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福祉用具に関する法規制の国内、海外比較

中国／ドイツ／介護福祉機器／3.政策・制度>医療機器に対する規制／4.特定製品・サービスの市場・投資環境>その他の市場・投資環境情報

出所）平成30年度工業標準化推進事業委託費 戦略的国際標準化加速事業：新規分野の国際ルールインテリジェンスに関する分析（電動車椅子及び介護用ベッ

ドの高機能化を見据えた標準化やルール形成に関する分析） 資料

概要 項目 日本 中国 ドイツ

製品の規制

車椅子の扱い 非医療機器（福祉機器）
医療機器（電動、手動共にクラス
２）

医療機器
（電動、手動共にクラス１）

電動ベッドの扱い 非医療機器（福祉機器）
医療機器（電動リクライニングベッ
ドはクラス２、手動ベッドはクラス
１）

医療機器
（基本的にクラス１）

製品に関する
規制

製造業者 定めなし 医療機器製造登録が必要 医療機器製造登録が必要

安全性基準 ＪＩＳ規格推奨（介護保険の場合） ＩＳＯ、ＩＥＣ準拠の中国独自規格 ＩＳＯ、ＩＥＣ準拠

有効性基準 定めなし 臨床試験の範囲外 実地試験として一部代行

品質管理基準
ISO9001
（一般的な品質マネジメントシステ
ム）

ISO13485
（医療機器・体外診断用医薬品に対
する品質マネジメントシステム）

ISO13485
（医療機器・体外診断用医薬品に対
する品質マネジメントシステム）

流通
物流、小売業の
登録

小売り業は定めなし
介護保険適応の貸与事業者について
は自治体の認定必要

医療機器販売登録が必要 医療機器販売登録が必要

アフターメン
テナンス

定期チェックの
必要性

定めなし 任意 検査の義務付け（1～2年に1回）

メンテナンスの
担い手

主に製品貸与業者 医療機器販売の代理店や小売り Tuv SUD等, 代理店

流通している
機器の実態

車椅子
非医療機器
（20～30％程度がＪＩＳ規格）

医療機器のみ流通
医療機器のみ流通（※個人用は非医
療機器もあるとの意見も）

ベッド
非医療機器
（90％程度がＪＩＳ規格）

病院用は医療機器、
介護施設や個人用は非医療機器も存
在

医療機器のみ流通（※個人用は非医
療機器もあるとの意見も）

コメント

車椅子、電動ベッドが医療機器でな
く、安全性に関する規制も明文化さ
れていないが、メーカー側の自主性
に任されている。使用者側の意識も
あり安全上は大きな問題とはなって
いない

法体系や制度としては整備されてい
るが、実態として一部仕様に満たな
い製品も流通。徐々に規制が強化さ
れているため、今後はより安全性の
高い製品が普及していくと考えられ
る。

ドイツは機器の制度も実態も非常に
整っており、メーカー側の意識も高
い。出回っている機器も医療機器と
して認定されたもの。


