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A. 研究目的 

医療機器に関しては各国において医療

環境や規制当局の体制等を考慮し、不具合

等報告制度や市販後安全対策制度が設けら

れている。医療機器規制の国際整合を目的

に行政が主体となる国際医療機器規制当局

フォーラム（IMDRF）の前身である医療

機器規制国際整合化会議(GHTF)では、

2002 年に米国、欧州、カナダ、豪州及び

日本における不具合症例報告制度を比較し

た文書を発行しているが、今般の日本と諸

外国で医療機器不具合等報告制度の報告期

限や報告基準の詳細にどのような相違があ

るかについては明確ではない。 
本研究では多様化する医療機器の開発

状況や不具合等報告数の増加を踏まえ、日

本の制度をより効率よく、かつ正確な安全

性情報を入手できる最適な制度を模索する

研究要旨： 

医療機器の不具合等報告制度は、平成 17 年以降大幅な変更なく運用しているが、

多様化する医療機器の開発状況や不具合等報告数の増加を踏まえ、現行制度の運用の

見直しを検討する余地はあると考える。そこで、医療機器の市販後安全対策に係る制

度、特に不具合等報告制度の国際比較（日本、米国、欧州、豪州、カナダ）を行った。

その結果、報告種別は世界共通とはなっておらず、日本では他国と比較して多種多様

の報告様式があり、不具合症例報告については不具合発生場所、発生予測の可否など

細かな基準があることが分かった。さらに、製造販売業者における外国から入手する

安全管理情報（外国個別症例、トレンド分析、外国措置情報等）について、情報入手

頻度や入手情報の活用方法等に関するアンケート調査を医療機器製造販売業者に対し

て実施した。アンケート結果から製造販売業者が外国個別症例の収集・評価・分析に

加え、必要に応じた措置を行っていることが示された。 
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ために、安全対策に係る制度、特に不具合

等報告制度の国際比較を行い、現状の日本

の制度に課題点や改善点があるかを調査

し、日本における不具合等報告制度の在り

方について検討する。 
 
 

B. 研究方法 
B-1. 医療機器市販後安全対策制度の国際

比較 
海外規制機関〔欧州医薬品庁（EMA）、米

国食品医薬品局（FDA）、カナダ保健省

(Health Canada)及びオーストラリア薬品・医

薬品行政局（TGA）〕のホームページに掲載

されている公的情報をもとに国際比較を行

った。 
 

B-2. 医療機器の安全管理情報に関するア

ンケート調査 
外国情報全体の報告制度において、報

告数が急増する外国個別症報告の在り方を

議論するため、製造販売業者が外国から入

手する安全管理情報の種類や外国個別症

例、トレンド分析、外国措置情報等の情報

収集体制及び情報の利活用方法等を調査す

るため、アンケート調査を行った。 
 
（倫理面への配慮） 

本研究は、公開資料のみを対象とした

研究であり、特に倫理申請等は不要と考え

られた。 

 
C. 研究結果 
C-1. 医療機器市販後安全対策制度の国際

比較 
安全対策に係る制度、特に不具合等報

告制度の国際比較を行った。調査では、日

本における不具合等報告制度の歴史、各種

様式、海外規制機関〔欧州医薬品庁

（EMA）、米国食品医薬品局（FDA）、カ

ナダ保健省(Health Canada)及びオースト

ラリア薬品・医薬品行政局（TGA）〕の制

度概要を文献的に調査し、比較した（表

1）。 

不具合症例報告については、いずれの

国も健康被害の重篤性が高い症例ほど短い

報告期限が設定されているが、各国によっ

て症例の発生場所により報告基準を区別す

るかについては違いがあった。 
措置報告については、他国から医療機

器を輸入している割合が大きい国と思われ

る欧州、カナダ、日本において提出が求め

られている。 
最後に研究報告については、日本とカ

ナダでのみ求められているが、その性質は

異なる。日本では製造販売業者が主体的に

文献情報を行政に報告する仕組みであるの

に対して、カナダでは当局自ら文献等情報

を分析したうえで、製造販売業者の見解を

提出するように求めている。 
 

C-2. 医療機器の安全管理情報に関するア

ンケート調査 
医療機器製造販売業者 181 社に対し

て、外国から入手する安全管理情報に関す

るアンケート調査を令和 6 年 11 月から 12
月に行った。（別添資料参照）初回集計結

果を調査したところ、外国個別症例の収集

を行っていない、外国製造者との安全管理

情報提供に関する取決めがない、自社によ

るトレンド分析を実施していないと回答し

た企業がいたことから、該当企業に対して

回答内容について再確認を行った。再調査
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の結果、外国個別症例の収集については外

国製造販売業者ではなく、海外販売代理店

から情報入手している場合や外国個別症例

を正しく理解していない場合などがあり、

実態としては全ての企業において適切な安

全性情報の収集体制があることが分かっ

た。外国製造者との安全管理情報提供に関

する取決めについては、外国製造業者では

なく、海外代理店等との安全管理情報提供

に関する取決めがあることが確認された。

自社によるトレンド分析の実施譲状況につ

いては、QMS 省令第 61 条及び

ISO13485/2016 8.4 で要求されるデータ分

析の 1 つとして、苦情情報のトレンド分析

を実施、又は外国製造業者によるトレンド

分析結果を入手しているとの回答が得られ

た。 
その他のアンケート結果から読み取れ

ることとして、以下の通り。 
・内資の多くが輸入及び/又は輸出を行っ

ており、外国症例等の情報入手が必要とな

る企業数は外資と合わせると 162 社であっ

た。 

・外国症例等の情報入手が必要となる企業

のうち 8割を超える企業が、10人未満の従

業員で安全管理を実施していた。 

・外国個別症例は、全体で約 96%の企業が収

集していると回答した。活用実態としては、

内資は設計製造へのインプットに活用、外

資は特に活用していないとする回答が最も

選択されていた。 

・外国個別症例を収集していながら、特に

活用していないと回答する企業のうち、約

半数の企業が自社又は製造元によるトレン

ド分析は実施していた。 

 

D. 考察 
D-1. 医療機器市販後安全対策制度の国際

比較 
医療機器不具合等報告に関する国際比

較では、報告種別は世界共通とはなってい

ない。米国と豪州は不具合症例報告のみ求

めるのに対して、欧州、カナダ、日本は不

具合症例以外の報告種別からも製品の安全

性に係る市販後情報を収集していることが

分かった。 
不具合症例報告については、日本で

は、発生場所、発生予測の可否、健康被害

の重篤性、発生率の推移、厚生労働大臣指

定品目の該当性有無の 5 つの視点から異な

る報告種別及び報告期限を設定しており、

他国と比較して多種多様の報告制度が設け

られていることが特徴であった。 
 
D-2. 医療機器の安全管理情報に関するア

ンケート調査 
 各社により頻度は異なるが、外国個別症

例の収集を適切に実施されていること、外

国製造業者等との安全管理情報提供に関す

る文書の取り決めがあること、自社あるい

は海外製造業者からのトレンド分析を実施

されていることを踏まえ、安全管理情報を

適切に入手し、分析する体制が構築されて

いると考える。 
外国個別症例情報の評価のみを契機とし

て外国措置とは別に本邦における安全確保

措置を実施した経験を有する企業が確認さ

れたが、回収、注意事項等情報の改訂、情

報提供の措置実施につながっており安全管

理情報の収集体制が適切に構築されている

と思慮する。 
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E. 結論 
医療機器不具合等報告に関する国際比

較では、各国の医療環境や医療機器の国内

製品供給率等の状況を踏まえた不具合等報

告制度体制が構築されていると考えられ

た。安全管理情報に関するアンケート調査

からは現状において各製造販売業者は外国

個別症例の収集・評価および分析ならびに

措置実施は適切に運用されていると考えら

れた。 
 
F. 研究発表 
 1.  論文発表 

赤石瑚子、里見智美、前田英紀 医療機

器不具合報告等に係る国際比較 レギュ

ラトリーサイエンス学会誌 2024; 
14(3): 293-306 

 2.  学会発表 
該当なし 

 
G. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 該当なし 
 2. 実用新案登録 
 該当なし 
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表 1 医療機器不具合等報告に係る国際比較 (1) 
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表 1 医療機器不具合等報告に係る国際比較 (2) 

 

 



https://www.jfmda.gr.jp/

回答数：181社 外資・選任製版：58社 内資：123社

外国から入手する安全管理情報に関するアンケート
 -初回集計結果-

令和7年1月23日
再生医療等製品の市販後安全対策におけるRMPの活用に関する研究

医療機器分科会 令和6年度第二回分科会会議資料

【別添】
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アンケート協力企業の基本情報
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全体 内資
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製造販売業者における許可の種別調査
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製造販売業者における承認等取得品目数調査
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承認等取得品目の輸入品が占める割合調査
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承認等取得品目の輸出品が占める割合調査
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安全管理統括部門の従事者数調査
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PMDAへの不具合報告数調査
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外国製造業者等からの情報収集実態
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外国製造業者から収集する安全管理情報調査
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外国個別症例の収集頻度調査
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外国個別症例の収集方法調査
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外国個別症例の収集時期調査
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外国製造業者から外国個別症例の活用実態調査
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外国個別症例の評価のみで本邦にて実施した措置の実績調査
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外国個別症例の評価のみで本邦にて実施した措置内容調査
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安全確保措置に関する情報の収集方法調査
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外国製造業者等から都度提供される安全確保措置に関する情報以外の情報収集頻度調査
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安全確保措置に関する措置情報の収集範囲調査
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自社による安全管理情報のトレンド分析の実施状況調査
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外国製造業者等による安全管理情報のトレンド分析の実施状況調査
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外国製造業者等により実施されたトレンド分析結果の入手状況調査
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外国製造業者等により実施されたトレンド分析結果の入手頻度調査
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外国製造業者等により実施されたトレンド分析結果の入手方法調査
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自社または外国製造業者等により実施されたトレンド分析結果の活用実態調査
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外国製造業者等との安全管理情報提供に関する取り決めの実態調査



Ⓒ 2024 The Japan Federation of Medical Devices Associations.

84

制度改正による安全確保措置の検討への影響に関する意識調査
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令和7年1月23日 第二回医療機器分科会におけるアンケートの結果共有（議事録より抜粋）

• アンケートは181社（内訳は外資57社、選任製販1社、内資123社）が回答した。
• 内資の多くが輸入及び/又は輸出を行い、9割以上の内資が10人未満の従業員で安全管理を実施。
• 収集した外国個別症例情報は、主に内資は設計製造へのインプット、外資はトレンド分析に活用。
• 安全管理情報収集(外国個別症例/措置報告/トレンド分析)は定期的に実施。
• 自社製品に対する安全管理情報のトレンド分析を行っている企業が約60%占める。
• 外国製造業者との取引において、基本契約書や手順書で規定されていることが多い。ただし、文書による

規定がないと回答をした企業もあり、確認が必要。
• 外国法人からの安全管理情報の収集と評価を継続することは義務。アンケートの回答内容から外国個別症

例の収集状況に懸念があるように見受けられたため、企業に確認が必要。
• 外国不具合の既知重篤について、行政報告が不要になった場合、安全確保措置の検討に支障があると14社

が回答したが、各社の回答内容に関して確認が必要。

【アンケート結果概略】

本アンケートにおいて不適切な回答であると思われた企業に対して、再調査が必要であると判断したため、業界で追加
調査を行うこととした。



外国から入手する安全管理情報に関するアンケート
 -再集計結果-

https://www.jfmda.gr.jp/

回答数：181社 外資・選任製版：58社 内資：123社

令和7年3月11日
再生医療等製品の市販後安全対策におけるRMPの活用に関する研究

令和6年度第二回班会議資料 86
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■対象企業
企業（Id 27、45、53、57、147）：海外からの最終製品の輸入なし＆海外への最終製品の輸出ありの企業

外国個別症例の収集頻度の設問に、外国個別症例の入手はない、行っていない、未実施などと回答した企業

■確認内容
輸出品に対しては海外代理店等からの情報収集を行っているかの確認を実施。

外国個別症例の収集頻度の設問に対する再調査

■対象企業
企業（Id 6、17、172）：海外からの最終製品の輸入ありの企業
外国個別症例の収集頻度の設問に、個別症例を入手する方法がない、未実施、なし、などと回答した企業

■確認内容
輸入品に対して、外国製造業者から個別情報を入手する取り決めがないのか、取り決めはあるが情報入手した実績
がないのかの確認を実施。

【調査①】

【調査②】
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外国個別症例を収集していない等法令遵守が疑われる回答のあった企業（8社）の再調査結果
88

あなたの所属する
企業形態

外国製造業者から最終製品の輸入の有無と最終製品の海外へ
の輸出の有無について選択ください

製造販売業における許可の
種類を選択ください

自社で日本国内にて承認等取得して
いる品目数を選択ください

内資系企業 海外から最終製品の輸入あり＆最終製品の海外への輸出あり 第二種医療機器製造販売業 10品目以上100品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入あり＆最終製品の海外への輸出なし 第一種医療機器製造販売業 10品目以上100品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入あり＆最終製品の海外への輸出なし 第一種医療機器製造販売業 10品目以上100品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入なし＆最終製品の海外への輸出あり 第一種医療機器製造販売業 10品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入なし＆最終製品の海外への輸出あり 第二種医療機器製造販売業 10品目以上100品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入なし＆最終製品の海外への輸出あり 第三種医療機器製造販売業 10品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入なし＆最終製品の海外への輸出あり 第一種医療機器製造販売業 10品目未満
内資系企業 海外からの最終製品の輸入なし＆最終製品の海外への輸出あり 第一種医療機器製造販売業 10品目以上100品目未満

確認の結果、設問内容を誤認識した回答であり、全ての企業で安全性情報の収集体制を有していた

 製品の輸入はしておらず、外国製造業者からは安全管理情報を入手しておりません。自社輸出製品については、海外販売代
理店等から直接入手しております。

 輸出先では医療機器に該当しない製品であるため、医療機器としての情報はないものとして回答しましたが、製品自体に関す
る安全性情報の収集はしています。

 「外国個別症例」の表現になじみがなかった。検索をしたところ、治験に関わる言葉であるようだったので「未実施」とし
ました。輸入している製品の安全性情報は定期的に収集しています。

 輸出した製品についての苦情情報については、海外の販売代理店等から直接入手する体制は有しているが、海外での不具合
有害事象発生の事実がないため、なしと回答しました。

確認対象の企業概要（全て内資系企業で、品目数は10品目未満～100品目未満の企業であった）

外国個別症例の収集についての問い合わせに対するコメント：
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外国個別症例の収集頻度の設問に対する再調査結果に基づく集計結果

各社により頻度はことなるが、外国個別症例の収集を適切に実施されていることを確認
初回調査結果：
その他の回答に法令遵守が疑われる回答が確認された

再調査結果：
輸出企業は「販売業者との取引であり、外国製造業者との取引
がない」、輸入企業は「外国製造業者から情報を入手した実績
がない」などの状況から設問内容を誤認識した結果、「その他」に
不適切な記載をしていたことを確認した
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外国個別症例の収集方法の設問に対する再調査結果に基づく集計結果

各社により入手方法は異なるが、外国個別症例の収集を適切に実施する体制が構築されていることを確認

初回調査結果：
その他の回答に法令遵守が疑われる回答が確認された

再調査結果：
「個別症例を入手する方法がない」などの回答企業
の内、輸出企業は「海外製造業者との取引がない」、
輸入企業は「海外製造業者から情報を入手した実績がな
い」ことから「ない」と回答したが、両企業ともに海
外製造業者および海外販売業者とは文書による取り
決めを実施していた。このことから設問内容を誤認識
した結果、「その他」に不適切な記載をしていたことを確認した
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外国製造業者等との安全管理情報提供に関する取り決めの設問に対する再調査

■対象企業 ：輸入製品の取扱いのある企業
「外国製造業者等との安全管理情報提供に関する取り決め」の設問に関して、「文書による規定はない」と回答された企業
（７社）

■確認内容 
安全管理部門に限らず、社内の売買契約、Quality Agreement、もしくは社内の手順書等を含めれば安全管理情報に
関する取り決めの文書があるかの確認を実施

＜再調査結果所感＞
再調査を実施した企業10社の内、9社が安全管理情報に関する取り決めの文書があるとの回答を得た。
1社は輸出入が無い企業であったが、最初の選択項目を間違えたため不適切な回答であったとの回答を得た。

【調査①】

【調査②】
■対象企業 ：自社製品の輸出をしている企業
「外国製造業者等との安全管理情報提供に関する取り決め」の設問に関して、「文書による規定はない」と回答された企業
（3社）

■確認内容 
「外国製造業者」との取り決めはないが、海外代理店等との安全管理情報提供に関する取り決めは文書で取り決めている
かの確認を実施
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「外国製造業者等との安全管理情報提供に関する取り決め」の設問に対する再調査結果に基づく集計結果
■内資で「その他」を選択している企業

再調査の結果、全て輸出企業であり、販売代理店との取り決めは有していた。

■外資で「その他」を選択している企業
4社の内、3社は文書による取り決めが行われており、1社は回答者より「確認できていない」との回答であった。

この1社からは苦情情報は毎日入手しているとの回答が得られており、回答者が正確に把握できていないだけで取
り決めの実態はあると推察される。

初回調査結果：文書による取り決めがないとの回答が
確認された。（2社は複数回答で「あり」を選択）

再調査結果：すべての企業において文書による取り
決めが適切に行われていた (文書による取り決めがな
いとの回答: 12社 → 0社）
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自社による製造販売製品に対する安全管理情報のトレンド分析の実施有無」の設問に対する再調査

■対象企業：輸入品は取扱いがなく、輸出製品の取扱いのみがある企業
「トレンド分析結果について：自社による製造販売製品に対する安全管理情報のトレンド分析の実施有無」の設問に関して、
「なし」と回答した企業（12社）
■確認内容
安全管理部門以外を含む 御社内において、QMSで規定されている苦情情報のトレンド分析は実施されているかの確認を実施

＜再調査結果所感＞
・再調査を実施した企業61社の内、57社がトレンド分析を実施しているとの回答を得た。
・1社は輸出入が無い企業であったが、最初の選択項目を間違えたため不適切な回答であったとの回答を得た。
・2社は質問を送付したが回答者からの返信が無く状況を確認することができなかった。
・1社（外資）は自社によるトレンド分析を実施しておらず、外国製造業者等によるトレンド分析を入手していると 
の回答を得た。

■対象企業：輸入製品の取扱いのある企業
「トレンド分析結果について：自社による製造販売製品に対する安全管理情報のトレンド分析の実施有無」の設問に関して、
「なし」と回答され、かつ、外国製造業者等による製造販売製品に対する安全管理情報のトレンド分析の入手が「なし」と回答さ
れた企業（49社）

■確認内容
安全管理部門以外を含む御社内において、QMSで規定されている苦情情報のトレンド分析は実施されているか、あるいは外国
製造業者によるトレンド分析結果の入手を実施されているかの確認を実施。

【調査①】

【調査②】
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自社による製造販売製品に対する安全管理情報のトレンド分析の実施有無」の設問に対する再調査結果

未回答の2社を除き、他の全ての企業が自社あるいは海外製造業者からのトレンド分析を実施しており、
安全管理情報の分析が適切に実施されていると考える。

初回調査結果：トレンド分析の実施が確認できない
回答が散見された。
（66/162の製販が国内未実施）

再調査結果：製販あるいは海外製造業者にて適切に
行われていた。 
（6/159の製販が国内未実施だが、6社は海外製造業
者の分析結果を入手している）
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全体全体

外国個別症例情報の評価のみを契機として外国措置とは別に本邦における
安全確保措置を実施した経験の有無の設問に対する考察

措置実施につながっており安全管理情報の収集体制が適切に構築されており改正後も取りこぼしは生じないと推察
＜理由＞
・20社の措置の内訳を確認すると回収が14件、注意事項等情報の改訂が5件選択されている。この事象は未知事象と
なるため、当該案件は改正後も報告対象となる。
・情報提供の11件およびその他2件についても、製販が適切に外国個別症例を収集できている。
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制度改正による安全確保措置の検討への影響に関する設問に対する考察

•回答14社の内訳
1.手順改定必要 → 3社 
2.苦情現品返却遅延 → 1社 
3.個別症例評価が不要になるとの誤解 → 9社 
4.実質的には問題ない(誤選択) → 1社 
•代表的な懸念
•報告不要化による海外症例収集の漏れ 
•手順改定に伴う社内混乱 
•苦情対応遅れ

•法改正の周知徹底: 誤認識の解消、Q&A整備 
•定期的なレビュー: 改正後の運用状況を定期点検し、
支障がないか検証 

安全確保措置の検討に関して改正後も影響は生じないと推察するが、一部企業においては評価が不要となると
の誤解をもたれていた。今後は改正内容の周知と運用定着が必要
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本再調査結果に基づく結果からの考察

＜再確認結果からの考察＞
・各社により頻度はことなるが、外国個別症例の収集を適切に実施されており、外国製造業者等との安全管理情報提供
に関する取り決めも文書により実施されており収集する体制が構築されていると考える。

・安全管理情報のトレンド分析についても自社あるいは海外製造業者からのトレンド分析を実施しており、安全管理情報
の分析が適切に実施されていると考える。

・外国個別症例情報の評価のみを契機として外国措置とは別に本邦における安全確保措置を実施した経験を有する企
業が20社確認された。しかし、措置の内訳を確認すると回収が14件、注意事項等情報の改定が5件選択されており未
知事象となるため、当該案件は改正後も報告対象となる。また、情報提供の11件およびその他2件についても、製販が
適切に外国個別症例を収集できていることを示すものであり、安全管理情報の収集および評価と措置実施が適切に運
用されていることを示していると考える。

＜結語＞
・これらのことから、現状において各製造販売業者は外国個別症例の収集・評価および分析ならびに措置実施は適切に
運用しており、医薬品と同様に外国個別症例の既知事象の行政への報告を実施しなくなっても日本国民の保健衛生
上の問題は生じないと考える。
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