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医療機器の認証基準に 関する 
基本的考え方について 
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第三者認証制度における 個別品目の認証フロー (E 療 機器 ) 
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厚生労働省 
③認証品目報告 

個別品目の性能基準策定     
  
        一 D. 改善命令   
( 審査義務の不履行又は 
審査において 不公正・基準 
不適合が認められた 場合 ) 

第三者認証機関 

評価内容 

・リスクマネゾル ト の妥当小生 

・化学的、 物理的、 生物学的特性の 実証 
・感染及び微生物汚染排除の 実証 
・表示、 添付文書内容の 適切性 など   本                     への 合性 

(GMP  : IS013485 に準拠 ) 

・設計管理の 適切性 

・製造管理の 適切性 など 

  



合 ⅠⅠⅠ 生の判断力法 ⅠⅠⅠ 生 認証基準へ 適 

基準適用品目の 一般的名称の 
定義に合致するか 

( 付帯機能の基本的考え 方の範囲内か ) 

    

 
 

・Ⅱ s に定める適用範囲内の 製品か 

・性能的にⅡ S に適合するか。 

( 構成される内部部品も 含む ) 
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認証申請書の 記載事項及び 添付資料 ( L@ 匡 僚機器 ) 

①類別 

② 名称 (   般 的名称及び販売名 ) 

③使用目的、 効能 文は 効果 
④形状，構造反 ぴ 原理   
⑥ 品 。 目 仕様 

⑦操作方法又は 使用方法 
⑧製造方法 

⑨貯蔵 方法及び有効期間 
⑩製造販売する 品目の製造業者 ⑪ 原体の製造業者 

⑫備考 

認証申請書の 記載事項は ， 製品特定を目 
的とするものであ るため，基本的には 承 
認 申請書の記載事項と 同じものとする。 

  
 
 

 
 

  

①適合性認証基準への 適合を証明す 
る資料 

( 適合性認証基準で 引用するⅢ S 規格に適 
合することを 証明する資料 ) 

②基本要件基準への 適合牲を証明す 
る 資料 

( 基本要件基準適合性チェックリスト 
で示されるⅢ S 規格等の項目等に 適合 
することを証明する 資料 ) 
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医療機器の認証について 
） （ l 
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  告示 （ O 適用範囲 般 的名称 ) 

認証基準が適用される 一般的名称の 範囲 日 O 木工業規格 
認証基準の技術的要件であ る、 日本工業規格 (JIS) 。 

0 標膀 できる使用目的，効能又は 効果の範囲 
認証基準に適合すると 認められるものについて 標膀 できる使用目的， 

効能又は効果の 範囲。 

(2) 件への適合性     通知 

0 基本要件適合性チェ・ ソ クリスト 

基本要件への 適合性の証明方法を 定めるもの。   



適合性認証基準案 (1@(@ 療 機器 ) 

別表に示す「新一般的名称」に 対する薬事法 ( 昭和 35 年法律第 145 号 ) 第 
23 条の 2 集Ⅰ項の規定に 基づき厚生労働大臣が 定める基準については ， 別 
表 のり 1S 規格」に示す 日本工業規格に 適合し，その 医療機器の使用目的、 
効能又は効果は ，別表の「認められる 使用目的，効能又は 効果」の記載の 
範囲内であ るものとする。 
ただし，本基準に 適合するものであ っても，構造，使用方法、 性能等が既 
存の医療機器と 明らかに異なる 場合については ，本基準に適合しないもの 
とする。 

( 別表抜粋 ) 

」 IS 規格 

601-1 医用電気機 
器一筆Ⅰ 部 : 安全に関す る 般 的要求事項 

へ 

動脈血の 
度を測定し、 表示する装置 

  



壮苦均証 基準 ( 案 ) X 線 CT 組合せ型循環器 X 線診断 衣   L@" 。 

(1) 現行制度における 取扱い 

承認審査基準又は 申請資料の取扱いは 示されていない。 

(2) 基準作成方針 
雛 

X 線 C,R 診断装置の認証基準及び 循環器 X 線診断装置の 認証基準は， JISZ4701, 
JIS  Z  4702,  JIS  Z  4703 、 JIS  Z  4704 及び JIS  Z  4751.2.44 に適合することを 要求して， 
平成 17 年 3 月 25 日に制定。 本基準においては ，これら全ての JIS に適合することを 要 
求 

(3  )  主な論点 

X 線 CT 診断装置及び 循環器 X 線診断装置が 同時に使用されることがなりため ， 本 
基準の「使用目的，効能又は 効果」において ，同時使用が 不可であ る旨を記載。 
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ホ ルタ 心 電計認証基準   ( 案 ) 

筋電計電極認証基準 ( 案 ) 
経皮血中ガス 分析装置認証基準 ( 案 )   均 正英幸 ( 案 )   仕置評註兵革 ( 案 ) 

(1) 現行制度における 取扱い 
承認審査基準又は 申請資料の取扱いは 示されていない。 

(2) 基準作成方針 

JIS  T060io10 筋電計電極のみ JIS  T0993.1) の適合性を求める。 なお，個別の 製 
品 規格がないことから ，基本的要件適合性 チ コソクリストにおいて、 一般的な評価項目 
を 迫加した。 
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単国 使用縫合釘認証基準 ( 案 ) 

(1) 現行制度における 取扱い 

承認審査基準又は 申請資料の取扱いは 示されていない。 

(2) 基準作成方針 

医療用縫合釘に 関する JIS  T3102:1985 を改訂し、 平成 ]7 年 3 月 25 日に JIS 
T3102:2005 を発出。 本基準は，当該 JIS に適合することを 要求。 

(3) 主な論点 

JIST3102:2005 の「 4 ュ 縫合針の種類」及 び 「 6.4 寸法」は，今回のⅡ S 改訂によって 初 
めて追加された 項目。 縫合計製造 メ 一ヵ 一が JIS の制定と共に ，即座に適合させること 
が 困難であ るとの判断により ， JIST3102:2005 の 表 1 及び表 3 は，当分の間，適用し 

ないこととしたり 
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