
（参考） 第三者認証制度について 
 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、管理医療機器及び体外診断用医薬品
については、厚生労働大臣の承認を不要として、厚生労働大臣の登録を受けた第三者認証機関が基
準への適合性を認証する制度（平成17年4月より施行、高度管理医療機器は平成26年11月より拡大） 
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認証基準策定数 

登録認証機関に対する基準 

※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 

ISO/IEC 17021: 2014 (JIS Q17021: 2015) 

ISO/IEC 17065: 2012 (JIS Q17065: 2012) 

• 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 

登録認証機関（１３機関） 

第 A A 号  テ ュ フ  ズ ー ド  ジ ャ パ ン 株式会社 ※  

第 A B 号  テ ュ フ ・ ラ イ ン ラン ド ・ジ ャパン株式会社 ※  
第 A C 号  ド イ ツ 品 質システム認証株式会社 ※  
第 A D 号  Ｂ Ｓ Ｉ グ ループジャパ ン株式会社 ※  
第 A F 号  Ｓ Ｇ Ｓ ジ ャパン株式会社 ※  
第A G号  株 式 会社 コスモス ・コーポレイシ ョン ※※  
第 A H 号  一 般財団法人日本品質保証機構 ※※  
第 A I 号  ナ ノ テ ッ ク シ ュピ ンドラー株式会社 ※※  
第 A K 号  一 般 財団法人電気安全環境研究所 ※※  
第 A L 号  公 益 財団法人医療機器センター ※※  
第 A M号  フ ジ フ ァ ルマ株式会社 ※※  
第A O号  D E K R A ｻ ｰ ﾃ ｨ ﾌ ｨ ｹ ｰ ｼ ｮ ﾝ ･ ｼ ﾞ ｬ ﾊ ﾟ ﾝ 株式会社 ※  

第A P号  ビ ューロ ーベ リ タスジャパ ン株式会社 ※  

 

認証の際の確認内容 

厚生労働大臣の登録 

（3年ごとに更新） 

医療機器の名称 超音波治療器 

基   
準 

日本工業
規格 

T0601-2-5 

使用目的
又は効果 

超音波の熱及び非熱生理学的反応
による疼痛の緩解、微小マッサージ
作用、筋肉痛及び関節痛の軽減 

＜認証基準（管理医療機器）の例＞ 

●登録（更新）申請の際に適合すべき基準※（薬機法第２３条の７第１項第１号） 

●登録認証機関が基準適合性認証のための審査を行う際に適合すべき基準※（薬
機法第２３条の９の規定に基づく薬機法施行規則第１２８条） 

※外資系 
※※内資系 

• 製品の認証を行う機関に関する基準 

(独）医薬品医療機器総合機構 

調査委任 

立入検査の報告 

立入検査 
登録認証機関の 
基準への適合確認 

高度管理医療機器 

管理医療機器 

  10基準 

936基準 

  11基準 

935基準 
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