
医療機器に係る日本産業規格の改正案に関する御意見の募集の結果について 

 

 

令和７年 11 月 14 日 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 

医療機器審査管理課 

 

 

厚生労働大臣所管の医療機器に係る下記の日本産業規格の改正案について、

令和７年８月 28日から令和７年 10月 27日まで電子政府の総合窓口等において

御意見を募集しましたが、当該改正案に対する御意見は寄せられませんでした

ので、その旨ご報告いたします。 

皆様の御協力に厚く御礼申し上げます。 

 

 

記 

 

 

JIS C 5512 補聴器の性能特性の測定方法 

JIS T 0601-2-66 医用電気機器－第２－６６部：補聴器及び補聴器シ

ステムの基礎安全及び基本性能に関する個別要求事

項 

JIS T 0841-1 最終段階で滅菌される医療機器の包装－第１部：材

料，無菌バリアシステム及び包装システムに関する

要求事項 

JIS T 0841-2 最終段階で滅菌される医療機器の包装－第２部：成

形，シール及び組立プロセスのバリデーション 

 

 


