PMDA様式1-1(制定) (Ver. 2018年2月15日)


○○○○○○○○○(等)認証基準(案)
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「法」という。）第二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する高度管理医療機器は、別表第一の下欄に掲げる基準に適合する同表の中欄に掲げるもの（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）であって、次に掲げる要件の全てに適合するものとする。ただし、当該高度管理医療機器の形状、構造及び原理、使用方法又は性能等が既存の高度管理医療機器（別表第一において「既存品目」という。）と実質的に同等でないときは、この告示の規定は適用しない。
一 法第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準（平成十七年厚生労働省告示第百二十二号。以下「基本要件基準」という。）に適合すること。
二 別表第一の下欄に掲げる基準及び基本要件基準の適合性に関する資料を次に掲げるところにより収集し、かつ、作成されたものであること。
イ 当該資料を作成することを目的として行われた調査又は試験において得られた結果に基づき正確に作成されたものであること。
ロ イの調査又は試験において、法第二十三条の二の二十三第一項の認証の申請に係る医療機器についてその品質、有効性又は安全性を有することを疑わせる結果が得られた場合には、当該結果について検討及び評価を行い、その結果が当該資料に記載されたものであること。
ハ 当該資料の根拠になった資料は、法第二十三条の二の二十三第一項の認証を受けるまでの間保存されるものであること。ただし、資料の性質上その保存が著しく困難であると認められるものにあっては、この限りでない。
この告示に定めるもののほか、法第二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が定める基準の適合に関し必要な事項は、厚生労働省医薬・生活衛生局長が定め
るものとする。
（別表第一）
	医療機器の名称

（一般的名称）
	基　準

	
	既存品目との同等性を
評価すべき主要評価
項目とその基準
	使用目的又は効果

	1 ○○○○○○○○○○○○○○○○○
2 △△△△△△△△△△△
	次の評価項目について厚生労働省医薬・生活衛生局長が定める基準により評価すること。
1 △△△
2 ○○○
	○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。


（参考）一般的名称の定義
	一般的名称
(JMDNコード)
	定　　　義

	○○○○○○○○○○○○○○○○○
(99999999)
	□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□。

	△△△△△△△△△△△△△△
(99999999)
	▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽。


（参考）当該基準の対象となる代表的な製品の外観等

	外観写真・外観図（JPEG画像等）、概略説明等

[注] モノクロ印刷した際に識別可能であること
[注] 製造業者名又は製品名は特定できないように加工のこと


指定高度管理医療機器の認証基準


別表第１（指定高度管理医療機器）








