
参考資料1－2  

医療機器の認証基準に関する   

基本的考え方について   



1   

医療機器に係る「カテゴリー」  と「安全対策」の見直し  

璧    現状と改正後 リスクによる医 分類   

不具合が生じた場合でも、人体へのリスク  

ク ラ  

ス  

X線フイルム、歯科技工用用品   

不具合が生じた場合でも、人体へのリスク  

ク  
が比較的低いと考えられるもの  

ラ        （例）脈し電子式血圧計、電子内視鏡、   
ス  消化器用カテーテル、超音波診断装置、  
Ⅱ  

歯科用合金   

不具合が生じた場合、人体へのリスクが比  

ク ラ     較的高いと考えられるもの   

ス Ⅱ  （例）透析器、人工骨、人工呼吸器、  
／〈ルーンカテーテル   

患者への侵襲性が高く、不具合が生じた場  
ク  

ラ  

ス Ⅳ  

注）例示している製品は、国際分類を踏まえて分類。  
注2）特定保守管理医療機矧こついては、管理医療機器及び一般医療機器に分類されるものであっても、販売業は許可制とする。  
注3）厚生矧動大臣が基準を定めて指定する管理医療機器に限る。  1   



第三者認証制度における個別品目の認証プロ．－（医療機器）  

①品目認証申請  

医療機器基本要件基準への適合性   

・リスクマネシやメントの妥当性   

・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   

適合性認証基準への適合性  

④フォローアップ  

監査（認証後）  

l‥－  ′ ヽ   ′、  
l  

l  

I．異議申し立て：  
（認証結果に異議の： l  

ある場合）  

l  

l  

l  

l  

J 

＝・通知  

7 

‥ 

品質保証基準への適合性  

」q叫P：ISO13485に準拠L  

・設計管理の適切性   

・製造管理の適切性 など   

③認証品目報告  
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審査において不公正・基準  

不適合が認められた場合）  



適全性認証基準へ適合性の判断左法  

（付帯機能の基本的考え方の範囲内か）  基準適用品目の一般的名称の  

定義に合致するか  

ーYES  
・刀Sに定める適用範囲内の製品か   

・性能的に刀Sに適合するか。  適合性認証基準で定める  

規格（JIS）に適合するか  

（構成される内部部品も含む）   ーYES  
適合性認証基準で定める使用目的、効  

能又は効果を逸脱しないか  

ーYES  
当該適合性認証基準に適合  第三者認証品目  

基本要件基準への適合は必須となる  
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認証申請書の記載事項及び添付資料（医療機器）  

① 類別  

② 名称（一般的名称及び販売名）  

③ 使用目的、効能又は効果  
④ 形状、構造及び原理  

⑤原材料又は構成部晶  

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  

（適合性認証基準で引用するJIS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性を証明す  

る資料  

く基本要件基準適合性チェックリスト  

で示されるJIS規格等の項目等に適合す  

ることを証明する資料）  

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。  4   



医療機器の認証について  
（1）認証基準（製品規格） ：告示   

○ 適用範囲（一般的名称）  

認証基準が適用される一般的名称の範囲   

○ 日本工業規格  

認証基準の技術的要件である、日本工業規格（JIS）。  

○ 標模できる使用目的、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模できる使用目的、  

効能又は効果の範囲。  

2）基本要件への適合性 通知  

○ 基本要件適合性チェックリスト   

基本要件への適合性の証明方法を定めるもの。   

（本チェックリストにより適合性が証明できないものは、認証基準不適合。）   




