
第三者認証制度における個別品目の認証フロー

　

・性能基準への適合性の実証
・ﾘｽｸﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄの妥当性
・化学的、物理的、生物学的特性の実証
・感染及び微生物汚染排除の実証
・表示、添付文書内容の適切性　など

・設計管理の適切性
・製造管理の適切性　など

医療機器基本要件基準への適合性

品質保証基準（ISO基準）への適合性

実地調査を主体
書面審査を含めた具体的な評価方法は
EU Notified body　の方法を参考に検討

評価内容

評価方法

第三者認証機関

市販後要件適合

品質保証要件適合

申請者
元売業者

①品目認証申請

②認証

④フォローアップ
監査（認証後）

個別品目の性能基準策定
(５年で約２５０基準を目安
に作成)

認証品目の管理

厚生労働省
③認証品目報告

Ⅰ．異議申し立て
（認証結果に異議の
ある場合）

Ⅱ．改善命令
（審査義務の不履行又は審
査において不公正・基準不
適合が認められた場合）

Ⅲ．通知
（改善命令をし、又は改善
命令をしないことの決定）


