
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 ８ 年 ８ 月 1 2 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８年５月 27 日から令和８年７月 26 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、お寄せいただいた主な御意見等の概要とそれに対す

る厚生労働省の考え方について、別添にとりまとめましたので、公表いたします。 

御意見、御質問をお寄せいただきました方々の御協力に厚く御礼申し上げます。 

 

 

記 

 

 

（１）改正案 

JIS T 3213 栄養用チューブ及びカテーテル 

JIS T 3264 経腸栄養延長チューブ 

JIS T 3268 単回使用滅菌済み血管内カテーテル 

JIS T 3305 造影剤注入用針 

JIS T 6130 歯科用注射針 

JIS T 6526 歯科用セラミック材料 

JIS T 7207 医用加湿器－加湿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 7318 オフサルモメータ 

 

  

  



 

別添 

 

JIS T 7318 オフサルモメータ 

No. 寄せられた御意見の概要 厚生労働省の考え方 

１ 「現行規格で規定している“安全性”

、“構造及び機能”並びに“安全性試

験”に関する規定を削除する」と有

るが、国際標準への「移動」の間違

いではないか。 

 

新案で取り溢されて、本当に削除さ

れないよう精査願う。 

引用規格である JIS T 0601-1及び

JIS T 15004-1 の要求事項を適用

することを明記したため、旧 JIS T 

7318 内で規定されていた“安全性

（旧規格の 4.2）”，“構造及び機能（

旧規格の 5.）”及び“安全性試験（

旧規格の 7.3）”については内容が

重複することから削除しました。 

 

オフサルモメータは引用規格であ

る JIS T 0601-1及び JIS T 15004-

1に適合する必要があるため、製品

に求められる性能は従前と同等と

なっています。 

 


