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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 14 条によって準用する第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本

医療機器産業連合会（JFMDA）から，工業標準原案を具して日本工業規格を改正すべきとの申出があり，

日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済産業大臣が改正した日本工業規格である。これ

によって，JIS Q 13485:2005 は改正され，この規格に置き換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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日本工業規格          JIS 
 Q 13485：2018 
 (ISO 13485：2016) 

医療機器－品質マネジメントシステム－ 

規制目的のための要求事項 

Medical devices-Quality management systems- 

Requirements for regulatory purposes 

 

0 序文 

0.1 一般 

この規格は，2016 年に第 3 版として発行された ISO 13485 を基に，技術的内容及び構成を変更すること

なく作成した日本工業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

附属書 A に JIS Q 13485:2005 と JIS Q 13485:2018 との内容の比較を示す。 

 

この規格は，医療機器の設計・開発，製造，保管及び流通，据付け，附帯サービス，最終的な廃棄・処

分，並びに関連する活動（例 技術支援）の設計・開発及び提供を含む医療機器のライフサイクルの一つ

以上の段階に関係する組織が使うことができる品質マネジメントシステムの要求事項を規定する。製品（例 

原料，部品，組立品，医療機器，滅菌サービス，校正サービス，流通サービス，保守サービス）をそのよ

うな組織に提供する供給者又は外部パーティも，この規格の要求事項を使用することができる。供給者又

は外部パーティは，この規格の要求事項を満たすことを自主的に選択できるし，又は契約によって満たす

ことを要求される場合がある。 

幾つかの法的管轄においては，医療機器のサプライチェーンの中の様々な役割の組織に対して，品質マ

ネジメントシステムの適用に対する規制要求事項がある。このため，この規格は，組織に対して次を期待

している。 

－ 適用される規制要求事項におけるその役割を明確にする。 

－ この役割における当該活動に適用される規制要求事項を明確にする。 

－ 適用される規制要求事項を，その品質マネジメントシステム内に含める。 

適用される規制要求事項における定義は国によって，また，地域によって異なる。組織は，医療機器が

使用可能とされている法的管轄における規制の定義に照らして，この規格の用語がどのように訳されてい

るか理解する必要がある。 

さらに，この規格は，品質マネジメントシステム及び組織の要求事項に適用される顧客要求事項及び適

用される規制要求事項を満たす組織の能力を，組織自身が内部で評価するためにも，また，審査登録機関

を含む外部パーティが評価するためにも使用することができる。この規格が規定する品質マネジメントシ

ステムの要求事項は，安全及び性能に対する顧客要求事項並びに適用される規制要求事項への合致に必要

な製品に対する技術的要求事項を補完するものであることを強調しておく。 

品質マネジメントシステムを採用することは，組織の戦略的な決定である。組織の品質マネジメントシ


