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図（別添ファイル） 

１−（１）〜（４） デシジョンツリーの図、必要に応じ右の表 

２−（１）〜（３） 医薬品の報告書 様式１〜６ 

３−（１）〜（５） 医療機器の報告書 様式８〜１２ 

４−（１）〜（５） 体外診断⽤医薬品の報告書案 仮様式８〜１２ 

 
参考資料 

検査に関する薬機法上の分類と医療法上の分類 
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図１−（１）医療機器のデシジョンツリー 

 
 

図１−（２）医療機器のデシジョンツリー 
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図１−（３）体外診断⽤医薬品のデシジョンツリー案 
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図１−（４）体外診断⽤医薬品のデシジョンツリー案 
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図２−（１）医薬品/治験使⽤薬の副作⽤/感染症症例報告書 
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図２−（２）医薬品/被験薬 医薬部外品 化粧品研究報告 調査報告書 
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図２−（３）医薬品/治験使⽤薬 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 

 

 

 



 8 / 18 
 

 

 

 

 

 

  

図３−（１） 別紙様式第 8 医療機器不具合・感染症症例報告書 
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図３−（２） 別紙様式第９ 医療機器に係る不具合の発⽣率変化調査報告書 
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図３−（３） 別紙様式第１０ 医療機器の研究報告／外国における製造中⽌、回収、廃棄等の措置 調査報告書 
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図３−（４） 別紙様式第１１ 医療機器品⽬指定定期報告書 
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図３−（５） 別紙様式第１２ 医療機器未知⾮重篤不具合定期報告書 
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図４−（１） 仮様式８ 体外診断⽤医薬品不具合・感染症症例報告書 
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図４−（２） 仮様式９ 体外診断⽤医薬品に係る不具合の発⽣率変化調査報告書 
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図４−（３） 仮様式１０ 体外診断⽤医薬品の研究報告／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 
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図４−（４） 仮様式１１ 体外診断⽤医薬品品⽬指定定期報告書 
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図４−（５） 仮様式１２ 体外診断⽤医薬品未知⾮重篤不具合定期報告書 

 

 



 18 / 18 
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