
医療機器の認証基準改正の概要 

 

 

１ 改正の趣旨 

○ 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 35 年法律

第 145 号。以下「法」という。）に基づき、医療機器を製造販売しようとする者は、品

目ごとに、当該品目のリスク等に応じ、承認、認証又は届出が必要とされている。 

○ このうち、認証を要する医療機器については、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（平成 17 年厚生労働省告示第 112 号。以下「告

示」という。）において、その医療機器の名称と認証の基準（以下「認証基準」という。）

が示されている。 

○ 認証を要する医療機器のうち管理医療機器については、認証基準において日本産業規

格（以下「ＪＩＳ」という。）を引用するものを、告示別表第三に列挙している。今般、

ＪＩＳの改正に伴い、別表第三について所要の改正を行う。 

 

 

２ 改正の内容 

○「コール形換気用気管チューブ」「非コール形換気用気管チューブ」については、認証基

準において、それぞれＪＩＳT7224、T7221 に適合することを求めている。令和２年に

T7224 が T7221 に統合されることに伴い、「コール形換気用気管チューブ」、「非コール形

換気用気管チューブ」の認証基準を統合する。 

 

○「歯科用精密磁性アタッチメント」については、認証基準において、生物学的安全性の評

価方法について規定したＪＩＳT0993-1 及び T6001 に適合することを求めている。今般、

「歯科用磁性アタッチメント」の評価項目を規定したＴ6543 が新たに制定され、当該Ｊ

ＩＳにおいて T0993-1 及び T6001 を引用規格として規定したことに伴い、認証基準として

引用するＪＩＳを T6543 に変更する。 

  

 

３ 告示日等 

   告 示 日：令和２年１月上旬（予定） 
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非コール形換気用気管チューブ等認証基準(改正案) 

 

（別表第三） 

医療機器の名称（一般的名称） 

基 準 

日本工業規格又は

国際電気標準会議

が定める規格 

使用目的又は効果 

1 非コール形換気用気管チュー

ブ 

2 コール形換気用気管チューブ 

T 7221 気道の確保又は吸入麻酔薬・

医療用ガスの投与、換気等の

ため、口腔又は鼻腔から気管

内に挿入すること。 

 

ただし、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は、本基準は適用しない。 

 

日本工業規格 

T 7221：気管チューブ及び気管チューブ用コネクタ 

 

（参考）一般的名称の定義 

一般的名称 

(JMDNコード) 
定   義 

非コール形換気用気

管チューブ 

(14085032) 

気道の確保、吸入麻酔薬・医用ガスの投与、換気などのため、

口腔又は鼻腔から気管内に挿入する円筒型チューブをいう。

呼吸回路や手動式人工蘇生器に接続するコネクタと共に包装

されているものもある。チューブの内径・外径、長さ、カフ

の有無といった点で異なる。コール形以外のものをいい、ジ

ェット換気術用気管チューブ、換気用レーザ耐性気管チュー

ブ及び換気用補強形気管チューブは含まない。 

コール形換気用気管

チューブ 

(14085022) 

気道の確保、吸入麻酔薬・医用ガスの投与、換気などのため、

口腔又は鼻腔から気管内に挿入する円筒型チューブをいう。

呼吸回路や手動式人工蘇生器に接続するコネクタと共に包装

されているものもある。チューブの内径・外径、長さ、カフ

の有無といった点で異なる。コール形のものをいう。ジェッ

ト換気術用気管チューブ、換気用レーザ耐性気管チューブ及

び換気用補強形気管チューブは含まない。 
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（参考）当該基準の対象となる代表的な製品の外観等 

 

 

   非コール形換気用気管チューブ     コール形換気用気管チューブ 
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コール形換気用気管チューブ認証基準の廃止（案） 

 

基 準 の 概 要 

告示112号別表番号 別表３－８４ 

制定日 平成17年３月25日 

医療機器の名称 

（一般的名称） 
コール形換気用気管チューブ 

使用目的又は効果 
気道の確保又は吸入麻酔薬・医療用ガスの投与、換気等

のため、口腔又は鼻腔から気管内に挿入すること。 

技術基準 

（JIS又はIEC若しくは

主要評価項目） 

T 7224 

医薬・生活衛生局長が定

める取扱い通知 
有 ・ 無 

基本要件適合性チェッ

クリスト 
有 ・ 無 

廃止理由 

別表３－８５の技術基準であるT 7221に本基準の技術基

準であるT 7224の内容が包含されるため。（T 7221の改

正及びT 7224の廃止については、2019年秋以降のJISCで

審議される予定） 

廃止による影響等 

有 ・ 無（調査を実施した工業会名：MTJAPAN） 

別表３－８４に適用される一般的名称を、別表３－８５

へ付け替えることから、実質的に影響はない。 

備考  

 

（基準廃止スキーム） 

１） 様式に必要事項を記入の上、基準作成担当工業会より医機連を通じて、PMDA規格

基準部へ提出 

２） PMDAの医療機器承認基準等原案検討委員会に諮った後、PMDAより厚生労働省医療機器審

査管理課へ報告 

３） 厚生労働省において、パブリックコメント、医療機器・体外診断薬部会への報告等を経

て告示改正（基準廃止） 
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歯科用精密磁性アタッチメント認証基準(改正案) 

 

（別表第三） 

医療機器の名称（一般的名称） 

基 準 

日本工業規格又は

国際電気標準会議

が定める規格 

使用目的又は効果 

1 歯科用精密磁性アタッチメン

ト 

T 6543 磁力を利用して補綴物又はイ

ンプラントアバットメントと

義歯等とを連結するために用

いること。 

 

ただし、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は、本基準は適用しない。 

 

日本工業規格 

T 6543：歯科用磁性アタッチメント 

 

 

（参考）一般的名称の定義 

一般的名称 

(JMDNコード) 
定   義 

歯科用精密磁性アタ

ッチメント 

(38578000) 

可撤性補綴物を磁石によって維持する装置をいう。 

 

 

（参考）当該基準の対象となる代表的な製品の外観等 
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