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の申込みフォームからも承ります！
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薬機法における医療機器の位置づけと
開発・承認・認証制度の留意点

●発刊 2023年9月　●体裁 B5版・250頁　●定価 ￥55,000円(税込(消費税10%)) 　ISBN  978-4-86502-256-8

※希望数量を
ご記入ください。薬機法における医療機器の位置づけと開発・承認・認証制度の留意点　書籍

☆医療機器に関わる薬機法の重要事項の解説と医療機器開発に伴う承認・認証・届出の制度や対応方法を把握・理解することができる。

【本書のポイント】　

◎医療機器に関わる薬機法の重要部分や承認・認証・届出における対応について
・薬機法における医療機器の区分とは？医療機器の製造販売承認・認証・届け出制度の違いとは？
・医療機器におけるQMS省令とは？注意すべき部分は何か？必要な品質文書とは？
・医療機器開発における承認・認証フローと製造販売承認申請書の記載内容とは？

◎開発における必要な評価試験や添付すべき文書類の対応ポイント
・必要な生物学的安全性評価試験にはどのような内容があるか？
・医療機器の添付文書に必要な表示内容とは？トレーサビリティ確保のための関連規制とは？

◎保険制度や、広告表示におけるルールと対応ポイントとは？
・医療機器の保険制度とは？どのタイミングで考える？手続き・申請書類は？
・広告の取り締まり事例と取り締まりの現状

◎特殊な医療機器カテゴリーの申請手法を把握できる
・最近のプログラム医療機器の開発方法と申請手法を事例を交えて解説
・動物医療機器の申請方法とヒト向けからの動物向けへの申請手法とは？

★医療機器の開発おける薬機法の基本知識と承認・認証の概要を把握・理解することができます。
☆医療機器開発における必須知識が詰まった内容で実務知識の確認や初任者教育に最適な書籍

詳細HPは「情報機構　BA230902」
もしくは「情報機構　医療機器薬機法 書籍」検索！
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