02　規制要件概要理解度テスト

	氏　名
	

	所属
	

	解答日
	

	点数
	　　　　点
	合格/不合格


第1部　記述問題
下記の（）に当てはまる語を埋めよ。また、選択問題の場合、選択肢に〇をつけること。
【問題】
	1 医療機器の規制の目的は、
医療機器の（　　　　　）と（　　　　　　　）を規制（担保）することで、
国民の（　　　　　　　　　）への防止をするためである、

	2 QMS調査制度の運用課題（各国管の際）について以下の表を選択肢にある言葉から埋めよ。また、三択問題にはどれか一つに〇をつけること。
但し、選択肢には使わない選択肢も混ざっている。

	
	日本
	米国
	カナダ
	欧州

	市販前QMS調査
	製品群毎
	（　　　　）の場合を除き、原則不要。
	製品群毎
	製品群毎

	定期調査
	（　　　）年毎
	2～3年毎
	3年毎
	5年毎

	適用範囲
	（製造業　/　販売業　/ 製造販売業）に対してQMSシステムごとに調査が実施される
	法的製造業者毎
	法的製造業者毎
	法的製造業者毎

	監査実施主体
	クラスⅢ、Ⅳ：（　　　　　　　）
クラスⅡ、一部のクラスⅢ：登録認証機関、
（※　　　　　　）
	（　　　　　）/（※）（通常査察のみ）
	（※）
	指定機関



選択肢：　PMA　/　FDA　/  PMDA　/  510（k）/　MDSAP　/  3  /　5  /  10　

※には同じ言葉が入る


	3 QMS要求事項の相違について以下の表の空欄を選択肢A～Hから選び、該当するアルファベットを埋めよ。
但し、使わない選択肢も混じっている。

	
	日本
	米国
	カナダ
	欧州

	ISO13485の導入方法
	（1　　 　）で全面書き換えで導入
	（2　　　　）で導入
	規格番号引用
	規格番号引用

	ISO13485との差分要求事項の追加方法
	(1）に埋込み
	（2）に埋込み
	(3　　　　）別条項で追加
	MDD付属書Ⅱ、Ⅴで追加
EN　ISO　13485 Annex Zに追記

	ISO13485との差分要求事項の概要
	・用語が異なる（日本の法律用語に置き換えられている）
・ISO：管理責任者＝(1)：責任技術者
・構造設備要件
・手順書化必須範囲が広い
・記録の保持期間
	・DHR、DMR、DHFの要求
・苦情ファイル、（3）の区別
・（2）ソフトウェアのバリデーション
・ラベリングの管理
	・（4　　　　）
・テクニカルファイルの維持
	・（4）
・テクニカルファイルの維持



選択肢：　A)MDR　 B)QSR  C)QMS省令 D)PMA  E)GVP省令  F)市販適合性評価
G)市販後安全管理　H)品質の管理


	4 ISO9001とは、
製品の設計・開発、製造、保守サービスなどについて（　　　　　）や（　　　　　）を定めて、一定の（　　　　）を満たした製品を安定して供給する仕組み

	5 ISO13485とは、
医療機器の品質マネジメントシステムであり、（　　　　　　）目的のための要求事項である。
ISO9001よりも本質的に規範的で、より徹底的に文書化された（※　　　　　　　　　　　）を必要とする。
ISO13485は医療機器メーカーがプロセスの（　　　　　　）を確立し維持するための（※　　　　　　　　　　　）を設計する際に、その助けとなることを意図して開発された。

※同じ言葉が入る

	6 QSRとは
日本語で（　　　　　　　　　　　　）のことである。
QSRの適用対象は一部の例外を除く（　クラスⅠ　/ クラスⅡ　/　クラスⅢ　/　全クラス　）の医療機器である。
QSRは、（　クラスⅠ　/ クラスⅡ　/　クラスⅢ　/　全クラス　）機器にも適用されるが、わずかに例外がある。例えば、顔弓、ラバーダム、味覚計、採尿器、弾性包帯は、QSR免除である。
（　品質管理　/ 　設計管理　/ 製造管理　/　生産管理　）は、一部の例外を除き、クラスⅠ機器には適用されない。例外として、コンピュータソフトウェア自動化クラスⅠ機器などがある。

	7 医療機器法規制の枠組み（規制する3要素）は、（　　　　　）、（　　　　　）、（　　　　　　　）である。






第2部　選択問題
	No.
	問題と選択肢
	解答

	1
	QMS省令の元になった規格はどれでしょう？
A) ISO13485:2016
QSR
ISO9001:2008
B) ISO9001:1994
	

	2
	QSRの基礎となった規制はどれでしょう？（複数回答可）
1. ISO13485:1996
D) ISO9001:1994
E) ISO13485:2003
F) ISO9001:2008
	

	3
	次のうち品質システムのPDCAサイクルでないものはどれでしょう？
1. マネージメントプロセス
H) リソースプロセス
I) 製品実現プロセス
J) パフォーマンスプロセス
	

	4
	次のうち、名称が間違っているものはどれでしょう？
1. DMR　－　機器管理簿
1. DHR　－　機器履歴簿
1. QSR　－　品質システム原簿
1. DHF　－　設計履歴ファイル
	

	5
	5つの市場を一度の審査で受けられるパイロットプログラムは次のうちどれでしょう？
1. FMEA
510(k)
MDSAP
CDRH
	

	6
	上記の問題No.5のプログラムおいて、加盟国ではないのは次のうちどれでしょう？
1. オーストラリア
ブラジル
カナダ
シンガポール
	

	7
	ISO13485の改訂において間違っているものはどれでしょう？
1. 移行期間は3年間である
1. 「修正」と「是正処置」を明確に区別した
1. 現状の各国との整合を図った
1. 設計管理に関して文書が「明確化」された
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