
 

 

評価書（個票） 

事務・事業名 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 23 条の２の 23第１項
に規定する指定高度管理医療機
器等に係る基準適合性認証事務 

担当課 
  （担当課長） 

医薬・生活衛生局医療機
器・再生医療等製品担当
参事官室 
（大臣官房参事官（医療
機器・再生医療等製品審
査管理担当） 磯部総一
郎） 

根拠法令等 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）
第 23条の２の 23 第１項 

類 型 検査検定 

指定等
の形態 

登録 

事務・事業の 
概要 

○事務・事業創設時の趣旨 
平成 17 年 4 月に施行された改正薬事法において、厚生労働大臣が基準を定め

て指定する管理医療機器、体外診断用医薬品については、国による承認に代わ
り、厚生労働大臣の登録を受けた者（以下「登録認証機関」という。）による
基準適合性認証によって製造販売できることとされた。 

○事務・事業の改正経緯 
平成 26 年 11 月に施行された医薬品、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（改正薬事法）において、高度管理医療機器のうち比較
的リスクが低いと考えられるものについても認証制度へ移行した。また、「高
度管理医療機器に係る認証基準の整備計画」（平成 26年 11 月厚生労働省）を
公表し、計画的な認証基準の策定を推進している。 

 
○事務・事業の内容 

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（以下「指定高度管理医療機器等」という。）について、登
録認証機関が、当該基準への基準適合性認証を行う。 

 

事務・事業の 
目的 

基準が定められた医療機器等について、登録認証機関による基準適合性認証に
より製造販売を可能とすることで速やかな上市を図るとともに、国による承認審
査をリスクの高い品目に重点化することを目的とする。 
 

 関連する 
政策目標 

「厚生労働省における政策評価に関する基本計画」 
基本目標Ⅰ 
施策大目標６ 品質・有効性・安全性の高い医薬品・医療機器を国民が適切に
利用できるようにすること 

６－１ 有効性・安全性の高い新医薬品・医療機器を迅速に提供できるよう
にすること 

 

 関連する 
業績指標 

「平成 28年度 医薬・生活衛生局の組織目標」 
医療機器について、業界からの要望も踏まえ、優先順位付けを行い、高度管理
医療機器の認証基準の策定を着実に進める。 

 

 指標の 
目標値等 

－ 

法人の指定等 
の状況 

別紙のとおり。 

指定・登録等の
基準に対する 

特になし。 



 

 

 

よくあるお問
い合わせと回
答 

料金等・積算根
拠 

別紙のとおり。 

事務・事業の実
績 

○実績（平成 26 年度） 
登録認証機関による年間認証件数２，３７６件 
 
 

国からの補助
金等 

－ 

事務・事業の見
直し状況（これ
までの検証） 

●高度管理医療機器の第三者認証制度移行 
平成 26 年 11 月に施行された医薬品、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（改正薬事法）において、高度管理医療機器のうち比較
的リスクが低いと考えられるものについても製造販売認証制度へ移行した。（再
掲） 

 

事務・事業の必
要性等・有効性 

●事務・事業の必要性 
多種多様な医療機器や体外診断用医薬品について、その有するリスクに応じ

た規制を行い、基準の定められた品目の速やかな上市を図ると共に、国の承認
審査リソースをリスクの高い医療機器等に重点化するために、本制度が必要で
ある。 

 
●事務・事業の妥当性 

基準の定められた医療機器等について、登録認証機関による基準適合性認証
により、品質、有効性及び安全性を確保しつつ速やかな上市が図られており妥
当性のある制度設計となっている。 

 
●事務・事業の有効性 

厚生労働省が指定高度管理医療機器等に係る基準の策定を推進し、第三者認
証制度の対象となる医療機器等の範囲を拡大する施策を進めており、登録認証
機関の役割は高まっている。これにより、当該指定管理医療機器等の速やかな
上市が図られると共に国の承認審査をリスクの高い医療機器等に重点化できて
いる。 

 

事務・事業の執
行体制の妥当
性 

○指定等を行う妥当性 
上記の目的を達成するためには、公的な機関でもメーカー自身でもなく、登

録要件に適合する民間の基準適合性評価機関が適当である。 
 
○事務・事業実施主体の適格性 
●指定等の基準の妥当性 

当該制度については、登録制である。また、現時点で登録されている者以外
の者であっても、要件を満たしていれば登録を受けることは可能である。 

 
●実施主体としての指定等法人の適格性 

法人の指定に当たっては、指定高度管理医療機器等の審査が適正に行われる
よう、ISO/IEC 17021（マネジメントシステムの審査・認証を行う機関に対する
要求事項）及び ISO/IEC 17065（製品等の認証を行う機関に対する要求事項）
への適合性、医療機器等の製造販売業者からの独立性、欠格条項非該当等の登
録要件を求めることとしており、不適格な法人が登録されることのないよう厳
格に対応している。 

 



 

 

 

評価結果の総
括 
（現状分析（事
務・事業の評
価）と今後の方
向性） 
 

●平成 27年 4月～12 月の間においては、新規の管理医療機器のうち 96.1%が登録
認証機関による基準適合性認証を受けており、本制度の活用が進んでいる。医
療機器や体外診断用医薬品について、その有するリスクに応じた適切な規制を
行うとともに、速やかな上市に資するため、引き続き、登録認証機関による基
準適合性認証制度が必要である。 

備考  

 



 

 

 

別紙 

 

合計１３法人 

 ・一般財団法人２法人 

 ・公益財団法人１法人 

 ・株式会社１０法人 

 

法人名 指定等の時期 連絡先（ＴＥＬ） 料金等・積算根拠 

財団法人（３法人） 

一般財団法人日本品

質保証機構 

平成 17 年 4 月 1 日 042 – 679 - 0127  

○ 料金及び積算方法については、

国として特段示していない。 一般財団法人電気安

全環境研究所 

平成 17 年 4 月 1 日 03 – 3466 – 6660 

公益財団法人医療機

器センター 

平成 17 年 4 月 1 日 03 – 3813 – 8703 

株式会社（１０法人） 

テュフズードジャパ

ン 

平成 17 年 4 月 1 日 03 – 3372 – 4282  

○ 同上 

テュフ・ラインラン

ド・ジャパン 

平成 17 年 4 月 1 日 045 – 470 – 3888 

ドイツ品質システム

認証 

平成 17 年 4 月 1 日 03 – 6402 - 8777 

BSI グループジャパ

ン 

平成 17 年 4 月 1 日 03 – 6890 – 1177 

SGS ジャパン 平成 17 年 4 月 1 日 045 – 330 – 5010 

コスモス・コーポレイ

ション 

平成 17 年 4 月 1 日 0598 – 30 – 5225 

ナノテックシュピン

ドラー 

平成 17 年 4 月 1 日 04 – 7135 – 8810 

フジファルマ 平成 19 年 1 月 25 日 0545 – 55 – 5210 

DEKRA サーティフィ

ケーション・ジャパン 

平成 22 年 3 月 29 日 042 - 595 - 7326 

ビューロベリタスジ

ャパン 

平成 27 年 9 月 1 日 045 – 651 - 4785 

 


