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未
承
認
・
適
応
外

医薬品等

未知
死亡 7日 7日 ○
重篤 15日 15日 ○
非重篤 定期 ○

既知
死亡 15日 ○
重篤 定期 ○
非重篤 定期 ○

不具合
（医療機器、再生
医療等製品）

未知
死亡のおそれ 30日
重篤のおそれ 30日
非重篤のおそれ

既知
死亡のおそれ 30日
重篤のおそれ 30日
非重篤のおそれ

既
承
認

医薬品等

未知
死亡 15日 ○
重篤 15日 ○
非重篤 定期 ○

既知
死亡 15日 ○
重篤 30日 ○
非重篤 定期 ○

感染症
未知

死亡・重篤 15日 ○
非重篤 15日 ○

既知
死亡・重篤 15日 ○
非重篤 定期 ○

不具合
（医療機器、再生
医療等製品）

重篤（死亡含む）のおそれ 30日
未知 非重篤のおそれ
既知 非重篤のおそれ

疾病等報告の報告対象と報告期限
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