基準適合性認証審査 見積依頼書


見積作成に必要ですので、共通書式もご記入ください。

1品目ごとにご記入ください｡複数品目ある場合は､こちらの用紙をコピーの上､ご利用くださるか、別紙(自由書式)にて、本書式の質問事項に対する内容が、品目ごとに分かるようにしてご提出ください。
	見積の区分
	一部変更新規認証申請                    
販売名追加申請複数販売名申請               
承認品目の一部変更を伴う認証への移行承認品目の認証への移行       
承継を伴わない一部変更を含む認証機関の変更承継を伴わない認証機関の変更    
承継を伴う認証機関の変更

	オプション
サービスプラン
※ご希望の場合
チェックを付けてください
	3回未満)3回以上あり、照会回答の迅速確認サービス(承認/認証申請のご経験　
迅速テクニカルレビューサービス(製品認証審査)
迅速テクニカルレビューサービス(QMS調査)
差換え業務支援サービス

	製品群省令に
関する情報
	下記のご記入と、チェックボックスへのチェックをお願いします。複数の基準適合証の発行を想定される場合は、自由書式で結構ですので、詳細をご提示ください。
項目及び項番号; 
製品群名; 
(医療機器)
　イ　生物由来製品たる滅菌医療機器
　ロ　滅菌医療機器(イに該当するものを除く。)
　ハ　生物由来製品たる非滅菌医療機器
　ニ　非滅菌医療機器(ハに該当するものを除く。)
(体外診断用医薬品)
　イ　放射性医薬品たる体外診断用医薬品
　ロ　体外診断用医薬品(イに該当するものを除く。)

	販売名
	※輸入品目の場合は、海外での販売名も記載してください。

ご申請予定の販売名： 
海外販売名： 

	複数販売名申請

販売名追加申請
	複数販売名申請、又は、販売名追加申請の場合、以下をご記入ください。
親品目の販売名： 
子品目の販売名： 

	一般的名称
	※主たる一般的名称を記載してください。


	複数の
一般的名称での申請
又は
組合せ医療機器申請
	複数の一般的名称に該当する申請の場合、もしくは組合せ医療機器申請の場合、
従たる一般的名称を記載してください。

No.
従たる一般的名称
申請の種別(※)
例
高周波処置用能動器具

1



2


3


4


5


(※)申請の種別には下記番号を記載してください。
①　組合せ医療機器申請(簡略記載*、又はクラスⅠ)
②　組合せ医療機器申請(簡略記載の適用無し)、
又は複数の一般的名称に該当する医療機器申請**
*薬食機発第0331002号の別紙2の(2)に該当する場合
**薬食機発0207第1号に該当する場合


	JIS T 0601-1
	不適用適用　　　　

	品目に関する情報(医療機器)
	ご申請品目が下記に該当する場合は、チェックをお願いします。

　原材料の一部として医薬品又は再生医療等製品が組み込まれたもの
　特定生物由来製品
　製造工程においてナノ材料が使用されるもの
　マイクロマシン

	品目に関する情報

(体外診断用医薬品)
	ご申請品目が下記に該当する場合は、チェックをお願いします。

　生物由来製品

　製造工程においてナノ材料が使用されるもの

　マイクロマシン

	一部変更の場合
	以下の別紙に変更概要を記載してください。
別紙1　医療機器  ：に入力ください。
別紙2　体外診断用医薬品：に入力ください。

	その他
	



別紙1　医療機器(能動・非能動)
	変更概要
	変更概要を記載してください。

上述の変更概要に応じて変更される項目に、チェックをお願いします。
（ただし、該当項目の変更が記載内容の「削除のみ」の場合はチェック不要です）
　一般的名称(備考欄の従たる一般的名称も含む)
No.
一般的名称

申請の種別(※)
例
高周波処置用能動器具

①
1



2


※申請の種別には下記番号を記載してください。
①　一般的名称の追加、又は変更(簡略記載*、又はクラスⅠ)
②　一般的名称の追加、又は変更(それ以外)
*薬食機発第0331002号の別紙2の(2)に該当する場合
　形状、構造及び原理
　原材料
　性能及び安全性に関する規格(※)
(※)下記項目に該当する場合、合わせてチェックして下さい。
　薬食機発0930第1号Q&A通知のA11の別紙フローチャートで
「手続き不要」又は「軽微変更届出」に該当する場合

　その他 (類別、販売名、使用目的又は効果、使用方法、保管方法及び有効期間、製造方法、製造販売する品目の製造所)　 (※)
(※)製造所に追加、削除、変更がある場合は以下に具体的に記載ください。

例)設計の製造所として●●●を追加する。主たる組立ての■■■を削除する。主たる組立ての▲▲▲の所在地を移転する。
今回の変更に伴い、新たに実施した試験の有無：
(こちらでは、生物学的安全性評価に係る試験、第6条要件単体の試験を除き、それら以外の試験の有無をご記入ください。尚、生物学的安全性評価に係る試験内容に関して別設問でご記入ください)
　新たに試験を実施(実施した試験の規格名等を記載してください)
　現時点では未定　(※)
(※)申請時に提出された試験成績書によって、費用が見積額よりも増える場合があります。
No.

規格名

1  適合証明書なし(試験成績書のみ)
2  適合証明書*あり
例

JIS T 0601-1：2017

1



2



3



4



5



*薬食機参発0210第1号の別添の4(1)①を参照。
なお、適合証明書は、CBスキームに則った(NCB、CBTLが発行した)CB証明書に限ります。

	生物学的安全性
評価
	今回の変更に伴う生物学的安全性評価
　非該当(血液、体液、粘膜等に接触しない)
　使用前例による試験の省略

　試験を実施(下記表に①～④を記入してください)
No.
試験項目
1 試験を実施
②　JIS T0993-1附属書Aで求められていない
③　化学分析評価結果等を用いて試験を省略
(PMDAとの事前相談あり)*
④ 化学分析評価結果等を用いて試験を省略
(PMDAとの事前相談なし)
1

細胞毒性

2
感作性

3
刺激性又は皮内反応

4
材料由来の発熱性

5
急性全身毒性

6

亜急性毒性


7

亜慢性毒性


8

慢性毒性


9

埋植の影響


10
血液適合性


11
遺伝毒性①(細菌の復帰突然変異試験)

12
遺伝毒性②(培養細胞の染色体異常試験又は
小核試験又はマウスリンフォーマTK試験)

13
発がん性


14
生殖及び発生毒性


15
生体内分解性


● 歯科用医療機器の場合は下記も記入してください。
16
歯髄・象牙質使用模擬
試験

17
覆髄試験

18
根管充塡使用模擬試験

19
歯科用骨内インプラント使用模擬試験

*三者協議事項(Bulletin)202001号のQA1及びQA2、薬生機審発0106第4号のQA6をご参照ください。
PMDAとの事前相談を実施した場合は、認証申請時に相談結果もご提出ください。


別紙2　体外診断用医薬品
	変更概要
	変更概要を記載してください。

変更項目にチェックをお願いします。
　名称欄
　使用目的欄
　臨床意義の追加

　検体種の追加

　定量に定性追加

　定量から定性への変更

　その他

　形状、構造及び原理欄
　性能に影響のある形状・構造の変更

 反応関与成分含有構成試薬の数の増減

　その他

　反応系に関与する成分欄
　分量の実質の変更

　動物種の変更

　プローブの塩基配列の変更

　その他

　品目仕様欄
　使用方法欄
　検体の採取方法及び保存方法の変更

　測定波長の変更

　その他

　製造方法欄
　保管方法及び有効期間欄:

　製造販売する品目の製造所欄 

	シリーズ品に
該当する場合
	　変更の対象となる項目数 (　
　新たに追加する項目数　(　
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