
安全性情報の収集・検討について説明します。 
このコンテンツは第三種医療機器製造販売業者向けの内容となります。 
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このコンテンツで用いる法律、省令の略称、通称についてはこちらのとおりです。 
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① 安全管理情報の収集。 
 

業務を行う上でのポイントや記録の作成例を示しながら説明します。 
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安全管理情報を収集する際のポイントです。まず、どのように情報の収集を行う必
要があるでしょうか。 
安全管理情報の収集は、安全管理責任者の責任のもとに情報収集を行います。 

情報収集にあたっては国内品質業務運営責任者やその他の製造販売後安全管理
に関係する者と密接な連携を図ることも重要です。 
 
では、どこから情報を収集すればよいでしょうか。 

情報の収集先としては、医療機器のユーザーである医師、看護師などの医療関係
者、学会冊子、文献情報、厚生労働省などの 行政機関、外国政府、外国法人な
どがあげられます。 
 
次に収集した情報の 取り扱いは どのようにすればよいでしょうか。 

収集した情報は、安全確保措置が必要であるかどうか検討を行うとともにその記録
を作成し保存する必要があります。 
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こちらのスライドでは、情報の収集先の例をいくつか示しています。 
①医療関係者 直接医療機器を扱う医師などから製品の不具合情報等を収集しま
す。 
②学会・文献報告 定期的な情報収集先を定めておきましょう。 
③厚生労働省、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 ピーエムディ―エー、行
政機関 行政通知、他社の回収情報なども情報収集先として挙げられます。 
④エフディ―エーなどの外国政府、外国法人 
⑤他の製造販売業者など 
 
⑥修理業者 
⑦その他 販売店、一般消費者 
これらが情報の収集先となります。 
こちらに示した収集先は一例になりますので、これ以外にも自社製品の安全管理
情報の収集先にどういったものがあるか社内で整理をしておくと良いでしょう。 
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こちらは文献や学会情報など定期的な情報収集を実施した際の記録例になります。 

安全管理情報の収集記録は、いつ、誰が、どれくらいの頻度で、どこから情報を収
集したのか明確に記録してください。 
 

記録の表の左側から情報収集の対象、情報収集の頻度、情報収集の結果を記載
しています。 

情報収集の結果、安全管理情報に該当する情報がなかった場合は無しに丸をつけ、
情報が有る場合は有に丸を付けます。 

安全管理情報に該当する情報が有る場合は、この収集記録とは別に詳細な記録
を作成する必要があります。 
 
この例では、情報収集対象①ＰＭＤＡの6月1日の情報収集の結果として安全管理
情報有に丸がつけられているため、 
これについては、別に詳細な記録を作成します。 
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こちらが安全管理情報に該当する情報があった場合に作成する詳細な記録例にな
ります。 
情報収集先の詳細、情報の概要、自社製品との関連性などの安全管理情報を検
討する際に必要となる事項を記録し、その内容を安全管理責任者が確認してくださ
い。 
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安全管理情報の収集に関する不適切な事例をいくつか紹介します。 
1点目は、学会、文献情報の収集について、その対象が明確になっていないという
事例です。 

先ほどの記録例のように、安全管理情報の収集対象としてＰＭＤＡや健康安全学
会、ＦＤＡといった情報収集先の名称を記載するなど、安全管理情報の収集対象は
明確にしてください。 
 
2点目は、学会、文献情報等を調査した結果、安全管理情報に該当する情報がな
かった場合に、その旨を記録していないという事例です。 
安全管理情報の収集を行う際毎回、該当する安全管理情報があるとは限りません。 

安全管理情報の収集を行った結果、該当する安全管理情報がなかった場合は、安
全管理情報無しという記録を作成してください。 

安全管理情報の収集を定期的に実施していることを示す記録を作成することが重
要です。 
 
3点目は、収集した情報に対して、安全管理責任者が関与し 評価した記録が作成
されていないという事例です。 

記録作成の際には安全管理責任者が確認し署名や押印を行うなど、安全管理責
任者の関与が明らかとなるよう注意してください。 
 

10 



②安全管理情報の検討 
 
業務を行う上でのポイントや記録の作成例を示しながら説明します。 
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安全管理情報を検討する際のポイントですが、まず、安全管理情報を入手した際に
はどのような内容を検討する必要があるでしょうか。 

これは情報の種類にもよりますが、例えば医療機関からの製品苦情について、製品
由来の不具合か、苦情発生率、健康被害の発生など問題がないか検討する必要が
あります。 
 
続いて、品質保証部門とはどのように連携していけばよいでしょうか。 

製品の品質に問題がある場合など、品質保証部門、国内品質業務運営責任者が
把握する必要がある場合は文書で速やかに情報提供をしてください。 
 

そして、情報の検討を行った結果、対応が必要な場合安全管理責任者が安全確保
措置を立案することになります。 
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こちらは医療機関から製品不具合の情報を収集した記録例になります。 
 

医療機関以外にも、販売代理店、卸売業者など医療従事者から情報提供があった
り、文献やホームページ検索など定期的な情報収集で製品不具合に関する情報を
入手することがあります。 
 

不具合等の状況は、歯科治療の際に医療機器が過度に加熱して、患者の唇部分
にやけどを起こしたという事例です。 
 

情報収集の際には、不具合の発生状況、医療機器の使用状況や担当医師等の意
見を確認しておくと良いでしょう。 
 
担当医師からは患者の唇のやけどは回復傾向であると情報を入手しました。 
 

医療機関や販売代理店などから得られた情報を記録し、これらを基に安全管理責
任者が情報の検討、評価をしていくことになります。 
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こちらは先ほどの安全管理情報をもとに安全を確保するための措置案を検討して
いる記録例になります。 
 

医療関係者からの情報について、不具合に関する情報か、健康被害は発生してい
るかなど、情報を評価していきます。 
 

医療機器に不具合が発生している恐れがあり、患者に健康被害が発生しているな
ど安全管理情報を総合的に検討した結果、当該医療機器に関する詳細な調査を
行い、具体的な安全確保措置案の検討に入ることとなりました。 
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安全性情報の収集・検討について説明は以上で終了です。 
お疲れ様でした。 
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