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登録率向上に向けた取組について 

 

１．学会の取組 

 ○ 日本整形外科学会の専門医の研修指定病院の要件との連動 

・現状、日本人工関節登録制度に参加しているのは 180施設 

・現在の研修指定病院数は 1993施設であり、日本人工関節登録制度へ

の参加を研修指定病院の要件とすることで登録率は 80％程度まで届

く見込み。 

○ 登録されたデータの医療機関・企業へのフィードバックのさらなる充

実 

 

２．行政の取組 

○ 薬事法（医薬品医療機器等法）の制度の活用 

・不具合報告制度において、製造販売業者に対し、不具合発生率を把握

し、一定以上の発生率が認められたら報告を求める規定の活用を検討

する。（不具合発生率の把握にレジストリを活用） 

→ 製造販売業者等による啓発活動により、学会の研修指定病院以外の

施設に対する効果が期待される。 

 

 

◎ 学会、行政、企業の各ステークホルダーが連携して、80％を超える登

録率の実現に向けた取組を実施する。 

 

 

 

  

資料３ 
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【参考：参照条文】 

 

○薬事法施行規則（昭和 36年厚生省令第 1号） 抄 

（副作用等報告） 

第 253条 （略） 

２ 医療機器の製造販売業者又は外国特例承認取得者は、その製造販売し、又は承認を受けた医療機

器について、次の各号に掲げる事項を知つたときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を

厚生労働大臣に報告しなければならない。 

一 次に掲げる事項 十五日 

イ 死亡の発生のうち、当該医療機器の不具合による影響であると疑われるもの 

ロ 死亡の発生のうち、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（以下「外国医療機器」とい

う。）の不具合による影響であると疑われるものであつて、かつ、当該医療機器の使用上の注

意等から予測することができないもの 

ハ 前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生のうち、当該医療機器又は外国医療機器

の不具合による影響であると疑われるものであつて、当該医療機器の使用上の注意等から予

測することができないもの 

ニ 不具合（死亡若しくは前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生又はそれらのおそ

れに係るものに限る。以下ニ及びヘにおいて同じ。）の発生率をあらかじめ把握することがで

きるものとして厚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

率を上回つたもの（イに掲げる事項を除く。） 

ホ 前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生のうち、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つて、当該医療機器の使用上の注意等から予測することができるも

のであり、かつ、次のいずれかに該当するもの（ニに掲げる事項を除く。） 

(1) 発生傾向を当該医療機器の使用上の注意等から予測することができないもの 

(2) 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 

ヘ 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つては、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つたもの 

ト 当該医療機器の使用によるものと疑われる感染症による症例等の発生のうち、当該医療機

器の使用上の注意等から予測することができないもの 

チ 当該医療機器又は外国医療機器の使用によるものと疑われる感染症による死亡又は前項第

一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生（トに掲げる事項を除く。） 

リ 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
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生又は拡大を防止するための措置の実施 

二 次に掲げる事項 三十日 

イ 死亡又は前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生のうち、当該医療機器又は外国

医療機器の不具合による影響であると疑われるもの（前号イからヘまで及び次号イに掲げる

事項を除く。） 

ロ 当該医療機器又は外国医療機器の不具合の発生であつて、当該不具合によつて死亡又は前

項第一号ハ(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（前号ニ及びヘ並びに

次号イに掲げる事項を除く。） 

ハ 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 

三 次に掲げる事項 当該医療機器が製造販売の承認を受けた日等から一年ごとに、その期間の

満了後二月以内 

イ 第一号ニに規定する医療機器の不具合の発生であつて、当該不具合の発生によつて、死亡

若しくは前項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等の発生又はこれらの症例等が発生する

おそれがあることが予想されるもの（第一号イ及びニに掲げる事項を除く。） 

ロ 死亡及び第一項第一号ハ(1)から(5)までに掲げる症例等以外の症例等の発生のうち、当該医

療機器の不具合による影響であると疑われるものであつて、当該医療機器の使用上の注意等

から予測することができないもの 

ハ 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つて死亡及び第一項第一号ハ

(1)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であつて、当該医療

機器の使用上の注意等から予測することができないもの 


