様式１

不具合等連絡･調査票

	記録Ｎｏ．
	情報入手日
	　　　　　　年　　　月　　　日

	情報入手者
	所属　　　　　　　　　　　　　　　氏名

	情報提供

施設
	施設名
	

	
	所在地
	TEL　　　　（　　　　　）　　

	情報提供者
	職種等
	医師　･　歯科医師　･　薬剤師　･　看護師　・　臨床工学技士　

診療放射線技師　・　患者　･　その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	氏　名
	　　　　　　　　　　　　　（　所属：　　　　　　　　　　　　　　　）

	患者情報


	①イニシャル
	･
	②年齢
	　　歳（生年月日　：　　　年　　月　　日）

	
	③性別
	男　･　女　･　不　明
	⑥原疾患

□　無　　□　有（　　　　　　　　　　　）

□　不明

	
	④身長
	　　　　　　　　　　ｃｍ
	

	
	⑤体重
	ｋｇ
	

	
	⑦合併症

□　無

□　有　→　
□　不明
	⑧既往歴、体質等

□　無

□　有　→　
□　不明

	対象医療機器
	製品名　　　　　　

	
	一般的名称・クラス分類

	
	承認番号等

製造番号･ロット番号等

	不具合等の状況
	
不具合　　□　無　

　　　　　□　有　→　

発生予測　□　未知　□既知　

発生率　　□　不明　□把握（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

発生傾向　□　不明　□把握（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

副作用　　□　無　　□　有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

感染症　　□　無　　□　有（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

※「有」の場合、詳細は裏面へ

	健康被害の状況　　□　無（発生のおそれ　□　無　　□　有）　□　有（　　　　　　　　　　　　）

（有の場合）当該医療機器との因果関係　

　□　無　　□　疑わしい　　□　有　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	重篤度 

　　　　 □　死亡

　　　　　　　　□　障害

　　　　　　　　□　死亡･障害につながるおそれ

　　　　　　　　□　治療のための入院／入院期間の延長
　　　　　　　　□　上記に準じて重篤

　　　　　　　　□　後世代における先天性の疾病又は異常
　□　非重篤
	転帰　（　　　年　　月　　日現在）
　□　回復
　□　軽快
　□　未回復
　□　後遺症有り（症状　　　　　　　　　）
　□　死亡

　□　不明



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　裏面に続く

	当該医療機器等の使用状況（併用した医療機器・医薬品がある場合も記載する。）

	医療機器名
	使用開始日
（年　月　日）
	使用終了日
（年　月　日）
	備考（最終点検日等）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	　年　月　日
	不具合等の発生状況（患者の状況、臨床検査値、経過等）

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	　　　※　書き切れない場合は別紙に記載すること。


	担当医師等のコメント

論文･学会等での発表

□発表済（　　　　　　　　　）□発表予定（　　　　　　　　　）□発表しない　□未定


	その他関連事項


	管理部門記入欄（管理部門以外の方は記入しないでください。）

	詳細調査
	□　不要

□　要（調査担当者への依頼日：　　　　年　　月　　日　）

□　未定


	管理部門担当者
	安全管理責任者

	
	


管理部門入手日　：　　年　　月　　日
様式２－１
安全管理情報の収集記録
	情報収集対象

（文献名・HP等）
	収集頻度
	情報収集の結果

	①
	
	確認日
	／
	／
	／
	／
	／
	／

	
	
	安全管理情報の有無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無

	
	
	確認者
	
	
	
	
	
	

	②
	
	確認日
	／
	／
	／
	／
	／
	／

	
	
	安全管理情報の有無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無

	
	
	確認者
	
	
	
	
	
	

	③
	
	確認日
	／
	／
	／
	／
	／
	／

	
	
	安全管理情報の有無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無

	
	
	確認者
	
	
	
	
	
	

	④
	
	確認日
	／
	／
	／
	／
	／
	／

	
	
	安全管理情報の有無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無

	
	
	確認者
	
	
	
	
	
	

	⑤
	
	確認日
	／
	／
	／
	／
	／
	／

	
	
	安全管理情報の有無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無
	有・無

	
	
	確認者
	
	
	
	
	
	


· 安全管理情報が有の場合は、様式２－２に詳細を記録すること。

確認日：　　　　年　　月　　日

確認者：安全管理責任者　　　　　　　　　印
様式２－２

文献･学会等調査票
	記録Ｎｏ．
	情報入手日
	　　　　　　年　　　月　　　日

	情報入手者
	所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名

	出典文献

学会等


	名　称
	

	
	著者･発表者等
	

	
	概　要
	

	対象医療機器
	□　自社製品である　　　□　自社製品ではない　　　□　不明　　
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	製品名　　　　　　

	
	一般的名称・クラス分類

	
	承認番号等･
製造番号･ロット番号等

	情報の種類
	□　他の情報源から入手していない情報（初めて知り得た情報）
□　他の情報源から入手済の情報（記録Ｎｏ．　　　　　　　　）

	詳細調査
	□　不要

□　要（調査担当者への依頼日：　　　　年　　月　　日　）

□　未定

	その他
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　
	管理部門担当者
	安全管理責任者

	
	


様式３

安全管理情報の検討・立案・措置の実施に係る記録書

	作成日：
	情報入手日：

情報入手先：
	情報入手者：

	概要：

不具合等連絡・評価書もしくは文献・学会等調査票（記録Ｎｏ．　　　　　　）を参照

その他：

	収集した情報の検討：

　＜医療関係者からの情報の場合＞

　　不具合に関する情報か　　　（ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　感染症に関する情報か　　　（ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　健康被害は発生しているか　（ｙｅｓ　　ｎｏ）発生している場合の重篤度（　　　　　）

　　発生予測可能か　　　　　　（ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　発生率を把握しているか　　（ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　発生傾向は予測できているか（ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　その他検討事項記載欄

　＜医療関係者以外からの情報の場合＞

　　外国措置報告の場合、当社の製品と同一性を認められるものの報告か  （ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　当該報告内容は販売中止、回収、廃棄等の措置の実施についてのものか（ｙｅｓ　　ｎｏ）

　　その他検討事項記載欄


　＜措置の要否＞　　□ 要　　　□ 否


	安全確保措置の立案：

　＜所要の措置案＞
　　製品の廃棄　　　　　  ：　　　□ 要　　　　□ 否
　　回収（改修）の実施　  ：　　　□ 要　　　　□ 否

　　製造販売の停止　　　  ：　　　□ 要　　　　□ 否
　　その他下記の措置を行う場合は該当項目に○をする

　１ 添付文書の改訂　　　　　２ 緊急安全性情報の配布　　　　　３ 医療関係者等へ情報提供
　４ 説明用文書の作成・配布　５ 承認（認証）の一変、軽微変更　６ 機構への15日/30日報告
　７ 同様の情報収集に努める　８ その他

　　＜上記措置案の詳細内容＞


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	安全確保措置の指示：

＜実施内容・実施方法＞　※立案内容と指示が異なる場合は、詳細な内容を記載すること。

＜実施期限＞

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　



	安全確保措置結果：






様式４－１

自己点検実施計画書

	実施予定年月日・期間
	　　　　年　　月　   日　　～　　　　年　  月　   日　（定期・臨時）

	実施担当者名
	

	対象部門
	

	対象期間
	　　　　年　　月　   日　　～　　　　年　  月　   日


	
	自己点検実施予定項目
	備考

	1
	製造販売業の組織、管理等について
	

	2
	安全管理業務手順書の確認
	

	
	(1) 安全管理情報の収集に関する手順
	

	
	(2) 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順
	

	
	(3) 安全確保措置の実施に関する手順
	

	
	(4) 安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関する手順
	

	
	(5) 安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順
	

	
	(6) 自己点検に関する手順
	

	
	(7) 製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練に関する手順
	

	
	(8) 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順
	

	
	(9) 国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順
	

	
	(10) 医薬品医療機器等法施行規則第114条の59に掲げる業務の委託に関する手順
	

	
	(11）その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な手順
	

	3
	安全管理情報の収集について
	

	4
	安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案について
	

	5
	安全確保措置の実施について
	

	6
	安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告について
	

	7
	安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告について
	

	8
	自己点検について
	

	9
	製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練について
	

	10
	製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存について
	

	11
	国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携について
	

	12
	医薬品医療機器等法施行規則第114条の59に掲げる業務の委託について
	

	13
	その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な事項について
	



様式４－２

自己点検結果報告書

	実施予定年月日・期間
	　　　　年　　月　   日　　～　　　　年　  月　   日　（定期・臨時）

	実施担当者名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	対象部門
	

	対象期間
	　　　　年　　月　   日　　～　　　　年　  月　   日


	
	自己点検実施予定項目
	自己点検実施結果

	1
	製造販売業の組織、管理等について
	判定：可　・　要改善

	2
	安全管理業務手順書の確認
	

	
	(1) 安全管理情報の収集に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(2) 安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(3) 安全確保措置の実施に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(4) 安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(5) 安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(6) 自己点検に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(7) 製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(8) 製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(9) 国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(10) 医薬品医療機器等法施行規則第114条の59に掲げる業務の委託に関する手順
	判定：可　・　要改善

	
	(11）その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な手順
	判定：可　・　要改善

	3
	安全管理情報の収集について
	判定：可　・　要改善

	4
	安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案について
	判定：可　・　要改善

	5
	安全確保措置の実施について
	判定：可　・　要改善

	6
	安全管理責任者から総括製造販売責任者への報告について
	判定：可　・　要改善

	7
	安全管理実施責任者から安全管理責任者への報告について
	判定：可　・　要改善

	8
	自己点検について
	判定：可　・　要改善

	9
	製造販売後安全管理に関する業務に従事する者に対する教育訓練について
	判定：可　・　要改善

	10
	製造販売後安全管理に関する業務に係る記録の保存について
	判定：可　・　要改善

	11
	国内品質業務運営責任者その他の医療機器の製造販売に係る業務の責任者との相互の連携について
	判定：可　・　要改善

	12
	医薬品医療機器等法施行規則第114条の59に掲げる業務の委託について
	判定：可　・　要改善

	13
	その他製造販売後安全管理に関する業務を適正かつ円滑に実施するために必要な事項について
	判定：可　・　要改善




※要改善の場合には総括製造販売責任者が改善指示書を作成すること

様式４－３

自己点検改善指示書 兼 措置記録

	実施年月日・期間
	年　　月　   日　　～ 　　年　  月　   日

	改善指示事項：





	改善措置結果：



	改善措置に対する評価（コメント）：





様式５－１

教育訓練計画書・実施状況報告書

	計画
	実施状況の報告
	報告内容の確認

	実施時期
	教育訓練内容
	対象者
	担当者
	実施日
	教育訓練

内容
	受講者
	担当者
	安全管理責任者

（年/月/日）

	　　　　
	
	
	
	
	実施記録Ｎｏ

○○のとおり
	
	
	

	　　　　
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


＊臨時に教育を実施する場合には、本様式で改めて作成する。


様式５－２

教育訓練実施記録

	教育訓練対象者：

	実施年月日　： 　　　年 　　月 　　日



	
	教育訓練時間：



	件名　　：



	実施場所：



	教育訓練担当者：



	内容（要点）：



	受講者名：



	安全管理責任者：　　　　　　　　　　　　　　　確認年月日：　　　年　　月　　日　

　評価・コメント

指示事項：無・有

指示内容（指示 有の場合）





様式５－３
個人別教育訓練履歴

氏名：　　　　　　　　　　　　

（　　　　　　　年度）

	№
	教育訓練

年月日
	教育内容
	所属と職務

	評　価

	１


	
	
	
	

	２


	
	
	
	

	３


	
	
	
	

	４


	
	
	
	

	５


	
	
	
	

	６


	
	
	
	

	７


	
	
	
	

	８


	
	
	
	

	９


	
	
	
	

	10

　
	
	
	
	


発生日：　　　年　　月　　日


状　況





□　重篤





担当者


（検討）











/　　/





安全管理責任者


（検討、評価）











/　　/





総括製造販売責任者


（確認）











/　　/





安全管理責任者


（立案）











/　　/





安全管理責任者


（確認）











/　　/





総括製造販売責任者


（指示）











/　　/





安全管理責任者


（報告）











/　　/





総括製造販売責任者


（確認）











/　　/





安全管理責任者


（作成）











/　　/





安全管理責任者


（報告）











/　　/





総括製造販売責任者


（確認）











/　　/





代表取締役


（確認）











/　　/





総括製造販売責任者


（指示）











/　　/





安全管理責任者


（確認）











/　　/





安全管理責任者


（報告）











/　　/





総括製造販売責任者


（確認）











/　　/





総括製造販売責任者














/　　/





総括製造販売責任者


（最終確認）





/　　　/





総括製造販売責任者


（計画承認）





/　　　/





教育訓練担当者


（計画作成）





/　　　/








