
医療機器の規格基準のアップデートに対応した既承認品のレベルアップについて（案）

国際機関
（ＩＳＯ，ＩＥＣ等）

厚生労働省 元売業者

販売中止

販売継続

国際基準の
制定、改正

技術基準（※）
の制定、改正

性状、品質、性能等
が当該技術基準に適
合しないものは販売、
製造等禁止

新基準、改正基準
への適合性を確認

製品改良を実施

場合によっては、一部変更
承認申請が必要

例：

・電磁両立性（ＥＭＣ）

・吸入麻酔器

・輸液ポンプ　　　　等

要点
ＩＳＯ、ＩＥＣ等の国際基準のアップデートに合わせて規格基準を規定・改正し、
それへの適合を求める仕組みを整備する。

ＩＳＯ：国際標準化機構
ＩＥＣ：国際電気標準会議

適合

不適合

※この新たに制定する基準の
法的な位置づけは、医薬品に
おける「日本薬局方」と同様


