
事 務 連 絡

平成 29年 1月 23日

各都道府県衛生主管部 (局)薬務主管課 御中

厚生労働省医薬 。生活衛生局安全対策課

医薬品医療機器総合機構による「医療機器の

不具合等報告に係 る運用について」の送付について

日頃から医療機器安全行政につきましては特段の御尽力を賜り厚く御礼申し上げ

ます。

今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 安全第一部より別添写しのとおり、
「医療機器の不具合等報告に係る運用について」 (平成 29年 1月 23日付け事務連

絡)の連絡がありましたので、御了知いただくとともに、貴管下関係業者等への御
周知方よろしくお願いいたします。



事 務 連 絡

平成 29年 1月 23日

厚生労働省医薬 。生活衛生局安全対策課 御中

独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第一部

医療機器の不具合等報告に係る運用について

標記については、別添のとお り、関連団体宛て通知 しましたので、お知 らせ します。



(別添 )

事 務 連 絡

平成 29年 1月 23日

(別記)御 中

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 安全第一部

医療機器の不具合等報告に係る運用について

医療機器の不具合等報告の取り扱いについては、「医薬品等の副作用等の報告につい

て」 (平成 26年 10月 2日 付け薬食発 1002第 20号厚生労働省医薬食品局長通知。以
下、「局長通知」という。)により示されているところです。
今般、 (独)医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 という。)における医療機器
の不具合等報告に係る運用について、下記のとおりとしますので、周知方お願いいた
します。

1.医 療機器不具合・感染症症例報告書の管理番号の付与について

1)「不具合発生場所」が外国の場合
初回報告に姑 して、「登録番号」と「識別番号」の両方を付与 します。

ただ し、調査中 (回収 した医療機器の不具合調査、医療機関への追加情報収

集等)の場合は、報告書の 4.調査結果 と対応等 3)今後の対応欄に 「追加報告
予定」の旨を記載 し、必ず追加報告を行なってください。

2)「不具合発生場所」が国内の場合
初回報告に対 して、「登録番号」を付与します。ただし、必要な調査及び安全

姑策が実施されている場合 (完了報告)は、併せて「識別番号」を付与します。

「識別番号」が付与されない場合 (未完了報告)は、必ず追加報告を行なって
ください。

フアンクス等による連絡について

従前は、e‐Gov電子申請システムを用いた報告を除き、事前にファックス等に

記
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よる連絡を受けてきま したが、今後は、局長通知の別添の 2.報告期限等
(2)医療機器について ② においてファックス等により速やかに第一報の報告
をすることとされている以下の場合のみ受け付けます。

1)国内死亡症例
2)感染症報告についてのすべての症例
3)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べての措置内容

ただ し、「医療機器未知非重篤不具合定期報告書」 (局長通知 男町紙様式第 12)

については、必要に応 じて、事前にファックス等による連絡をしても差 し支えあ

りません。

報告期限を越えた場合の連絡について

医薬品医療機器法施行規則第 228条の 20において規定されている報告期限内
に報告できなかった場合は、遅延 した理由を速やかに PMDA安 全第一部医療機
器安全課に文書で提出してください。

開始時期

1.及び 2.の運用は、平成 29年 2月 1日 より報告 される症例について適用
します。

以 上

(参考)管理番号の付与

【従来の付番方法】 【今後の付番方法】
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内
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初回報告

追加報告
拳

初回報告
完了

未完了

完了

報告内容 付番種類

未完了    登録
完了   登録・辞賜」
未完了    登録―枝
完了   識別/識別…枝

国内

報告内容 付番種類

未完了 登録

登録・識別

登録一枝

識別潟錫 J―枝
追加報舎
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(別記 )

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人 米国医療機器・ⅣD工業会

欧州 ビジネス協会医療機器委員会

日本製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

欧州製薬団体連合会


