
 

 
 
 
 

 
 

1 位 ISO/TR 20416:2020 
医療機器－メーカー向けの市販後調査 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO%2FTR+20416%3A2020 

2 位 ISO 14155:2020 
人を対象とする医療機器の臨床試験－GCP 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+14155%3A2020 

3 位 ISO/SAE DIS 21434:2020 
路上走行車－サイバーセキュリティ工学 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO%2FSAE+DIS+21434%3A2020 

4 位 ISO 31022:2020 
リスク管理－法的リスクの管理のためのガイドライン 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+31022%3A2020 

5 位 ISO 22400-2:2014 
オートメーションシステム及びその統合－製造操業マネジメントのキーパフォーマンス指標－第 2 部：定義及び説明 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+22400-2%3A2014 

1 位 ISO/TR 24971:2020 
医療機器－ISO 14971 の適用の指針 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO%2FTR+24971%3A2020 

2 位 ISO 14971:2019 
医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+14971%3A2019 

3 位 ISO 11737-2:2019 
ヘルスケア製品の滅菌－微生物学的方法－第 2 部：滅菌プロセスの定義，バリデーション及び維持において実施する無菌

性の試験 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+11737-2%3A2019 

4 位 ISO 56002:2019 
イノベーション・マネジメントーイノベーション・マネジメントシステムー手引 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO+56002%3A2019 

5 位 ISO/TS 22002-1:2009 
食品安全のための前提条件プログラム－第 1 部：食品製造 
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0090/index/?bunsyo_id=ISO%2FTS+22002-1%3A2009 
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