整理番号（　　）
	院　長
	副院長
	事務長
	（放射線科責任者等）
（機器に携わる職員）
	医療機器安全管理責任者
	副医療機器安全管理責任者
	安全管理

担当者

	
	
	
	
	
	
	


令和　　年　　月　　日
　○○病院長　殿　

（医療機器安全管理責任者名）
（医療機器担責任者・担当者）

医療機器に係る安全性情報等について（報告）
下記のとおり，医療機器の不具合や健康被害等に関する情報がありましたので，医療法第６条の１０及び医療法施行規則第１条の１１第２項第３号の規定に基づき，報告します。
記
	対象となる医療機器の名称等（薬事承認番号）
	医療機器名：
設置場所・部署等：

	情報提供先
（情報収集先）
	（製造販売業者名：）
（学会名等の名称：）

	情報収集日
	令和　　年　　月　　日

	情報収集方法（受信）
	□　郵送
□　電話・ファクシミリ

□　電子メール，インターネット等

□　製造販売業者担当者から

□　その他（　　　　　　　　　）

	内容
	別紙のとおり

	当該医療機器に講じた対処等
	

	当該医療機器による不具合，患者への副作用等の発生の有無
	□　なし
□　あり

（ありの場合）具体的内容：

　　　　　　　厚生労働大臣への報告（※）：


※　保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認める場合は，厚生労働大臣への報告が義務づけられている。（国通知：医療機器に係る安全管理のための体制確保に係る運用上の留意点について）
○○病院○○部・科
