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本文書は、安全管理情報の収集について適用する。
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	用　語
	定　義

	安全管理情報
	医療機器の品質、有効性及び安全性に関する事項その他医薬品等の適正な使用のために必要な情報をいう。

	安全確保措置
	安全管理情報の収集、検討の結果に基づく必要な措置のことをいう。

	PMDA
	独立行政法人医薬品医療機器総合機構のことをいう。

	安全確保業務
	製造販売後安全管理に関する業務のうち、安全管理情報の収集、検討及びその結果に基づく安全確保措置に関する業務をいう。
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	実施者
	実施内容
	留意事項

	顧客担当部門/安全管理実施責任者
	医療機関の医師等から、当社製品の安全管理情報を入手したときは、「不具合等連絡･調査票」（様式MD-GVP-F101）に記載し、情報入手から5営業日以内に安全管理責任者にFAXにて連絡する。
	安全管理責任者が直接医療機関から情報を入手した場合は、安全管理責任者が「不具合等連絡･調査票」（様式MD-GVP-F101）の記載を行う。

	安全管理責任者
	「不具合等連絡･調査票」（様式MD-GVP-F101）にて報告を受けた場合には、報告を受けた全ての事象について安全確保措置（厚生労働省・PMDAへの副作用・感染症報告、医療関係者への情報提供、添付文書の改訂、廃棄、回収、販売停止等）が必要であるか否かを判定するのに必要な事項が報告されているかどうかを確認する。
	

	安全管理責任者
	「不具合等連絡･調査票」（様式MD-GVP-F101）等に記載されている情報では判断できない場合には、「安全管理情報の追加調査指示書」（様式MD-GVP-F102）を用いて当該安全管理実施責任者に直接、医療関係者に対して追加調査を指示する。
	

	安全管理実施責任者
	追加調査の指示を受けた場合、報告医師等から必要な情報を収集し、「安全管理情報追加調査票」（様式MD-GVP-F103）を用いて安全管理責任者に報告する。
	

	安全管理責任者
	情報収集の過程で得た一連の記録を「文書管理規程」（MD-QMS-K2）に従い適切に保存する。
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	実施者
	実施内容
	留意事項

	安全管理実施責任者
	学会誌、国内外の学術雑誌等（以下、「文献･学会等」という。）に当該医療機器の不具合等に関する情報が掲載されていないかどうか収集し、その結果を2週間以内に「安全管理情報の収集記録」（様式MD-GVP-F106）に記録し、安全管理責任者へ報告する。
	

	安全管理責任者
	安全管理実施責任者からの報告を確認する。
	

	安全管理実施責任者
	文献・学会等において研究報告等の安全管理情報を入手したときは、「文献・学会等調査票」（様式MD-GVP-F104）もしくは同様の項目を含む記録（以下、「文献・学会等調査票等」という。）に記載し、情報入手から5営業日以内に安全管理責任者へ連絡する。
	

	安全管理責任者
	入手した情報から、PMDAへの報告等の安全確保措置が必要であるか否か検討する。
	

	安全管理責任者
	文献･学会等から当該情報を報告した医師等が判明しており、当該医師等から詳細な情報が入手可能な場合、「安全管理情報の追加調査指示書」（様式MD-GVP-F102）を用いて安全管理実施責任者に対し追加調査事項を指示する
	

	安全管理実施責任者
	安全管理責任者の指示に従い、追加調査を実施し、結果を「安全管理情報追加調査票」（様式MD-GVP-F103）を用いて安全管理責任者に報告する。
	

	安全管理責任者
	情報収集の過程で得た一連の記録を「文書管理規程」（MD-QMS-K2）に従い適切に保存する。
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	実施者
	実施内容
	留意事項

	安全管理実施責任者
	厚生労働省、PMDA等の国内行政機関のホームページから安全管理に係る情報の有無を収集し、その結果を2週間以内に「安全管理情報の収集記録」（様式MD-GVP-F106）に記録し、安全管理責任者へ報告する。
	

	安全管理責任者
	「安全管理情報の収集記録」（様式MD-GVP-F106）を確認する。
	

	安全管理実施責任者
	当該医療機器の安全管理に係る情報を入手した場合は、「その他安全管理情報調査票」（様式MD-GVP-F105）に記載し、情報入手から5営業日以内に安全管理責任者へ連絡する。
	

	安全管理責任者
	報告を受けた全ての事象について安全確保措置（厚生労働省・PMDAへの副作用・感染症報告、医療関係者への情報提供、添付文書の改訂、廃棄、回収、販売停止等）が必要であるか否かを判定するのに必要な事項が報告されているかどうかを確認する。
	

	安全管理責任者
	情報収集の過程で得た一連の記録を「文書管理規程」（MD-QMS-K2）に従い適切に保存する。
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	実施者
	実施内容
	留意事項

	安全管理実施責任者
	製品の輸出又は輸入が発生した時点より、FDA等の海外行政機関等からの安全管理に係る情報の有無を収集し、その結果を2週間以内に「安全管理情報の収集記録」（様式MD-GVP-F106）に記録し、安全管理責任者へ報告する。
	

	安全管理責任者
	「安全管理情報の収集記録」（様式MD-GVP-F106）を確認する。
	

	安全管理実施責任者
	外国政府、外国法人等から当該医療機器の諸外国における症例報告および製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置に関する情報を入手した場合は、｢厚生労働省その他政府機関、都道府県およびPMDAからの情報｣の手順に準じて対応する
	

	安全管理実施責任者または安全管理責任者
	必要に応じて製造元等より必要な情報を収集する。
	

	安全管理責任者
	情報収集の過程で得た一連の記録を「文書管理規程」（MD-QMS-K2）に従い適切に保存する。
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