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医療機器医療機器医療機器医療機器    認証申請書作成における関連情報の検索方法認証申請書作成における関連情報の検索方法認証申請書作成における関連情報の検索方法認証申請書作成における関連情報の検索方法    BSIグループジャパン株式会社  ヘルスケア・製品認証事業本部 

1．．．．PMDAのホームページにアクセスのホームページにアクセスのホームページにアクセスのホームページにアクセスしますしますしますします 

http://www.pmda.go.jp/   

 
2．．．．医療機器認証･承認基準等医療機器認証･承認基準等医療機器認証･承認基準等医療機器認証･承認基準等 情報提供ホームページを情報提供ホームページを情報提供ホームページを情報提供ホームページをクリッククリッククリッククリックすると次のすると次のすると次のすると次の画面画面画面画面が表示されますが表示されますが表示されますが表示されます 

 

医療機器認証・承認基準等医療機器認証・承認基準等医療機器認証・承認基準等医療機器認証・承認基準等    情報提供ホームページ情報提供ホームページ情報提供ホームページ情報提供ホームページ    をクリックをクリックをクリックをクリック    

医療機器基準をクリック医療機器基準をクリック医療機器基準をクリック医療機器基準をクリック    



3．．．．医療機器基準をクリック医療機器基準をクリック医療機器基準をクリック医療機器基準をクリックすると次のすると次のすると次のすると次の画面画面画面画面になりますになりますになりますになります    (本ページの情報も重要本ページの情報も重要本ページの情報も重要本ページの情報も重要!!) 

 

 

 

4．．．．認証認証認証認証/承認基準等をクリック承認基準等をクリック承認基準等をクリック承認基準等をクリックすると次のすると次のすると次のすると次の画面画面画面画面になりますになりますになりますになります     

      
5．．．．検索ボタンをクリック検索ボタンをクリック検索ボタンをクリック検索ボタンをクリックすると次のすると次のすると次のすると次の画面画面画面画面になりますになりますになりますになります     

  

認証認証認証認証////承認基準等承認基準等承認基準等承認基準等をクリックをクリックをクリックをクリック    

医療機器医療機器医療機器医療機器のののの場合場合場合場合、、、、このこのこのこの    
検索検索検索検索ボタンをクリック
ボタンをクリック
ボタンをクリック
ボタンをクリック    

体外診断薬体外診断薬体外診断薬体外診断薬のののの場合場合場合場合、、、、このこのこのこの    
検索検索検索検索ボタンをクリック
ボタンをクリック
ボタンをクリック
ボタンをクリック    

医療機器医療機器医療機器医療機器のののの場合場合場合場合、、、、このこのこのこの    
検索検索検索検索ボタンをクリック
ボタンをクリック
ボタンをクリック
ボタンをクリック    



   最新の認証基準まで網羅されています 
      

6．．．．確認したい品目を選んで確認したい品目を選んで確認したい品目を選んで確認したい品目を選んでクリッククリッククリッククリックすると次のすると次のすると次のすると次の画面画面画面画面になりますになりますになりますになります     

   

     
    

別表番号に含まれる全ての一般的別表番号に含まれる全ての一般的別表番号に含まれる全ての一般的別表番号に含まれる全ての一般的名称が確認できます名称が確認できます名称が確認できます名称が確認できます    

使用目的、効能または効果が確認できます使用目的、効能または効果が確認できます使用目的、効能または効果が確認できます使用目的、効能または効果が確認できます    
 認証基準に引用される認証基準に引用される認証基準に引用される認証基準に引用される JISJISJISJISが確認できますが確認できますが確認できますが確認できます    

 

基本要件チェックリストが基本要件チェックリストが基本要件チェックリストが基本要件チェックリストが PDF/WordPDF/WordPDF/WordPDF/Word でダウンでダウンでダウンでダウンロードできますロードできますロードできますロードできます    （誤記修正済の最終版）（誤記修正済の最終版）（誤記修正済の最終版）（誤記修正済の最終版）    付帯機能も確認できます付帯機能も確認できます付帯機能も確認できます付帯機能も確認できます    
JISJISJISJISが閲覧できますが閲覧できますが閲覧できますが閲覧できます 基本要件チェックリストが基本要件チェックリストが基本要件チェックリストが基本要件チェックリストが PDF/WordPDF/WordPDF/WordPDF/Word でダウンでダウンでダウンでダウンロードできますロードできますロードできますロードできます    （誤記修正済の最終版）（誤記修正済の最終版）（誤記修正済の最終版）（誤記修正済の最終版）    



    

        この（独）医薬品医療機器総合機構のサイトにて、指定管理医療機器の製造販ば認証申請書・添付資料の作成に必要な情報を得ることが可能です。   
7．．．．申請書ご準備申請書ご準備申請書ご準備申請書ご準備段階段階段階段階    薬事法施行規則 様式様式様式様式    64646464，，，，67676767等をご準備ください。 申請書の様式は、BSIグループジャパンのホームページに Wordファイルで準備しています。 

 

基本要件チェックリストに引用されている規格基本要件チェックリストに引用されている規格基本要件チェックリストに引用されている規格基本要件チェックリストに引用されている規格(JIS/IEC/ISO(JIS/IEC/ISO(JIS/IEC/ISO(JIS/IEC/ISO等等等等))))や告示や告示や告示や告示////省令省令省令省令////通知が確認できます通知が確認できます通知が確認できます通知が確認できます    

JISJISJISJISが閲覧できますが閲覧できますが閲覧できますが閲覧できます それぞれをクリックするとそれぞれをクリックするとそれぞれをクリックするとそれぞれをクリックすると    省令省令省令省令////告示告示告示告示////省令が閲覧できます省令が閲覧できます省令が閲覧できます省令が閲覧できます 

クリッククリッククリッククリック    



 

 

 

ククククリックリックリックリック    

そそそそれれれれぞぞぞぞれれれれををををクリッククリッククリッククリックすすすするるるるとととと    Word Word Word Word ファイルファイルファイルファイルがががが開開開開ききききまままますすすす。。。。    下記下記下記下記のののの注意事項注意事項注意事項注意事項ににににももももごごごご留意留意留意留意しししし    ごごごご準備準備準備準備下下下下さいさいさいさい。。。。    



8．．．．御見積のご依頼方法御見積のご依頼方法御見積のご依頼方法御見積のご依頼方法 

 

 

 

 ★ ごごごご要望要望要望要望のののの御見積御見積御見積御見積にににに必要必要必要必要なななな情報情報情報情報にににについついついついてててて、、、、上記上記上記上記リンクリンクリンクリンク先先先先かかかかららららファイルファイルファイルファイルををををダウンロードのうえ必要情報ダウンロードのうえ必要情報ダウンロードのうえ必要情報ダウンロードのうえ必要情報を記載いただき、を記載いただき、を記載いただき、を記載いただき、EmailEmailEmailEmailにて、にて、にて、にて、Japan.PS@bsigroup.comJapan.PS@bsigroup.comJapan.PS@bsigroup.comJapan.PS@bsigroup.com    にご送付ください。にご送付ください。にご送付ください。にご送付ください。    
 

クリッククリッククリッククリック    

クリッククリッククリッククリック    


