
1

シンポジウム「歯科医療機器のレギュラトリーサイエンスと国際規格」

歯科認証基準の策定と運用

（独）医薬品医療機器総合機構
規格基準部 医療機器基準課 井出勝久

1

歯科医療機器のレギュラトリーサイエンスと国際規格

説明内容
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1.医療機器の分類と規制 3

2.認証基準の構成 5

3.認証基準はどう策定されるのか 16

4.認証基準の運用 21

当該スライドには、私見並びに確定していない情報を含みます。
法律内容・解釈等については、ご自身で常に最新情報をご確認ください。
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•不具合が⽣じた場合でも、
⼈体へのリスクが⽐較的
低いと考えられるもの

•（例）ＭＲＩ装置
• ⻭科切削加⼯⽤ｾﾗﾐｯｸｽ
• ⻭科⽤合⾦

•患者への侵襲
性が⾼く、不具
合が⽣じた場合、
⽣命の危険に直
結する恐れがあ
るもの
•（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、
• 吸収性⻭科⽤
⾻再建ｲﾝﾌﾟﾗﾝﾄ

•不具合が⽣じた場
合、⼈体へのリス
クが⽐較的⾼いと
考えられるもの

•（例）⼈⼯呼吸器
•⻭科⽤⾻内ｲﾝﾌﾟﾗﾝﾄ
•⻭科⽤漂⽩材

•不具合が⽣じた場合
でも、⼈体へのリス
クが極めて低いと考
えられるもの
•（例）体外診断⽤機器
•鋼製⼩物 ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等
• X線ﾌｨﾙﾑ、
• ⻭科技⼯⽤⽤品

リ ス
ク

⼤⼩

クラスⅠ
216

クラスⅡ
287

承認等不要 第三者認証
（認証基準があるもの）

⼤⾂承認（総合機構で審査）

具

体

例

規
制

クラスⅢ クラスⅣ

⼀般医療機器 管理医療機器 ⾼度管理医療機器分
類

国際分類
570
/4094

クラス分類
2013.10.07現在

67

承認 と 認証
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１３　登録認証機関 （行政が資格認定）

告示引用　JIS

一般的名称

使用目的・効能効果

クラスⅢ

クラスⅣ

添付資料：STED
　　　　　　　試験オリジナルデーター

承認

同等性や比較を示すために、JIS、ISO,IEC等の規
格を利用

公的規格を引用すると設定根拠の説明不要

申請書資料

承認基準＊

審査ガイドライン＊

認証基準なし/認証基準　はずれ品目

認証基準　適合品目

指定管理医療機器
クラスⅡ

添付資料：STED
　　　　　　　適合宣言書

原則チェックリスト記載の
JIS,ISO,IEC等を利用

適・不適の変更を行う場合は、
原則当局への確認が必要

告
示

＊通知
引用する規格/基
準

基本要件チェックリスト＊

薬事法
第４１条３項

基本要件

承認基準、審査ガイドライン
どちらもない場合

ク
ラ
ス
分
類

基本要件

認証

審査(認証）者
大臣承認 認証

独）医薬品医療機器総合機構

技術基準

適用範囲

12
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医療機器基本要件（告示122号）
（法第４１条に基づく基準）

局長通知で、認証基準ごとに
基本要件チェックリストを示す。
（ＪＩＳ，ＩＳＯ，ＩＥＣ等の基準を引用）

認証基準
（技術基準・告示）
（法第２３条の２に基づく基準）

該当する一般的名称、
引用ＪＩＳ、「使用目的、
効能又は効果」を規定

すべての医療機器に適合が
求められる基本要件基準

申請者は、上記の基準適合に関する資料を提出

医療機器 第三者認証のイメージ

適合性チェックリスト：
適⽤/不適⽤ 適合⽅法
特定⽂書の確認

２．認証基準の構成

5
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○「認証基準」とは、比較的リスクの低い医療機器等について
定めた基準で、登録認証機関がその基準への適合性を確認
することにより認証審査を行う医療機器等に関する基準をいう。

○医療機器の認証基準の構成 ～告示112号～
①適用範囲： 対象となる医療機器を一般的名称で指定。
②技術基準： 原則的に日本工業規格（ＪＩＳ）を引用。
③使用目的、効能又は効果： 対象となる使用目的、効能又は

効果を限定。
○認証基準の対象品目

告示112号 ただし書き 「当該医療機器の形状、構造及び原

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と
明らかに異なるとき」には適用しない。

2. 指定管理医療機器とは？

⻭科 265基準 /個別規格84, ホリゾンタル（⽣物学的安全性, 電気的安全性）156,
X線関連（JIS T 0601-1-3等を含む）9, キット16

827基準（H26.2.24）

２．認証基準の構成
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①

①適用範囲
②技術基準
③使用目的、効能又は効果

③

http://www.std.pmda.go.jp/stdDB/index.htm

（例１）個別JIS規格 引用基準

8

②

適合性チェックリスト：適⽤/不適⽤ 適合⽅法 特定⽂書の確認
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基本要件チェックリスト の第6条

10

（例2）ホリゾンタル 電気的安全性（JIS T 0601-1）引用基準

2. 指定管理医療機器とは？

①適用範囲
②技術基準
③使用目的、効能又は効果

③

①
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JIS T 0601-1を告示引用した認証基準 と チェックリスト

2. 指定管理医療機器とは？

②

12

基本要件チェックリスト の第6条

２．認証基準の構成
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（例3）生物学的安全性（JIST0993-1）引用基準

2. 指定管理医療機器とは？

①適用範囲
②技術基準
③使用目的、効能又は効果

①

③

14

JIST 0993-1を告示引用した認証基準 と チェックリスト

2. 指定管理医療機器とは？

②
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基本要件チェックリスト の第6条

16

３. 基準はどう策定されるか？

認証基準等で引用されないJIS規格作成プロセス
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３. 基準はどう策定されるか？

標準的な認証基準（基準策定を意図したJIS等を含む）作成フロー

認証基準案（①適用範囲、②技
術基準、③使用目的、効能又は
効果） + 基本要件適合性チェッ
クリスト

基本要件チェックリストの考え方

http://172.20.1.91/stdDB/Data/InfData/Infetc/EssentialPrinciples.pdf

３. 基準はどう策定されるか？

PMDA 通知

18

GHTF Essential Principles
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ＧＨＴＦ（Global Harmonization Task Force)
医療機器規制国際整合化会合（産官共同の国際フォーラム）

 作業グループ（ＳＧ）
 ＳＧ１ 市販前規制、規制制度全般

 ＳＧ２ 市販後安全対策（不具合報告関係）

 ＳＧ３ 品質システム要求事項（ＧＭＰ）

 ＳＧ４ ＧＭＰ査察方法、査察官の研修方法

 ＳＧ５ 臨床評価

IMDRF  
(International Medical Devices Regulators Forum)

・GHTF創設国に加えてBRICsも声かけ2011年に創設
・2013年11月現在
豪州、カナダ、欧州、米国、日本、ブラジル、中国、ロシア
各国の規制当局が参加する

３. 基準はどう策定されるか？

GHTFガイダンス文書

医療機器の安全及び性能に関する基本要件
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices
（GHTF/SG1/N41R9:2005⇒GHTF/SG1/N68:2012改正）
医療機器として考慮すべき要求事項の基本原則を規定

⇒これを参考に本邦の基本要件基準（告示122号）を策定

20

３. 基準はどう策定されるか？

ＳＧ１の協議課題
医療機器の安全性及び性能の基本要件

（Essential  Principles)
リスクによるクラス分類と規制レベル
技術概要文書 （Summary Technical Documents)
国際基準の認証制度における活用指針
ラベリング
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4. 認証基準の運用 ～JISの取り扱い～

告示引用JISは原則全部適合
告示で引用しているJISは適用範囲

の項目に経過措置期間を記載すること
とした。

＊通常3年 平成24年3月1日 薬食機発0301第17号

＊ホリゾンタルJISは５年。
・電気的安全性に関する旧規格ＪＩＳ T0601-1：1999の

経過措置期間は平成29年5月31日まで
（平成25年5月17日薬食機発0517第1号）

・なお、平成２７年２月２８日までJIS T 0993-1:2005は
適用することができる（cf：JIS T0993-1 2012）

＊ 告示に引用していないJISは経過措置を入れていない。

＊平成２３年７月２９日付薬食機発0729第１号

４ その他
（３）ISO/IECを引⽤して認証
申請する場合には、個別に認
証機関に照会すること

ISO, IEC→JIS反映のタイミング？？

22

4. 認証基準の運用

～認証基準で改正する引用JISに関する考え方～

「告示JIS」で引用しているJISの範囲

告示JISに

子規格

さらにJIS中で
親規格
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4. 認証基準の運用

～引用規格（JIS/ISO/IEC）：改正や定期見直し～

 年号指定がない引用JIS（子規格）、ISO/IEC規格は最新版に置き換えることが望ましい。
→ 最新版を使わない場合は根拠説明が必要

 工業標準化法では、JISが制定又は確認、改正した日から少なくとも５年を経過するまでに
見直す（改正、確認又は廃止）することになっている

～JIS定期見直しのルール ～（社）日本規格協会HP ～

JIS改正←＜改正/確認等＞をどう判断するか？
何をどこまで見直すか？

 基本要件適合性チェックリストのJIS改正の扱い。
申請者はチェックリストと異なるJISを使用する場合は妥当性を説明する。

なるべく早期に改正後JISの適合を確認することが望ましい。

＜薬食機発0930第1号（平成23年9月30日）＞

ISO、IEC→JIS反映のタイミング？？

告⽰引⽤JIS改正→認証基準改正のタイミング？？

24

4. 認証基準の運用

～認証基準改正時の手続き 経過措置について～
平成23年9月30日付薬食機発0930第1号 QA

製造販売業者の対応
 新基準への適合性確認
①手続き不要（規格番号と発行年の変更のみ）
②軽微変更届出（①+規格の範囲の変更）
③一部変更申請

適合性確認等の業務内容を記録・保管する。
製造所：製品標準書、製造方法、試験方法、
合否判定基準変更や
教育訓練結果、設計管理記録、管理監督者照査 等
①と②は次回一変時に整備をする。

登録認証機関の対応
QMS適合性調査時に新基準への適合と

措置が適切であるか確認
①新基準への適合しない場合には是正するよう

製造販売業者に伝える。
②必要に応じて厚労省医療機器審査管理室へ報告

<薬食機発0729第5号平成23年7月29日付＞
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ご清聴ありがとうございました。

http://www.std.pmda.go.jp/stdDB/index.html


