PMDA様式2(制定) (Ver. 2018年2月15日)

○○○○○○○○○○○（等）に関する取扱い（案）
（１）適用範囲
告示別表第ＸのXXXに規定する「○○○○○○○○○○○」、「●●●●●●●」及び「△△△△△△△」は、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第２条第５項から第７項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号）別表第Ｘ第XXX号、第XXX及び第XXX号に規定する○○○○○○○○○○○、●●●●●●●及び△△△△△△△とする。
ただし、～～～～～～～～～は、認証基準の適用範囲外とする。
（２）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
以下に示す内容を踏まえ、既存品との同等性評価を行うこと。その際には、既存品に適用される規格等（（３）基本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧を参照）を用いること。
なお、～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～。
①□△△△
～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～。
②□○○○
～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～～。
・●●●●●●●●
・●●●●●●
③□▼▼▼
（ア）▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽。
（イ）▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽
（３）基本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧
認証基準への適合に関し、基本要件基準に適合することを説明するために引用可能な規格等は以下のとおりであり、基本要件基準への適合を示す際には、これらの規格の要求事項に適合することを示すこと。また、これらの規格等への適合が確認できない場合は、適合を確認するために使用する他の規格等の妥当性及び当該規格等への適合を示すことで、基本要件基準への適合を示すこともできる。
①□同等性評価の考え方
・JIS T XXXX-X, ○○○○－第X-X部：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
・IEC YYYY-Y-Y, △△△△△△△△－Part Y-Y: △△△△△△△△△△△△△△△△
②□その他
・JIS Q 13485, 医療機器－品質マネジメントシステム－規制目的のための要求事項
・ISO 13485, Medical devices－Quality management systems－Requirements for regulatory purposes

・JIS T 14971, 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用

・ISO 14971, Medical devices－Application of risk management to medical devices
・JIS T XXXX, ○○○○－第X部：○○○○○○○○○○－○○○○○○○○○○○○○○○
・IEC YYYY-Y, △△△△△△△△－Part Y: △△△△△△△△△△△△△△△△

・●●●発XXXX第X号：平成XX年X月X日, ●●●●●●●●●●●●●●●●
全基準共通（制定）









