


















資料3－2  

改正されたJISの概要  

1．JtS Q13485「医療機器一品質マネジメントシステムー規制目的のた   

めの要求事項」（改正）  

（1）公示日 平成17年10月1日  

（2）概要  

JIS O13485「医療機器一品質マネジメントシステムー規制目的のための要  

求事項」は、医療機器の設計、製造、据付け及び付帯サービス並びに関連す  

るサービスの設計、開発及び提供に対して、組織が使うことができる品質マ  

ネジメントシステムの要求事項を規定するものであり、2003年に第2版とし  

て発行された1SO13485：2003，Medicaldevices－QuaLitymanagementsystems  

－Requirements for regulatory purposesを翻訳し，技術的内容及び規格票  

の様式を変更することなく作成した日本工業規格である。   

また、この規格は、顧客要求事項及び規制要求事項を満たす組織の能力を、  

組織自身が内部で評価するためにも、審査登録機関を含む外部機関が評価す  

るためにも使用することができる。この規格は、言語よりも正確に意味を限  

定できる国際的に認知された図記号を用いることによって情報の国際的な整  

合をとろうとするものであり、使用者及び規制当局による、緊急事態や非常  

事態において必要な医療機器の使用に対する安全性や適切性を確認する場合  

に有効となる。   




