬品の製造又

は販売が認められた日 （以下 ｒ国際誕生日」 という。〕 又は当該医薬品の 承認日等

を 報 告 起 算 日 と し、 １ 年 ごと に調 査 単 位 期 間 の 満了 日か ら２ ヶ 月 以 内 に 報 告 を 行

う こ と
。

但 し、承 認 不 要 医 薬 品 につ いて は、規 則 第 ２ ５ ３ 条 の 施 行 日 を 報 告 起 算 日 と し、

１ 年 ごと に 調 査 単 位 期 間 の 満 了 日 か ら ２ ヶ 月 以 内 に 報 告 を 行 う こ と。

（２） 医療機器について

① 医療機 器の不具合の報告は、 規貝竈第２５３条第２項 第１号に該当する場合 は１５

日 以 内、 同 項 第 ２ 号 に 該当 す る 場 合 は ３ ０ 日以 内 に行 う こと．

医 療 機 器 の 感 染 症 報 告 に つ い て は、 規 則 第 ２ ５３ 条 第 ２ 項 第 １ 号 に 該 当 す る 場 合

は１ ５ 日以 内 に行 う こ と．

外国医療機 器が製造、 輸入、 販売の中止等 保健衛生上の危害の発生又 は拡大を防

止 す る た め の 措 置 が 実 施さ れ た 場 合 に つ い て は１ ５ 日 以 内 に 毅告 す る こ と。

当該医 療機 器若しく は外国医療機器の不具合 若しく はそれらの使用 によ る感染症

によ り が ん そ の 他 の 重 大 な 疾 病、 障 害 若 しく は 死亡 が 発 生 す る お そ れ が あ る こ と、

当該医 療機器若しく は外国医療機器の不具合 による症例等若 しく はそ れらの使用 に

よる感 染症の発生傾向 が著しく 変化した こと又は当該医療機器が承 認を受 けた効能

若 しく は効果を有 しないことを示す研究報告 を知った場合について は３０日以内 に

報告 す る こ と。

さ ら に、 報 告 期 限 内 に 報告 す ぺ き 事 項 の 調 査 が 完 了 し な い 場 合 に は、 そ れ ま で に

得られた調査結 果と併せて、 次 回報告予 定日及び調査完了に時問 を要する理由 を添



え て 報 告 す る こ と。

② 国内死亡症例、 感染症報告についてはすぺての症例 並びに外国医療機器 に係る 製

造、 輸入 又は販売 の中止等保健衛生上の危害の発生 又は拡大を防止する ための措置

が講じら れた場合 のすぺての措置内容について、 独 立行政法人医薬 品医療機器総合

機 構 安 全 部 に フ ァ ッ ク ス 等 に よ り 速 や か に 第 一 報 の 報 告 をす る こ と。

③ 製造販売業者等 は、 医師等から報告を受 けた場合の ほか、 医療機器販売業 者等か

ら規則第２５３条 第２ 項の症例の発生が疑わ れる旨 の報告を受 けた場合 にも、 速や

か に 医 師 等 に 同 条 第 ２ 項 に 該 当 す る か 否 か の 判 断 を 求 め る よ う 努 める こ と。

④ 規則第２５３条 第２項第３号に規定する定期報告 の報告 起算日及 び報告の 頻度に

つ い て は、 当 該 医 療 機 器 の 製 造 販 売 承 認 日、 製造 販 売 認 証 日 又 は 製 造販 売届 出 日 か

ら 起 算 し て、１ 年 ごと に、そ の 期 間 の 満 了 後 ２ 月 以 内 に 行 わ な け れ ば な ら な い こ と。

５ 報告様式

（１） 医薬品等について

① 規 則 第 ２ ５ ３条 第 １ 項 第 １ 号イ、 口、 ハ、 二、 ホ、 へ 及 び ト又 は同 項 第 ２ 号イ の

規定に基 づく報告 については、 別 紙様式第１及 び別 紙様式第２ （一） ～ （五） ｉこよ

り、 同条 第１項 第２ 号口又は同条第３項の規 定に基づく 報告につい ては別 紙様 式第

３ 及 び別 紙 様 式 第 ４ に よ り、 ま た、 同 条 第 １ 項 第１ 号 チ の 規 定 に 基 づく 報 告 に つ い

て は、 別 紙 様 式第 ５ 及 び別 紙 様 式 第 ６ に よ り 行 う こ と。

規則第２５３条第１項 （同項第３号を除く。） 又 は第３項 の規 定に基づく 各別紙様

式に よ る 報 告 書 に つ い て は、 前 記 各 該 当 様 式 に掲 げ る 事 項 を 記 録 した フ レキ シ プル

ディ ス ク 又 は ＣＤ・Ｒ（ＲＯＭ）及 び報 告 者 の 氏 名、 住 所、 報告 の 年月 日 そ の 他 必 要 事 項

を 記 載 し た書 類を も っ て こ れら の 報 告 書 に 代 え る こ と が でき る こ と。

第２５３条第１項 （同項第３号を除く。） 及 び第３ 項の規 定に基づく 報告について

は、ｒ厚生 労働省の所管する法令に係る行 政手続等 にお ける 情報通信の技術の利用 に

関する 法律 施行規則」（平成１５年厚生労働省令 第４ ０号） に基づく 電子情報処理組

織 に よ り 報告 す る こ と がで き る こ と。

② 規 則 第 ２ ５ ３条 第 １ 項 第 ３ 号 に 基 づ く 報 告 につ いて は、 別 紙 様 式 第 ７ に よ り 報 告

を 行 う こ と。

（２） 医 療 機 器 につ いて

① 規 則 第 ２ ５ ３ 条 第 ２ 項 第 １ 号イ、 口、 ハ、 ホ、 ト 若 しく は チ 又 は同 項 第 ２ 号イ 若

しく は 口 に 基 づく 報 告 に つ い て は、 別 紙 様 式 第８ に よ り、 同 項 第 １ 号 二 又 は へ に基

づく報 告については別 紙様式９により、 同項 第１号リ 又 は第２号ハ に基づく報告 に

つ い て は、 別 紙 様 式 第 １ ０ に よ り、 同 項 第 ３ 号イ に 基 づ く 報 告 に つ い て は、 別 紙 様

式第 １ １ に よ り、 同 号 □、 ハ に 基 づく 報 告 につ い て は 別 紙 様 式第 １ ２ に よ り 報 告 を

行 う こ と。

規 則 第 ２ ５ ３条 第２ 項 に 基 づく 別 紙 様 式８ 及 び １０ に よ る 毅 告 に つ い て は、
ｒ厚 生

労働省 の所管する法令に係る行政手続等にお ける 情報通信の技術の利 刷こ関する法

律施行親則」（平成１５年厚生労働省令第４０号） に基づく 電子情報処理組織によ り報



告 す る こ と が で きる こ と．

６ 提出先

前記の報告は、 独立行 政法人医薬品医療機器総合機構安全部へ提 出すること。

７ 適用 時期

本 通 知 は、 平 成 １ ７ 年４ 月 １ 日 よ り 適用 す る。

なお、 本通知の適用の前に医薬 品等の製造販売業者等が知っ た事項 に係る報告 につ い

て は、 旧 薬 事 法 施 行 規 則 第 ６ ４ 条 の ５ の ２ の 規 定 に 基 づく 報 告 を 行 う こ と。
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～
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凶
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缶
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瀦
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司
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縦
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別紙様式第３

医…■…晶

医…■…部外晶

化荘品

研究報告 醐査報告■

繊 別 番 号

榊杣 告回散 第 報入手目 本軸告ω＾ 獺 聚息 規耶を

入手目 蘂走すか

販売名

（雰翻香号〕

一般的名称

添付■類

伽考

上 配１二関する嗣 査 結 果を別 添のとおり報告しま す。

年 月 目

住 所１ 幌 人１・脆 ｔ広 主走 帥 棚 蜆所在地〕

氏 名 ＝ 暗 人Ｉ＝ 加 ｒ＝肚、名 帯坦ぴ代 ，看田 貼 ヨ 印

独立行政 法人医薬品医療槻器総合機杣理事長 殿



邊
國

皇
⊆
覇

寅
掌 蛛

泊 脾

需 拍

償 巾

鎚 鳴

ｓ 呈

■ Ｓ

睡 ｝

垣

固
帽
争

缶
凶
Ｓ
搬
岨
紺
咀
脹

一

田
峠
く
程
－
蜻

担
束
ｓ
紺
『

田
也
輯

震

＃
帽
争
ｓ
如
踊
鴫

壷

旧
償
ｓ
㍊
串

踊

掃
回
也

嗣
・
巾
胸
戻
嗣

瞳
岬
暑
望
■

＾
蝸
軸

臼
〕
岬
帽
臣 宙 鵠 嗣 也 ｅ 嚢 醐

寺
搬
情
進
嘉

戻

■
如
野
胞
昭

如
騨
盟
匿

岨
胞
掌

岨
書
鯖
撚
固

咀
憾
凶



男１Ｉ語餉羨式第５

医…■≡品 外 副 ＝お ける型 追等の 中 止、回 収、魔 棄 等 の 措竈 硯 査 箏 告 ■

邊 回 勘 籔 入手 目 本 罰 切 ＾ 靱 堅 姐 罰 切 む を

識 別香 号
入手目 蘂たすか

販売名

（承盟番号〕

一胆的名 称

濠付■類

備考

上 配１＝関する順 五 結 果を別 添のとおり報 告します。

年 月 日

住 所 １ ‘珪 人１＝由ｒて１±。 主 走る ■ 晴 颪 匝 颪 在 蛇〕

氏 名 ＝ 硅 人１＝畠ｉて肚、毛 帝里ぴ代 竈岩田臣 刮 印

独立行敢法人医薬品医僚蟷器総合機構理箏長 殿
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別紙様式第７

医薬 品 未 知・非 童 篤副 作 用 定期 報 告讐

医
意 認 香 号

薬
販 売 名

品
乗 割 年 月 日

の

名
薬 効 分 類

称
一 般 的 名 称

国 際 駆 生 目

効 能 又 は 効 果

用 法 及 ぴ 用 ■

調 査 単 位 期 間

含 ■ 及 ぴ 剤 形 報 告 起 算 日

副 作 用 別

発 現 症 例 一 覧

集 積 結 果 を

踏 ま え た

安 全 確 保 措 置

及 ぴ 今 後 ω

安 全 対 策

備 考

上 記により未 知・非 重驚 副 作 用 定期 報 告を 行Ｌ、ま す。

年 月 日

住 所 ： 偲 人１＝由ｏて１士． 圭た 師 鶉 所 Φ 所 在 地１

氏 名 ． 怯 人に 加 て■‡、 名 諦 丑 ぴ 代竈 看固 圧 宅〕 印

独 立行政法人医薬品医寂機 器総合機構理事長 殿



別 紙 榔 式 第 宮

医 療 機 器 不 具 合 ・ 感 染症 症例 報告 書

１． 菅 理 柵 報

１〕管理晋号 識別番号 登録番号 既知未知 ①既知１②未知

報告区分 ①１・目 １ ②３０ 目 不具合発 生場 所 ①国内 ②外国

２〕諏告の別 区分 ①不具合 １②感染症 種別
前回報告時受理番号

①初回報告 １②迫加報告
（ 〕

３〕不 具 台 発 生 日 年 月 日 ４〕旧報 入 手 日 年 月 目

５〕報 告 目 年 月 日 ６〕次 回朝 告 予 定 目 年 月 目

刀患看等の値廣被害状況 ①不明 １②な Ｌ ③あり （ 〕

８〕匿痕機器の不具合状況 ①不明 １②な し ③あり （ 〕

９〕担当者邊絡先 企業名
担当者氏名

部 署

住所

ＴＥｌ （ 〕 Ｆ甑 （ 〕 Ｅ・ｍ臣ｉ］

２． 愚 者 割 ＝閨 す る 冊 報

１〕患者イニ州 ２）年齢 歳 訓 性別 男１女 則体重 ㎏ ５〕転婦

５〕不具 合莞 生 時 の 患 看 等 ω 扶 況

７〕患 看 箏 のた め１二と られ た 手 当 て



３． 医 疵 償 審 の 旧 報

１〕医療機器の販売名

〕医 痕 機 器 の 一 胆 名

〕医療慌器の詳卸冊靱

〕景 哩 ・ 哩 岨 番 号 等

〕医療機器の 分類 ①高度管理医療 機器 ② 管理 医療機器 ③… 般医療機器

①生物由来医療機器 ②特定生物由来医療機器 ③その他

① 単回使用医療機器 ②反復使用医療機器

后〕医痕機 器ω 使用 状況 ①初圓使用
鷹 瓢

回目〕 ｏ一

月 ｏｒ 目ｏｒ 時間〕

７〕医 疲 機 器 の 現 状 ① 現 品回 収 ≡② 現 晶 未 回 収 （廃棄・体内ｏ残・回収予定・回収不能〕

８〕併用医痕機器名

９〕備 考

４． 嗣 査 結 果 と 対 応 等

１〕胴査結果

２〕＝ れ ま で の 対 応

３〕今後の対応 ①回収 （改修） ＝②使用停止依頼 ③情報提供



上 記 に より、 医療 機 器 に 関 す る 不具 合 ・ 感 染 症 症 例 を 報告 いた しま す由

平 成 年 月 目

住 所

氏 名

独立行政法人医薬品 医療 機器総合機樗理事長 殿



別 紙椋 式 第 ９

医痕拶 劉；係る不具合の発生率変化睨査靱告■

１． 管 理 ｍ 穀

〕管理香号 竈別 番号 登録番号

不具合莞生蜴所 ①国内 ②外国

〕報告 の 別 桓別
前回輻告時受理書号

①初 回報 告 １② 追加報告
（ ）

〕 馳 日・齪 目・嗜出 年 月 目 ４〕解 析 日 年 月 目

〕報 告目 年 月 日 ６）大 臣 指 定目 年 月 目

〕報 告 対 彙 期 間 年 月 日 一 年 月 日

８〕次回 報 告 目 年 月 目

９〕担当 看 竈 絡 先 企 業名

担当看氏名

部 暑

住所

１ 〔 〕 Ｆ舳 ｛ 〕 Ｅ－ｍ宙ｉｌ

２． 医 療 拠 器 の ｎ 靱

１〕医 邊機 器 の 販 売 名

２〕医 療榿 器 の 一 胆名

ヨ〕医痕 櫨 器の 脾 細 冊 報

４〕承盟 ・ 認 岨香 号 等

５〕医療機器ω分類 ①高度ｏ理医痴機器 １②管理医 鰍 器 １③一般医 搬 器

①生物由来医療機器 １②特定生物由来 融 鰯 １③その他

６〕備 考

１ 一



３． 不 具 合 ｍ 報

〕 不 具 合 名

〕不 臭 合 発 生 ω 仕 組 許

〕把擢Ｌている不具合の轟生率 ５〕今回切不具合ｏ発生率

百〕分析カ法

７〕二れまでの対応 ①回収 傲 修〕 １②使用停止依頼 １③ 欄 提供

副今後の対応 ①回収 ｛改修〕 １②使用停止依頼 １③ 欄 提供

一 ２ 一



４． Ｏ 広 被 害 状 況 箏 一 寛

１〕番号 〕健 廣被害状況 〕転婦 〕件数 ）措置

上 記 に よ り、 医 療 慌 器１＝関す る 調 査結 呆 を 報 告 い た しま す。

平 成 年 月 目

住 所

氏 名 印

独立行武法人医薬品 医疲機器総合櫨杣理事 長

一 ヨ ー



別 紙様 式 第１０

研 究
医 〃 犯 審の

外 国１＝お１ナる 型 迫 等 の 中 止、

靱 告
調査靱告■

回 収、 魔 稟 等 の 措 ｏ

１． ○ 理 仙 報

１〕管理番号 識別番号 登録番号

報告 区分 ①１５ 目 ② ヨｏ 目

２〕靱告の別 区分 ①研究報告１② 鰯 告 種別 ①初回報告１②追加報告
前回報告時受理皆号

（ 〕

３〕柵 靱 入 手 目 年 月 日 ４〕報 告 目 年 月 日

５〕次回 靱 告 予 定目 年 月 目

６〕患者等の健痘被害状況 ①不明 ＝②なＬ １ ③ 洲 〕

一）医療棚器の不＾合状況 ①不明 １②なし １ ③ 舳 〕

８〕担 当 看 ｏ 絡 先 企 業名

担当者氏名

部 署

住所

Ｔｄ （ 〕 Ｆ砒 （ ） Ｅ－ｍ田ｉｌ

２． 医 療 篶 讐 の 柵 罰

１〕医療櫨器の 販売名

２〕医疲櫨器の一胆名

３〕医痕 機 器 の 蝉細 柵 報

４〕意認 ・ 認 肛 番号 等

５〕医療櫨器切 分類 ①高度管理医療機器 ②管理医療機 器 ③一般医療機器

①生物由来医療機器 １②特定生物由 来医療機器 ③その他

届〕備 考



３． 罰 告 内 容 と 対 応 等

研究報告肥出典

１〕研究 靱 告 又 は措 置 内 容 措 置 棄 施 国

措 置 区 分

２〕これ ま で ω 対 応

ヨ〕今後の淘応 ①回収 （改修〕 １②使用惇止依頼 １③情報 提供

上記 に より、 医療 機 器 に 関 す る調 査 結 果 を報 告 い た Ｌま す。

平 成 年 月 日

住 所

氏 名

独立行政法人医薬品医療 機器総合機構理事長 殿



別 細 榔 式 第１１

医療槍審晶目指定定期罰告■

１． 管 哩 柵 靱

１〕管 理 香 号

〕 糊 日・閨 鵬 ・届出目 年 月 日 ４〕解 析 目 年 月 目

５〕報 告 目 年 月 目 ６〕大 臣 指 定 日 年 月 目

刀 罰 告 対 負期 間 年 月 目～ 年 月 目

８〕担当者 邊絡先 企菓名

担当者氏名

部 暑

住 所

丁目１ （ 〕 Ｆ目皿 ‘ ） Ｅ一冊ｉｌ

２． 医 寂 沿 暑 の 柵 軸

１〕医獺 機 器 の 販 売名

２〕匿 疲悦 器 の 一 艘 宅

３〕医 療 機 器 の 詳 細 柵 報

４）承 醒 ・ 囲 岨 番 号 等

５〕医痕機器の分類 ①高度管理医療欄器 １②管理医療機器 １③一 擁 鰍 器

①生物由来医疵機器 １②特定生物由来医療 ㈱ １③その他

６〕術 看

１ 一



３． 不 臭 合 仙 報

１） 不具合名

２〕不 具 台 発 生の 仕 組 み

３〕把握している不 貼 の晃生寧 ４〕今回切不１舎Φ莞生華

５〕分析 方法

眉〕これまでの対応 ①回収 （改修） １②使用停止依頼 １③椚 搬 供

７〕今後ω対応 ①回収 ｛改修〕 １②使用停止依姐 １③ 楠 提供

一 ２ 一



４． 優 竈 被 害 状 況 箏 一 寛

１〕番 号 ２〕健 廣 被害 状 況 ３）転 帰 ４〕件 数 ５〕措 置

上龍１＝よ り、 医 療 棚 器１＝関 す る 胴 査 結 果 を 報 告 いた しま す。

平成 年 月 目

住 所

氏 名 印

独立行政法人医薬品医痕機器総合機構埋事長

一 ３ 一



別 紙 様 式第１２

医療機審未知非コ鷺不具合定期報告■

１． 管 理 仙 靱

〕管理番号

〕 閥 呂・酬 目・屠出旦 年 月 日 ３〕報 告 日 年 月 目

〕報 告 対 負 期 間 年 月 日 山 年 月 日

〕担当者邊絡先 企 業名

担当看氏名

部 暑

住 所

Ｔｏｌ ‘ 〕 Ｆ帥 （ 〕 Ｅ－Ｈ目ｉｌ

２． 医 竈 担 審 の 仙 靱

１〕医療 欄 器 ω 販 売 名

２〕匿 痕機 器 の ’ 艘 名

３〕医痕機器の詳細柵報

４〕承 醒 ・ 囲肛 香号 等

５〕医療櫨器の 分類 ①高度管理医療機器
．

②管理医療機器１③一般医 鮒 器

①生物由来医療機器 １②特定生 舳 鰯 鰯
．
③その他

６〕備考

１ 一



３． 不 具 合 状 況 等 一 ■

１〕番号 〕不具合状況 〕健康被害状況 〕転婦 〕件 数 〕晴置

上 記１＝よ り， 医 療 機 器１＝関 する 調 査 結 具 を 報 告 いた Ｌま す。

平 成 年 月 目

住 所

氏 名

独立 行政法人医薬品医疲機器 総含機槍理事長

一 ２ ・


