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種類
（JIS等の名称）

参照規格等
（規制で採用）

適合性評価−マネジメントシステムの審査及び認証を行う機
関に対する要求事項−第1部：要求事項

ISO/IEC 17021-1
（JIS Q 17021）

適合性評価−製品，プロセス及びサービスの認証を行う機関
に対する要求事項

ISO/IEC 17065
（JIS Q 17065）

第二十三条の七 厚生労働大臣は、前条第一項の規定により登録を申請した者（以下この条において「登
録申請者」という。）が次に掲げる要件の全てに適合しているときは、第二十三条の二の
二十三第一項の登録をしなければならない。

一 国際標準化機構及び国際電気標準会議が定めた製品の認証を行う機関に関する基準並びに製造管理及
び品質管理の方法の審査を行う機関に関する基準に適合すること。

直接規格（番号）を示していないが、実際にこの法令条文にある基準は、
下記の表の規格しか存在しないため。

QMS等のマネジメントシステムを認証する機関に
必要な基準

基準に適合した製品を認証する機関に必要な基準

第三者登録認証機関の基準（QMS）

第三者登録認証機関の制度とMS
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ISO/IEC 17021-1（JIS Q 17021-1）
適合性評価−マネジメントシステムの審査及び認証を行
う機関に対する要求事項−第1部：要求事項

薬機法における認証審査業務を行う第三者登録認証機関
で、認証品目に関するQMS調査を行うために必要とされ
るマネジメントシステムの基準（要求事項）

第三者登録認証機関の制度とMS



7

ISO/IEC 17065（JIS Q 17065）
適合性評価−製品，プロセス及びサービスの認証を行う
機関に対する要求事項

薬機法における認証審査業務を行う第三者登録認証機関
で、認証品目の審査を行うために必要とされるマネジメ
ントシステムの基準（要求事項）

第三者登録認証機関の制度とMS
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認証制度と関係機関

国（厚生労働大臣）

業務登録
業務規程
認可

調査結果
報告
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委託
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定期調査

認 証認証基準 医療機器QMS調査

ISO 17021-1, 17065 に
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QMS調査

第三者登録認証機関の制度とMS
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関係省庁の登録認証制度

国（厚生労働大臣）

第三者登録
認証機関（民間）

医療機器認証
医療機器QMS調査

国（経済産業大臣）

国（農林水産大臣）

監督 認証

JIS認証

JAS認証

認証機関のMSの基準として、
ISO 17021-1、17065等を採用

第三者登録認証機関の制度とMS



医療機器評価のための基準（認証基準）
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薬機法等に規定された条文に基づく医療機器の基準で、この基準を満た
さないものについては、薬機法に基づく製造販売が認められない、法令
上の罰則が課せられる場合がある等、厳格なもの。

承認審査や認証審査における、評価の達成基準、評価の考え方等を示し
たもの。これらの基準やガイドラインを満たさないものは、必ずしも承
認・認証されないというわけではない。基準やガイドラインよりも合理
的に妥当な考え方がある場合には、その考え方をもって評価することを
妨げない。
医療機器全般に係るもの、個別製品に係るもの（一般的名称や類似した
一般的名称の医療機器にまたがるもの）等の基準やガイドラインがある。

法令に基づいた医療機器の基準

通知に基づいた医療機器の基準・ガイドライン
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医療機器評価のための基準（認証基準）



基準通称 告示名称等 法令根拠

医療機器の基本要件基準

医薬品、医療機器等の品質、有効性及
び安全性の確保等に関する法律第四
⼗⼀条第三項の規定により厚⽣労働
⼤⾂が定める医療機器の基準（厚労・
122）

薬機法第４１条第３項

認証基準（品目指定）
告示

医薬品、医療機器等の品質、有効性及
び安全性の確保等に関する法律第二十
三条の二の二十三第一項の規定により
厚生労働大臣が基準を定めて指定する
医療機器（厚労・112）

薬機法第２３条の２の
２３第１項

法令に基づいた医療機器の基準

（）内は、厚生省or 厚労省告示・号
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医療機器評価のための基準（認証基準）



基準通称 告示名称等 法令根拠

認証基準（品目指定）
告示

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び
安全性の確保等に関する法律第二十三条
の二の二十三第一項の規定により厚生労
働大臣が基準を定めて指定する医療機器
（厚労・112）

薬機法第２３条の２の
２３第１項

(指定高度管理医療機器等の基準)

第一条 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和三十五年法律第百四十五号。以下「法」という。)第
二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する高度管理医療機器は、別表第一の下欄に掲げる基準に
適合する同表の中欄に掲げるもの(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。)であって、医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準(平成十七年厚生労
働省告示第百二十二号。以下「基本要件基準」という。)に適合するものとする。ただし、当該高度管理医療機器の形状、構造及び原理、
使用方法又は性能等が既存の高度管理医療機器(別表第一において「既存品目」という。)と実質的に同等でないときは、この告示の規定
は適用しない。

２ 法第二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する管理医療機器は、別表第二又は別表第三の下
欄に掲げる基準に適合する同表の中欄に掲げるもの(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。)であって、基本
要件基準に適合するものとする。ただし、当該管理医療機器の形状、構造及び原理、使用方法又は性能等が既存の管理医療機器と明ら
かに異なるときは、この告示の規定は適用しない。

(その他基準の適合に関し必要な事項)

第二条 この告示に定めるもののほか、法第二十三条の二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣が定める基準の適合に関し必要な
事項は、厚生労働省医薬局長が定めるものとする。
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医療機器評価のための基準（認証基準）



通知に基づく基準認証基準の考え方

別表１、２、３に認証品目に該当
する一般的名称と基準とする内容
が規定

認証基準（品目指定）告示

１．基本要件基準への適合

２．別表１、２、３に掲げる
基準への適合

別表１．指定高度管理医療機器（クラスⅢ）

別表１に掲げた一般的名称の品目が満たすべき「主要評価項目
（非臨床試験）」、「使用目的又は効果」と別途局長通知で示す
「基準適合に必要な事項」への適合

別表２．指定管理医療機器（クラスⅡ）
別表２に掲げた一般的名称の品目が満たすべき「主要評価項
目（非臨床試験）」、「使用目的又は効果」と別途局長通知
で示す「基準適合に必要な事項」への適合

別表３．指定管理医療機器（クラスⅡ）

別表３に掲げた一般的名称の品目が満たすべき「使用目的又は効
果」と「規格（JIS、ISO、IEC等）」への適合

クラスⅢの認証移行
（H25薬機法改正）
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医療機器評価のための基準（認証基準）



別表１、２の体裁

番号 医療機器の名称 基準
既存品目との同等性を評価すべき主要
評価項目とその基準

使用目的又は効果

一 1 インスリンペン型注入器 次の評価項目について厚生労働省医薬
局長が定める基準により評価すること。
1 機械的性能
2 投与量の精度
3 無ディフェクト性

専用医薬品カートリッジ及びペン形注
入器注射針を取り付けて使用し、皮下
へインスリンを注入すること。

別表２ 「アナログ式口外汎用歯科X線診断装置等」基準他 7件
番号 医療機器の名称 基準

既存品目との同等性を評価すべき主要評価
項目とその基準

使用目的又は効果

一 1 アナログ式口外汎用歯科X線診断装置
2 デジタル式口外汎用歯科X線診断装置

次の評価項目について厚生労働省医薬局長
が定める基準により評価すること。
1 医用電気機器の安全性
2 放射線防護
3 空気カーマの直線性
4 放射線出力の再現性
5 X線管負荷条件の正確さ
6 X線源装置の仕様
7 画像性能
8 線量測定値の表示
9 手持ち撮影を意図する装置のX線管負荷
状態での漏れ放射線
10 手持ち撮影を意図する装置の迷放射線
に対する防護

口腔外に設置したX線装置又は口腔外で操作
者が手で保持したX線装置から照射し、人体
の頭部を透過したX線の蛍光作用、写真作用
又は電離作用を利用して、歯科診療のため
の歯又は顎がく部の画像情報を提供するこ
と。

別表１ 「インスリンペン型注入器」基準他 12件
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医療機器評価のための基準（認証基準）



別表３の体裁
別表３ 「移動型アナログ式汎用X線診断装置等」基準他 932件
番号 医療機器の名称 基準

日本産業規格又は国際電
気標準会議が定める規格

使用目的又は効果

一 1 移動型アナログ式汎用X線診断装置
2 ポータブルアナログ式汎用X線診断装置
3 ポータブルデジタル式汎用X線診断装置
4 据置型アナログ式汎用X線診断装置
5 据置型デジタル式汎用X線診断装置
6 移動型デジタル式汎用X線診断装置

T〇六〇一―一―三
Z四七五一―二―五四

人体を透過したX線の蛍光作用、写真作用
又は電離作用を利用して人体画像情報を診
療のために提供すること。

二 1 移動型アナログ式汎用一体型X線診断装置
2 ポータブルアナログ式汎用一体型X線診断装
置
3 ポータブルデジタル式汎用一体型X線診断装
置
4 据置型アナログ式汎用一体型X線診断装置
5 据置型デジタル式汎用一体型X線診断装置
6 移動型デジタル式汎用一体型X線診断装置

T〇六〇一―一―三
Z四七五一―二―五四

人体を透過したX線の蛍光作用、写真作用
又は電離作用を利用して人体画像情報を診
療のために提供すること。

三 削除 削除 削除
四 1 据置型アナログ式汎用X線透視診断装置

2 移動型アナログ式汎用X線透視診断装置
3 ポータブルアナログ式汎用X線透視診断装置
4 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置
5 ポータブルデジタル式汎用X線透視診断装置
6 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置

T〇六〇一―一―三
Z四七五一―二―五四

透視撮影を目的とし、人体を透過したX線
の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用
して人体画像情報を診療のために提供する
こと。

別表３から削除された基準は、別表２の体裁へ移行した基準
「アナログ式口外汎用歯科X線診断装置等」基準
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医療機器評価のための基準（認証基準）



基準適合に必要な事項（通知に基づく基準）

番号 医療機器の名称 基準
既存品目との同等性を評価す
べき主要評価項目とその基準

使用目的又は効果

一 1 インスリンペン型
注入器

次の評価項目について厚生労
働省医薬局長が定める基準に
より評価すること。
1 機械的性能
2 投与量の精度
3 無ディフェクト性

専用医薬品カートリッジ及びペ
ン形注入器注射針を取り付けて
使用し、皮下へインスリンを注
入すること。

別表１ 「インスリンペン型注入器」基準

各評価項目の考え方、評価基準として、参考となる規格
化された試験方法（JIS、ISO等）において、既存品との同
等性や基準内となる試験達成基準等について規定

「高度管理医療機器の認証基準に関する取扱いについ
て」（薬食発1105第2号）の追加通知（その◯）として、
各品目の基準策定・改正の際に発出

別表２の管理医療機器についても「管理医療機器の認証
基準に関する取扱いについて」（薬食発0930第6号）と
して同様の扱い
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医療機器評価のための基準（認証基準）



基準適合に必要な事項（通知に基づく基準）の体裁

「高度管理医療機器の認証基準に関する取扱いについて」
（薬食発1105第2号）
別添１「インスリンペン型注入器に関する取り扱い」

適用範囲
認証基準に該当する品目の範囲

認証基準の範囲に該当する品目の
原材料、形状・構造・原理等

既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目とその基準

各評価項目の考え方、評価基準として、参考となる
規格化された試験方法（JIS、ISO等）において、既存
品との同等性や基準内となる試験達成基準等につい
て規定

基本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧

引用可能となる参考規格や通知の一覧について規
定。一覧にない規格等でも当該品目として妥当な
規格等を参照することも可能。

19

医療機器評価のための基準（認証基準）



医療機器の基準・ガイドライン

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

それぞれ、対象としたい
基準・ガイドラインのチェックを

選択して検索できます

承認基準：４４件 承認審査ガイドライン：１０件
認証基準：９５１件（うち、別表１：１２件 別表２：７件 別表３：９３２件）

2023.10.18 現在 → 2024.10.8現在
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医療機器評価のための基準（認証基準）
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https://www.pmda.go.jp/files/000252520.pdf https://www.pmda.go.jp/files/000252520.pdf

登録認証機関の業務範囲（高度管理医療機器）

医療機器評価のための基準（認証基準）
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医療機器の認証基準と認証制度

第1３回京都府薬事支援セミナー(2026.10.23)
講演2 15:00～15:30

終
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