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ＫＭ１／２－Ｐ００８ａ 改０ Ｐ．１／１ 
 

 

登録企業遵守規定  

（医療機器登録企業用追補） 
 

追補１ 

ＪＡＢ ＭＳ１０５－２００７で付加的に要求されている事項の遵守を求めるため、 

ＪＩＳＱ１３４８５（ＩＳＯ１３４８５）に基づき登録された医療機器登録企業を対象に、

登録企業遵守規定ＫＭ１／２－Ｐ００８（改０）の２．４項に下記事項を追加する。 

 

２．４ コミュニケーションの記録の利用 

（３）医療機器登録企業は上記（１）（２）の規定に加え、医療機器に係るＪＩＳＱ 

１３４８５（ＩＳＯ１３４８５）の登録範囲の業務に関し、組織へのすべての苦

情及び是正処置に関連して法律に定めのある場合は、該当する当局へ連絡し、その記

録を維持しなければならない。 
   また、当該記録は、必要に応じ協会が利用できるようにするとともに、協会による

審査の際に、求めに応じて開示しなければならない。 
 

 

 

 

附 則 
この追補１は、２００８年 8 月 5 日から適用する。 

 


