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医療機器関連企業様に規制と品質システムのサービスをお届けしています
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GAP分析

I SO品質マネジメントシステムとお客様の

品質システムを比較し、差異の洗い出しから

改善点の明確化および是正処置の支援

模擬監査

実際の監査に備え、ISO要求事項に沿った

模擬監査を実施

品質システム構築

I SO品質マネジメントシステムに適合する

ための品質システム構築を支援

教育訓練

少人数のワークショップや大人数のクラス

ルーム形式を用い、様々なトピックに対応

翻訳・通訳

各作業で必要となる品質文書の翻訳に対応、

またコンサルタントと共に通訳の派遣に対応

月次調査報告サービス

お客様で製造、または販売されている医療機器や

他社の類似機器について、米国市場での動向を

月次で調査、報告

医療機器申請

510(k)、デノボ申請（De Novo）、PMA、事前申請（Pre-sub）等、

申請書の作成から申請後の追加情報要請（AI）まで対応

模擬監査
実際の監査に備え、MDSAPコンソーシアム発行の手順に適合した

作業により模擬監査を実施し、課題を顕在化

GAP分析
必要とされる要求事項とお客様の品質システムを比較し、

差異の洗い出しから改善点の明確化および助言

各国独自規制対応
MDSAP参加国独自の規制要求事項（登録、ライセンス等）に

対する適合に向けた支援

有害事象・リコール対応
MDR規制及びガイドラインに従い、不具合事象の詳細報告を

支援、また市場安全性是正措置（FSCA）及び市場安全性通知

（FSN）の対応を支援

FDA査察

米国代理人・公式通信員

FDA規制上必須である米国代理人および公式通信員を代行、

また、施設登録、機器リスティングに対応

eMDR代行

必要となるアカウントの取得やMDR作成代行、MDR提出前の

レビュー、FDAからの問合せ等に対応

FDAガイダンス文書日本語訳販売 バリデーション

バリデーションマスタープランからバリデーションプロトコルまで、

多様なバリデーション文書の作成／審査について対応

はじめに、ケン・ブロック コンサルティンググループの創業者として日本の数多くのクライ
アント企業様に感謝を申し上げます。日本の医療機器企業様へ専門的な規制及び
品質システムのコンサルティングサービスをお届けし10年以上となる今、日々 上昇する
クライアント様のコンプライアンスに対するニーズを満たすべく、ケン・ブロック コンサル
ティングは着実に成長を遂げてまいりました。数多くのネイティブ日本人スタッフを有し
国際的にも認知されたFDAのエキスパートとして、当社は最高レベルのFDA査察準
備及びマネージメントを日本の随所で提供しております。弊社のコンサルタントは日本
中のクライアント様が必要とするオンサイト監査、バリデーション、教育訓練、CAPAの
改善、その他必要とされる活動に迅速な対応ができるよう常に態勢を整えております。
ケン・ブロック コンサルティングはクライアント様とのパートナーシップを大切にしていま
す。ぜひ、弊社の医療機器業界へのサービスがどのように貴社の価値の向上に寄与
できるかを見出していただきたく存じます。

物理学士取得。薬事、品質システム、研究開発、製品・工程改良、医療機器製造、

バリデーション、試験・レーザーなどにおける専門的な経験は30年以上に及ぶ。

ケン・ブロックは薬事専門家協会（RAPS）より薬事専門家（米国）の資格（RAC）を取

得。RAC（米国）は、FDAと医療機器、医薬品、生物製剤分野での関連する米国の規制、

政策、ガイドラインについての包括的な知識を問う専門試験により取得する。RACの称

号は、戦略的計画立案、設計及び開発、市販前・規制の審査、製造品質システム、マーケ

ティング、市販後の業務、更にFDAとの仲介を含む様々な課題に対応する規制専門家

として卓越していることの証である。

経歴

資格

ご挨拶
ケン・ブロック
KEN BLOCK

創業者

SERVING MEDICAL DEVICE COMPANIES WORLDWIDE

Welcome to Ken Block Consulting

FDA対応

MDSAP EU MDR

ISO13485

その他サービス

RAC（米国薬事専門員資格）をはじめ、
多種多様な医療機関と技術に関する
経験・知識を持つコンサルタントが、
コンプライアンス問題の解決を

お手伝いします。

お客様と規制当局が良好な関係を
構築できますよう、お客様の間に入り
コミュニケーションサポートを

行います。

国内外のお客様を支援するため、
日本語、英語、フランス語、
その他複数の言語に
対応しております。

ケン・ブロック コンサルティングは、
医療機器薬事規制のエキスパートです。
世界中の医療機器関連企業様へサービスを

お届けしています。

主なサービス内容

ケン・ブロック コンサルティングは、我が社の顧客が安全で有効な医療機器を市場へ提供できるよう支援し、
かついかなる規制あるいは品質システムの問題に対しても最も実用的な解決策へと導くことを私たちの使命とします。
ケン・ブロック コンサルティングは、日本及び他の国々の顧客へと我が社のサービスを広げながらこの使命を
共有してまいります。

お客様と規制当局が良好な関係を
構築できますよう、お客様の間に入り
コミュニケーションサポートを

行います。

国内外のお客様を支援するため、
日本語、英語、フランス語、
その他複数の言語に
対応しております。

経験豊富な
コンサルタント

規制当局との良好な
コミュニケーション 多言語でのサポート

模擬査察の実施、FDA査察の立会い、Form483対応、

Warning Letter（警告書）対応等

FDA QSR（Quality System Regulation）、QSR Preamble（前文）

その他、日本語訳のご提供（有償販売）
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主なFDA申請プロセス（一般的な流れ）
お客様のニーズにあわせてサポートいたします。

クラス

クラス

クラス

クラス ：リスクが最も低い医療機器
クラス ：リスクが中程度の医療機器
クラス ：リスクが最も高い、または新しい種類の医療機器

品質システムや機器に問題があった
場合に対処が必要になります

クラス
分類

裏表紙
　版表記を 「2020.03 ver.01」 から 「2020.12 ver.01」 へ変更

2ページ目
　＜FDA対応＞ ＜医療機器申請＞：「申請まで対応」 を 「申請後の追加情報要請（AI）まで対応」 に変更

3ページ、4ページ目
　＜規制戦略＞：「また、適切な申請の種類を判断し、どの市場に進出すべきかご提案致します。」 を 「また、適切な申請経路を特定いたします。」 に変更
　＜申請代行＞：「FDAへの申請まで」 を 「FDAへの申請書提出まで」 に変更
　＜GAP分析＞：「明確にし、助言いたします。」 を 「明確にいたします。」 に変更
　＜模擬査察＞：「査察実施いたします。」 を 「模擬査察を実施いたします。」 に、　「整えることができます。」 を 「整えます。」 に変更
　＜米国代理人・公式通信員＞：「代行いたします。」 を 「米国本社が代行いたします」 に変更。
　＜主なFDA申請プロセス（一般的な流れ）＞：「FDA申請プロセス全般に渡って、必要となる支援を提供しています。」 を 「お客様のニーズにあわせてサポートいたします。」 に変
更
　＜Form483・警告書＞＜リコール＞下の注釈：「申請や機器に問題があった場合に対処が必要になります」 を 「品質システムや機器に問題があった場合に対処が必要になります」 に
変更
　＜査察立会い＞：ポストイット風の緑部分をトル（更に可能であれば白ではなく、他の色に変更してください）

6ページ目
　＜会社概要＞：「2020年10月現在」 を 「2020年12月現在」 に変更

教育訓練 少人数のワークショップや大人数のクラスルーム形式を用い、様々なトピックに対応します。

翻訳・通訳 上記作業で必要となる品質文書の翻訳を行います。コンサルタントと共に通訳者の派遣も行います。

FDA対応

市場参入フェーズ 市場展開フェーズ

MDR（有害事象報告）対応
医療機器の使用に関連して安全性の問題が発生した
場合、または発生する可能性があることを認識した場合、
定められた期間内にFDAに報告しなければなりません。
報告は迅速、確実に対応することが重要であり、MDR
作成から提出までトータルにサポートいたします。また、
提出した内容についてFDAから問い合わせが入る場合も
ありますが、そのような問い合わせにも対応いたします。

FDA要求項目のひとつである、「適切な人員の供給」に
対応するため、人材確保までの間、品質保証あるいは
薬事マネージャー業務を代行いたします。

FDAコンサルティングの対応範囲

規制戦略
米国代理人・公式通信員

品質システム改善計画（QSIP）
開発・管理

教育訓練マスタープラン（TMP）
開発・管理

バリデーションマスタープラン（VMP）
開発・管理

施設登録
機器リスティング

模擬査察

Warning Letter（警告書）

Form483回答書

申請代行

GAP分析

CAPA

リコール対応

ラベリングバリデーション

進出を計画している市場で要求される規制

要求事項を考慮することにより、その後の

設計活動を効率的に進めることができます。

また、適切な申請経路を特定いたします。

米国外の施設は、その施設に対する米国

在住の代理人を特定しなければなりません。

また、公式通信員は施設の年次登録等の

責任者となります。米国代理人・公式通信員を

米国本社が代行いたします。

FDAコンプライアンス問題を抱える企業様

において、品質システム全体の是正計画を

構築、是正活動実施を支援いたします。

企業全体の品質システムをレベルアップ

するために必要な人材育成に関して、適切な

教育訓練の特定と計画構築、また、計画に

沿った実施の管理を支援いたします。

設計バリデーション、プロセスバリデーション、

ソフトウェアバリデーション等、あらゆる

バリデーション活動のための全体計画構築、

管理を支援いたします。

米国での使用を目的とした医療機器の設計、
製造、あるいは流通に関連する全ての事業拠点
（建物又は施設）は、毎年FDAに登録することが
要求されています。また、米国で市販される全ての
医療機器は、登録施設と関連づけてリスティング
されなければなりません。施設登録・機器リス
ティング業務を代行いたします。

実際のFDA査察に備え、QSITに沿って弊

社コンサルタントが模擬査察を実施いたし

ます。模擬査察を通して課題を顕在化し、

本査察に向けた準備を整えます。

FD&C法に対する違反行為が確認された

場合、Warning Letterが発行されます。

発行されたWarning letterに対する回答

書の作成、および関係する是正処置を支

援いたします。

FDA査察後に重大な不適合が発見された

場合、Form483が発行されます。発行された

Form483に対する回答書の作成、および

関係する是正処置を支援いたします。

申請書の作成や必要書類の準備、

またFDAへの申請書提出まで一連

の申請業務を代行いたします。

品質システム規制（QSR）とお客様の

品質システムを比較し、差異を洗い出す

ことで改善点を明確にいたします。

コンプライアンス問題に対して、

根本原因を調査した上で是正処置、

および予防処置を支援いたします。

査察立会い
FDA査察時、弊社コンサルタントが査察に立会い、
お客様へ適切なアドバイスを提供いたします。

リコールが発生した場合、規制にのっとり
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