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医療機器の不具合等報告について（報告） 
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薬事法第７７条の４の４の規定に基づく薬事・食品衛生審議会への

不具合・感染症報告について 

 

 

 

 

１．平成１５年７月３０日より施行された改正薬事法第７７条の４の４の規定において毎

年度、不具合等の報告及び回収の報告の状況について薬事・食品衛生審議会に報告し、

必要と認めるときは、意見を聴いて保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため

に必要な措置を講ずるものとされている。 

 

第７７条の４の４：厚生労働大臣は、毎年度、前二条注）の規定によるそれぞれの報告の状況

について薬事・食品衛生審議会に報告し、必要があると認めるときは、そ

の意見を聴いて、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の使用による

保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置を講ずる

ものとする。 

 

注）：第７７条の４の２ 製造販売業者等及び医薬関係者からの不具合報告 

 第７７条の４の３ 製造販売業者等による回収着手報告 

 

 

２．今般、平成２３年４月１日から平成２３年９月３０日（６ヶ月間）までの不具合・感

染症等の報告状況について報告を行う。 
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医療機器不具合等報告について 

（平成２３年４月１日から平成２３年９月３０日までの報告受付分） 

 
 
 
１． 製造販売業者等からの医療機器不具合等報告（薬事法第７７条の４の２第１項） 

 
１） 不具合等報告 …………………………………………………………… 資料２－２ 
 
  1．不具合報告件数 ： ７，１４５件 

  分類 総報告件数  国内報告  外国報告 

① 画像診断用機器 １２件  ７件  ５件 

② 生体監視・臨床検査機器等 ８９件  ５４件  ３５件 

③ 処置用・施設用機器等 ３，１２２件  ２，３０２件  ８２０件 

④ 生体機能補助・代行機器 ３，５８４件  １，３０１件  ２，２８３件 

⑤ 治療・鋼製機器等 １５６件  ８６件  ７０件 

⑥ 歯科用機器・材料 １８件  ７件  １１件 

⑦ 眼科用機器 １５５件  １５２件  ３件 

⑧ 衛生材料・家庭用機器等 ９件  ５件  ４件 

  ７，１４５件  ３，９１４件  ３，２３１件 

   
2．感染症報告件数 ：  ０件 

 
２） 外国措置報告 …………………………………………………………… 資料２－３ 

    報告件数 ：   ５０１件 
 
３） 研究報告 ………………………………………………………………… 資料２－４ 

    報告件数 ：     １件 
 
４） 感染症定期報告 ………………………………………………………… 資料３－２ 

    報告件数 ：    ３０件 
 
 
 
２． 医薬関係者からの医療機器不具合等報告（薬事法第７７条の４の２第２項） 

    報告件数 ：   １９０件 
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