
【イタリア保健省による登録証明書】 

 
こちらの URL からイタリア保健省の登録証明書をご覧頂けます。 
http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=A
CTION_RICERCA 
登録証明書検索欄でIdentificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM:  
と書かれた欄に[2000587 ]と打ち込み、ページ下部にある[Ricerca]を選択すると

表示されます。 
 

 
 
 
≈ 
 
 



【連邦医薬品医療製品研究所によるコロナ抗原検査機器リスト】 

（ドイツ） 

 
l こちらの URL から連邦医薬品医療製品研究所による JOINSTAR 抗原検査キットの、

ドイツでの流通概要をご覧頂けます。 
Ø こちらのサイトは連邦医薬品医療製品研究所により掲載されている、ドイツ国内

で販売されている抗原検査の基準を満たした検査機器のリストです。 
Ø サイト内で「joinstar」を検索すると表示されます。 

https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentests-auf-sars-cov-2/liste-der-
antigentests?session=11940645182854  
 

l こちらの URL はドイツへの医療機器輸出に関する、日本貿易振興機構(ジェトロ) に

よる資料です。

https://d27rnpuamwvieu.cloudfront.net/pdf/0yUAP5JGJkcdMjtjxMHr4lwXX.pdf  

 
 
 
 
 
 
 



【デュフズードによる ISO13485 認証】 

 

l ISO13485 認証とは医療機器の品質管理システム構築のための国際基準規格です。 
Ø IISO13485 認証を得ている事により、国際的な品質基準をクリアしている事が証

明されます。 
Ø こちらの URL には、ISO13485 に関する認証審査の流れや重要性が記載されてお

ります。 
https://www.bsigroup.com/ja-JP/medical-devices/our-services/iso-13485/  
 
l デユフズードとは世界に 1000 以上の拠点をもつ、ヨーロッパ最大の第三者承認機関で

す。 
Ø こちらの URL はデュフズードによるホームページです。 

https://www.tuvsud.com/ja-jp/services/product-certification/ps-cert  
 
 
 
 



【GIBG 認証書】 

 

 
l オランダ CIBG 厚生福祉省から発行された EU での抗原検査キットの販売許可証です。 

Ø こちらの URL は GIBG 厚生福祉省ホームページです。  
https://www.farmatec.nl  



【Notify medical devices and IVDs】 

 
l オランダ CIBG 厚生福祉省による JOINSTAR 抗原検査キットが医療機器及び体

外診断用医薬品（IVDs）として認められているという通知です。 

 
 
 



【CE Declaration of Conformity】 

CE 適合宣言書及び CE マーク 

 
 

l EU 内では CE マークを付した製品のみが、医療機器としての流通と利用を認めら

れている。 
Ø こちらは細かな C E マーキングについての情報が、東京都の委託によりまと

められているサイトです。 
Ø https://www.iri-tokyo.jp/site/mtep/ce-general.html  

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

【WHO-FIND List】 

 
l FIND が運営するサイトです。このリストは市販もしくは開発中のコロナウイルス

テストの概要を FIND が照合しているリストです。 
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/?section=immunoassays#diag_tab 
 



l FIND とは 
Ø FIND（Foundation for Innovative New Diagnostics）は 2003年に設立されたス
イスのジュネーブに本部のある世界的な医療非営利組織であり、WHOや世界100
ヵ所以上の研究機関や企業と協力関係にある。 
 

Ø FIND は多くの組織や企業とパートナーシップを組み、高品質で手頃な診断テスト

の開発、評価、提供を促進させる為の組織である。 
 
l WHO との関係性 

Ø FINDは 2014年からWHO協力センターの１つであり、研究施設の強化や診断技
術の評価を行なっている。 
https://www.who.int/news/item/10-02-2020-who-and-find-formalize-strategic-
collaboration-to-drive-universal-access-to-essential-diagnostics 

 
 

【FSC 中国の輸出許可証、貿易関連書類】 

 
l 中国、浙江医療機器産業協会による、医療機器製品輸出販売許可証。 
 



【Listed in COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test 

Methods Database 】 

(EU) 

 
l EU により JOINSTAR 抗原検査キットの試験方法及び概要がまとめられています。 
https://covid-19-
diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=&format=&manufacturer
=joinstar&text_name=#form_content 
 


