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医 療 機 器 の 電 磁 両 立 性 に 関 す る 日 本 工 業 規 格 の  

改 正 に 伴 う 薬 事 法 上 の 取 扱 い に つ い て  

 

    

 医 療 機 器 の 電 磁 両 立 性 に つ い て は 、一 般 医 療 機 器 を 含 む す べ て の 能 動 型

医 療 機 器 に つ い て 、「 薬 事 法 第 四 十 一 条 第 三 項 の 規 定 に よ り 厚 生 労 働 大 臣

が 定 め る 医 療 機 器 の 基 準 」 （ 平 成 17年 厚 生 労 働 省 告 示 122号 。 以 下 「 基 本

要 件 」と い う 。）第 12条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項 に お い て 定 め ら れ て お り 、ま た

、 医 療 機 器 の 電 磁 両 立 性 規 格 へ の 適 合 性 確 認 等 に 係 る 取 扱 い に つ い て は 、

「 医 療 用 具 の 電 磁 両 立 性 に 関 す る 規 格 適 合 確 認 の 取 扱 い に つ い て 」（ 平 成

14年 ８ 月 30日 付 け 医 薬 審 発 第 0830006号 厚 生 労 働 省 医 薬 局 審 査 管 理 課 長 通

知 。以 下「 審 査 管 理 課 長 通 知 」と い う 。）及 び「 国 際 的 に 用 い ら れ て い る

規 格 を 電 磁 両 立 性 規 格 と し て 適 用 す る 際 に 添 付 す べ き 資 料 等 に つ い て 」（

平 成 14年 ８ 月 30日 付 け 医 療 機 器 審 査 No.28号 厚 生 労 働 省 医 薬 局 審 査 管 理 課

事 務 連 絡 。以 下「 審 査 管 理 課 事 務 連 絡 」と い う 。）に よ り 示 し て き た と こ

ろ で す 。  

 今 般 、 工 業 標 準 化 法 （ 昭 和 24年 法 律 第 185号 ） に 基 づ く 日 本 工 業 規 格 「

医 用 電 気 機 器 ― 第 １ 部：安 全 に 関 す る 一 般 的 要 求 事 項 ２ ．副 通 則：電 磁 両

立 性 ― 要 求 事 項 及 び 試 験 （ JIS T 0 60 1 - 1 - 2 : 20 0 2） 」 （ 以 下 「 旧 規 格 」 と

い う 。 ） が 「 医 用 電 気 機 器 ― 第 １ -２ 部 ： 安 全 に 関 す る 一 般 的 要 求 事 項 ―

電 磁 両 立 性 ― 要 求 事 項 及 び 試 験 （ JIS T 0 60 1- 1 - 2 : 2 0 12） 」 （ 以 下 「 新 規

格 」と い う 。）に 改 正 さ れ 、本 日 施 行 さ れ た こ と に 伴 い 、薬 事 法（ 昭 和 35

年 法 律 第 145号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ） に お け る 取 扱 い を 下 記 の と お り 定

め ま し た の で 、御 了 知 の 上 、貴 管 内 関 係 団 体 、関 係 業 者 等 へ の 周 知 方 お 願

い し ま す 。  

 ま た 、本 通 知 の 写 し を 各 地 方 厚 生 局 長 、独 立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 器 総

合 機 構 理 事 長 、 日 本 医 療 機 器 産 業 連 合 会 会 長 、 米 国 医 療 機 器 ・ IVD工 業 会

会 長 、欧 州 ビ ジ ネ ス 協 会 医 療 機 器 委 員 会 委 員 長 及 び 薬 事 法 登 録 認 証 機 関 協

議 会 代 表 幹 事 宛 て 送 付 す る こ と を 申 し 添 え ま す 。  

 



記  

 

１ ． 基 本 要 件 の 電 磁 両 立 性 に 関 す る 規 定 の 適 用 に つ い て  

（ １ ） 平 成 29 年 ３ 月 31 日 （ 以 下 「 経 過 措 置 期 間 終 了 日 」 と い う 。） 以

前 に 製 造 販 売 さ れ る 医 療 機 器 に つ い て は 、 旧 規 格 又 は 新 規 格 の い ず

れ か へ の 適 合 を も っ て 基 本 要 件 第 12 条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項 へ の 適 合

を 確 認 し た も の と す る こ と 。  

（ ２ ）経 過 措 置 期 間 終 了 日 の 翌 日 以 降 に 製 造 販 売 さ れ る 医 療 機 器 に つ い

て は 、新 規 格 へ の 適 合 を も っ て 基 本 要 件 第 12 条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項 へ

の 適 合 を 確 認 し た も の と す る こ と 。  

（ ３ ） 新 規 格 の 他 、 体 内 植 込 み 型 医 用 電 気 機 器 等 の よ う に 国 際 的 に 用 い

ら れ て い る 適 切 な 規 格 等 が あ る 場 合 に つ い て は 、 そ れ ら の 規 格 へ の

適 合 性 を 確 認 す る こ と を も っ て 基 本 要 件 第 12 条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項

へ の 適 合 を 確 認 し た こ と と し て 差 し 支 え な い こ と 。 た だ し 、 承 認 申

請 又 は 認 証 申 請 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 申 請 及 び 認 証 事 項 一 部 変 更

認 証 申 請 を 含 む 。 ） に 際 し て は 、 そ れ ら の 規 格 を 用 い る こ と の 妥 当

性 を 説 明 し 、 そ れ ら の 規 格 へ の 適 合 性 を 示 す 資 料 を 添 付 す る こ と 。  

 

２ ． 管 理 医 療 機 器 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 に 関 す る 電 磁 両 立 性 規 格 へ の 適 合 性

の 確 認 に つ い て  

（ １ ） 経 過 措 置 期 間 終 了 日 の 翌 日 以 降 に 、 承 認 申 請 又 は 認 証 申 請 を 行 う

製 造 販 売 業 者 は 、 当 該 医 療 機 器 に つ い て 新 規 格 へ の 適 合 性 の 確 認 を

行 い 、 承 認 申 請 及 び 認 証 申 請 に 際 し て は そ の 根 拠 資 料 を 添 付 す る こ

と 。  

 (２ ) 平 成 24 年 ３ 月 28 日 （ 以 下 「 経 過 措 置 期 間 開 始 日 」 と い う 。 ） よ

り 前 に 承 認 申 請 若 し く は 認 証 申 請 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 申 請 及 び

認 証 事 項 一 部 変 更 認 証 申 請 を 含 む 。 ） を 行 っ て い る 製 造 販 売 業 者 、

又 は 経 過 措 置 期 間 開 始 日 以 降 に 承 認 申 請 若 し く は 認 証 申 請 （ 承 認 事

項 一 部 変 更 承 認 申 請 及 び 認 証 事 項 一 部 変 更 認 証 申 請 を 含 む 。 ） を 行

お う と す る 製 造 販 売 業 者 は 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 ま で の 間 、 な お 従

前 の 例 に よ る こ と が で き る こ と 。 た だ し 、 経 過 措 置 期 間 開 始 日 以 降

に 行 う 承 認 申 請 又 は 認 証 申 請 （ 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 申 請 及 び 認 証

事 項 一 部 変 更 認 証 申 請 を 含 む 。 ） は 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 ま で に 承

認 又 は 認 証 を 受 け る こ と が で き る よ う 、 標 準 的 な 事 務 処 理 期 間 を 考

慮 し て 行 う こ と 。 ま た 、 旧 規 格 へ 適 合 す る も の と し て 承 認 又 は 認 証



を 受 け た 医 療 機 器 に つ い て は 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 ま で に 、 （ ３ ）

に 示 す と お り 、 必 要 な 措 置 を 講 ず る こ と 。  

（ ３ ） 旧 規 格 へ の 適 合 性 を 確 認 し た も の と し て 承 認 又 は 認 証 を 取 得 し て

い る 製 造 販 売 業 者 は 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 の 翌 日 以 降 も 製 造 販 売 す

る 場 合 、リ ス ク 分 析 を 行 い 、基 本 要 件 第 12 条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項 へ の

適 合 を 確 認 す る た め に 、 新 規 格 が 要 求 す る 試 験 の 追 加 実 施 又 は 再 実

施 が 必 要 で あ る か 否 か 判 断 し 、 以 下 ① ～ ⑤ の い ず れ か の 対 応 を 経 過

措 置 期 間 終 了 日 ま で に 完 了 す る こ と 。な お 、リ ス ク 分 析 に つ い て は 、

製 造 販 売 後 に 電 磁 両 立 性 に 係 る 不 具 合 な く 使 用 さ れ て き た 実 績 、 当

該 医 療 機 器 に 影 響 を 与 え 得 る 又 は 当 該 医 療 機 器 が 影 響 を 及 ぼ し 得 る

他 の 製 品 の 製 造 販 売 の 状 況 等 も 勘 案 し て 行 う こ と 。  

①  新 規 格 に 適 合 さ せ る た め 、設 計 、構 造 等 の 製 品 本 体 を 変 更 す る 必

要 が あ り 、承 認 事 項 又 は 認 証 事 項 を 変 更 す る 必 要 が あ る 場 合 、「 医

療 機 器 の 一 部 変 更 に 伴 う 手 続 き に つ い て 」 （ 平 成 20 年 10 月 23

日 付 け 薬 食 機 102300 1 号 厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 審 査 管 理 課 医 療 機

器 審 査 管 理 室 長 通 知 ）に 基 づ き 、適 切 な 手 続 き を 行 う こ と 。な お 、

承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 申 請 又 は 認 証 事 項 一 部 変 更 認 証 申 請 は 、経

過 措 置 期 間 終 了 日 ま で に 承 認 又 は 認 証 を 受 け る こ と が で き る よ

う 、 標 準 的 な 事 務 処 理 期 間 を 考 慮 し て 行 う こ と 。  

②  新 規 格 に 適 合 さ せ る た め 、設 計 、構 造 等 の 製 品 本 体 を 変 更 す る 必

要 が あ る が 、 承 認 事 項 又 は 認 証 事 項 の う ち 、品 目 仕 様 欄 に お け る

規 格 の 名 称 又 は 発 行 年 の み を 変 更 す る 場 合 、新 規 格 へ の 適 合 性 を

確 認 し た 後 に 行 う 初 回 の 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 申 請 又 は 認 証 事

項 一 部 変 更 認 証 申 請 の 際 に 、 記 載 事 項 の 変 更 を 併 せ て 行 う こ と 。 

③  新 規 格 に 適 合 さ せ る た め 、設 計 、構 造 等 の 製 品 本 体 を 変 更 す る 必

要 が な く 、 承 認 事 項 又 は 認 証 事 項 の う ち 、 品 目 仕 様 欄 に お け る 規

格 の 名 称 又 は 発 行 年 を 変 更 す る 場 合 な ど は 、新 規 格 へ の 適 合 性 を

確 認 し た 後 に 行 う 初 回 の 承 認 事 項 一 部 変 更 承 認 申 請 又 は 認 証 事

項 一 部 変 更 認 証 申 請 の 際 に 、 記 載 事 項 の 変 更 を 併 せ て 行 う こ と 。 

④  新 た な 試 験 を 実 施 し た 結 果 、新 規 格 へ の 適 合 性 が 確 認 さ れ 、承 認

事 項 又 は 認 証 事 項 の 変 更 が な い 場 合 、特 段 の 手 続 き は 不 要 で あ る

こ と 。  

⑤  リ ス ク 分 析 の 結 果 か ら 新 た な 試 験 の 実 施 は 不 要 と 判 断 し た 場 合 、

１ ． （ ２ ） に 関 わ ら ず 、 旧 規 格 へ の 適 合 を も っ て 基 本 要 件 第 12

条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項 に 適 合 す る と 見 な し て 差 し 支 え な く 、特 段 の

手 続 き は 不 要 で あ る こ と 。た だ し 、リ ス ク 分 析 の 内 容 の 妥 当 性 に



つ い て は 検 証 を 行 い 、 そ の 記 録 を 適 切 に 保 管 す る こ と 。  

 

３ ． 一 般 医 療 機 器 に 関 す る 電 磁 両 立 性 規 格 へ の 適 合 性 の 確 認 に つ い て  

（ １ ） 経 過 措 置 期 間 終 了 日 の 翌 日 以 降 に 製 造 販 売 の 届 出 を 行 う 製 造 販 売

業 者 は 、 当 該 医 療 機 器 に つ い て 新 規 格 へ の 適 合 性 を 確 認 す る こ と 。  

（ ２ ） 経 過 措 置 期 間 開 始 日 以 降 に 製 造 販 売 の 届 出 を 行 う 製 造 販 売 業 者

は 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 ま で の 間 、 な お 従 前 の 例 に よ る こ と が で き

る こ と 。 ま た 、 旧 規 格 へ 適 合 す る も の と し て 届 出 を 行 っ た 医 療 機 器

に つ い て は 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 ま で に 、 （ ３ ） に 示 す と お り 、 必

要 な 措 置 を 講 ず る こ と 。  

（ ３ ）経 過 措 置 期 間 終 了 日 よ り 前 に 製 造 販 売 を 行 っ て い る 医 療 機 器 に つ

い て 、 経 過 措 置 期 間 終 了 日 の 翌 日 以 降 も 製 造 販 売 す る 場 合 、 製 造 販

売 業 者 は 、 リ ス ク 分 析 を 行 い 、 基 本 要 件 へ の 適 合 性 を 確 認 す る た め

に 、 新 規 格 が 要 求 す る 試 験 の 追 加 実 施 又 は 再 実 施 が 必 要 で あ る か 否

か 判 断 し 、 以 下 ① ～ ⑤ の い ず れ か の 対 応 を 経 過 措 置 期 間 終 了 日 ま で

に 完 了 す る こ と 。 な お 、 リ ス ク 分 析 に つ い て は 、 製 造 販 売 後 に 電 磁

両 立 性 に 係 る 不 具 合 な く 使 用 さ れ て き た 実 績 、 当 該 医 療 機 器 に 影 響

を 与 え 得 る 又 は 当 該 医 療 機 器 が 影 響 を 及 ぼ し 得 る 他 の 製 品 の 製 造 販

売 の 状 況 等 も 勘 案 し て 行 う こ と 。  

①  新 規 格 に 適 合 さ せ る た め 、設 計 、構 造 等 の 製 品 本 体 を 変 更 す る 必

要 が あ り 、 届 出 事 項 を 変 更 す る 必 要 が あ る 場 合 、 製 造 販 売 届 出 事

項 変 更 届 書 を 提 出 す る こ と 。 な お 、製 造 販 売 業 者 自 ら が 当 該 変 更

に 係 る 確 認 を 行 っ た 時 点 か ら 、新 規 格 に 準 拠 し た 製 品 の 出 荷 を 行

っ て よ い が 、 届 出 事 項 を 変 更 し た 30 日 以 内 に 上 記 届 書 を 提 出 す

る こ と 。  

②  新 規 格 に 適 合 さ せ る た め 、設 計 、構 造 等 の 製 品 本 体 を 変 更 す る 必

要 が あ る が 、 届 出 事 項 の う ち 、 品 目 仕 様 欄 に お け る 規 格 の 名 称 又

は 発 行 年 の み を 変 更 す る 場 合 、新 規 格 へ の 適 合 性 を 確 認 し た 後 に

行 う 初 回 の 製 造 販 売 事 項 一 部 変 更 届 書 の 提 出 の 際 に 、記 載 事 項 の

変 更 を 併 せ て 行 う こ と 。  

③  新 規 格 に 適 合 さ せ る た め 、設 計 、構 造 等 の 製 品 本 体 を 変 更 す る 必

要 が な く 、届 出 事 項 の う ち 、品 目 仕 様 欄 に お け る 規 格 の 名 称 又 は

発 行 年 を 変 更 す る 場 合 な ど は 、新 規 格 へ の 適 合 性 を 確 認 し た 後 に

行 う 初 回 の 製 造 販 売 届 出 事 項 一 部 変 更 届 書 の 提 出 の 際 に 、記 載 事

項 の 変 更 を 併 せ て 行 う こ と 。  



④  新 た な 試 験 を 実 施 し た 結 果 、新 規 格 へ の 適 合 性 が 確 認 さ れ 、届 出

事 項 の 変 更 が な い 場 合 、 特 段 の 手 続 き は 不 要 で あ る こ と 。  

⑤  リ ス ク 分 析 の 結 果 か ら 試 験 の 新 た な 実 施 は 不 要 と 判 断 し た 場 合 、

１ ． （ ２ ） に 関 わ ら ず 、 旧 規 格 へ の 適 合 を も っ て 基 本 要 件 第 12

条 第 ５ 項 及 び 第 ６ 項 に 適 合 す る と 見 な し て 差 し 支 え な く 、特 段 の

手 続 き は 不 要 で あ る こ と 。 た だ し 、 リ ス ク 分 析 の 内 容 の 妥 当 性 に

つ い て は 検 証 を 行 い 、 そ の 記 録 を 適 切 に 保 管 す る こ と 。  

 

４ ． 業 務 内 容 の 記 録 と 保 管  

製 造 販 売 業 者 は 、本 通 知 へ の 対 応 に 係 る 業 務 内 容 に つ い て 適 切 に 記 録

及 び 保 管 し 、法 第 14条 第 ６ 項 又 は 法 第 23条 の ２ 第 ３ 項 の 規 定 に よ る 調 査

の 調 査 権 者 の 求 め な ど に 応 じ て 直 ち に 資 料 を 提 示 し 、適 切 な 説 明 を 行 わ

な け れ ば な ら な い こ と 。  

 

５ ． 通 知 の 廃 止  

 審 査 管 理 課 長 通 知 及 び 審 査 管 理 課 事 務 連 絡 に つ い て は 、本 日 限 り で 廃

止 す る こ と 。  

 

 


