○ 关于医疗器械上市后监测和测试标准的省令
（3 月 23 日、17 日）
（厚生劳动省令第 38 号）
药事法（昭和35年法律第145号）第14条第4款第4项和第14条第6款第4项（包括该法第19条第4款比照适用本规定的情况） 《医疗器械制造后、销售后监督、试验标准部令》制定如下。
关于医疗器械上市后监测和测试标准的部令
（目的）
第 1 条 本省令以《关于确保药品和医疗器械的质量、功效和安全的法律》（昭和 35 年第 145 号法律）为依据。 以下简称“法律”。 该法第 23-2-5 条第 3 款和第 23-2-9 条第 4 款（包括本法第 23-2-17 条第 5 款和第 23-2-19 条中比照适用这些规定的情况）阅读并适用该法第 23-2-6-2 条第 5 款）。 这同样适用于第 12 条。 在厚生劳动省令规定的标准中，与上市后调查和测试相关的标准（不包括关于医疗器械临床试验实施标准的省令（厚生劳动省令第 36 号/17 号）中规定的标准）。 以及医疗器械制造商和销售者或外国制造的医疗器械特别许可持有人等在法律第 23-2-5 条第 1 款规定的医疗器械上市后调查和测试工作中应遵守的事项。
（26 劳动条例 87、条例 4 劳动条例 84，部分修订）
（定义）
第2条 本部令中，“上市后监视等”是指医疗器械的制造商和分销商或获得外国制造的医疗器械等的特别许可的人（以下简称“制造和分销商等”）。 为收集、检测、确认或验证有关医疗器械的质量、有效性、安全性等信息而进行的调查或测试，应参照以下内容：
（i） 使用性能调查（使用从医疗机构收集的信息，为检测或确认因医疗器械副作用引起的各种疾病的发生情况以及质量、效果、安全性等信息，在医疗领域进行的调查，指以下内容）： 同理适用于下文。 )
（b） 一般使用性能调查（未明确使用医疗器械的人的条件进行的调查（不包括属于 （c） 规定的使用性能比较调查的人） 指以下内容。 )
（b） 特定用途效果调查（根据儿童、老年人、孕妇和哺乳期妇女、医疗器械的长期使用者和其他医疗器械使用者的情况进行的调查（不包括属于 （c） 规定的比较使用结果调查的人） 指以下内容。 )
（c） 使用性能的比较调查（指通过使用特定医疗设备的人的信息与不使用该医疗设备的人的信息进行比较而进行的调查）。 )
（ii） 上市后数据库调查（指使用医疗信息数据库处理公司提供的医疗信息数据库，根据医疗器械的不良反应类型和质量、效果、安全性等信息，检测或确认疾病的发生状况而进行的调查）。 同理适用于下文。 )
（iii） 上市后临床试验（包括法律第 23-2-17 条第 5 款比照适用于医疗器械的情况，以验证通过审查临床试验、使用性能调查或上市后数据库调查的结果获得的估计值等，或收集在医疗中无法获得的质量、效果、安全性等信息的情况）。 或根据与第 23-2-17 条第 1 款批准有关的性能、使用目的、功效和效果进行的测试。 同理适用于下文。 )
（2） 本部长令中使用的“医疗信息数据库”是指在一定时间内收集的医疗记录和其他与医疗、医疗费用发票、疾病登记等相关的记录的集合，并且经过系统的结构，以便可以使用电子计算机搜索这些信息。
3. 在本部长令中，“医疗信息数据库运营商”一词是指为商业目的提供医疗信息数据库的人。
（29 劳动条例 116 完全修订，条例 2 劳动条例 155 部分修订）
（上市后监督程序等）
第 3 条 为了正确、顺利地进行上市后监控等，制造商、经销商等必须编写《上市后监控等程序手册》，其中描述了以下程序。
（1） 调查使用结果的程序
（ii） 上市后数据库调查的程序
3. 上市后临床试验的程序
4. 自检程序
（5） 对从事上市后监视等的人员的教育和培训程序
（6） 委托上市后监视等的手续
（vii） 保存上市后监测和其他作记录的程序
（8） 正确、顺利地实施上市后监督等所需的其他程序
（2） 制造商或经销商在编制或修订上市后监督作业程序手册时，必须将日期记录在上市后监督作业手册中并保存。
（26 劳动条例 87、29 劳动条例 116，部分修订）
（上市后监督等负责人）
第 4 条 制造商、经销商等应是监督与上市后监督等相关的业务的人（以下简称“上市后监督等负责人”）。 ） 。
2. 负责销售后监督等管理的人员不得属于与销售有关的部门。
3. 制造商、经销商等必须有负责上市后监督等的人员履行以下职责。
（i） 准备并保存用于每种医疗器械的使用调查、上市后数据库调查或上市后临床试验的结果的上市后监督等基本计划。
（2） 上市后监督等及上市后监督等的基本计划（医药品、医药部外品、化妆品、医疗器械和再生医疗产品上市后安全管理标准省令（厚生劳动省令第 16 号第 135 号）。 以下简称“标准部令”。 根据第 9 条第 3 款第 1 项的规定，医疗器械等的总制造和销售负责人（指法律第 23-2-14 条第 2 款规定的医疗器械等的总制造和销售负责人）。 同理适用于下文。 或安全管理人（指省标准令第 4 条第 2 款规定的安全管理负责人）。 同理适用于下文。 医疗器材风险管理计划（指标准部令第 9 条第 3 项第 1 项规定的医疗器材风险管理计划）。 同理适用于下文。 基于医疗器械风险管理计划），使用绩效调查实施计划，描述每项使用绩效调查、上市后数据库调查或上市后临床试验的实施方法和评估方法， 书面制定上市后数据库调查实施计划、医疗器械临床试验标准省令规定的上市后临床试验实施计划，以及实施上市后监督所需的其他事项等。
（3） 经医疗器材信息审查后，认为有必要时，应修改上市后监督等基本计划或前项文件。
（iv） 上市后监督等基本计划或第 2 项规定的文件（本项中以下简称“上市后监督等基本计划”）。 根据前项规定准备或修改日期的，应在相关的上市后监督等基本计划中记载该日期，并予以保留。
（5） 当认为有必要进行上市后监督等时，以书面形式向制造商、经销商等表达意见，并保留该文件或其副本。
4. 尽管有前款第 1 项的规定，但根据标准部长令第 9 条第 3 项第 1 项的规定，当一般制造和销售经理或安全管理负责人已准备并保存医疗器械等的风险管理计划时，无需准备和保存上市后监控等的基本计划。
5. 制造商、经销商等应尊重销售后监督等负责人根据前款第 5 项的规定所表达的意见。
6. 制造商、经销商等应确保上市后监督等负责人不干扰上市后监督等的执行。
（26 劳动条例 87、29 劳动令 81、29 劳动令 116、2 劳动令 155，部分修订）
（实施上市后监督等）
第五条 制造商、经销商等应当让上市后监督等负责人按照上市后监督作手册等，执行下列业务进行上市后监督等。
（i） 策划、制定和协调上市后监督等的实施。
（ii） 上市后监督等是上市后监督等的基本计划（如果一般制造和销售经理或安全管理负责人根据省级标准令第 9 条第 3 项第 1 项的规定制定医疗器械等的风险管理计划，则医疗器械风险管理计划）和前条第 2 项第 3 项规定的文件（以下简称“上市后监督等”）。 根据上述内容确认它正在适当和顺利地进行。
（iii） 向制造商、经销商等书面报告（根据省级标准令第 9 条第 3 款第 1 项的规定，制造商、经销商等和安全管理负责人制定医疗器械等的风险管理计划时，制造商、经销商等和安全管理负责人应以书面形式报告。
（2） 制造商、经销商等应让上市后监督等负责人准备并保存记录，以掌握每次使用性能调查、上市后数据库调查或上市后临床试验的调查和测试情况。
（3） 一般制造销售负责人或安全管理负责人制定医疗器械等的风险管理计划时，根据省标准令第 9 条第 3 项第 1 项的规定，制造商、销售商等应让上市后监督等负责人以书面形式向安全管理负责人提供调查和试验的实施情况记录，用于每次使用绩效调查、上市后数据库调查或上市后临床试验。
（26 劳动条例 87、29 劳动令 81、29 劳动令 116、2 劳动令 155，部分修订）
（使用性能调查）
第 6 条 制造商、经销商等在进行使用性能调查时，必须让上市后监控管理负责人或制造商、经销商等指定的人员按照上市后监控等作程序手册进行此类调查。
（2） 制造商、经销商等在进行使用性能调查时，应根据上市后监督等的作程序手册，与能够完全实现使用性能调查目的的医疗机构签订使用性能调查的书面合同，并予以保存。
3. 制造商、经销商等在征得有关医疗机构同意的情况下，应使用电子信息处理机构或其他信息通信技术，并使用以下方法（本条中称为“电磁方法”），而不是根据前款规定签订书面合同。 合同可以通过 在这种情况下，制造商和分销商应被视为已根据该文件签订合同。
（i） 将制造商或销售商使用的电子计算机与医疗机构使用的电子计算机通过（a）或（b）中所列的电信线路连接起来的电子信息处理机构的使用方法
（b） 通过连接制造商和经销商使用的电子计算机与医疗机构使用的电子计算机的电信线路传输数据，并将其记录在计算机上提供的文件中以供每次使用的方法。
（b） 将前款所述合同记录在电子计算机上提供的供制造商和经销商等使用的文件中，通过电信线路供医疗机构检查，并将其记录在电子计算机上提供的与医疗机构使用相关的文件中的方法（在同意通过电磁方式签订合同或要求不签订合同的情况下， 将该事实记录在电子计算机中提供的与制造商和经销商的使用等相关的文件中的方法）
（ii） 电磁记录媒体（电磁记录（电子记录、磁法或其他通过人类感知无法识别的方法制作的方法，用于电子计算机的信息处理） 指与上述内容相关的记录媒体。 根据前款规定将合同记录交付给用
4、前款各项所列方法必须符合下列技术标准。
（i） 制造商、分销商等和医疗机构可以通过将记录输出到文件来创建文档。
（ii） 已采取措施确认档案中记载的文件中应记载的事项是否发生变更。
5. 当制造商打算签订第 （3） 款所述的合同时，制造商、经销商等应事先说明将要签订合同的医疗机构要使用的以下电磁方法的类型和内容，并应获得将要签订合同的医疗机构的书面或电磁同意。
（i） 在第 3 项各项所列方法中，制造商、经销商等使用的方法。
（ii） 录制到文件的方法
6. 获得前款同意的制造商、经销商等以书面或电磁方式要求与之签订合同的医疗机构不以电磁方式签订合同时，制造商和经销商等不得以电磁方式向第 （3） 款所述的医疗机构提出要求或签订合同。 但是，如果该医疗机构再次给予前款规定的同意，则不适用。
7. 使用性能调查的实施计划中应规定以下事项。
1. 调查目的
（ii） 调查的受访者人数
3. 调查对象范围
4. 调查方法
5. 调查期限
6. 需要调查的事项
7. 分析项目和方法
8. 其他必要事项
（26 劳动条例 87、29 劳动令 81、29 劳动令 116、5 令劳动令 161，部分修订）
（上市后数据库调查）
第 6 条之二 制造商或经销商进行上市后数据库调查时，应比照适用前条第 1 项至第 6 项的规定。 在这种情况下，本条款中的“使用绩效调查”应理解为“上市后数据库调查”，“医疗机构”应理解为“医疗信息数据库处理业务经营者”。
2. 上市后数据库调查实施方案中应规定以下事项。
1. 调查目的
2. 调查中使用的医疗信息数据库概要
（3） 调查的受访者人数
4. 调查对象范围
5. 调查方法
6. 调查期间
7. 需要调查的事项
（8） 分析项目和方法
9. 其他必要事项
（《劳动条例》第 29 条第 116 号，增补）
（上市后临床试验）
第七条 制造商、经销商等在进行上市后临床试验时，应由上市后监督管理负责人或制造商、经销商等指定的人员按照《上市后监督等作规程》进行上市后监督。
2. 在进行上市后临床试验时，应适用《医疗器械临床试验实施标准部令》第 76 条的示例。
（29 劳动条例 81，部分修订）
（自检）
第八条 制造商、经销商等应由上市后监督管理负责人或制造商、经销商等指定的人员，按照《上市后监督等程序》进行以下作。
（i） 定期对上市后监测和其他作进行自我检查。 但是，根据《医疗器械临床试验实施标准省令》第 31 条的规定进行审计时，应遵守前条第 2 款的规定，无需根据《医疗器械临床试验实施标准部令》第 31 条的规定进行审计。
（ii） 如果上市后监督负责人以外的人进行自我检查，则应将自我检查的结果以书面形式报告给上市后监督负责人。
（3） 将自查结果记录并保存。
2. 上市后监督等负责人应按照上市后监督作规程，将自查结果书面报告给制造商、经销商等。
3. 如果上市后监督等负责人根据自查结果认为有必要改进上市后监督工作，则负责人应采取此类措施，准备措施记录，并保存措施记录。
（26 劳动条例 87，部分修订）
（对从事上市后监督的人员的教育和培训等）
第九条 制造商、经销商等应由上市后监督负责人或制造商、经销商等指定的人员根据《上市后监督作手册》和上市后监督员制定的培训计划等，进行以下作。
（i） 系统地向从事上市后监测的人员提供上市后监测的教育和培训。
（ii） 如果教育和培训由上市后监督等负责人以外的人进行，则应将实施情况书面报告给上市后监督负责人。
（3） 准备和保存教育和培训记录。
（外包上市后监控等）
第十条 制造商、经销商等应当实施上市后监督等（不包括与管理有关的监督）。 本条以下亦应适用。 部分工作可以外包给有能力适当和顺利地开展业务的人。
2. 制造商、经销商等委托进行上市后监控等时，制造商、经销商等必须根据记载以下事项的文件，根据上市后监控程序手册与承包商签订合同。 但是，对于上市后临床试验的委托，必须根据《医疗器械临床试验实施标准部令》的规定签订合同。
（i） 托运范围
（ii） 与委托业务相关的第 3 条第 1 项各项目中列出的上市后监视和其他作程序的相关事项
（3） 制造商、经销商等或上市后监督等负责人能够根据前项程序确认委托业务是否得到适当和顺利地进行。
（4） 制造商、经销商等或上市后监督负责人等向收货人发出的有关外包业务的指示的事项
（5） 如果发出前项指示，制造商、经销商等或上市后监督等负责人可以确认是否已根据指示采取措施
（6） 制造商、经销商等或上市后监控等负责人与承包商之间的上市后监控等信息的提供方法的事项。
（vii） 签约人向制造商、经销商等或上市后监督负责人等进行举报的相关事项
（8） 受托人准备的有关委托业务的文件的保存事项
9. 其他必要事项
3. 制造商、经销商等必须让负责上市后监督等的人员进行以下作。
（i） 确认以下事项，记录结果并保存。
（b） 受托人确认根据作程序手册，如上市后监督等，与委托相关的工作正在适当、顺利地进行。
（b） 确认销售后监督等负责人对承包商的指示的执行情况
（ii） 根据前项确认，如果认为有必要，应以书面形式向受托人提供必要的指示，并应保留文件副本。
（3） 对前款第 （7） 项所述的报告进行记录并保存。
4. 上市后监控等负责人应按照上市后监控等的作程序，将前款第 （1） 项的确认结果或第 （2） 项的指示或报告的内容书面报告给制造商、经销商等。
5. 下表第 2 栏所列的规定应比照适用于与下表第 1 栏所列事项相关的文件。 在这种情况下，本规定中同一表第 3 栏所列的词语和短语应与同表第 4 栏所列词语相同。
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（26 劳动条例 87、29 劳动条例 81，部分修订）
（保存与上市后监控等相关的记录）
第十一条 根据本部令的规定应保存的文件和其他记录的保存期限，应根据记录的类别为下列各项规定的期限。 但是，对于根据第 7 条的规定进行的上市后临床试验，应将同一条第 2 款中作为示例的《医疗器械临床试验实施标准部令》第 34 条、第 53 条和第 61 条规定的期限比照《医疗器械临床试验实施标准部令》第 76 条。
（i） 根据法律第 23-2-6-2 条第 5 款的规定批准与申请相关的法律第 23-2-5 条的记录：制造和销售的批准（根据法律第 23-2-6-2 条第 1 款的规定附加条件和期限的除外）。 或自上市后监测终止或终止之日起满三年的日期，以较晚者为准。
（ii） 与使用性能评估相关的记录：自使用性能评估完成之日起 5 年
（iii） 前两项所列记录以外的记录：自记录停止使用之日起五年或记录最后一次记项之日。
2. 制造商、经销商等可以要求制造商、经销商等指定的人员代替根据上市后监督等程序需要保存记录的人员保存记录。
（26 劳动条例 87、条例 4 劳动条例 84，部分修订）
（与上市后监督等相关的使用性能评估标准）
第十二条 本法第23条第2项第5项和第23条第2项第9项规定的资料，如《上市后监测法》第23条第2项第6项第5项的规定等，应符合《医疗器械临床试验实施标准部令》的规定。
（26 劳动条例 87、条例 4 劳动条例 84，部分修订）
附则摘录
（生效日期）
第一条 本省令自部分修改药事法和采血及献血事业管理法的法律（14 年第 96 号法律）（17 年 4 月 1 日）施行之日起生效。
（过渡措施）
第 2 条 在本部长令施行之前启动的性能研究、特别调查或上市后临床试验，应适用先例。
附则（厚生劳动省令 2016 年 7 月 30 日第 87 号）
（生效日期）
第一条 本省令是部分修改药事法等的法律（以下简称“修正法”）。 它将从实施之日（2016 年 11 月 25 日）开始生效。
附则（厚生劳动省令第 81 号，2019 年 7 月 31 日）
（生效日期）
第一条 本部令自公布之日起施行。
附则（2019 年 10 月 26 日厚生劳动省令第 116 号）
（生效日期）
第一条 本部令自 2010 年 4 月 1 日起施行。
[bookmark: _GoBack]附则（厚生劳动省令第 155 号令和 2 年 8 月 31 日）摘录
（生效日期）
第 1 条 本省令自《确保药品和医疗器械的质量、功效和安全的法律》（令和第一年法律第 63 号）（令和第 2 年 9 月 1 日）施行之日起生效。
附则（令和 4 年 5 月 20 日厚生劳动省令第 84 号）
（生效日期）
1. 本省令自《关于确保药品和医疗器械等的质量、功效和安全性的法律》（令和第 4 年法律第 47 号）的部分修订法颁布之日起生效。
（颁布日期 = 令和第 4 年 5 月 20 日）
附则（令和5年12月26日厚生劳动省令第161号）
本部令自公布之日起施行。

