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医療機器の不具合等報告の電子申請一時停止について 

 

 

医療機器の不具合等報告については、「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。）において、医療機器不具合・感染症症例報告書（別紙様式第 8）及び医療

機器の研究報告／外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置調査報告書（別紙

様式第10）については、「厚生労働省の所管する法令に係る行政手続き等における情報

通信の技術の利用に関する法律施行規則」に基づく電子情報処理組織により報告する

ことができるとされ、e-Gov 電子申請システムを利用し報告いただいているところで

す。 

今般、医療機器の不具合等報告における電子申請時の申請書様式の改修を行なうに

あたり、下記のとおり電子申請を一時停止しますので、お知らせいたします。 

 

 

記 

 

１． 電子申請の一時停止期間 

 

停止期間： 平成 29 年３月２日（木）午後２時 ～ 

      平成 29 年３月３日（金）午前９時 

※e-Gov 電子申請システムを用いて報告作業を行っている間に上記の停止期間に 

なった場合には正しく報告されていない可能性があります。 

到達結果を確認し、適宜再報告等の対応をお願いいたします。 

 

２． 医療機器の不具合等報告に関する留意事項 

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

報告できるよう、早めに報告する等のご対応をお願いいたします。 

なお、書面による報告については、通常どおり受け付けております。 

 

３．電子申請時の申請書様式の改修内容 

１）局長通知 別紙様式第８の改修 

  （１）３．医療機器の情報 ３）医療機器の詳細情報 

     入力できる文字数を 64 文字から 160 文字に拡張。 



 

  （２）３．医療機器の情報 ７）医療機器の現状 

     「現品未回収」を選択した場合、その理由（廃棄・体内遺残・回収予定・

回収不能）から１つのみ選択可能とする。 

 ２）局長通知 別紙様式第 10 の改修。 

  （１）２．医療機器の情報 ３）医療機器の詳細情報 

     入力できる文字数を 64 文字から 160 文字に拡張。 

（２）３．報告内容と対応等 １）研究報告又は措置内容 研究報告の出典 

     入力できる文字数を 100 文字から 500 文字に拡張。 

   

 

以上 
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