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II．分担研究報告 

1．体外診断薬の安全対策に係わる報告体制：国内における体外診断用医薬品の副作

用報告制度および医療機器の不具合報告制度の現状と課題 
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2．体外診断薬の安全対策に係わる報告体制：体外診断薬の安全対策に係わる報告体

制：海外における体外診断用医薬品の不具合報告制度の現状と課題（1）各国の体外

診断用医薬品の不具合報告制度の比較 

 大西 宏明 他 

（表 1：海外 IVD に関連した安全対策規制調査表） 

（表２：医薬品の副作用報告、医療機器の不具合報告の対象と報告期限一覧） 

 

3．体外診断薬の安全対策に係わる報告体制：体外診断薬の安全対策に係わる報告体

制：海外における体外診断用医薬品の不具合報告制度の現状と課題（2）米国におけ

る体外診断用医薬品の不具合報告の実態とその分析 
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4．臨薬協から見た既存添付文書の問題点 
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（資料：体外診断⽤医薬品添付⽂書に関するアンケート結果） 

 


