
平成20年7月30日  

厚生労働省共用第7会議室  

午後4時から  

平成20年度第1回薬事・食品衛生審議会  

医療機器安全対策部会  

議事次第  

1．開会  

2．議事  

（1）医療機器の市販後安全対策について（報告）  

（2）医療機器の不具合等報告について（報告）  

（3）医療機器の感染症定期報告について（報告）  

（4）医療機器の回収報告について（報告）  

（5）その他  

3．閉会  

以 上   



平成20年7月30日  

平成20年度第1回薬事・食品衛生審議会  

医療機器安全対策部会  

資料一覧  

1．医療機器の市販後安全対策について（報告）  

（1）平成19年度の安全対策について（まとめ）  

（2）気管切開チューブに装着する器具に係る医療事故防止対策につ  

いて  

（3）薬剤溶出型冠動脈ステントの添付文書の改訂指示等について  

（4）医薬品医療機器総合機構における医療機器添付文書情報の提供  

等について  

（5）ヘパリン使用医薬品・医療機器の品質の確保の徹底等について  

資料1－1  

資料1－2  

資料1－3  

資料1－4  

資料1－5  

資料2－1  

資料2－2  

資料2－3  

資料2－4  

2．医療機器の不具合等報告について（報告）  

（1）医療機器不具合等報告  

（2）医療機器外国措置報告  

（3）医療機器研究報告  

3．医療機器の感染症定期報告について（報告）  

（1）感染症定期報告の報告状況  

（2）報告文献別一覧表  

資料3－1  

資料3－2  

4．医療機器の回収報告について（報告）  

（1）医療機器の回収報告の状況  

（2）平成19年度医療機器自主回収一覧  

資料4－1  

資料4－2  

5．その他  

（1）在宅酸素療法時の喫煙などの火気取扱いの注意について  参考資料  

以 上   


