
電気医療機器に使用されるＡＣアダプタの電気用品安全法の適用見直しについて 

○ 規制改革実施計画（平成２５年６月閣議決定）において、医療機器に使用されるＡＣアダプタについて、電気用品安全法（以
下、「電安法」）が求めるものと同等以上の水準が確保できた場合は、電安法に基づく検査等の簡素化について検討するこ
とされた。 

○ 該当するＡＣアダプタについて、関係政省令等を整備し、電安法の規制対象から除外する。 

電気的に作動する医療機器に使用される部品（ACアダプタ等）について、薬事法に基づく承認や認証において求める電気的な安全基準及び

その適合性確認の手続に関して、電気用品安全法が求めるものと同等以上の水準が確保できた場合は、電気用品安全法に基づく検査を省
略する等の簡素化を検討する。 

規制改革実施計画（平成２５年６月１４日閣議決定） 

薬事法で定められている電気医療機器 

安全基準が電気用品安全法と同等以上 
（JIS T0601-1:2012等 を引用しているもの） 

安全基準が電気用品安全法
と異なる 

ク
ラ
ス
分
類 

高度管理医療機器 
（大臣承認） 電安法の規制対象から除外 

 

 

 

引き続き、電安法の
規制対象 

管理医療機器 
（第三者認証／ 
大臣承認） 

一般医療機器 
（自己認証） 

適合性確認の手続きが 

電安法と同等以上 

薬事法の安全基準、適合性確認の手続きを確認した結果、大臣承認又は第三者認証が必要な「高度管理医療機器」及び
「管理医療機器」のうち、電安法が求める技術基準と同等以上の水準が確保されているＡＣアダプタについては、電安法の
規制対象品目から除外する。 

 

今後の予定 ： 関係政省令等の整備を進め、今秋から実施予定 

Ｘ線診断装置、電子血圧計、家庭用電気
マッサージ器、温熱治療器等 

電気用品安全法の規制から除外する範囲（ＡＣアダプタ） 
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