
海外法規制に関するFAQ「CEマーキング」NEW

海外展開に向けての課題

MTEPの支援

海外法規制に関する解説テキスト

熱中症対策のためのウェアラブルデバイス
「熱中対策ウォッチカナリアTM」のEUへ
の輸出にあたり、CEマーキングへの対応や
適合すべき法規制について課題がありま
した。

CEマーキングへの適合に関する相談

　MTEP専門相談員との相談で、適合すべ
き法規制の解釈を説明しました。疾病の予
防を意図した機器は、医療機器とみなされ
るため、非医療機器として上市する場合の
対応について助言しました。また、技術文

「CEマーキング適合宣言に向けたMTEP支援
サービス&支援事例」の動画では、支援事例の
ほか、CEマーキング概要とMTEP支援サービス
について紹介しています。

広域首都圏輸出製品技術支援センター（MTEP：エムテップ）では、
製品輸出を検討されている皆さまのご相談や課題に応じて、国際規
格・海外規格の相談や情報提供などの技術支援を行っています。
MTEPをご利用いただき、海外展開を達成した事例を紹介します。

書や取扱説明書の作成方法、リスクアセス
メントの実施方法など、実務面についても
支援しました。CEマーキング以外に、リサ
イクル規制にも適合しなければならないた
め、WEEE指令の概要・適合方法の説明と
体制構築についてアドバイスしました。

RoHS指令技術文書に関する相談

　RoHS指令への対応について、MTEP専
門相談員との相談で、RoHS指令の概要お
よび技術文書の作成方法を説明し、記載
内容について支援をしました。

海外展開達成

　2022年5月からフランスをはじめとする
EU全域での販売を開始されました。その
後、販売は順調とのことです。
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　CEマーキングとは何か？必要になる製
品は何か？また、どの指令へ適合すればよ
いか？どのような流れで進めれば良いか？
など、CEマーキングに関する質問をまとめ
ました。
　2022年6月に、内容の見直しおよび13
問のFAQを追加しました。
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chemSHERPAを使ってできること UKCAマーキングについて

体外診断用医療機器規則 

MTEPでは、さまざまな技術分野の専門
相談員が在籍しており、製品輸出に係る法
規制や規格への対応などの技術相談に応
じています。2022年6月より、各国医療機
器法規制などに精通した浅井専門相談員
が加わりました。

浅井英規  専門相談員 
● 大手電機メーカーにて、医療
用自動分析装置の電子回路設
計、システム設計、EMC、安全
規格対応を経験
● 米国QSRおよびISO13485
対応の品質マネジメントシステ
ム（QMS）の構築、監査対応
を経験
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　文書を読むだけでは、どうしても表面

的な理解で終わってしまいがちな規制対

応ですが、初歩的な説明から、実際に文

書に落とし込むまで懇切丁寧にアドバイ

スをいただけたので、規制に対する理解

が深まりました。製品の特性上、医療機器

として捉えられかねない点や、リサイクル

規制が厳しい欧州へ使い切りの製品を販

売する点など、数多くの懸念材料がありま

した。しかしその都度的確なアドバイスの

おかげで問題なく販売開始、販路拡大す

ることができています。製品を輸出される

中小企業の方はMTEPのご活用を強くお

勧めいたします。MTEPの皆さま、ご支援

いただき、誠にありがとうございました。

熱中対策ウォッチ 
カナリアTM

Biodata Bank株式会社  
https://biodatabank.co.jp/ja/

MTEP支援事例

https://www.iri-tokyo.jp/site/mtep/mtep-jirei.html

MTEP事業紹介
MTEPの事業を動画で
紹介しています。

MTEPメールニュース
海外法規制に関するセミナーの
お知らせなどを配信しています。

海外法規制に関するFAQ
https://www.iri-tokyo.jp/site/
mtep/faq-index.html

● 熱中症発症の起点となる深部体温の上昇を検知し、
発症の“２歩手前”をアラームとLEDでお知らせ

● 着用者に塩分・水分補給や涼しい場所での休息を促
す、ワンシーズン使い切りのウェアラブルデバイス

お客さまの声

新規専門相談員の紹介

https://www.iri-tokyo.jp/site/mtep-mail/https://www.iri-tokyo.jp/site/mtep/

あさい ひでき

海外法規制に関する情報提供

動画はこちら 動画はこちら
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