
薬食機発 0128第 1号

平成 22年 1月 28日

各都道府県衛生主管部 (局 )長 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品

審査管理課医療機器審査管理室

指定管理医療機器の適合性チェックリス トについて (そ の 9)

薬事法 (昭和35年法律第145号。以下 「法」という。)第 23条 の 2第 1項の規

定により基準が定められた管理医療機器 (以 下 「指定管理医療機器」という。)

が法第41条第 3項の規定による基準に適合することを確認するためのチェックリ

ス ト (以下 「適合性チェックリス ト」という。)については、平成17年 3月 31日

付け薬食機発第0331012号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室

長通知 「指定管理医療機器の適合性チェックリス トについて」等により示してい

るところである。今般、「薬事法第23条の 2第 1項の規定により厚生労働大臣が

基準を定めて指定する医療機器の一部を改正する件」 (平成22年厚生労働省告示

第 36号)に より指定管理医療機器が追加されたことに伴い、別表に掲げる2の

適合性チェックリス トについて別添のとお り作成 したので、貴管下関係団体、関

係業者等に周知をお願いしたい。

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、各登録認

証機関の長、日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・IVD工業会会長、欧

州ビジネス協会医療機器委員会委員長及び薬事法登録認証機関協議会代表幹事あ

て送付することとしている。



(別 表 )

薬事法第23条の 2第 1項の

規定により厚生労働大臣が
基準を定めて指定する医療
機器 (平成17年厚生労働省
告示第112号 )の別表番号

適合性チェックリス ト

414-416

430-431

438

463

465-469

478

480

」IS T 0993 1を 引用する単回使用製品認証基準

417-429

432-437

439´-462

464

470-477

479

481

０
０ 06011を 引用す る電動式製品認証基準



彿り添 1)

」IS T 0993-1を 引用する単回使用製品認証基準 基本要件適合性チェックリスト

厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器 (平成17年厚生労働省告示第 112号 )

別表の417～429、 432～ 437、 439～462、 464、 470～477、 479、 481基本要件適合性チェックリスト

第一章 =般的要求事項

理しヽヨ尉牛 -適ヨ・樹
適合の方法 特 静 嗜 の嚇

鮒 )

第 1条 医鵬   (専 ら動物のために

使用されることが目的とされている
ものを除く。メ下同L)は、当該医
療機器p意図された使用条件及J甲
途に従い、また、必要に応じ、技術
知識及び経験を有し、並びに教育及
び訓練を受けた意図された使用者に
よつて適正に使用された場合におド

て、患者の臨床状態及び安全を損な
わないよう、使用者及び第二者 (医

療機器の使用 にあたつて第二者の安
全や健康に影響を及ぼす場合に限
る。)の安雀夢ヨ自素を害すことがない
よう、並びに使用の際に発生する危
険性の程度が、その使用によつて患
者の得られる有R性に比して許容で
きる範囲内にあり、高水準の健康及
び安全の確保が可能なように設計及
U製造されていなければならなし、

適用 要求項 目を包含する認

知された基準に適合す

ることを示九

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

丸

医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

(平成 16年厚生労働省令第 169助

」IS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの医経 の適用

(リ スクマネジメント)

第 2条 医療機器の設計及び製造に係
る製造販売業者又は製造業者 (以下
「鐵 業者≠争J という。)は、最
新の技術に立脚 して医療機器の安全
性を確保しなければならなし、 危険
性の低減が要求される場合、製造販
売業者等は各危害についての残存す
る危険性が許容される範囲内にある
と判断されるように危険性を管理し
なければならない。この場合におい

て、製造販売業者等は次の各号に掲
げる事項を当該各号の略 に従い、
危険性の管理に適用しなければなら
なし、
一 既知又は予見し得る危害を識別

し、意図された使用方法及び予測
し得る誤使用に起因する危険性を
評価すること。

二 前号により評価された危険性を
本質的な安全設計及び製造を通じ
て、合理的に実行可能な限り除去

すること。
三 前号に基づく危険性の除去を行

つた後に残存する危険性を適切な
防護手段 僣嚇装置を含視 )によ
り、実行可能な限り低減すること。

四 第二号に基づく危険性の除去を

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

丸

」IS T 14971:医 療機器Tリ スクマネジ
メントの医療機器への適用



行つた後に残存する危険性を示す
こと。

(医¨ び麟Э
第 3条 医療機器は、製造販売業者等

の意図する性能を発揮できなければ
ならず、医療機器としての機能を発
揮できるよう設計、製造及び包装さ
れなけれ|まならない。

週 羽 要求項 目を包含する認
知された基準に適合す
ることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成16年厚生労働省令第 169詢

製 品の寿命)

第4条 製造販売業者等が設定した医
療機器の製品の寿命の範囲内におい
て当該医療機器が製造販売業者等の

指示に従って、通常の使用条件下に
おいて発生しうる負荷を受け、力つ 、
製造販売業者等の指示に従つて適切
に保守された場合に、医療機器の特
性及び性能は、患者又国則用者若し
くは第二者の健康及び安全を脅かす
有害な影響を与える程度に劣化等に
よる悪影響を受けるものであっては
ならなし、

週 円 要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることを示丸

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

丸

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成 16年厚生労働省令第 169罰

」IS T 14971:医 療機器―リスクマネジ
メントの医療機器への適用

鮪送及び保管等)

第 5条 医療機器は、製造販売業者等
の指示及び情報に従つた条件の下で
輸送及び保管され、かつ意図された
使用方法で使用された場合におい
て、その特性及び性能が低下しない
よう設計、製造及び包装されていな
ければならなし、

週 調 要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることを示す。

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

t

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成 16年厚生労働省令第 169つ

」IS T 14971:医 療機器―リスクマネジ
メントの

―

の適用

(医財 の有馴陛)

第 6条 医療機器の意図された有効性
は、起こりうる不具合を上回るもの
でなければならなし、

週 甲 認知された規格に従つ

てリスク分析が実施さ
れていることをヽ 、

性能に係る品目仕様に
ついて、既存品との同等
性を示九

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ
メントの零療機器への適用

既存品と性能について同等性が確保さ
れていることを示す資料



第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的相 生等)

第 7条 医療機器は、前章の要件を満
たすほか、 使用材料の選定につい

て、必要に応じt次の各号に掲げる

事項について注意が払われた上で、

設計及び製造されていなければなら
なし、
一 謝 扱 飼 尉 生

二 使用材料と生体組織、細胞、体
液及び検体との間の適合性

三 硬度、輸 び疲労度等 週 弔

適用

適用

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

九

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを規

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを誘 。

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

JIS T 14971:医療機器一リスクマネジ

メントの医療機器への適用

JIS T 099卜 1:医療機器の生物学的評価
―第 1部 :評価及び試験

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの国前鯛卜 碗 用

」IS T 099卜1:医療機器の生物学的評価
―第 1部 :評価及び試験

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの医療機器への適用

医療機器は、その使用目的口芯じ、
当該医療機器の輸送、保管及U蜘調
に携わる者及び患者に対して汚染物

質及び残留物質 (以下「汚染物質等」
という。)が及ぼす危険性を3/1ヽ限に

抑えるように設計、製造及び包装さ

れていなければならず、また、汚染

物質等に接触する生体鶴徹、接触時

間及び接触頻度について注意が払わ

れていなければならなし、

週 甲 認知された規格に従つ

てリスク管理が計画。実

施されていることを示

丸

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることをS、

」IS T 121971:医療機器―リスクマネジ

メントの医療機器への適用

」IS T 0993-1 :中勘 鰤
―第 1部 :評価及び試験

医療機器は、通常の使用手順の中
で当該医療機器と同時に使用される

各種材料、物質又はガスと安全に併

用できるよう設計及び製造されてい

なければならず、また、医療機器の

用途が医薬品の投与である場合、当

該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切

な投与が可能であり、その用途に沿
つて当該医療機器の性能が維持され
るよう、設計及び製造されていなけ

ればならなし、

適用 (該当

する場働

適用 (該当
する場ω

認知された規格に従つ

てリスク管理が諏画・実
施されていることを示

九

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

九

JIS T 14971:医療機器一リスクマネジ

メントの軽 の適用

JIS T 14971:医療機器一リスクマネジ

メントの医療機器への適用

医療機器がある物質を必須な要素
として含有し、当該物質が単独で用
いられる場合に医薬品に該当し、か
つ、当該医療機器の性能を補助する
目的で人体に作用を及ぼす場合、当

該物質の知 曇 品質及び有効性は、
当該医療機器の使用目的に照らし、
適正に検証されなければならなしヽ

綱 甲 医薬品を含有する機器
ではなし、



5 医療機器は、当該医療機器から溶
出又1螺出する物質が及ぼす危険性
が合理的に実行可能な限り、適切に

低減するよう設計及び製造されてい

なければならなし、

適用 認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

九

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを示す。

JIS T 14971:医療機器―リスクマネ
メントの医療機器への適用

JIS T 0993-1:医 療幣州ヤχJ勿学鰤
―第 1部 :評価及び試験

6 医療機器は、合理的に実行可能な
限り、当該医療機器自体及びその目
的とする使用環境に照らして、偶発
的にある種の物質がその医療機器ヘ

侵入する危険性又はその医療機器か

ら浸出することにより発生する危険
性を、適切に低減できるよう設計及
び製造されていなければならなし、

適用 (該当
する場合)

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ
メントの医療機器への適用

嘴 汚染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の

製造工程は、息者、使用者及び第二

者 (医療機器の使用にあたって第二

者に対する感染の危険性がある場合
に限る。)に対する感染の危険畦があ
る場合、これらの危険性を、合理的
に実行可能な限り、適切に除去又は

軽減するよう、次の各号を考慮して

設計されていなければならなし、
一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応 じ、使用中の医療機器
からの微生物漏出又は曝露を、合
理的に実行可能な限り、適切に軽
減すること。

三 必要に応じ、患者、使用者及び

第二者による医聴 |ま検体ヘ

の薇生物汚染を防止すること。

適用 (該当
する場合)

不適用

適用 G亥当
する場ω

要求項 目を包含する認
知された基準に適合す
ることをも 、

微生物が封入 されてい

る機器ではなし、

要求項 目を包含する認
知された基準に適合す
ることヒ詩 、

医療機器及び体外診断R医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成16年厚生剛覇晶鵠詢∞ 罰

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成16年厚生州動省令第 169→

医療機器に生物由来の物質が組み
込まれている場合、適切な入手先、
ドナー及び物質を選択し、妥当性が

確認されている不活性化、に 試

験及び制御刊 頂により、感染に関す
る危険性を、合理的力つ適切な方法
で低減しなければならなし、

不適用 生物由来の物質を含む

機器ではなし、

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由
来の組織k細胞及び物質 (以下「非
ヒト由来儲籍 」という。)は、当該
非ヒト由来組織等の使用目的に応じ
て獣医学的に管理及び監視された動
物から採取されなければならなし、
製造販売業者等は、非ヒト由来組織
等を採取した動物の原産地に関する
情報を保持 し、非ヒト由来組織等の

処理、保存、試験及び取扱いにおい
て最高の安全性を確保し、かつ、ウ

非ヒト由来の航 糸田胞

及び物質を含む機器で

はなし、



ィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法
を用いて、当該医療機器の製造工程
においてそれらの除去又は不活性化
を図ることにより安全性を確保しな
ければならなし、

医療機器に組み込まれたヒト由来
の続 、細胞及び物質 (以下「ヒト
由来組織等」という。)は、適切な入
手先から入手されたものでなければ
ならなし、 製造販売業者等は、 ドナ
ー又はヒト由来の物質の選択、ヒト
由来組織等の処理、保存、試験及び
取扱いにおいて最高の安全性を確保
し、かつ、ゥィルスその他の感染性
病原体対策のため、妥当性が確認さ
れている方法を用いて、当該医療機
器の製造工程においてそれらの除去

又は不■l■4Lを図り、安全性を確保
しなければならなし、

不適用 ヒト由来の組織、細胞及

び物質を含む機器では

なし、

特別な微生物学的状態にあること
を表示した医療機器は、販売時及び
製造販売業者等により指示された条
件で輸送及び保管する時に当該医療
機器の特別な微生物学的状態を維持
できるように設計、製造及び包装さ
れていなければならなし、

不適用 特別な微生物学的状態
にある機器ではなし、

6 滅菌状態で出荷される医療機器
は、再使用が不可能である包装がな
されるよう設計及び製造されなけれ
ばならなし、 当該医療機器の包装は
適切な刹頂に従つて、包装の破損又
は開封がなされない限り、販売され
た時点で無菌であり、製造販売業者
によって指示された輸送及び保管条
件の下で無菌状態が維持され、力つ、
再使用が不可能であるようにされて
なllhばならなし、

適用 (該当
する場働

認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることを講 。

薬事法及び採血及び供血あつせん業取
締法の一部を改正する法律の施行 に伴
う医薬品、り の

…

び品

質管理 (GMP/QMS)に 係る省令
及び告示の制定及び改廃について 藤食
監麻第0330001号 平成17年3月 30日 )

第4章 第4滅菌バリデーション基準

7 滅菌又は特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器は、妥
当性が確認されている適切な方法に
より滅菌又は特別な微生物学的状態
にするための処理が行われた上で製
造され、必要に応じて滅菌されてい
なければならなし、

適用 骸 当
する場合)

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを魂

薬事法及び採血及び供血あつせん業取
締法の一部を改正する法律の施行 に伴
う際 品、医揚器螺辟等の祟鍵萎理野えび品

質管理 (GMP/QMS)に 係る省令
及び告示の制定及び改廃について (薬食
監麻第0330001号 平成17年 3月 30日 )

第4章 第4滅菌バリデーション基準

8 滅菌を施さなければならない医療
機器は、適切に管理された状態で製
造されなければならなし、

適用 は 当
する場働

要求項目を包含する認
知された基準に適合す

ることをS、

医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

(平成 16銅厚生労働省令第 169〕

非滅菌医療機器の包装は、当該医
療機器の品質を落とさないよう所定
の清浄度を維持するものでなければ
ならなし、 使用前に滅菌を施さなけ
ればならない医療機器の包装は、微
生物汚染の危険性を3/1ヽ限に抑え得
るようなものでなければならない。
この場合の包装は、滅菌方法を考慮
した適切なものでなければならな
しヽ

適用 (該当
する場合)

要求項目を包含する認
知された基準に適合す

ることをヽ ヽ

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
呼減 16年厚生労働省令第 169う



10 同一又は到以製品が、滅菌及び
非滅菌の両方の状態で販売される場
合、両者は、包装及びラベルによつ
てそれぞれが区別できるようにしな
ければならなし、

適用 (該当
する場働

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

JIS T 1071:医療機器―リスクマネジ

メントの医療機器への適用

鮭 又醐 環境に対する酉硼
″
医療機器が、他の医療機器又は体外か

断薬又は装置と組み合わせて使用 さ

れる場合、接続系を含めたすべての組

み合わせは、安全であり、各医療機器

又は体外診断薬が持つ性能が損なわ

れないようにしなければならない。

組み合わされる場合、使用上の制限事

項は、直接表示する力添付文書に明示

、しておかなければならなし、    ノ

適用 (該当

する場合)

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

使用に際して必要な情

報が提供されているこ

とをも ヽ

」IS T 14971:岬―リスクマネジメ
ントの医療機器への適用

医療機器の添付文書の記載要領について

慄検発第03100∝号 平成 17年 3月 10

日)

第 9条 医療機器については、次の各
号に掲げる危険性が、合理的かつ適
切に除去又は低減されるように設計
及び製造されなければならない

一 物理的特性に関連した傷害の危

劇生

合理的に予測可能な外界からの

影響又は環境条件に関連する危険

通常の状態で使用中に接触する
可能性のある原材料、物質及びガ
スとの同嘲則用に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する
融 生

性

検体を誤認する危険性

六 研究又は治療のために通常酬
される他の医療機器又は体外診断
用医薬品と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な原
使用材料が劣化する場合又は測定
若しくは制御の機構の精度が低下
する場合などに発生する危険性

適用 (該当
する場う

適用 該 当
する場う

適用 は 当
する場ω

鱒
騎

馴
ち
　
‐

不適用

適用 (該当
する場ω

適用 (該当
する場う

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画。実

施されていることを示

九

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

検体を扱 う機器ではな
し、

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画。実

施されていることを示

九

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの医療機器への適用

」IS T 14971:輔 ―リスクマネジメ
ントの医療機器への適用

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの医療湧瑠計ヾ D適用

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの中 適用

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの

―

の適用

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの医療機器への適用

2 医療機器は、通常の使用及び単二

の故障状態において、火災又は爆発
の危険性を最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなければな
らなし、可燃性物質又疇 因物

不適用 火災又は爆発を起こす
リスクのある機器では

なし、



質に接触して使用される医療機器
については、細心の注意をlfNっ て設
計及び製造しなければならなし、

3 医療機器は、すべての廃棄物の安
全な処理を容易にできるように設
計及び製造されていなければなら
なし、

不適用 一般的な医療産業廃棄
物であり、物 llな廃棄手

続きを必要とする機器
ではなし、

(測定又1奮四睛鮮遇こ対する酉晨∋
第 10条 測定機能を有する医療機器

は、その不Ittが 患者に重大な悪
影響を及tぎす可能性がある場合、当
該医療機器醐 目的に照らし、十
分な正確性、精度及び安定性を有す
るよう、設計及び製造されていなけ
ればならなし■ 正確性の限界は、製
造販売業者等によつて示されなけれ
ばならなし、

測定機能を有する機器
ではなし、

診断R医療機器は、その使用目的
に応 じ、適切な科学的及び技術的方
法に基づいて、十分な正確性、精度
及び安定性を得られるように設計及
び製造されていなければならなし、
設計にあたっては、感度、特異性、
正確性、反復性、再現性及び既如の

干渉要因の管理並びに検出限界に適
切な注意を払わなければならなし、

稲 用 診断用柵 ではなし、

3 診断用医療機器の性能が較正器又
は標準物質の使用に依存している場
合、これらの較正器又は標準惚質に
割り当てられている値の遡及性は、
品質管理システムを通して保証され
なければならなし、

謝 用端 ではなし、

4 測定装置、モニタリング装置文は
表示装置の日盛りは、当該医療機器
の使用 目的に応じ、人間工学的な観
点から設計されなければならなし、

利 調 診嚇 機器ではなし、

5 数値で表現された値については、
可能な限り標準化された一般的な単
位を使用し、医療機器の使用者に理
解されるもめでなけれゴならなし、

不適用 診断用機器ではなし、

∝競出保に対する剛 )

第 11条 医療機器は、その使用目的
に沿つて、治療及び診断のために適
正な水準の放射線の照射を妨げるこ
となく、患者、使用者及び第二者べ

の放射線被曝が合理的、力つ 適切に
低減するよう設計、製造及び包装さ
れていなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器
ではなしゝ

医療機器の放射線出力について、
医療上その有用性が放射線の照射に
伴 う危険性を上回ると判断される特
定の医療目的のために、障害発生の

恐れ又は潜在的な危害が生じる水準
の可視又は不可視の放射線が照射さ
れるよう設計されている場合におい
ては、線量が使用者によつて制御で
きるように設計されていなければな
らなし、 当該医療機器は、関連する
可変パラメータの許容される公差内

不適用 放射線を照射する機器
ではなし、



で再現性が保証されるよう設計及び

製造されていなければならなし、

医療機器が、潜在的に障害発生の

番れのある可視又は不可視の放射線
を照射するものである場合において
は、必要に応 じ照射を確認できる視
覚的表示又は聴覚的警報を具備して
いなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器
ではなし、

4 医療機器は、意図しない二次放射
線又は散乱線による患者、側甲者及
び第二者への被曝を可能な限り軽減
するよう設計及び製造されていなけ
ればならなし、

棚 弔 放射線を照射する機器
ではなし、

放射線を照射する医療機器の取扱
説明書には、照射する放射線の性質、
患者及び使用者に対する防護手段、
誤使用の防止法並びに据付中の固有
の危険性のツト除方法について、詳細
な情報が記載されていなければなら

なし、

棚 放射線を照射する機器
ではなし、

電離放射線を照射する医療機器
は、必要に応じ、その使用 目的に照
らして、照射する放射線の線雲 幾
何罰 及び絲 ルギー分布 C又は線

蜀 綾 更及び制御できるよう、設
計及び製造されなければならない。

利 用 電離放射線を照射する

機器ではなし、

電離放射線を照射する診断用医
療機器は、患者及UttU弔社の電離放
射線の被曝を最小限に抑え、所定の

診断目的を自裁するため、適切な画

像又は出力信号の質を高めるよう

設計及び製造されていなければな

らなし、

綱 嘱 電離放射繰を照射する

機器ではなし、

葡唯放射線を照射する治療用医
療機静 ま、照射すべき線渥、ビーム

の種類及びエネルギー並びに必要
IL応じ、放射線ビームのエネルギー

分布を確実にモニタリングし、力yっ

制御できるよう設計及び製造され
ていなければならなし、

不適用 電離放射線を照射する

機器ではなし、

鰤 型医療機器に対する酉硼

第 12条 電子プログラムシステムを
内蔵した医療機器は、ソフトウェア

を含めて、その使用 目的に照らし、
これらのシステムの再現性、信頼性

及び性能が確保されるよう設計され
ていなければならなし、 また、シス

テムに一つでも故障が発生 した場

合、実行可能な限り、当該故障から

派生する危険性を適切に除去又は軽

減できるよう、適切な手段が講じら

れていなけれ ぎならなし、

利 用 電子プログラムを内蔵
した機器ではなし、

2 内部電源医療機器の電圧等の変動
が、患者の安全に直接影響を及ぼす
場合、電力供給状況を判別する手段
が講じられていなけれままらなし、

和 甲 内部電源を有する機器
ではなし、



3 外部電源医療機器で、停電が患者
の安全に直接影響を及ぼす場合、停
電による動 供給不能を知らせる警
報システムが内蔵されていなければ
ならなし、

不適用 外部電源に接続する機
器ではなし、

患者の臨床パラメータの一つ以上
をモニタに表示する医療機器 ま、患
者が死亡又は重篤な健康障害につな
がる状態に陥つた場合、それを使用
者に知らせる適切な警報システムが

具備されていなければならなし、

臨床パ ラメータをモニ

タする機器ではなし、

医療機器は、通常の使用環境にお
いて、当該医療機器又は他の製品の

作動を損なう恐れのある電磁的干渉
の発生リスクを合理的、かつ適切に
低減するよう設計及び製造されてい
なければならなし、

綱 弔 電磁的妨害を発生する

機器ではなし、

6 医療機器は、意図された方法で操
作できるために、電磁的妨害に対す
る十分な内在的耐性を維持するよう
に設計及び製造されていなければな
らない。

綱 調 電磁的妨害を受ける機

器ではなし、

医療機器が製造販売業者等により
指示されたとおりに正常に据付けら
れ及び保守されており、通常使用及
び単一故障状態において、偶発的な
電撃リスクを可能な限り防止できる
よう設計及び製造されていなければ
ならなし、

綱 ■ 電撃リスクを受ける機
器ではなし、

0鱗械看切危静ミ1生に対時卜る配葬動

第 13条 医療機器は、動作抵抗、不
安定性及び可動部分に関連する機械
的危険性から、患者及び使用者を防
護するよう設計及び製造されていな
ければならなし、

適用 (該当
する場ω

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

JIS T 14971:医療機器ニリスクマネジメ
ントの医療機器への適用

医療機器は、振動発生が仕様上の

性能の一つである場合を除き、特に

発生源における振動抑制のための技
術進歩や既存の技術に照らして、医
療機器自体から発生する振動に起因
する危険性を実行可能な限り最も低
い水準に低減するよう設計及び製造
されていなければならなし、

不適用 振動を発生する機器で

はない。

医療機器は、雑音発生が仕様上の

性能の一つである場合を除き、特に

発生源における雑音抑制のための技
術進歩や既存の技術に照らして、医
療機器自体から発生する雑音に起因
する危険性を、可能な限り最も低水
準に抑えるよう設計及び製造されて
いなければならなし、

不適用 リスクになる雑音を発
生する機器ではなし、

使用者が操作しなければならない

電気、ガス又は水圧式若しくは空圧
式のエネルギー源に接続する端末及
び接続部は、可能性のあるすべての

危ultが記も、限に抑えられるよう、
設計及び製造されていなければなら
なし、

電源等のエネルギー源
に接続する端末及び接

続部を有する機器では

なし、



5 医療機器のうち容易に触れること
のできる部分 億 図的に加熱又は一

定温度を維持する部分を除く。)及び
その周辺部は、通常の使用において、
潜在的に危険な温度に達することの

ないようにしなければならなし、

棚 甲 潜在的に危険な温度に
なる盤 ではなし、

(エネルギーを供給する医療機器に対する酉硼
第 14条 患者にエネルギー又は物質

を供給する医療機器は、患者及び使
用者の安全を保証するため、供給量
の設定及び維持ができるよう設計及
び製造されていなければならなしゝ

和 甲 エネルギー又は物質を

患者に供給する機器で

はなし、

医療機器には、危険が及ぶ恐れの

ある不適正なエネルギー又は物質の

供給を防止又は警告する手段が具備
され 、エネルギー源又は物質の供給
源からの危険量のエネルギーや物質
の偶発的な放出を可能な限り防止す
る適切な手段が講じられていなけれ
ばならなし、

エネルギー又は物質を

患者に供給する機器で

はなし、

3  医チ蓑彬撼器に|ま、 制¨
の機能が明確に記されていなければ
ならなし、 操作に必要な指示を医療
機器に表示する場合、或いは操作又
は調整用のパラメータを視覚的に示
す場合、これらの情報は、側用者 (医

療機器醐 にあたつて患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限
り、患者も含むЪ)にとって、容易に
理解できるものでなければならな
しヽ

稲 用 エネルギー又は物質を

患者に供給する機器で

はなしヽ

(自 己検査囀 に対する酉跡勘

第 15条 自己検査医療機器又は自己

投薬医療機器 (以下「自己検査医療

機器等」という。)は、それぞれの使
用者が利用可能な技能及び手段並び
に通常生じ得る使用者の技術及び環
境の変化の影響に配慮し、用途に沿
って適正に操作できるように設計及
び製造されていなければならなし、

稲 用 自己検査医療機器又は

自己岬 ではなし、

自己検査医療機器等は、当該医療
機器の取扱い中、検体の取扱い中 (検

体を取り扱う場合に限る。)及び検査

結果の解釈における誤使用の危険十生
を可能な限り低減するように設計及
び製造されていなければならなしゝ

稲 用 自己検査医療機器又は

自己投薬機器ではなし、

自己検査医療機器等には、合理的
に可能な場合、製造販売業者等が意
図したように機能することを、使用
に当たつて使用者が検証できる刊頂
を含めておかなければならなし、

綱 甲 自己検査医療機器又は

自己投薬機器ではなし、



蛾 業者・製造販売綿 瀬りす る1割⇒

使用に際して必要な情
報が提供されているこ

とを示す。

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

丸

医療機器の添付文書の記載要領について

慄 食発第 0310003号 平成 17年 3月
10日 )

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジメ
ントの医療機器への適用

ぐ生能調D
第 16条 医療機器の性能評価を行う

ために収集されるすべてのデータ
は、薬事法 (昭和三十五年法律第百
四十五号)その他関係法令の定める
ところに従つて収集されなければな
らない。

適用 認知された基準に従つ

てデータが収集された
ことをふ ヽ

医療機器の製造販売認証申請について

係食発第 0331032号 平成 17年 3月

31日 )第 2の 1別紙 2

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験
の実施の基準に関する省令 (平成十
七軽 労働省令第二十六号)に従
つて実行されなければならなし、

硼 調 臨床試験を必要とする
機器ではなし、



αり添2)

JIS T 0601-1を引用する電動式製品認証基準 基本要件適合性チェックリスト

厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器 (平成17年厚生労働省告示第 112号 )

別表の414～416、 430～431、 438、 463、 465～ 469、 478、 480基本要件適合性チェックリスト

第 1条 医療機器 (専ら動物のために
使用されることが目的とされている
ものを除く。以下同じ♪ は、当該医
療機器の意図された使用条件及び用
途に従い、また、必要に応 じ、技術
知識及蝦 を有し、並びに教育及
び司1練を受けた意図された使用者に
よつて適正1司剣調された場合におい

て、患者の臨床状態及び安全を損な
わないよう、使用者及び第二者 (医

療機器の使用にあたって第二者の安
全や健康に影響を及ぼす場合に限
る。)の安

`ジ

ヨ自妻を計 ことがない

よう、並びに使用の際に発生する危
険性の程度が、その使用によつて患
者の得られる有用性に比して許容で

きる範囲内にあり、高水準の健康及
び安全の確保が可能なように設計及

目を包含する

知された基準に適合す
ることを蒻 ヽ

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

管理及び品質管理の基準に関する省令

(平成16年厚生労働省令第 169助

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの医療調絹計ヽ の直用

リスクマネジメント

第 2条 医療機器の設計及び製造に係
る輸 業者又は製造業者 (以下
嗅譴動流業渚等」という。)は、最

新の技術に立脚して医療機器の安全
性を確保しなければならなし、 危険
性の低減が要求される場合、製造販
売業者等は各危害についての残存す
る危険性が許容される範囲内にある
と判断されるように危険性を管理し

なければならなし、 この場合におい

て、製造販売業者等は次の各号に掲
げる事項を当該各号の順序に従い、
危険性の管理に適用しなければなら
なし、
一 既如又は予見し得る危害を調 l

し、意図された使用方法及び予測
し得る誤使用に起因する危ul■を

調面すること。
二 前号により評価された危険性を
本質的な安全設計及び製造を通じ
て、合理的に実行可能な限り除去

すること。
三 前号に基づく危険性の除去を行

つた後に残存する危険性を適切な

防護手段 (警報装置を含む。)によ
り、実行可能な限り低減すること。

四 第二号に基づく危険性の除去を
行った後に残存する危険性を示す

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医 療機器―リスクマ

メントの医療機器への適用



(医療務銘許り当追及卿
第3条 医療機器は、製造販売業者等
の意図する性能を発揮できなければ
ならず、医療機器としての機能を発
揮できるよう設計、製燈及罐 さ
れなければならない。

週 円 要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることヒ村 。

医療機器及び体外診嘲 医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

(平成16年厚生労働省令第 169詢

製 品の寿命)

第 4条 製造販売業者等が設定した医
療機器の製品の寿命の範囲内におい

て当該医療機器が製造販売業者等の

指示に従つて、通常の使用条件下に
おいて発生しうる負荷を受け、力つ 、
製造販売業者等の指示に従つて適切
に保守された場合に、医療機器の特
性及び性能は、患者又は使用者若し

くは第二者の健康及び安全を脅かす
有害な影響を与える程度に劣化等に
よる悪影響を受けるものであつては
ならなし、

適用 要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることを村 。

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

丸

医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

(平成16年厚生労働省令第 169動

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ
メントの

―

の適用

輸 週 支ι曝 管→

第 5条 医療機器は、製造販売業者等
の指示及び情報に従つた条件の下で

輸送及び保管され、力やつ意図された

使用方法で使用された場合におい

て、その特性及び性能が低下しない

よう設計、製造及び包装されていな
けれ才ゴならない。

週 用 要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることをヽ ヽ

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

丸

医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

(平成 16年厚生労働省令第 169→

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの

―

の週調

(医療機器の動 D
第6条 医療機器の意図された有効性
は、起こりうる不具合を上回るもの
でなければならない。

適用 認如された規格に従っ
てリスク分析が実施さ
れていることを蒻 ヽ

性能に係る品目仕様に
ついて、既存品との同等
性を示す。

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの医藤 の適用

既存品と性能について同等性が確保さ

れていることを示す資料



糠
(医療機器の化学的特性等)

第 7条 医療機器は、前章の要件を満
たすほか、 使用材料の選定につい
て、必要に応じ、次の各号に掲げる
事項について注意が払われた上で、
設計及び製造されていなければなら
ない。
一 毒増謬

“

嗜礫料生

二 使用材料と生体組織、細胞、体
液及び検体との間の適合性

三 硬度、摩耗及び疲労度等

週調 骸 当
する場合)

週■ は 当
する場合)

週弔 該 当
する場の

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを魂

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

九

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることをヽ 、

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

丸

認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることをS、

JIS T 14971:医 療機器一リスクマネジ

メントの医療機器への適用

」IS T∞ 011:医用電気機器 第 1部 :

安全に関する‐般的要求事項
43 火事の防止

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの軽 の適用

JIS T 0601 1:医用電気機器 第 1部 :

安全に関する‐般的要求事項
48 生体適合性

JIS T 14971:医 療機器一リスクマネジ

メントの医療機器への適用

」IS T 0601-1:医用電気機器 第 1部
安全に関する一般的要求事項
21櫛 睡
431強度及び剛性

医療機器 ま、その側調目的に応じ、
当該医療機器の輸送、保管及び側 甲
に携わる者及び患者に対して汚染物
質及び残留物質 (以下「汚染物質等」
という。)が及ぼす危険性を最小限に

抑えるように設計、製造及び包装さ
れていなければならずヽ また、汚染
物質等に接触する生体組織、接触時

間及び接触頻度について注意が払わ
れていなけれ,夕よらなし、

適用 該当
する場合)

認知された規格の該当

する項 目に適合してい

ることを札

」IS T 0601 1:医用電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
48 生体適が 生

医療機器は、通常の使用判 頂の中
で当該医療機器と同時に使用される
各種材料、物質又はガスと安全に併
用できるよう設計及び製造されてい

なければならずヽまた、医療機器の

用途が医薬品の投与である場合、当
該医療機器は、当該医薬品の承認内
容及び関連する基準に照らして適切
な投与が可能であり、その用途に沿
つて当該医療機器の性能が維持され
るよう、設計及び製造されていなけ
ればならなし、

適用(該 当
する場0

適用(該 当
する場静

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

丸

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

九

JIS T 1071:医療機器一リスクマネジ
メントの医療機器への適用

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの医療憫緒計ヽ い適用



4 医療機器がある物質を必須な要素
として含有 し、当該物質が単独で用
いられる場合に医薬品に該当し、か
つ、当該医療機器の性能を補助する
目的で人体に作用を及ぼす場合、当
該物質の安全性、品質及び有効性は、
当該医療機器の使用目的に照らし、
適正に検証されなければならなし、

不適用 医薬品を含有する機器
ではなし、

5 医療機器は、当該医療機器から溶
出又は漏出する物質が及ぼす危険性
が合理的に実行可能な限り、適切に
低減するよう設計及び製造されてい

なければならなし、

適用 (該当
する場合)

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを示九

」IS T 14971:医 療機器一リスクマネジ
メントの医揚覗賭ンヽ の適用

JIS T 0601 1:医 用電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
48 生体適合性

医療機器は、合理的に実行可能な
限り、当該医療機器自体及びその目

的とする使用環境に照らして、偶発
的にある種の物質がその医療機器ヘ

侵入する危険性又はその医療機器か
ら浸出することにより発生する危険
性を、適切に低減できるよう設計及
び製造されていなければならなし、

適用 (該当

する場働

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの医療機器への適用

艦 物汚染等の防止

第8条 医療機器及び当該医療機器の

製造工程は、息者、使用者及び第二

者 (医療機器の使用にあたって第二

者に対する感染の危険性がある場合
に限る。)に対する感染の危険性があ
る場合、これらの危険性を、合理的
に実行可能な限り、適切に除去又は
軽減するよう、次の各号を考慮して
設計されていなければならなし、
一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応じ、使用中の医療機器
からの微生物漏出又は曝露を、合
理的に実行可能な限り、適切に軽
減すること。

三 必要lJ芯 じ、患者、使用者及び

第二者による医療機器又は検体ヘ

の微生物汚染を1方止すること。

醐

不適用

適用 (該当

する場働

認知された規格に適合
することをヽ ヽ

微性物力■フ、されてい

る機器ではなし、

要求項 目を包含する認
知された基準に適合す
ることヒ詩 も

JIS T∞01-1[J用 月日気書機帽患

第 1部 :安全に関する一般的要求事項
6 8 2 dl患者と接触する部分
の濡 、消毒及U滅菌
47清 掃、消毒及び滅菌

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成16年厚生労働省令第 169詢

医療機器に生物由来の物質が組み
込まれている場合、適切な入手先、
ドナー及び物質を選択し、妥当性が

確認されている不活性イヒ、保全、試
験及び制御羽慎により、感染に関す
る危険性を、合理的かつ適切な方法
で低減しなければならなし、

不適用 生物由来の物質を含む

機器ではなし、



医療機器l魯 込まれた非ヒト由
来の組織、細胞及び物質 (以下「非
ヒト由来翔織等」という。)は、当該
非ヒト由来組織等の使用 目的に応じ
て獣医学的に管理及び監視された動
物から採取されなければならなし、
製造販売業者等は、非ヒト由来組織
等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持 し、非ヒト由来組織等の

処理、保存、撤 微 扱いにおい

て最高の安全性を確保し、かつ、ゥ
ィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法
を用いて、当該医療機器の製造工程
においてそれらの除去又は不活性化
を図ることにより安全性を確保しな
ければならなし、

不適用 非ヒト由来の組織、細胞

及び物質を含む機器で

はなし、

医療機器に組み込まれたヒト由来
の組織、細胞及び物質 (以下「ヒト
由来組織等」という。)は、適切な入
手先から入手されたものでなければ
ならなぃ。製造販売業者等は、 ドナ
ー又はヒト由来の物質の選択、ヒト
由来組織等の処理、保存、試験及び

取扱しヽ こおいて最高の安全性を確保
し、力つ 、ウィルスその他の動 生
病原体対策のため、妥当性が確認さ

れている方法を用いて、当該医療機
器の製造工程においてそれらの除去

又は不活性化を図り、安全性を確保
しなければならなし、

不適用 ヒト由来
`琳

闘哉、晦
び物質を含む機器では

なし、

特別な微生物学的状態にあること
を表示した医療機器は、販売時及び

製造販売業者等により指示された条
件で輸送及び保管する時に当該医療

機器の特別な微生物学的状態を維持
できるように設計、製造及び包装さ

れていなければならなし、

稲 用 特別な微生物学的状態
にある齢 ではなし、

滅菌状態で出荷される医療機器
は、再使用が不可能である包装がな
されるよう設計及び製造されなけれ
ばならなしゝ 当該医療機器の包装は

適切な羽頃に従って、包譲の破損又
は開封がなされない限り、販売され
た時点で無菌であり、製造販売業者
によって指示された輸送及び保管条
件の下で無菌伏態が維持され 力つ 、
再使用が不可能であるようにされて

なさればならなし、

適用 は 当
する場ω

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることをヽ 、

薬事法及び採血及び供血あつせん業取

締法の一部を改正する法律の施行 に伴
う医薬品、医療機器等の製造管理及び品

質管理 (GMP/QMS)に 係る省令
及び告示の制定及び眈廃について (薬食
監麻第0331X101号 平成17年 3月 30日 )

第4章 第4滅菌バリデーション基準

滅菌又は特別な微生物学的状態に

あることを表示した医療機器は、妥
当性が確認 されている適切な方法に
より滅菌又は特別な微生物学的状態
にするための処理が行われた上で製
造され、必要に応して滅菌されてい

なければならなし、

適用 (該当

する場合)

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを示九

薬事法及び採血及び供血あつせん業取
締法の一部を改正する法律の施行 に伴
う医薬品、医療機器等の製造管理及び品

質管理 (GMP/QMS)に 係る省令
及び告示の制定及び改廃について 崚
監麻第0330001号 平成17年 3月 30日 )

第4章 第4滅菌バリデーション基準



8 滅菌を施さなければならない医療
機器は、適切に管理された状態で製
造されなけれ ぎならなし、

適用 (該当

する場働

要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることをヽ ヽ

医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

(羽裁16年厚生労働省令第 169→

非滅菌医療機器の包装は、当該医
療機器の品質を落とさないよう所定
の清浄度を維持するものでなければ
ならなし、 使用前に滅菌を施さなけ
ればならない医療機器の包装は、微
生物汚染の危険性を最′1ヽ限に抑え得
るようなものでなければならなし■
この場合の包装は、滅菌方法を考慮
した適切なものでなければならな
しヽ

適用 (該当
する場合)

要求項目を包含する認
知された基準に適合す
ることを示九

医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令

仲減 16銅馨 労働省令第 169詢

0 同一又は類似製品が、滅菌及び
非滅菌の両方の状態で販売される場
合、両者は、包装及びラベルによっ
てそれぞれが区別できるようにしな
ければならなし、

適用 (該当
する場ω

認知された規格に従つ
て,スク管理が計画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医 鵬 ―リスクマネジ

メントの医療略 の適用

鮭 又は使用環境に対する噛
′
医療機器が、他の医療機器又は体外診
断薬又は装置と組み合わせて使用さ
れる場合、接続系を含めたすべての組
み合わせは、安全であり、各医療機器
又は体外診断薬が持つ性能が損なわ
れないようにしなければならない。
組み合わされる場合、側甲上の制限事
項は、直接表示するか添付文書に明示

ヽしておかなければならない。    ノ

適用 (該当
する場的

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることをS、

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

使用に際して必要な情

報が提供されているこ

とをS、

JIS T 0601 1 1:馴電気機器 第 1

部 :安全に酎 る側 要糠 第 1

節 :副通則 因ヨ歌 システムの摯
轟

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの軽 の適用

医療機器の添付文書の記載要領につい

て 嫌喰発第0310003号 平成 17年 3月
10日 )

第9条 医療機器については、次の各
号に掲げる危険性が、合理的かつ適
切に除去又は低減されるように設計

及び製造されなければならない

一 物理的特性に関連した傷害の危
閃 生

二 合理的に予測可能な外界からの
影響又は環境条件に関連する危険
性

適用 (該当
する場合)

適用 (該当
する場合)

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

丸

認知された規格の該当

する項目に適合 してい

ることを示丸

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの医療機器への適用

」IS T 060卜1:国弔電気機器 第 1部 :

始 に関する一務詢蝉
211師縮 鍍
22 動く部分
23 表面、角及び縁
24 正常な使用時における安定性

」IS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの医療機器傘の適用



通常の状態で使用中に接触する
可能性のある原材料、物質及びガ
スとの同時側調に関連する角剣生

物質が偶然医療機器に侵入する

危険性

検体を誤認する危険性

研究又は治療のために通制対円
される他の医療機器又は体外診断
用医薬品と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、
使用材料が劣化する場合又は測定
若しくは制御の機構の精度が低下
する場合などに発生する制爽性

適用(該 当

する場静

適用(該 当

する場帥

利 用

適用 (該当

する場 舗

適用 (該当
する場ω

認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることを蒻 ヽ

認知された規格に従つ

てリスク管理い計画・実
施 されていることを示

九

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

九

認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることを札

検体を扱 う機器ではな
し、

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

丸

認知された規格の該当

する項目に適合してい

ることを規

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

丸

」IS T 0601 1:医用電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
1022 電源師 の変動)

49 帥 断

JIS T 0601 12:医用電気機器 第 1

部 :安奎 こ関する一般的要求事項―第 2

節 :冨J通則―電磁両立性―要求事項及び

議
36 電磁両立性

」IS T 14971:医 療機器一リスクマネジ

メントの医療機器への適用

JIS T 14971:医 療機器一リスクマネジ

メントの

―

の適用

JIS T 0601-1:医 Jヨ電気機器 第 1部
安全に関する一般的要求事項
56 1l dl液体の侵入

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの医藤 の適用

JIS T 0601 12:医用電気機器 第 1

部 :安全に関する一般的要求事項―第 2

節 :副通則―電磁両立性―要求事項及び

議
36 電磁両立性

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの軽 の適用

2 医療機器は、通常の使用及び単一

の故障状態において、火災又は爆発
の危1癸性を最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなければな

らなし、可燃性物質又は爆発誘因物

質に接触 して使用される医療機器
については、細心の注意を払つて設
計及び製造しなければならなし、

する場合)

(該当適用 認知された規格の該当

する項 目に適合 してい

ることを示す。

」IS T 06111 1:団電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
42 過度の温度
慇 火事の防止

3 医療機器は、すべての廃棄物の安
全な処理を容易にできるように設
計及び製造されていなければなら
なレ、

不適用 一般的な医療産業廃棄
物であり、特別な廃棄手

続きを必要とする機器
ではなし、



(測定又は診断機能に対する西硼
第10条 測定機能を有する医療機器
は、その不正確性が患者に重大な悪
影響を及ぼす可能性がある場合、当
該医療機器の使用目的に照らし、十
分な正確性、精度及び安定性を有す
るよう、設計及び製造されていなけ
ればならなしゝ 正確性の限界は、製
い によって示されなけれ
ばならなし、

適用 (該当
する場的

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

九

」IS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの医療機器への適州

診断用医療機器は、その使用 目的
に応じ、適切な科学的及び技術的方
法に基づいて、十分な正確性、精度
及び安定性を得られるように設計及
び製造されていなければならなし、
設計にあたっては、感度、特異性、
正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管揮並びに検出限界に適
切な注意を払わなければならなし、

適用 (該当
する場合)

要求項 目を包含する認
知された基準に適合す
ることヒ詩 。

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
秤減 16銅享生労働省令第169→

3 診断用医療機器の性能が較正器又
は標準物質の使用に依存している場
合、これらの較正器又醜 準物質に
割り当てられている値の遡及性は、
品質管理システムを通して保証され
なければならなし、

適用 (該当
する場合)

要求項 目を包含する認
知された基準に適合す
ることを誘 、

医療機器及び体外診断用医薬品の製造
管理及び品質管理の基準に関する省令
(平成 16年厚生労働省令第 169罰

4 測定装置{モニタリング装置又は
表示装置の目盛りは、当該医療機器
の使用 目的に応 じ、人間工学的な観
点から設計されなけれ|な らなし、

適用 (該当
する場〕

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの

―

の適用

5 数値で表現された値については、
可能な限り標準化された一般的な単
位を使用し、医療機器の使用者に理
解されるものでなければならなし、

適用 (該当
する場合)

認知された規格に従つ

てリスク循誕助 計`画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ
メントの医療機器への適用

倣射線に対する防御)

第 11条 医療機器は、その使用 目的
に沿つて、治療及び診lfrのために適
正な水準の放射線の照射を妨げるこ

となく、患者、使用者及び第二者ヘ

の放射線被曝が合理的、力ヽつ適切に

低減するよう設計、製造及び包装さ
れていなければならなし、

和 嗣 放射線を照射する機器
ではなし、

医療機器の放射線出力について、
医療上そのヽヽ 性が放射線の照射に

伴う危険性を上回ると判断される特
定の医療目的のために、障害発生の

恐れ又は潜在的な危害が生じる水準
の可視又は不可視の放射線が照射さ
れるよう設計されている場合におい

ては、線量力波 用者によつて制御で
きるように設計されていなければな
らない。当該医療機器は、関連する
可変パラメータの許容される公差内
で再現性が保証されるよう設計及び
製造されていなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器
ではなし、

3 医療機器が、潜在的に障害発生の

恐れのある可視又は不可視の放射線
を照射するものである場合において

和 調 放射線を照射する機器
ではなし、



は、必要に応じ照射を確認できる視
党的表示又は聴覚的警報を具備して
いなければならなしヽ

4 医療機器は、意図しない二次放射
線又は散乱線による患者、使用者及
び第二者への被曝を可能な限り軽減
するよう設計及び製造されていなけ
ればなゎなし、

放射線を照射する機器
ではなし、

放射線を照射する医療機器の取扱
説朋書には、照射する放射線の性質、
患者及び使用者に対する防護手段、
誤使用の防止法並びに据付中の固有
の危険性の排除方法について(詳細
な情報が記載されていなければなら
なし、

不適用 放射線を照射する機器
ではなし、

電離放射線を照射する医療機器
は、必要に応じ、その使用 目的に照
らして、照射する放射線の線量、幾
何学的及びエネルギー分布 (又は線
節 を変更及び制御できるよう、設
計及び製造されなければならない。

不適用 電離放射線を照射する

機器ではない。

電離放射線を照射する診断用区
療機器は、息者及び使用者の電離放
射線の初曝を最′1ヽ限に抑え、所定の

診断目的を達成するため、適切な画
像又は出力信号の質を高めるよう
設計及び製造されていなければな
らなし■

不適用 電離放射線を照射する

機器ではなし、

電離放射線を照射する治療用医
療機器は、照射すべき線雲 ビーム

の種類及びエネルギー並びに必要
同芯じ、端 ビームのエネルギー

分布を確実にモニタリングし、力ヽつ

制御できるよう設計及び製造され
ていなl■aばならなし、

綱 甲 電離放射線を照射する

機器ではなし、

剛 医療機器に対する輔

第 12条 電子プログラムシステムを
内蔵した医療機器は、ソフトゥェア
を含めて、その使用目的に照らし、
これらのシステムの再RIL、 信頼性
及び性能が確保されるよう設計され
ていなければならない。また、シス
テムに一つでも故障が発生した場
合、実行可能な限り、当該故障から
派生する危険性を適切に除去又は軽
減できるよう、適切な手段が講じら
オしていなけオリJな らなし、

適用 骸 当
する場合)

認知された規格の該当

する項 目に適合 してい

ることをふ ヽ

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

九

JIS T 0601 1:団 電気機器 第■部 :

~tlこ
関する‐般的要求事項

52異常作動及び故障状態

JIS T 14971:医療機器=リ スクマネジ

メントの医療機器への適用

2 内部電源医療機器の電圧等の変動
が、患者の安全に直接影響を及ぼす
場合、電力供給状況を判別する手段
が講じられていなければならなし、

週羽 骸 当

する場討

認知された規格に従う

てリスク管理が計画・実

施 されていることを示

丸

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの医療機器への適用

3 外部電源医療機器で、停電が患者
の安全に直接影響を及ぼす場合、停
電による電力供給不能を知らせる警
報システムが内蔵されていなければ
ならなし、

適用 該 当
する場0

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ
メントの医療湧鋸計ヽ 0適用



患者の臨床パラメータの一つ以上
をモニタに表示する医療機器は、息
者が死亡又は重篤な健康障害につな
がる状態に陥った場合、それを使用
者に知らせる適切な警報システムが

具備されていなければならない。

不適用 臨床パラメータをモニ

タする機器ではなし、

医療機器は、通常の使用環境にお
いて、当該医療機器又は他の製品の

作動を損なう恐れのある電磁的干渉
の発生リスクを合理的、かつ適切に

低減するよう設計及び製造されてい

なければならなし、

適用 は当
する場舗

認知された規格の該当
する項目に適合 してい

ることを示丸

JIS T 16111-1-2:因調電気機器 第 1

部 :安全に関する一般的要求事項―第 2

節 :ヨ樋則―電磁両立性―要求事琴吸ぴ

議
36201エ ミッション

6 医療機器は、意図された方法で操
作できるために、電磁的妨害に対す

る十分な内在的耐性を維持するよう
に設計及び製造されていなければな
らなし、

適用 骸当
する場0

認知された規格の該当
する項目に適合してい
ることを示九

」IS T 0601 12:医用電気機器 第 1

部 :安全に関する一般的要求事項一第 2
節 :冨帽測 ―鋼 性―要求事項及び

議
362∝ イミュニティ

医療機器が製造販売業者等により
指示されたとおりに正常に据付けら
オ1及U響寺 されており、通常使用及
び単一故障状態において、偶発的な
電撃リスクを可能な限り防止できる
よう設計及び製造されていなければ
ならない。

遡甲 骸当
する場合)

認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることを示す。

JIS T 0601 1:医用電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
7帥 カ
13報
14分類に関する要求事項
15電圧及び/又はエネルギーの制限
16外装及び保護カバー

17雛
18保離 、機

―

電位化
19赫 まし月邑予は52ι詢螂 輸
20 M

蜘 卿 生に力■ケる輔
第 13条 医療機器は、動作抵抗、不
安定性及び可動部分に関連する機械
的危険性から、患者及び使用者を防
護するよう設計及び製造されていな
ければならなし、

適用 該 当

する場詢

認知された規格の該当
する項目に適合してい
ることをS、

」IS T 16111-1:因円電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
21 機械的強度
22 動く部分
23 表面、角及び縁 .
24 正常な使用時における安定性

医療機器は、振動発生が仕様上の
性能の一つである場合を除き、特に
発生源における振動抑制のための技
¨ 存の技術に照らして、医
療機器自体から発生する振動に起因
する危険性を実行可能な限り最も低
い水準に低減するよう設計及び製造
されていなければならなし、

週 調 骸 当

する場詢

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

丸

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの

―

の週調

医療機器は、雑音発生が仕様上の

性能の一つである場合を除き、特に

発生源における雑音抑制のための技
術進歩や既存の技術に照らして、医
療機器自体から発生する雑音に起因
する危険性を、可能な限り最も低水
準に抑えるよう設計及び製造されて
いなければならない。

週 甲 (該当

する場合)

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医 療機器―リスクマネジ

メントの

―

の適用

使用者が操作しなければならない

電気、ガス又は水圧式若しくは空圧
式のエネルギー源に接続する端末及
び接続部は、可能性のあるすべての

危険性が最小限に抑えられるよう、
設計及び製造されていなければなら
なし、

適用 該 当

する場0
認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることをも 、

」IS T 0601 1:医用電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要求事項
563a)接続機の構造



5 医療機器のうち容易に触れること
のできる部分 (意図的にカロ熱又は一

鍵 を維持する部分を除く。)及び
その周辺部は、通常の使用において、
潜ω的に危険な温度に達することの
ないようにしなければならなしヽ

適用 (該当
する場割

認知された規格の該当
する項目に適合してい

ることを示す。

JIS T 0601 1:酬電気機器 第 1部 :

安全に関する一般的要轟
42跛 の罐

∈ネルギーを1絲討 る画轟嚇薫蔚 る配蔚
第 14条 患者にエネルギー又は物質

を供給する医療機器は、患者及び使
用者の安全を保証するため、供給量
の設定及び維持ができるよう設計及
び製造されていなければならなし、

適用 (該当
する場舗

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

九

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ
メントの国動輔卜 の適用

2  医瘍財豫媚
=に

は、 充」資が及』期5オtの

ある不適正なエネルギー又は物質の

供給を防止又は警告する手段が具備
され 、エネルギー源又は物質の供給
源からの危険量のエネルギーや物質
の偶発的な放出を可能な限り防止す
る適切な手段が講じられていなけれ
ばならなし、

週■ (該当
する場静

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

九

」IS T 14971:医療機器―リスクマネジ

メントの

―

の週円

医療機器には、制御器及び表示器
の機能が明確に記されていなければ
ならなし、 操作に必要な指示を医療
機器に表示する場合、或いは操作又
は調整用のパラメータを視覚的に示
す場合、これらの情報は、朗 者 (医

療機器の使用にあたって患者の安全
及び健康等に影響を及ぼす場合に限
り、患者も含鴎)にとって、容易に
理解できるものでなければならな
し、

適用 (該当
する場ω

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実
施されていることを示

九

JIS T 14971:医療機器―リスクマネジ
メントの医療機器への適用

(自 己 こ赫 る配襲動

第 15条 自己検査医療機器又は自己
投薬医療機器 (以下「自己検査医療
機器等」という。)は、それぞれの使
用者が利用可能な技能及び手段並び
に通常生じ得る使用者の技術及び環
境の変化の影響に配慮し、用途に沿
つて適正に操作できるように設計及
び製造されていなければならなし、

和 ■ 自己検査医療機器又は

自己投薬機器ではなし、

自己検査医療機器等は、当該医療
機器の取扱い中、検体の取扱い中 1険

体を取り扱う場合に限る。)及び検査

結果の解釈における誤使用の危険性
を可能な限り低減するように設計及
び製造されていなければならなレ、

不適用 自己検査医療機器又は

自己投薬機器ではなし、

自己検査医療機器等には、合理的
に可能な場合、製造販売業者等が意
図したように機能することを、使用
に当たって使用者が検証できるヨ頂
を含めてお力逍 ければならなし、

御 自己検査医療機器又は

自己醜 ではなし、



程度を考慮し、製造業者・

者名、安全な使用法及

体外診断薬の意図した性能を続 整す
ために必要な情報が提供されなけ
ならなし、 この情報は、
きるものでなければならなし、

に際 して必要

報が提供されているこ

とを示丸

認如された基準、規格に

適合することを示九

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実
施 されていることを示

て 礫食発第 031011113号 羽戎 17年 3

月 10日 )

」IS T 0601-1 回 電気機器

第 1部 :安全に関する一般的要求事項
6 標識、表示及び文書

」IS T 14971:医療機器―リスクマヽ ジメ
ントの医療機器へのコ甲

ために収集 されるすべてのデータ
は、薬事法 (昭和三十五年法律第百
四十五う その他関係法令の定める
ところに従つて収集されなければな

てデータが収集された
ことを示丸

疎喰発第 0331032号 羽裁 17年 3月

31日 )第 2の 1別紙 2

の実施の基準に関する省令 (平成十
七年厚生労働ば令第二十六つ に従
って実行されなければならなし、

臨床試験を必要とする

齢 ではなし、


