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独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る

治験不具合等報告に関する報告上の留意点等について

薬事法(昭和 35年法律第 145号。以下「法j という。)第80条の4の規定に基づき、

法第 80条の2第6項に規定する治験の対象とされる機械器具等(以下 f治験機器j と

いう。)の治験の依頼をじた者文は自ら治験を実施した者による不具合等の報告(以下

「治験不具合等報告jという。)については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以

下「機構j という。)に対して行うこととされているととろです。

また、治験機器の治験不具合等報告については、平成 19年3月 30日付け薬食発第

0330001号厚生労働省医薬食品局長通知 f独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対す

る機械器具等に係る治験不具合等報告についてj及び平成 19年3月30日付け薬食機発

第 0330001号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知「独立行政法

人医薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治験不具合等報告に濁する報告

上の留意点についてj において取扱いを示しているところです。

今般、薬事法施行規則及び医療機器の臨床試験の実施の基準の一部を改正する省令

(平成 25年厚生労働省令第 11号)が平成 25年2月B日に公布され、本省令により改

正された薬事法施行規則(昭和 36年厚生省令第 1号。以下「規則」という。)第274条

の2の規定が平成 26年7月1日より施行されることとなり、これを受けて、医療機器

の治験不具合等報告について、平成25年3月 29日付け薬食発 0329第 14号厚生労働省

医薬食品局長通知「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治

験不具合等報告についてJ(以下「局長通知j という。)により取扱いが示されたどころ

です。医療機器の治験不具合等報告の取扱いについては、局長通知によるほか、別添の

とおり取り扱うこととしましたので、貴管内関係業者、医療機関等に対して周知いただ

きますよう御配慮願います。

t なお、本通知の施行に伴い、平成 26年日月初日をもって、平成 19年3月30日付け

薬食機発第0330001号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知「独

立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治験不具合等報告に関



する報告上の留意点について」は、廃止します。また、平成 25年2月8日付け薬食機

発第 0208第 1号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知 rr医療機

器の臨床試験の実施の基準に関する省令Jのガイダンスについてj の別添の第 28条第

2項及び第3項の解説3並びに第 39条第 2項の解説2中「平成 19年3月 30日薬食発

第 0330001号「独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治験不

具合等報告についてJ、平成 19年3月初日薬食機発第 0330001号 f独立行政法人医薬

品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治験不具合等報告に関する報告上の留

意点等についてJJを「平成 25年3月 29日付け薬食発 0329第 14号「独立行政法人医

薬品医療機器総合機構に対する機械器具等に係る治験不具合等報告について」、平成 25

年3月 29日付け薬食機発 0329第 14号 f独立行政法人医薬品医療機器総合機構に対す

る機械器具等に係る治験不具合等報告に関する報告上の留意点等についてJJに改めま

す。



JjrJ添

治験の依頼をした者及び自ら治験を実施する者による報告書作成上の留意点等

1 全般的な留意点

( 1 ) 規則第 274条の 2第1項及び第3項の規定に基づく治験不具合等報告について

は、原刻として、 CD-R又はDVD-R(以下「電子媒体Jと総称する。)及び

その内容を紙に出力し、f土印等を押印した書面により機構審査マネジメント部審査

企画課に提出すること。なお、電子ファイル作成のためのソフトウェア及び入力マ

ニュアノレについては、平成何年日月初日までに機構ホームページ上に公開する予

定である。また、報告書に用いる用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

( 2) 記載欄に記載事項の全てを記載できない場合は、その様に fJjIJ紙( )のとお

り」と記載し、JjIJ紙を添付すること。

( 3) 各記載織において、年月日を記載する場合は、西暦として記載すること。

(4 ) 外国情報の不具合・有害事象名については、医学辞典等で適切な和名が見つか

らない場合は、無理な和訳を行わず、原語のまま記載するか、当該和訳の後に括弧

書きで原語を記載すること。

( 5 ) 報告者の住所(主たる機能を有する事務所の所在地)、氏名、報告目、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構理事長名は、必ず記載すること。なお、報告者が法

人の場合にあっては、氏名は、名称及び代表者の氏名を記載すること。

2.治験機器不具合・有害事象症例報告書(局長通知別紙様式第 1)の記載方法

( 1 ) 管理情報

①「管理番号」欄について

ア 「識別番号」欄は、第一報については、空欄とすること。また、第二報以降

については、機構が付与した識別番号を記載すること。

イ 「機構報告回数j欄は、機構への報告回数を記載すること。

ウ 「報告区分」、「報告のJjIJJ及び「不具合等発生場所j欄は、必ずいずれかを

選択し、丸で囲むこと。また、「不具合等発生場所」が外国である場合には、

発生毘名を記載すること。

②「第一報入手自j欄は、報告者が当該不具合又は有害事象(以下「不具合等j と

いう。)の発生を知った日を必ず記載すること。なお、情報を入手した報告者の部

門の別を関わないこと及び報告者が治験不具合等報告を行う必要があると判断し

た5ではないことに注意すること。

③ f最新情報入手日J欄は、当該報告に関する最新情報の入手日を記載すること。

④「次回報告予定日j欄は、当該報告時点では十分な情報等が得られておらず、追

加報告を行う必要がある報告について、その報告予定日を記載すること。次回報

告予定日は、原員rJとして、当該報告書を提出した日の翌日から起算して、「管理番

号J欄の「報告区分」で選択した日数と同じ日数を経過するまでの日とすること。

⑤「治験機器の不具合状況J欄及び f被験者等の有害事象発現状況j械については、



いずれも三者択ーとし、必ずいずれかを選択、丸で囲むこと。

⑥ f担当者連絡先」欄について

「担当者氏名J、「法人名」、「部署J、「住所J、fTe 1 J、fFaxJ、fE-ma i 

1 J楠は必ず記載すること。自ら治験を実施した者による治験不具合等報告につ

いては、「法人名J織に施設名を記載すること。

( 2) 被験者等に関する情報

①「被験者等略名j欄は、ローマ字(半角)でイニシヤノレを記載すること。治験の

被験者識別コードを記載しても差し支えない。不明又は情報がない場合は、空欄

とする。

② f年齢j欄は、不具合等の発生時の年齢を記載するとと。正確な年齢が確認でき

ない場合には、 f10歳未満J、f60歳代」、「小児」文は「高齢者j等の記載をして

も差し支えない。不明又は情報がない場合はY 空欄とする。

③「性別」欄は、二者択一とし、いずれかを選択、丸で図むこと。不明又は情報が

ない場合i士、空欄とする。

④「体重J欄は、不具合等の発生時の体重を記載すること。不明又は情報がない場

合は、空欄とする。

⑤「身長j欄は、不具合等の発生時の身長を記載すること。不明又は情報がない場

合は、空欄とする。

⑥「不具合等発生侍の被験者等の状況J禰について

ア f不具合J欄は、発生した不具合を全て記載すること。複数の不具合を報告す

る場合には、不具合ごとに[不具合名j、「既知未知J及び f発生日 j を繰り返

し記載すること。「就知未知j 欄i士、必ずいずれかを選択し、丸で因むこと。

イ「有害事象J欄は、発現した有害事象を全て記載すること。複数の有害事象を

報告する場合には、有害事象ごとに「有害事象名j、「既知米知人「発現町、「終

了日J、「重篤性J、f転帰J及び f因果関係評価Jを繰り返し記載すること。な

お、治験機器の使用によるものと疑われる感染症については、有害事象として

報告すること。

(ア) f既知未知」械は、必ずいずれかを選択し、丸で囲むこと。

(イ) f重篤性j榔i士、「死に至るものj、f生命を脅かす疾病又は傷害に至るも

の」、「入院又は入院期間の延長が必要となるものJ、「人体の構造又は機能の

永続的な障害に至るものj、「先天異常又は胎児の死亡若しくは機能不全を来

すものJ、「その他の医学的に重要な状態j のやから選択し記載すること。

各選択肢は次の事項を指す。

• f死に至るものJとは、規則第 274条の 2第 1項第 1号イ及び第2号ロに規

定する「死亡j を指す。

ー「生命を脅かす疾病又は傷害に至るものJとは、規則第 274条の 2第 l項第

1号ロ及び第2号ロに規定する「死亡につながるおそれのある症例j を指

す。

・「入院又は入院期間の延長が必要となるものJとは、規郎第 274条の 2第 1

項第2号イ(1 )に規定する「治療のために病院又は診療所への入院文は



入院期間の延長が必要とされる症例Jを指す。

. r人体の構造又は機能の永続的な障害に至るものJとは、規則第 274条の 2

第 1項第2号イ(2 )に規定する f障害Jを指す。

・「先天異常又は胎児の死亡若しくは機能不全を来すものj とは、規則第 274

条の 2第 1項第2号イ (5)に規定する「後世代における先天性の疾病文

は異常Jを指す。

・「その他の医学的に重要な状態Jとは、規則第 274条の 2第 1項第2号イ(3 ) 

に規定する「障害につながるおそれのある症例」及び同号イ (4)に規定

する r( 1 )から(3 )まで並びに前号イ及びロに掲げる症例に準じて重

篤である症例」を指し、 llP座に生命を脅かしたり死亡や入院には至らなく

とも、被験者等を危機にさらしたり、「死に至るものj、「生命を脅かす疾

病文は傷害に至るものJ、「入院又は入院期間の延長が必要となるものj、

f人体の構造又は機能の永続的な障害に至るものj及び f先天異常又は胎

児の死亡若しくは機能不全を来すものJのような結果に至らぬように内科

的文は外科的な処置を必要とするような重大な事象の場合を指すG

(ウ)r転帰」欄は、「回復j、「軽快J、「未回復ム「回復したが後遺症ありj、「死

亡」及び「不明」の中から選択し記載すること。

(エ)r因果関係評価j 棚は、「関連あり J、fおそらく関連あり j、f関連がある

かもしれないJ、「関連なしj及び「不明」の中から選択し、担当医等と報告

者の評価をそれぞれ記載すること。

⑦「不具合等の発現状況の経過j欄は、当該不具合等の発生前後の経緯を発生状況

が容易に理解できるように、また、被験者等に有害事象の発現があった場合にお

いては、有害事象の状況及び当該被験者等に対して医療機関が講じた措置があれ

ばその内容を、臨床検査値等の推移も含め、時系列に記載すること。

( 3) 治験機器の情報

①「治験識別記号j欄l士、当該治験機器の治験計画届書に記載されている治験識別

記号を記載すること。

②「類別J欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている類日IJを記載するこ l

と。

③「一般的名称」欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている一般的名称

を記載するこんなお、該当する一般的名称が存在しない場合には空欄とする。

④「クラス分類」欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている予定される

クラス分類を記載すること。

⑤「治験計画届出日j欄は、当該治験機器の治験計画届書を提出した年月白を記載

すること。複数回の届出を行った場合は、すべての届出自を記載すること。

⑥ f治験の概要J械は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている予定される

使用目的、対象疾患、使用中の症例の有無等を簡略に記載すること。

1 ⑦ f治験機器の詳細j欄は、当該被験機器のロット番号、製造番号等を記載するこ

と。

③「治験機器の分類」棟は、当該治験機器について予定される分類を各選択肢の中



から必ずいずれかを選択、丸で囲むこと。「①生物由来医療機器、②特定生物由来

医療機器、③その他J欄は、生物由来医療機器及び特定生物由来医療機器のいず

れにも該当しない場合は、「その他J1::すること。

⑨「治験機器の使用状況j欄は、各選択肢の中から必ずいずれかを選択し、記載又

は丸で囲むこと。また、初回使用でない場合は、使用回数又は使用期間を記載す

ること。

⑬「治験機器の現状J欄は、二者択一とし、必ずいずれかを選択、丸で囲むこと。

f現品未回収jの場合にi士、さらに、「廃棄・体内遺残・回収予定・回収不能」の

うち該当するものを選択、丸で屈むこと。

⑪「併用療法j欄は、併用された医療機器・薬剤を特定できるように併用医療機器・

薬剤の販売名及び製造販売業者名等を記載すること。

⑫ f備考j欄は、当該不兵合等と同一の過去の不具合等発生件数及び発生頻度、当

該報告に関連する使用上の注意及び治験機器概要書上並びに治験実施計画書上の

記載事項を記載すること。自ら治験を実施した者による治験不具合等報告につい

ては、機器提供者の氏名(法人にあってはその名称及び代表者の氏名)を記裁す

ること。機器提供者が外国製造業者である場合は、外国製造業者の氏名(法人に

あっては、l その名称及び代表者の氏名)を邦文及び英文で記載すること。

(4) 調査結果と対応等

①「調査結果」欄は、当該不具合等を分析、評価及び検討した結果を必ず記載する

こと。記載にあたっては、当主主治験機器に対する担当医等の意見及び科学的根拠

(実演!Jデータ等)を踏まえ、当主主不具合等の発生原因、使用者の使用状況、当該

治験機器で同様の不具合等が発生する可能性、当該不具合等が健康被害を及ぼす

可能性及び担当医等の意見に対する見解を簡潔に記載すること。

②「担当医等の意見j欄は、当該不具合等に隠する診断、因果関係評価又は関連が

あると考えられるその他の問題についての担当医等の意見を記載すること。なお、

外国情報で担当医等の意見が得られなかった場合には、その旨記載すること。

③「報告者の意見J欄l士、報告者として因果関係の見解について医学的考察を付し

て記載すること。また、当該不具合等に関する被験者等への影響(既に当該治験

機器を使用された被験者及び今後当該治験機器を使用される被験者等への当該不

具合等の影響)についても記載するとと。重篤性の評価が担当医等と報告者で異

なる場合は、その内容を記載すること。なお、外国情報の場合は、外国企業の意

見ではなく、 R本の報告者の意見を記載すること。

④「これまでの対応j欄は、当該不具合等の情報を入手後、同様症例の再発防止又

は被験者等の安全確保のために報告者が報告時点までに講じた措置の有無並びに

措置内容及び措置理由を必ず記載すること。

⑤「今後の対応J欄は、以下を参照して当該不具合等に対する報告者の評価に基づ

く処置と今後の対応について記載すること。

ア 医療機関への報告、同意説明文書の改訂、治験実施計画書の改訂、治験機器

概要書の改言丁、承認申請の資料概要(使用上の注意案等)の改訂等の処置を

行ったか又は今後行う予定であるかを記載すること。医療機関への報告につ



いては、その手段(連絡文書の送付、改訂治験機器概要書の提供、電話連絡

等)を併せて記載すること。

イ 外国情報の場合は、外国企業の対応ではなく、日本の報告者の対応を記載す

ること。

3.治験機器の研究報告調査報告書、治験機器の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(局長通知'iJIJ紙様式第2。以下、それぞれ「研究報告J、「外国

措置報告」といラ。)の記載方法

( 1 ) 管理情報

① f管理番号j欄について

ァ f識別番号j欄は、第一報については、空繍とすること。また、第二報以降

については、機構が付与した識別番号を記載すること。

イ 「機構報告回数J欄は、機構への報告回数を記載すること。

ウ 「報告の別j 欄は、こ者択ーとし、必ずいずれかを選択、丸で囲むとと。

② f第一報入手日j欄は、報告者が研究報告又は外国措置報告を提出すべき情報を

知った日を必ず記載すること。なお、情報を入手した報告者の部門の'iJIJを問わな

いこと及び報告者が研究報告又は外国措置報告を行う必要があると判断した日で

はないことに注意すること。

③「最新情報入手自j械は、当該報告に関する最新情報の入手日を記載すること。

④「次回報告予定日」欄i士、当該報告時点では十分な情報等が得られておらず、追 J

加報告を行う必要がある報告について、その報告予定日を記載すること。次回報

告予定日は、原則として、当該報告書を提出した日の翌日から起算して 15日以

内の日付とすること。

⑤「治験機器の不具合状況J欄及びf被験者等の有害事象発現状況J械については、

いずれも三者択ーとし、必ずいずれかを選択、丸で囲むこと。

⑥「担当者連絡先」欄について

「担当者氏名J、「法人名」、 f部署」、「住所j、fTe 1 J、fFaxJ、fE-ma i 

1 J械は必ず記載すること。自ら治験を実施した者による報告については、「法人

名」械に施設名を記載すること。

(2) 治験機器の情報

①「治験識別記号」欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている治験識別

記号を記載する三と。

②「類'iJIJJ械は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている類別を記載するこ

と。

③「一般約名称j欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている一般的名称

を記載すること。なお、該当する一般的名称が存在しない場合は、空欄とする。

④「クラス分類J欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている予定される

クラス分類を記載すること。

⑤「治験計画届出日j械は、当該治験機器の治験言十商局書を提出した年月日を記載

すること。複数回の届出を行った場合は、すべての届出日を記載すること。



@r治験の概要J欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている予定される

使用目的、対象疾患、使用中の症例の有無等を簡略に記載すること。

⑦「治験機器の詳細」欄l士、当該被験機器のロット番号、製造番号等を記載するこ

と。

③「治験機器の分類J欄は、当該治験機器について予定される分類を各選択肢の中

から必ずいずれかを選択、丸で囲むこと。「①生物由来医療機器、②特定生物由来

医療機器、③その他J欄は、生物由来医療機器及び特定生物由来医療機器のいず

れにも該当しない場合は、「その他Jとすること。

⑨「備考」欄i士、研究報告に関連する使用上の注意及び治験機器概要書上並びに治

験実施計画書上の記載事項を記載する。

( 3 ) 報告内容と対応等

①「研究報告又は措置内容j欄について

ア 「研究報告の出典j欄は、研究報告書の場合のみ記載し、当該情報が掲載さ

れた学術雑誌等を特定できるように記載すること。

イ 「措置実施医j 械は、外国措置報告書の場合のみ記載し、当該報告の契機と

なった措置を実施した思・地域名を記載すること。

ウ 「措置区分」欄は、外国措置報告書の場合のみ記載し、具体的な措置内容を

記載すること(記載例 回収、改修、注意喚起、治験機器概要書の改訂等)。

ェ f研究報告の出典J、「措置実施国」、「措置区分J以外の欄には、研究報告又

は外国措置の内容を要約し、必ず記載すること。

②「これまでの対応J械は、当該情報を入手後、報告者が園内において報告待点ま

でに講じた措置の有無並びに措置内容及び、措置理由を必ず記載すること。

③「今後の対応j欄は、以下を参照して、当該不具合等に対する報告者の評価に基

づく処置と今後の対応について記載すること。

ア 医療機関への報告、河意説明文書の改訂、治験実施計画書の改言丁、治験機器

概要書の改訂、承認申請の資料概要(使用上の注意案等)の改訂等の処置を

行ったか又は今後行う予定であるかを記載すること。医療機関への報告につ

いては、その手段(連絡文書の送付、改訂治験機器概要書の提供、電話連絡

等)を併せて記載すること。

イ 外国情報の場合l士、外国企業の対応ではなく、日本の報告者の対応を記載す

ること。

4. '1台験機器安全性定期報告書(局長通知別紙様式第3)の記載方法

( 1) r治験識別記号」欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている治験識別

記号を記載すること。

( 2) r類JlI)J欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている類別を記載するこ

と。

( 3) r一般的名称J榔は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている一般的名称

を記載すること。なお、該当する一般的名称が存在しない場合には空欄とする。

(4) rクラス分類j欄は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている予定される



クラス分類を記載すること。

(5) r初回届出年月日j禰は、当該治験機器につき初めて治験計画届書を届け出た年

月日を記載すること。

(6) r報告起算日j欄は、当該治験機器に係る薬事法施行規則第 274条の 2第3項に

基づく 1年ごとの定期報告(以下「年次報告」とし寸。)の報告起算Rを記載する

こと。なお、報告起算日は、原則として、当該治験機器につき初めて治験計画届書

を届け出た日(ただし、平成 26年6月 30日以前に既に治験計画届書を届け出てい

た治験機器については、平成 26年7月 1日以降、最初の治験計画届書を届け出た

日)とする。報告起算日を変更する場合には事前に機構審査マネジメント部に相談

すること。

(7) r治験の概要J繍は、当該治験機器の治験計画届書に記載されている予定される

使用日的、対象疾患、使用中の症例の有無等を簡略に記載すること。

(8) r治験機器の詳細J欄は、当該被験機器のロット番号、製造番号等を記載するこ

と。

(9).1治験機器の分類j 欄は、当該治験機器について予定される分類を各選択肢の中

から必ずいずれかを選択、丸で囲むこと。「①生物由来医療機器、②特定生物由来

医療機器、③その他j欄は、生物由来医療機器及び特定生物由来医療機器のいずれ

にも該当しない場合は、「その他j とすること。

(10) r報告対象期間j 繍は、当該報告書における不具合等を集積した期間を記載する

こと。

(11) r機構報告回数J摘は、当該報告書の通算の提出回数を記載するとと。

(12) r治験機器の変更に際する情報j欄l士、当該報告対象期間中に治験機器を変更し

た場合には変更内容と変更理由を記載すること。、また、安全対策上の理由により、 1

治験機器を変更した場合には、変更後の不具合等の発生状況についても記載するこ

と。

(13) r外国における承認状況J欄は、当該治験機器が外国において承認(認証を含む。

以下同じ。)を取得している場合に、承認国名、承認、年月日、出荷数量等を可能な

範囲で記載すること。

(14) r不具合等の発生状況J欄は、当該報告対象期間中に得られた不具合等の発生状

況について簡潔に記載すること。また、局長通知jjlJ紙様式第4に定める「治験機器

不具合・有害事象症例発生状況等一覧」を添付すること。なお、二重盲検試験にお

いて、開鍵せずに治験不具合等報告を行っている場合には、未開鍵症例の集計方法

を記載すること。また、ーの治験機器が複数の被験者に使用される大型の治験機器

等や、ーの被験者が複数の治験機器を使用する治験機器については、治験機器の使

用数と不具合等の発生頻度の関係についても記載すること。

(15) r集積を踏まえた見解及び安全対策J械は、当該報告対象期間中に集積した不具

合等の集積評価及び前回報告時までの集積評価を踏まえた報告者の見解を記載す

ること。報告者の意見は、以下の内容を含むものであること。

① 報告者が新たに講じた安全確保措置の内容及ひ、今後の安全対策について記載

すること。



② 被験者に交付する同意説明文書の改訂、治験実施計画書の改訂などの措置を行

ったか、又は、今後行う予定があるか、その理由も含めて記載すること。

③ 外国情報の場合l士、外国企業の対応ではなく、日本の報告者の対応を記載する

こと。

(16) r備考J繍について

①連絡先として、担当者氏名、法人名又は施設名、部署、住所、電話番号、 FAX

番号等を記載すること。

②報告起算日を変更した場合には、変更理由を記載すること。

③承認又は開発中止により、当該報告が最終報告となる場合には承認日又は開発中

止年月日を記載すること。

④既承認の医療機器を治験機器として使用している場合には、当該医療機器の販売

名及び承認年月日を記載すること。

5. '1台験機器不具合・有害事象症例発生状況一覧(局長通知別紙様式第4)の記載方法

( 1 )国内治験、外国臨床試験及び外国市販後自発報告に区分し、報告すること。外国

で使用されている物であって当該治験機器と構造及び原理が同一性を有すると認

められるもののうち、当該外国において未承認のものについては外国臨床試験の列

に、統承認のものについては外国市販後自発報告の列に記載すること。

( 2) r被験者の概数J槻は、当該治験機器又は外国で使用されている物であって当該

治験機器と構造及び原理が同一性を有すると認められるものについて、既に実施さ

れた臨床試験における被験者数及び実施中の治験における登録被験者数の概数並

びに外国における使用者数の概数を可能な範囲で記載すること。

( 3) r有害事象の種類j及び「有害事象の種類別件数j欄は、薬事法施行規則第 274

条の2第 3項に基づき、既知及び未知の重篤な有害事象であって、当該治験機器の

使用との因果関係が否定できない有害事象について、有害事象の種類ごとに、症例

ごとに集計した件数を記載すること。同一症例の中で複数の有害事象が発現してい

る場合には、報告対象となる有害事象症例をそれぞれ1件として計算すること。

(4) r不具合の種類j及び「不具合の種類別件数J槻は、薬事法施行規則第 274条の

2第 3項に基づき、既知及び未知の不具合のうち、当該不具合によって重篤な有害

事象症例が発生するおそれがあるもの及び当該不具合によって重篤な有害事象症

例が発生したものについて、不具合の種類ごとに集計した件数を記載すること。照

一治験機器において複数の不具合が発生している場合には、報告対象となる不具合

をそれぞれ1件として計算すること。

( 5) r累計」欄i士、最初の報告対象期間から当該報告対象期間終了日までの合計を記

載すること。

(6) r備考」欄は、件数の集計の前提条件等、参考となる事項があれば記載すること。

6. その他の注意事項

治験不具合等報告を行う場合には、以下の点にも留意すること。

( 1.)予測性の判断基準等



治験不具合等報告においては、以下に基づき予測性を判断すること。

①治験機器概要書に記載されている不具合等から判断する。

②「予測できるJとする時点は、治験機器概要書の作成日若しくは改百丁目、又は連

絡文書の作成日とする。したがって、連絡文書により医療機隠へ通知された有

害事象は、治験機器概要書が改訂されていなくとも「予測できるJものとする。

③治験機器概要書に記載されていても、発生数、発生頻度、発1生条件等の発生傾向l

が記載内容と一致しないものは「予測できないJものとする。

④承認申請後においても治験等を継続しており、当該品目の承認前に終了した場合、

予測性の判断根拠は、当該治験の治験終了届を提出した日をもって、治験機器概

要書から申請資料概要に切り替える。

、⑤承認申請中の品目ど構造及び原理が同ーのものの治験が実施されている場合の

予測性の判断は、当該申誇品目の申請資料概要ではなく、現在治験に用いられて

いる治験機器概要書に記載されている不具合等から判断する。

⑥承認申請中の品目で、別途、適用追加等の承認事項の一部変更等申請のための治

験が実施されていない場合にあっては、当該申請品目の申請資料概要に記載され

ている不具合等から予測性を判断する。

( 2)因果関係

治験不具合等報告においては、因果関係について以下のとおり取り扱うものとする。

①治験責任医師等及び治験の依頼をした者の両者が因果関係を否定するもの以外

は、報告対象となる。なお、自ら治験を実施した者による報告の場合は、担当

医等と自ら治験を実施した者の両者が因果関係を否定するもの以外が報告対象

となる。

②外国症例であって、患者又は患者の家族等の医療従事者以外からの情報に基づ

くものについては、治験の依頼をした者又は自ら治験を実施した者が因果関係

を否定できると判断したものは報告対象としない。

( 3 )一部変更申請準備中又は申請中の取扱い

既に園内で承認・認証されている医療機器であって、かっ承認事項の一部変更等

の申請のための治験を実施中又は当該機械器具等に係る治験をすべて終了し、承認

事項の一部変更等を申誇準備中若しくは申請中の場合において、治験又は申請の内

容に影響を及ぼすと考えられる措置等が国内で市販されている構造及び原理が同ー

の医療機器に対してなされた場合、直ちに、外国措置報告を報告期限内に機構審査

マネジメント部審査企画課に報告するこL

(4)比較試験における対照機器に関連した症例の取扱い

盲検状態にされていない比較対照機器の不具合等について、治験の依頼をした者又

は自ら治験を実施した者は対照機器提供企業に報告し、対照機器提供企業が「市販後

不具合等報告Jとして当該不具合等症例を報告すること。この場合において、比較対

照機器の不具合等については、平成 17年3月 17日付け薬食発第 0317006号医薬食品

局長通知「薬事法施行規則の一部を改正する省令等の施行について(副作用等の報告

について)Jによること。また、二重盲検による報告のうち梼鍵されていない場合は、

一般的名称の前に fB_Jを記載して報告し、関鍵後に治験機器であると判明した場合



は rB_Jを削除して追加報告を行い、対照機器であると判明した場合には報告者は対

照機器によるものであった旨のいわゆる「取下げ報告j を行うこと。

( 5)報告期限

①規則第 274条の2第1項に基づく報告の場合、報告期限日は、情報入手日の翌日

より起算すること。なお、報告期限日が機構営業外日に当たる場合l士、その翌営

業日を報告期限とする。

②規員日第 274条の2第3項に基づく報告の場合、報告対象期間ごとに、その期間の

満了した白から 2月以内に報告すること。なお、報告期限日が機構営業外日に当

たる場合は、その翌営業日を報告期限とする。承認取得文は開発中止屈提出後の

最後の年次報告は、承認の取得又は開発中止届の提出の日から 2月以内に、報告

すること。

( 6 )報告義務期間の取扱い

報告義務期間は、原則として次によることとする。

ただし、自ら治験を実施した者が行う治験がすべて終了し、終了届書又は中止届

書を提出した後、治験機器提供者(承認申請者を含む。)が当該機器の開発を引き

続き行う場合は、治験機器提供者(承認申請者を含む。)が承認を取得するまで又

は開発中止届書を提出するまで、治験機器提供者(承認申請者を含む。)が当該機

器の治験不具合等報告を行うこととする。また、植込み型の治験機器について、承

認取得後に不具合等が発生した場合には「市販後不具合等報告jとして当該不具合

等を報告すること。なお、自ら治験を実施する者による治験においては、各試験の

実施期間が 1年未満の場合には年次報告を不要とする。

①規則第 274条の2第1項に基づく報告の場合

初回の治験計画届書を提出してから承認を取得するまで又は開発中止届を提

出するまでの期間とする。

なお、治験の計画の届出を要しない場合i士、治験実施計画書に記載されている

実施期間の開始日から、当該治験機器について承認を取得した又は開発を中止す

る旨を機構審査マネジメント部審査企画課に書面(様式は自由)により申し出る

までの期間とする。

②規則第 274条の 2第3項に基づく報告の場合

ア平成 26年 7月 1日以降に治験の計画の届出を行う場合

報告起算日から、当該治験機器について承認を取得する又は開発中止届を提

出するまでの期間とすること。なお、報告すべき不具合等がない場合には、局

長通知別紙様式第3のみを提出すること。

イ 治験の計画の届出を要しない場合

平成 26年7月1日以降に治験の計画の届出を要しない治験を実施する場合

は、治験実施計画書に記載されている実施期間の開始日から、当該治験機器に

ついて承認を取得した又は開発を中止する旨を機構審査マネジメント部審査

企画課に書面(様式は自由)により申し出るまでの期間とする。なお、報告す

べき不具合等がない場合には、局長通知別紙様式第3及び別紙様式第4の提出

は不要とする。また、実施期間が l年未満の場合には年次報告を不要とする。



( 7)その他

①治験の中止を必要とする緊急事態にあっては、事前に機構審査マネジメント部審

査企画課へ電話連絡した上で第一報をF丘Xにより送付すること。その場合、当

該FAX受信日を報告日とみなすが、後日正式な報告を行うこと。また、当該F
AX報告については機構への報告回数に含めないこと。なお、 FAXをiお言する

にあたっては、現在入手している情報を局長通知別紙様式第 1の該当項目に記載

するとともに、 fFAX報告/機構審査マネジメント部審査企画課宛j と明記し、

FAX送信すること。

②規則第274条の 2第1項第1号から第3号までに規定する期限内に症例報告に必

要な十分な記述や評価を行うための情報が入手できない場合であっても、緊急報

告の目的に鑑み、初回報告は、少なくとも重篤で予測できない不具合等と判断で

きる事象(被験者等の健康被害状況又は被験機器の不具合状況等)の情報が得ら

れている限り、期限内に提出すること。

③報告は治験識別記号ごとに行うこと。複数の被験機器を併用する場合であって、

それぞれが被験機器の場合は、その被験機器の治験識別記号ごとに行うこと。

④共同開発を行っている場合l士、共同開発会社ごとに報告を行うこと、ただし、連

名で治験の届出を行った場合i立、連名で不具合等の報告を行うことができる。

⑤添付資料がある場合には、工部を提出すること。なお、 MedWatch報告様

式、その他医療機関に報告された安全性情報等は原則として添付資料とする必要

はない。ただし、必要に応じて提示文は提出を求める場合がある。
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