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不具合報告等の取扱い概略図



不具合報告等の取扱い概略図 
 

医療機関

医薬品医療機器総合機構 
企業 厚生労働省

医薬品・医療機器等の品 
質、有効性及び安全性に 
関する情報の受理 

企業ヒアリング

データ収集・分析・評価 

整理・調査結果

医療機関及び国民 

医療機器の品質、 
有効性及び安全性 
その他適正な使用 
のために必要な 
情報の収集・確認 

検討・分析 

安全確保措置の立案 

安全確保措置の実施 

すべての情報の把握

安全対策の企画・立案

安全対策措置の実施

薬事・食品 
衛生審議会 

海外規制情報・
文献情報等

専門家との協議 

広く情報提供

ヒアリング 報告

報告

リアルタイム
で通知

広く情報提供添付文書の改訂指示・
回収等の指示

報告

検討内容の伝達・
意見交換

安全管理情報の収集 
学会情報・外国製造業 
海外規制情報・文献、 

者等からの情報 
安全管理情報の収集 


