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 この度、弊社は体外診断薬を含む医療機器品質システムの国際規格 ISO13485：

2003 に関して、７月８日付けで（財）日本規格協会の登録が認められました。品

質マネジメントシステムの国際規格である ISO9001 については登録されてから既

に１０年を経ており、品質マネジメントシステムは十分に構築されておりましたが、

今般の改正薬事法により、製造所の許可要件化された体外診断薬の製造管理及び品

質管理規則（体外診断薬ＧＭＰ）が ISO13485に基づいているため、体外診断薬を

対象に認証を取得いたしました。 

 欧米では既に ISO13485をベースにした品質システムを規制として導入されてお

り、国内の業許可だけでなく、外国との取引にも ISO13485の必要性が増しており、

認証取得は今後の事業展開に多いに役立たせてまいります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ISO13485 と ISO9001 の違い 

人命や健康の維持に大きく影響するという理由から、品質マネジメントシステム 

規格である ISO9001 を基礎に医療機器として必要な要求事項を加えた規格 

　顧客満足

　継続的改善
　文書化及び記録要求の増加

　作業衛生管理の要求事項の具体化

　リスクマネジメント

　コンピューターソフトウェアバリデーション
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