
御意見等の概要及び御意見等に対する考え方

御意見等の概要 御意見等に対する考え方

省令案第１条第２項関係

現在、医療機器のＪＩＳ化が進めら 現在制定されている医療機器に係る

れているが、医療機器のＪＩＳは、省 日本工業規格（ＪＩＳ）であって、工

令案第１条第２項の 鉱工業品の種類 業標準化法第１９条第１項の適用を受「 、

形状 寸法 構造 品質 等級 性能 けるものは、すべて省令案第１条第１、 、 、 、 、 、

耐久度又は安全度（以下この項におい 項の表示を行うことになると考えてお

て「種類等」という ）のみについて ります。。

定めた日本工業規格であって主務大臣 また、今後、医療機器に係る日本工

が告示で定めるものに係る認証」に属 業規格であって種類等のみについて規

することになるのか。 定するものが制定された場合には、主

務大臣が告示で定めることにより、省

令案第１条第２項の適用を受けること

になります。

省令案第１条第４項及び第５項関係

登録認証機関の略称の使用を主務大 主務大臣の承認を受けた登録認証機

臣に承認を受けるか、又は登録商標を 関の略称又は主務大臣に届け出た登録

主務大臣に届けた場合に限り略称又は 商標については、省令案第２１条第１

登録商標を使用できるとあるが、この 号において、登録認証機関の公表事項

。内容については登録認証機関の公表事 として義務付けることとしております

項となるのか。また、それは省令で規

定できるのか。

（製品への表示において、金型に型出

し表示を行う場合があり、表示内容に

よっては、複雑な漢字などは表示でき

ず、略称表示の可否も認証機関の選定

に重要なため 。）

省令案第２条第１項関係

省令案第２条に示されている「登録 登録認証機関が認証を行おうとする

認証機関の認証に係る日本工業規格に 鉱工業品又はその加工技術の日本工業

規定する・・・」は、取得を目指すＪ 規格（ＪＩＳ）のことです。

ＩＳのことで間違いないか。

省令案第２条第１項第５号関係

省令案第２条第１項第５号ロ（２） 「理学、医学、薬学、工学、農学」

に示されている品質管理責任者の要件 は 「品質管理に関する科目」を修め、

「理学、医学、薬学、工学、農学又は ることとされている課程の例示です。



これらに相当する課程において品質管 「品質管理に関する科目」には、具体

理に関する科目」及び「これに準ずる 的には、品質管理、生産管理、実験計

標準化及び品質管理に関する科目の講 画法、統計学などが該当します。

習会の課程」は、具体的に何を示して 「これに準ずる標準化及び品質管理

いるのか。 に関する科目の講習会の課程」は、大

学の理学等の課程で修めることとされ

ている品質管理に関する科目に準ずる

標準化及び品質管理に関する内容を修

めるものであり、当該講習会のカリキ

ュラムの内容等に照らして判断するこ

ととなります 具体的には 廃止前 平。 、 （

成１７年９月３０日以前）の工業標準

化法に基づく認定の審査基準を定める

省令第１条第５号ロ（２ （ⅰ）に定）

める主務大臣が指定した講習会などが

該当します。

省令案第２条第２項第１号関係

省令案第２条第２項第１号に示され ここでは、審査の基準として、品質

ている「品質管理体制が、日本工業規 管理体制が日本工業規格（ＪＩＳ）Ｑ

格Ｑ９００１（主務大臣が告示で定め ９００１（ＩＳＯ９００１）の規定に

る鉱工業品又はその加工技術の認証に 適合している必要があるということだ

係る審査である場合にあっては、主務 けを定めております。認証依頼者（登

大臣が告示で定める品質管理の規格） 録認証機関に対して認証を行うことを

の規定に適合していること 」とは、 求めた者）が、第三者からＩＳＯ９０。

ＪＩＳＱ９００１を取得した業者のみ ０１に適合しているとの認証を受けて

が認証取得対象となることを意味する いる必要はありません。

のか。 また、認証依頼者が第三者からＩＳ

例えば、ＩＳＯ９００１の認証を既 Ｏ９００１の認証を受けていた場合で

に取得している場合、上記の内容をみ あって、登録認証機関が当該認証を行

たしていることになるのか。 った第三者の審査の信頼性や認証範囲

の同一性などについて問題がないと判

断した場合には、この基準に適合する

と認められることになります。

省令案第２条第２項第１号関係

品質管理体制はＪＩＳＱ９００１の 登録認証機関が品質管理体制の審査

基準で審査を行うことができるとある を行う場合の基準については、省令案

が、ＩＳＯ９００１を既に取得してい 第１２条に規定しておりますが、認証

る場合の措置が省令案では不明確であ 依頼者（登録認証機関に対して認証を



る。基本的には登録認証機関の審査基 行うことを求めた者）が第三者から日

準に従うことになると思うが、認証機 本工業規格（ＪＩＳ）Ｑ９００１（Ｉ

関ごとに対応にばらつきが生じないよ ＳＯ９００１）の認証を受けている場

う省令に規定できないか （登録認証 合を含め、登録認証機関がどのような。

機関の選定に当たり、審査基準の内容 手法で審査を行うかについては、具体

を個々の機関に確認する必要があり、 的に規定しておりません。これは、審

また、この時点で解釈が違っていても 査の手法を登録認証機関の裁量に委ね

国の規定に拠り所がはっきりしないた ることにより、より合理的な方法を柔

め、不平等な状況が生じる可能性があ 軟に選択することが可能となるため、

る ） 被認証者の負担が軽減され、ひいては。

ＪＩＳマークが表示されている鉱工業

品の価格の低下を通じて消費者の利益

に資することになると判断したためで

す。

なお、登録認証機関の審査の手法の

違いについては、登録認証機関に係る

公表事項を規定している省令案第２１

条第３号及び第４号により、その概要

を公表することを義務付けることとし

ております。また、法第２７条第１項

第１号に定める登録認証機関の登録基

準であるＩＳＯ／ＩＥＣガイド６５ Ｊ（

ＩＳＱ００６５）の４．８．１項によ

り、登録認証機関は要請に応じて提示

することが義務付けられております。

したがって、各登録認証機関ごとの審

査手法の違いは、これらによって比較

することができるように担保しており

ます。

省令案第８条関係

省令案第８条第１項に「当該者は、 承継があった場合には、地位を承継

その譲り受けた登録証を返納しなけれ した事実の確認や登録証の交付手続な

ばならない 」と、第２項に「新たな どに要する期間が必要になると思われ。

登録証を作成し、当該届出をした者に ますが、通常、事業承継の届出から新

対し、交付するものとする 」とある たな登録証が発行されるまでの期間は。

が、事業承継の届出をしてから新たな １週間程度になると考えております。

登録証が発行されるまでの間、被承継 なお、法第２９条に定める登録認証

者にも承継者にも登録証が無い状態と 機関の事業についての承継があった場

なる（どちらも業務を行えない）が、 合には、承継者は直ちに被承継者の地



届出から登録証の発行までの期間はど 位を承継することとなります。登録証

の程度になるのか。 を保有することは認証の業務を行うた

届出には写しを添付し、新たな登録 めに必要とされる条件ではないので、

証と引き替えに返納することにできな 登録証を保有してない期間であっても

いのか。 認証の業務を行うことが行えなくなる

ということはありません。

省令案第９条～第３０条関係

省令案第１０条には「国内登録認証 「国内登録認証機関」の定義につい

機関は、～」とあり、これ以降の条文 ては、法第３１条第１項に規定されて

にも、国内登録認証機関という文言し おり、国内にある事務所において認証

か出てこないが、これには海外の機関 を行うことにつき、主務大臣の登録を

で日本国に登録申請を行い認可された 受けた登録認証機関のことです。

機関も含んでいるのか （海外製品を 省令案第９条から第３０条までの規。

現地の認証機関で審査を受ける場合、 定で「国内登録認証機関」としている

その認証機関が国内に登録されていれ ものについては、省令案第３２条で外

ば問題はないと思うが、国内登録認証 国登録認証機関（外国にある事務所に

機関の定義をはっきりした方が良い おいて認証を行うことにつき、主務大。）

臣の登録を受けた登録認証機関）に準

用する旨規定しており、同様の内容を

義務付けることとしております。

なお、この省令案を作成するに当た

り、外国登録認証機関に関する規定は

国内登録認証機関に関する規定を準用

するという構成にしたのは、工業標準

化法が、法第３１条から第４０条まで

の国内登録認証機関に関する条項を法

第４１条第２項で外国登録認証機関に

準用するとしたこととの整合性を勘案

したことによるものです。

省令案第１０条第１項関係

省令案第１０条第１項に「国内登録 省令案第１０条第２項では、定期的

認証機関は、被認証者に対して定期的 に行う審査の頻度について、原則とし

に、次条及び第１２条の審査を行うも て「３年ごとに１回以上」と規定して

のとする 」とあるが、定期的とはど おります。各登録認証機関は、定期的。

の程度の間隔を想定しているのか。 に行う審査の頻度をこの基準に適合す

るように定めることとなります。

省令案第１０条第１項関係



省令案第１０条第１項に「国内登録 一般論としては、医療機器であるか

認証機関がその必要がないと認めたと どうかを問わず、新たな鉱工業品又は

きは、製品試験（主務大臣が告示で定 その加工技術の認証を行うために実施

めるものを除く ）及び品質管理体制 する製品試験及び品質管理体制の審査。

の審査（主務大臣が告示で定めるもの の内容がすでに認証を受けている鉱工

を除く ）の一部を省略することがで 業品又はその加工技術に関する審査の。

きる 」とあるが、医療機器の認証取 内容と重複する場合には、登録認証機。

得のため１年間に何度も確認が行われ 関が審査を合理化することは可能であ

る事業所・製造所のような場合、定期 ると考えられます。しかしながら、新

的な確認の必要はないと認められると たな鉱工業品又はその加工技術の認証

、考えて良いか。又は、何かの認証予定 を行うための審査が実施された場合に

品目の確認に合わせて、定期的な審査 別の機会に改めて定期的な確認を行う

が行われることを意味するのか。 必要があるかどうか、及び新たな認証

を行う審査に際して同時に定期的な審

査を行うかどうかは、審査内容の重複

の状況や審査の実施時期などに応じて

異なるため、個別の事案に即して判断

すべきであると考えております。

省令案第１８条第１項関係

「認証契約には少なくとも・・・」 認証契約は、登録認証機関と被認証

のうち 「少なくとも」を削除すべき 者（登録認証機関から鉱工業品に係る、

である （表現が不明確であり、認証 認証を受けた者）との間で締結される。

。機関によって契約事項に差異が出るた 民事上の契約であると考えております

め ） このため、その内容は、個々の登録認。

証機関により異なることは許容される

と考えております。この規定に定めた

事項以外の事項を認証契約に定めるこ

とを妨げるものではないという趣旨を

明らかにするためには 「少なくとも」、

という文言を明記することが必要であ

ると考えております。

省令案第１８条第１項第５号関係

省令案第１８条第１項第５号の「認 ご指摘のとおり、新しいＪＩＳマー

証に係る鉱工業品の製造又は加工が複 ク表示制度の認証契約は、現行制度と

数の工場又は事業場で行われる場合に は異なり、工場又は事業場ごとに締結

あっては、当該工場又は事業場を識別 する必要がありません。したがって、

する方法に関する事項」は、その全文 ＪＩＳマークを付した鉱工業品で日本

を削除すべきである （工場ごとの認 工業規格（ＪＩＳ）に適合しないもの。



証ではなくなるため、表示義務を満た があった場合には、当該鉱工業品を製

していれば不必要である ） 造又は加工した工場又は事業場は、認。

証契約の範囲に含まれるものの一部で

あるということがあり得ることとなり

ます。

省令案第１５条第２項に基づき登録

認証機関が被認証者に対して日本工業

規格に適合しない鉱工業品の出荷の停

止等を請求する場合には、その範囲が

過大にならないよう、省令案第１５条

第３項で請求の対象となる工場又は事

業場の範囲を特定することを義務付け

ることとしております。このため、あ

らかじめ鉱工業品を製造又は加工した

工場又は事業場を識別する方法を定め

ておくことが必要になります。このこ

とは、被認証者に対して法第２２条に

基づく販売停止命令等の措置を講じる

主務大臣にとっても同様であることか

ら、省令案第２２条第１項で登録認証

機関に対して省令案第１８条第１項第

５号に規定するものと同じ内容を主務

大臣に報告することを義務付けること

としております。この報告をするため

にも、ここに規定した事項をあらかじ

め定めておくことが必要になります。

省令案第２０条関係

省令案第２０条に「守秘義務」の規 御指摘のとおり、ここでは、登録認

定がないので 「守秘義務」の文面を 証機関に対して被認証者等の秘密を保、

追加すべきである （認証機関への罰 持する措置を講じることを義務付けた。

則のみでなく、第三者に漏らしてはな ものであり、いわゆる守秘義務の根拠

らない旨の守秘義務を明確に規定して を定めたものではありません。

ほしい ） 新しいＪＩＳマーク表示制度では、。

いわゆる守秘義務は認証契約がその根

拠となることから、省令案第１８条第

１項第８号で、認証契約に規定すべき

。ことを義務付けることとしております


