様式SOP700-02/00
リスクマネージメント （QMS省令 第26条）
リスクマネジメント実施確認票

	品目の概要

	1
	類別
	

	2
	名称
	一般的名称
	

	
	
	販売名
	

	3
	クラス分類
	


記載要領
①
製造販売業自ら実施する場合は、様式SP700-01に従い実施し、その結果を本紙に記載する。登録製造業者において実施されたリスクマネジメント結果を利用する場合は、各段階の結果を入手し、根拠資料について記述する。（承認・認証書の添付資料を参照。）
②
リスクマネジメントの結果に対する当社としての受容の可否を判定し、記録する。
③
総合判定欄に総合判定結果を記載し、署名する。
④ 製造後の情報により、再度リスク分析を行う場合は、様式SP700-01に従い実施し、本紙を更新する。
	リスクマネジメントの社内体制

	確認事項
	実施状況
	受容の可否

	1
	リスクマネジメントの一般的要求事項
	
	可 ・ 否

	2
	リスク評価
	
	可 ・ 否

	3
	残留リスクの全体的な評価
	
	可 ・ 否


	リスクマネジメントの実施状況

	確認事項
	実施状況
	受容の可否

	4
	リスク分析
あらかじめ規定したリスク分析手順に従ってリスク分析を行い、実施と結果を記録している。
ハザードを特定し、ハザードごとにリスクを推定する。
	
	可 ・ 否

	5
	リスク分析実施メンバー

	
	可 ・ 否

	6
	リスク評価
特定した各ハザードについて、リスクマネジメント計画で定義した判断基準を用い、推定したリスクが受容可能なリスクより低いことを判断している。
	
	可 ・ 否

	7
	リスクコントロール手段の選択と実施
下記の一つ以上を用いて、リスクを受容可能レベルまで低減している。
a. 設計による本質的な安全性の確保　
b. 製造工程中、又は医療機器本体にて防護策を講じる
c. 安全に関する情報
	
	可 ・ 否

	8
	残留リスクの評価
残留リスクを、リスクマネジメント計画で定義した判断基準を用いて評価する。
	
	可 ・ 否

	9
	残留リスクの全体的な評価
設定した判断基準を用いて判定した結果、受容できないと判断した場合は、医学的効用がすべての残留リスクを上回っていることを確認する。
	
	可 ・ 否


	安全上の措置を講じたハザード

	確認事項
	実施状況
	受容の可否

	10
	安全対策上の対応を求められたハザード
	
	可 ・ 否

	11
	リスク低減措置の結果
	
	可 ・ 否


	判定理由 / コメント：
	判定者 

	
	/  /

	
	


総合判定：
	上記の結果より、本製品のリスクマネジメントの結果より、その実施状況、 許容できない
残留リスクの有無を確認し、結果の受容の可否を判定した。
判定結果  可　・　否
	承認 

	
	/  /

	
	



