
薬事法第23条の２第１項の規定により厚生労働大臣が基準を定め
て指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）の別表

適合性チェックリスト

569 　核医学診断用リング型SPECT装置

570 　RI動態機能検査装置

571 　核医学装置用手持型検出器

572 　肺換気機能検査用テクネガス発生装置

573 　フィルム読取式デジタルラジオグラフ

574 　電子管出力読取式デジタルラジオグラフ

575 　放射線薬剤投与装置

576 　容積補償式血圧計

577 　中心・末梢静脈血圧モニタ

578 　長時間血圧記録用データレコーダ

579 　眼底血圧計

580 　血圧脈波検査装置

581 　超音波聴診器

582 　脳磁計

583 　熱希釈心拍出量計等

584 　色素希釈心拍出量計

585 　インピーダンス心拍出量計

586 　動脈圧心拍出量計

587 　パルスカンター心拍出量計

588 　睡眠評価装置

589 　超音波血流計

590 　超音波ドプラ血流測定装置

591 　非留置型血流量トランスデューサ

592 　尿動態測定システム

593 　全身プレティスモグラフ

594 　心臓運動負荷モニタリングシステム

595 　心電・血圧ホルタ記録器

596 　磁気刺激装置

597 　電気刺激装置用針電極
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598 　セントラルモニタ

599 　非観血血圧モニタ及び多項目モニタ等

600 　観血血圧モニタ

601 　テレメトリー式心電計等

602 　テレメトリー式心電受信機等

603 　黄疸計

604 　呼吸抵抗計

605 　電子式診断用スパイロメータ

606 　呼吸機能測定装置

607 　単回使用核医学診断用キセノンガス吸入用セット

608 　肺機能検査用フィルタ

609 　自動視野・眼撮影装置

610 　レフラクト・ケラト･トノメータ

611 　房水･フレアセルアナライザ

612 　光学式眼内寸法測定装置

613 　神経疾患診断用定量的感覚検査器

614 　前庭機能熱刺激装置

615 　温度覚用定量的感覚検査機器

616 　電気味覚計

617 　十字靭帯機能検査機器

618 　体成分分析装置

619 　内視鏡用灌流・吸引装置

620 　内視鏡挿入形状検出装置

621 　内視鏡用能動切除器具

622 　腹腔鏡用病変部吊り上げ具

623 　歯科診断用口腔内カメラ

624 　単回使用フィルタ付針

625 　プレフィル式シリンジ用両刃針

626 　単回使用骨内注入用針

627 　眼科用針

628 　能動型機器接続麻酔用注射筒

629 　一時的使用麻酔用穿刺針

630 　ポート付穿刺針

631 　プラスチックカニューレ型腹部用穿刺針



632 　薬液注入用針

633 　マーカ挿入用セット

634 　レーザ照射療法用キット

635 　ブラキセラピー穿刺セット

636 　単回使用骨髄採取・移送セット

637 　単回使用胸膜腹膜用針

638 　食道静脈瘤硬化療法用止血バルーン

639 　スーチャーアンカ

640 　バリウム注腸向け直腸用カテーテル等

641 　内視鏡下拡張用カテーテル

642 　薬物気管支注入用カテーテル

643 　短期的使用換気用気管チューブ等

644 　短期的使用ジェット換気術用気管チューブ

645 　短期的使用鼻咽頭気管内チューブ

646 　短期的使用口腔咽頭気管内チューブ等

647 　短期的使用食道・気管用二腔チューブ

648 　唾液吸引チューブ

649 　換気用補強型気管切開チューブ等

650 　換気用気管支チューブ

651 　鼻腔カテーテル

652 　鼻腔用洗浄カテーテル

653 　食道閉鎖式エアウェイ

654 　換気用気管支閉塞カテーテル

655 　短期的使用瘻排液向け泌尿器用カテーテル

656 　止血弁

657 　腹膜灌流用カテーテルガイドワイヤ

658 　伏在静脈拡張システム

659 　脳脊髄液リザーバ

660 　耳管用カテーテル

661 　灌流用カテーテル

662 　腹膜灌流用カテーテル孔ボタン

663 　外シャント用コネクタ

664 　静脈用カテーテルアダプタ

665 　脳外科用イントロデューサ



666 　汎用血液流路用ストップコック

667 　関節鏡排液用カテーテル

668 　再使用可能な気管切開チューブ

669 　採血バッグ付整形外科用排液セット

670 　保護用オーバーチューブ

671 　卵巣内容液排出用セット

672 　涙液･涙道シリコーンチューブ

673 　尿路内圧測定用カテーテル

674 　密封小線源留置用カテーテル

675 　卵管形成術用カテーテル

676 　フローズバッグ

677 　採血セット等

678 　血液バック用陰圧型採血器

679 　血液比重検査キット

680 　血液・医薬品用加温器

681 　血液・薬液用ハイフロー加温器

682 　血液・薬液用加温コイル

683 　静脈圧測定機能付輸液セット

684 　造影剤用輸液セット

685 　針付プレフィル用シリンジ

686 　単回使用指示薬注入器

687 　歯科麻酔用電動注射筒

688 　非固着性創傷被覆・保護材

689 　局所管理ハイドロゲル創傷被覆・保護材等

690 　腹腔鏡用ガス気腹装置

691 　眼内空気置換装置

692 　汎用手術用灌流・吸引装置

693 　眼科用灌流・吸引ユニット

694 　電動式吸引器等

695 　歯科用骨粉収集器

696 　電動式胸腔吸引器等

697 　分娩用吸引器

698 　吸引用子宮カテーテル

699 　単回使用照明付光ファイバ吸引チップ



700 　気道粘液除去装置

701 　歯科用洗浄プローブ等

702 　手術用噴霧器

703 　整形外科用洗浄器

704 　短期的使用洗浄キット

705 　空気流動ベッド

706 　コンタクトレンズ消毒器

707 　ホルムアルデヒドガス滅菌器

708 　殺菌水製造装置

709 　プラズマガス滅菌器

710 　過酸化水素ガス滅菌器

711 　強酸性電解水生成装置

712 　腸管用バッグ

713 　ステアラブルスタイレット

714 　植込み用注射筒

715 　透析器接続具

716 　体外循環用ヘマトクリットモニタ測定セル

717 　心筋保護液用フィルタ

718 　左心室ライン吸引コントロール用バルブ

719 　血液回路用チューブ接続用コネクタ

720 　血漿分離用血液回路等

721 　人工心肺用プライミング溶液フィルタ

722 　ガスラインフィルタ

723 　鼓膜麻酔器等

724 　酸素コントローラ

725 　液体酸素気化式供給装置

726 　腹膜灌流用紫外線照射器

727 　自己血回収装置

728 　単回使用自己血回収キット

729 　電気パッド加温装置等

730 　エアパッド加温装置等

731 　磁気加振式温熱治療器

732 　鼓膜按摩器

733 　硝子体切除ユニット



734 　自動経皮椎間板切除システム

735 　止血ナイフ

736 　歯科多目的治療用モータ

737 　電気式歯髄診断器

738 　光学式う蝕検出装置

739 　電気式う蝕検出装置

740 　歯牙動揺測定器

741 　歯科用両側性筋電気刺激装置

742 　歯科根管材料電気加熱注入器

743 　歯科用多目的超音波治療器

744 　歯科技工用色調改善向け金属表面処理材料

745 　電動式角膜バー

746 　手動式整形外科用注入器

747 　電動式整形外科用セメント除去器具

748 　眼科手術用レーザーレンズ

749 　角膜知覚計

750 　避妊用ペッサリー

751 　家庭用高周波治療器

752 　電気睡眠導入器

753 　耳鳴マスカ

754 　家庭用創傷パッド

755 　膣洗浄器





厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の722 


基本要件適合性チェックリスト（ガスラインフィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 気密性 


2) 圧力損失 


3) フィルタ性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の723 


基本要件適合性チェックリスト（鼓膜麻酔器等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 通電時間、標準値とその設


定変更範囲 


2) 通電電流、標準値とその設


定変更範囲、通電電流立上り・


立下り時間 


3) 電極に対する性能 


①イヤー電極部の金属が直接


健常皮膚に接触しない構造 


②不関電極の健常皮膚への接


触面積 


 


 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない。 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 







二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


を内蔵する


場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の724 


基本要件適合性チェックリスト（酸素コントローラ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 酸素濃度設定範囲 


2) 酸素濃度測定精度 


3) 酸素濃度制御精度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示


す。 


 


 


生体組織、細胞、体液及び


検体との接触を意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示


す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示


す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第1節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 







 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  







４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の725 


基本要件適合性チェックリスト（液体酸素気化式供給装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 設定流量と流量精度 


2) 蒸発量 


3) 呼吸同期性能（同調モード


のある場合） 


4) 気密性 


5) 耐圧性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 







二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


43. 火事の防止 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23．表面、角及び縁 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の726 


基本要件適合性チェックリスト（腹膜灌流用紫外線照射器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 紫外線の照射機能及び照射


量検知機能 


2) 消毒性能 


3) コンポーネントを接続する


性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.3 こぼれ 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 d) 患者と接触する部分


の清掃、消毒及び滅菌 


44.7 清掃、消毒及び滅菌 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 d) 患者と接触する部分


の清掃、消毒及び滅菌  







44.7 清掃、消毒及び滅菌 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 







二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 







４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関係する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 接続:一般 


56.7b) 接続 


57. 電源部:部品及び配置 


58. 保護接地:端子及び接続 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の727 


基本要件適合性チェックリスト（自己血回収装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等｣という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 遠心器回転数 


2) ポンプの流量又は回転数 


(該当する場合) 


3) 吸引圧 (該当する場合） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等｣という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等｣という。）は、当該非ヒト由来組織等


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







の使用目的に応じて獣医学的に管理及び


監視された動物から採取されなければな


らない。製造販売業者等は、非ヒト由来組


織等を採取した動物の原産地に関する情


報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、保


存、試験及び取扱いにおいて最高の安全性


を確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されてい


る方法を用いて、当該医療機器の製造工程


においてそれらの除去又は不活性化を図


ることにより安全性を確保しなければな


らない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等｣


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


(他の医用電気機器との接続機


能をもつ場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項｣ 


 


自己血回収セット等に係る使


用上の注意等の自主点検等に


ついて（薬食審査発第0910001


号／薬食安発第0910001 号:平


成16年9月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安







 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験｣ 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験｣ 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等｣と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


自己血回収セット等に係る使


用上の注意等の自主点検等に


ついて（薬食審査発第0910001


号／薬食安発第0910001 号:平


成16年9月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項｣ 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の728 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用自己血回収キット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 耐圧性又は気密性 


2) 接続性（該当する場合） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


自己血回収セット等に係る使


用上の注意等の自主点検等に


ついて（薬食審査発第0910001


号/薬食安発第0910001 号 平


成16年9月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


検体を誤認する機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


自己血回収セット等に係る使


用上の注意等の自主点検等に


ついて（薬食審査発第0910001


号/薬食安発第 0910001 平成


16年9月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の729 


基本要件適合性チェックリスト（電気パッド加温装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 温度設定範囲 


2) 温度制御の精度 


3) 設定温度間隔 


4) 装着部の加温方式 


5) 過大な温度の警報 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3. 制御器及び計器の表示 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2：2002「医用電


気機器―第1部：安全性に関す


る一般的要求事項－第２節：副


通則－電磁両立性－要求事項


及び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2：2002「医用電


気機器―第1部：安全性に関す


る一般的要求事項－第２節：副


通則－電磁両立性－要求事項


及び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般要求事項 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 機械的強度 


14. 動く部分 


15. 表面，角及び縁 


16. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


57. 電源部：部品及び配置 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


付属書Ｄ 表示用記号 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971：「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の730 


基本要件適合性チェックリスト（エアパッド加温装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」またはISO 14971 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」またはISO 14971 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」またはISO 14971 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」またはISO 14971 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 温度設定範囲 


2) 温度制御の精度 


3) 設定温度間隔 


4) 加温方式 


5) 過大な温度の警報 


6) 供給する空気の清浄性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（エア


パッドにお


いて該当す


る場合） 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（エアパッドに


おいて該当する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（滅菌済みエアパッド） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


不適用 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


済みエアパ


ッド） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


適用（滅菌


済みエアパ


ッド） 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医







別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


済みエアパ


ッド） 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（滅菌


済みエアパ


ッド） 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（滅菌


済みエアパ


ッド） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 







 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（コン


トロールユ


ニット） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（コン


トロールユ


ニット） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（コン


トロールユ


ニット） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（コン


トロールユ


ニット） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の731 


基本要件適合性チェックリスト（磁気加振式温熱治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 温度誤差；設定温度の±


10％ 


2) タイマー精度；最大設定時


間の±5％ 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可


能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の732 


基本要件適合性チェックリスト（鼓膜按摩器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性を評価すること。 


1） 振動空気の圧力 


2） 周波数 


3） パルス幅 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


システムを


内蔵する場


合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の733 


基本要件適合性チェックリスト（硝子体切除ユニット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


IEC 80601-2-58:2008「Medical 


electrical equipment － 


Part 2-58: Particular 


requirements for the basic 


safety and essential 


performance of lens removal 


devices and vitrectomy 


devices for ophthalmic 


surgery」 


201.12.1.101.9 Accuracy of 


VITRECTOMY PROBE cut rate 


201.12.4.101.9 Hazardous 


output for VITRECTOMY PROBE 


cut rate 
 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部安全に関する一般


的要求事項」 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


24. 正常な使用時における安 


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第１部：安全に関する一般的


要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:1999「医療機器－


リスクマネジメントの医療機


器への適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:1999「医療機器－


リスクマネジメントの医療機


器への適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測 


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安 


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


IEC 80601-2-58:2008「Medical 


electrical equipment - Part 


2-58: Particular 


requirements for the basic 


safety and essential 


performance of lens removal 


devices and vitrectomy 


devices for ophthalmic 


surgery」 


201.7 ME EQUIPMENT 


identification, marking and 


documents 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の734 


基本要件適合性チェックリスト（自動経皮椎間板切除システム基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 回転数 


2) 回転方向などの回転モード


の切り換え 


3) 切削性 


4) 吸引機能 


5) Ｘ線不透過性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







能であるようにされてなければならない。 第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の735 


基本要件適合性チェックリスト（止血ナイフ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 刃の加熱温度（温度設定範


囲と設定値に対する誤差範囲） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（メス及び該当


する構成品） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


不適用 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.5 湿気 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







能であるようにされてなければならない。 第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（メス


及び該当す


る構成品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


適用（装置


本体及び該


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


当する構成


品） 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52．異常作動及び故障状態 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


適用（装置


本体及び該


当する構成


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


品）  


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


第３章 電撃の危険に対する 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


57.3 電源コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


51. 危険な出力に対する保護 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（装置


本体及び該


当する構成


品） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の736 


基本要件適合性チェックリスト（歯科多目的治療用モータ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 形状 


2) 寸法 


3) 表面状態 


4) 耐衝撃性 


5) 静的伝達力 


6) 回転制御機能 


7) 回転速度 


8) 回転方向 


9) 偏心 


10) モータ冷却用空気量 







11) モータ冷却用空気圧 


12) 根管長測定精度 


13) 根管長表示精度 


14) スプレー性 


15) 無負荷回転速度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性（該当する場合） 


2）耐清掃・消毒性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医







別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


IS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性（該当する場


合） 


2) 装着性（該当する場合） 


3) 引抜力（該当する場合） 


4) 挿入力（該当する場合） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 懸垂機構 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分（該当する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1）根管長測定精度 


2）根管長表示精度 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気







項目に適合することを示す。 機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 停止トルク 


2) 装着性（該当する場合） 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 騒音レベル 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価







 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性（該当する場


合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 回転制御機能 


2) 回転速度 


3) 回転方向（該当する場合） 


4) 無負荷回転速度 


5) 切削部冷却用水量（該当す


る場合） 


6) 切削部冷却用空気量（該当


する場合） 


7) スプレー性（該当する場合） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) アラーム（該当する場合） 


2) オートリバース動作確認


（該当する場合） 


3) オートストップ動作確認


（該当する場合） 


4) スローダウン動作確認（該


当する場合） 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 操作性 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の737 


基本要件適合性チェックリスト（電気式歯髄診断器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 材質・めっき品質 


3) 出力電流 


4) 出力電圧 


5) 出力周波数 


6) 表示精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性 


2) 耐清掃・消毒性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 装着性(該当する場合) 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分（該当する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 
 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 出力電流 


2) 出力電圧 


3) 出力周波数 


4）表示精度（該当する場合） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度（該当する場合） 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 







6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 







15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 装着性（該当する場合） 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。 
 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 出力電流 


2) 出力電圧 


3) 出力周波数 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の738 


基本要件適合性チェックリスト（光学式う蝕検出装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 波長測定精度 


3) 表示精度 


4) キャリブレーション機能 


5) う蝕検出性能 


6) 出力波長 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性 


2) 耐清掃・消毒性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 







二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価







販売業者等によって示されなければなら


ない。 


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度（該当する場合） 


2) キャリブレーション機能 


3) 出力波長 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 波長測定精度 


2) 表示精度（該当する場合） 


3) 出力波長 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度（該当する場合） 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 
 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の739 


基本要件適合性チェックリスト（電気式う蝕検出装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 材質・めっき品質 


3) 出力電圧 


4) 出力電流 


5) 表示精度 


6) う蝕検出性能 


7) 出力周波数 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性 


2) 耐清掃・消毒性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


24. 正常な使用時における安


定性 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分（該当する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 出力電圧 


2) 出力電流 


3) 出力周波数 


4) 表示精度（該当する場合） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 出力電圧 


2) 出力電流 


3) 出力周波数 


4) 表示精度（該当する場合） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度（該当する場合） 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 
JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 装着性(該当する場合) 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 
 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







いることを示す。 の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度（該当する場


合） 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 出力電圧 


2) 出力電流 


3) 出力周波数 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の740 


基本要件適合性チェックリスト（歯牙動揺測定器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 形状 


3) 寸法 


4) 表面状態 


5) 表示精度 


6) センサ測定精度 


7) センサ測定範囲 


8) タッピング強さ 


9) タッピング幅 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性（該当する場合） 


2) 耐清掃・消毒性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 


 


滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


3) センサ測定範囲 


4) タッピング強さ 


5) タッピング幅 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


3) センサ測定範囲 


4) タッピング強さ 


5) タッピング幅 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気







項目に適合することを示す。 機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) タッピング強さ 


2) タッピング幅 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の741 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用両側性筋電気刺激装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 材質・めっき品質 


2) 出力電圧 


3) 出力電流 


4) タイマー 


5) 出力周波数 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐清掃・消毒性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び製造されていなければならない。  


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分（該当する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度（該当する場


合） 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 出力電圧 


2) 出力電流 


3) 出力周波数 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の742 


基本要件適合性チェックリスト（歯科根管材料電気加熱注入器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 寸法 


2) 材質・めっき品質 


3) 根管充填性能 


4) 最高温度 


5) 温度設定 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐食性 


2) 耐滅菌性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性（該当する場


合） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気







 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分（該当する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







製造しなければならない。 般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性（該当する場


合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度（該当する場


合） 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 最高温度 


2) 温度設定 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の743 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用多目的超音波治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.1 ハンドピース接続の一


般的設計 


5.1.2.1 外観 


5.1.2.6 材料 


5.1.2.7 強さ 


5.1.3.1 振動数 


5.1.3.2 振幅（無負荷時） 


5.1.3.3 振幅（負荷時） 


5.2.1.1 測定精度 


5.2.1.2 表示値 


5.2.2.3 清掃用粉体の吐出量 


 







 


歯垢・歯石除去、歯の形成・切


削・研削、根管拡大、根管充填、


修復物・根管内異物除去、歯周


組織（歯槽骨を含む）の切開・


切除、洗浄などの性能に関する


事項に該当する場合 


(1) 歯こう・歯石除去性能（チ


ップによる歯こう・歯石除去性


能の確認） 


(2) 形成、切削・研削性能（チ


ップによる形成、切削・研削性


能の確認） 


(3) 根管拡大性能（チップによ


る根管拡大性能の確認） 


(4) 根管充填性能（チップによ


る根管充填性能の確認） 


(5) 振動付与性能（チップによ


る振動付与性能の確認） 


(6) 切開・切除性能（チップに


よる切開・切除性能の確認） 


(7) 洗浄性能（チップによる歯


面、歯肉及び根管等の洗浄性能


の確認） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.2.6 材料 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.2.5 耐食性及び滅菌に対


する耐久性 


5.1.2.7 強さ 


5.2.1.3 電極の耐食性及び滅


菌に対する耐久性 


5.2.2.4 ハンドピースの先端


部分の耐食性及び滅菌に対す


る耐久性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.1 ハンドピース接続の一


般的設計 


5.1.2.2 引抜き力 


5.1.2.3 緩みトルク（ねじ込み


式に適用） 


5.1.2.4 チップの挿入 







 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.2.1.1 測定精度 


5.2.1.2 表示値 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 







 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.2.2 引抜き力 


5.1.2.3 緩みトルク（ねじ込み


式に適用） 


5.1.2.4 チップの挿入 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.5 騒音レベル 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目







 


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.1 ハンドピース接続の一


般的設計 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.4 冷却液の供給（該当する


場合） 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 5750:2009「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」 


5.1.3.1 振動数 


5.1.3.2 振幅（無負荷時） 


5.1.3.3 振幅（負荷時） 


5.2.2.1 清掃用水の供給量 


5.2.2.2 清掃用空気の供給量 


5.2.2.3 清掃用粉体の吐出量 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用(該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の744 


基本要件適合性チェックリスト（歯科技工用色調改善向け金属表面処理材料基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 外観（製品及び焼成後） 


2) 色調（焼成後） 


3) 均一性（焼成後） 


4) 使用性質（塗布性） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







いることを示す。 の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


 


 


 


 


 


 


 


 


 







の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の745 


基本要件適合性チェックリスト（電動式角膜バー基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) バー 


(1) 外観・形状 


(2) 寸法 


(3) 偏心 


2) モータ内蔵器具 


(1) 回転数 


(2) トルク 


3) 接続部の嵌合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.7 清掃、滅菌及び消毒 


 







二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


適用 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 







 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52．異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の746 


基本要件適合性チェックリスト（手動式整形外科用注入器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について、既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 注入量 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の747 


基本要件適合性チェックリスト（電動式整形外科用セメント除去器具基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 出力する超音波 


(1) 振動数・振幅 


(2) 最大有効強度 


2) 冷却水送液機能 


3) セメント除去能力 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源（電源電圧の変動） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の748 


基本要件適合性チェックリスト（眼科手術用レーザーレンズ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 「視力補正用コンタクトレ


ンズ基準」（厚生労働省告示第


349号 平成13年10月5日） 


第３ 品質 


1 形状及び外観 


2) レーザ光の透過性 


3) 接眼部の曲率半径 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の749 


基本要件適合性チェックリスト（角膜知覚計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 圧力測定範囲 


2) フィラメントの寸法（太さ


及び長さ） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 音を発生する機器ではない。  







る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の750 


基本要件適合性チェックリスト（避妊用ペッサリー基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 弾性又は引っ張り強度 


2) 破裂強度（避妊用途のもの） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


不適用 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の751 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用高周波治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 定格出力電力 


2) 出力電力の精度 


3) 周波数 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1：「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1：「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


22. 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


不適用 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 







療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


該当する項目に適合するこ


とを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事項


に適合する。 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


(1) 定格出力電力 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合） 


内部電源を有する機器では


ない。 


 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合） 


外部電源に接続する機器で


はない。 


 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事項


に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安







ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


全性－第1部：一般要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 該当する項目に適合するこ


とを示す。 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


(1) 定格出力電力 


(2) 出力電力の精度 


(3) 周波数 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 該当する項目に適合するこ


とを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


(1) 定格出力電力 


(2) 出力電力の精度 


(3) 周波数 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


22. 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の752 


基本要件適合性チェックリスト（電気睡眠導入器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 出力電圧 


2) 出力電流 


3) 最大出力周波数 


4) 出力パルス幅 


5) 治療パターン 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価-第 1 部：評価及び


試験」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価-第 1 部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


22. 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


不適用 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 







療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない。 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 2003:2005「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合） 


内部電源を有する機器では


ない。 


 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合） 


外部電源に接続する機器で


はない。 


 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 







５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 該当する項目に適合するこ


とを示す。 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


(1) 出力電圧 


(2) 出力電流 


(3) 最大出力周波数 


(4) 出力パルス幅 


(5) 治療パターン 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


該当する項目に適合するこ


とを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


22. 構造 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


(1) 出力電圧 


(2) 出力電流 


(3) 最大出力周波数 


(4) 出力パルス幅 


(5) 治療パターン 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 2003:2005「家庭電気治


療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


該当する項目に適合するこ


とを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2005「家庭電気治


療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


(1) 禁忌・禁止 


(2) 使用上の注意 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の753 


基本要件適合性チェックリスト（耳鳴マスカ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169 号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 最大出力音圧レベル（周波


数バンドレベル） 


2) 広帯域最大出力音圧レベル 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


23. 表面、角及び縁 


 


JIS C 5512:2000「補聴器」 


4. 性能 


4.3 機械的性能 


4.4 耐候性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」  


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」  


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電機


機器 第 1部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


IEC 60118-13 :「Hearing aids 


– Part 13: Electromagnetic 


compatibility(EMC)」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第 1部:安全に関する一


般的要求事項」 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


 


JIS C 5512:2000「補聴器」 


4.3 機械的性能 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 接続:一般 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（１）最大出力音圧レベル周波


数特性 


音量調整器を備える場合には







できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


音量最大位置にセットし、JIS 


C 5512:2000「補聴器」6.2 試


験機器又は附属書 3.2 測定機


器に適合するカプラ（疑似耳）


に装着して出力音の所定の周


波数のレベルを測定し、製造業


者が定める規格内にあること。 


（２）広帯域最大出力音圧レベ


ル 


音量調整器を備える場合には


音量最大位置にセットし、JIS 


C 5512:2000「補聴器」6.2 試


験機器又は附属書 3.2 測定機


器に適合するカプラ（疑似耳）


に装着して出力音圧レベルを


測定し、製造業者が定める規格


内にあること。 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（１）最大出力音圧レベル周波


数特性 


音量調整器を備える場合には


音量最大位置にセットし、JIS 


C 5512:2000「補聴器」6.2 試


験機器又は附属書 3.2 測定機


器に適合するカプラ（疑似耳）


に装着して出力音の所定の周


波数のレベルを測定し、製造業


者が定める規格内にあること。 


 


（２）広帯域最大出力音圧レベ


ル 


音量調整器を備える場合には


音量最大位置にセットし、JIS 


C 5512:2000「補聴器」6.2 試


験機器又は附属書 3.2 測定機


器に適合するカプラ（疑似耳）


に装着して出力音圧レベルを


測定し、製造業者が定める規格


内にあること。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 5512:2000「補聴器」 


5.1 構造一般 d),e),f) 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の754 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用創傷パッド基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 粘着特性 


2) 吸水性（吸水量、吸水速度、


膨潤率のうちから２項目以上


について評価） 


3) 創傷接触部分の面積（cm2） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


不適用 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の755 


基本要件適合性チェックリスト（膣洗浄器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブ及び／又はノズル


の形状 


2) 気密性（漏れ）試験 


(単回使用で洗浄水を予め封入


している場合） 


3) 落下試験  


(単回使用で洗浄水を予め封入


している場合） 


4) 精製水※の純度試験  


(単回使用で洗浄水を予め封入


している場合） 


※洗浄水に防腐剤を添加して


いる場合、添加前の精製水に適


用する。 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0993-1：「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1：「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


充填水(単回使用を目的として


洗浄水を予め封入している場


合） 


充填水は、精製水又は精製水に


微量の防腐剤を含有したもの


に限る。 


【鼻洗浄器について 


（平成13年2月27日 医薬審


発第 139 号 審査管理課長通


知）】 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


適用（該当


する場合） 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


該当する項目に適合するこ


とを示す。 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1：「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


溶出試験 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない。 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の689 


基本要件適合性チェックリスト（局所管理ハイドロゲル創傷被覆・保護材等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 粘着特性 


2) 吸水性（吸水量、吸水速度、


膨潤率のうち 2 項目以上につ


いて評価） 


3) 水蒸気透過性 


4) 酸素透過性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の690 


基本要件適合性チェックリスト（腹腔鏡用ガス気腹装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 設定腹腔圧 


2) 送気流量 


3) アラーム機能 


4) 接続チューブの気密性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（体内


に挿入する


チューブの


場合） 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（体内に挿入す


るチューブの場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（体内


に挿入する


チューブの


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（体内


に挿入する


チューブの


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







能であるようにされてなければならない。 第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の691 


基本要件適合性チェックリスト（眼内空気置換装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 灌流圧の精度 


2) 灌流圧の危険な出力 


3) 灌流空気の注入量 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（眼組


織に接触す


る場合） 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（眼組織に接触


する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（眼組


織に接触す


る場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


不適用 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（眼組


織に接触す


る場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999「 医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601－1:1999 「医用電


気機器 第１部安全に関する一


般的要求事項」 







 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可


能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1-1：「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


不適用 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 







18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の692 


基本要件適合性チェックリスト（汎用手術用灌流・吸引装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 流水量若しくは吐出圧 


2) 吸引量若しくは吸引圧 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（チュ


ーブ又は該


当する構成


品を含む場


合） 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（チューブ又は


該当する構成品を含む場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（チュ


ーブ又は該


当する構成


品を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用（チュ


ーブ又は該


当する構成


品を含む場


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


合） 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（チュ


ーブ又は該


当する構成


品を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（滅菌


品又は滅菌


して使用す


る部分を含


む場合） 


 


不適用 


 


 


 


適用（滅菌


品又は滅菌


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







汚染を防止すること。 して使用す


る部分を含


む場合） 


示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


適用（滅菌


品を含む場


合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ







無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品を含む場


合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品を含む場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（滅菌


して使用す


る部分を含


む場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用（装置


本体の保守


又は較正が


不可能な場


合） 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


システムを


内蔵する場


合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置、機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（外部


電源に接続


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（灌流


機能を持つ


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用（灌流


機能を持つ


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（灌流


機能を持つ


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の693 


基本要件適合性チェックリスト（眼科用灌流・吸引ユニット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


IEC 80601-2-58:2008「Medical 


electrical equipment － 


Part 2-58：Particular 


requirements for the basic 


safety and essential 


performance of lens removal 


devices and vitrectomy 


devices for ophthalmic 


surgery」 


201.12.1.101.1 Accuracy of 


static IRRIGATION pressure 


201.12.1.101.2 Accuracy of 


ASPIRATION pressure 


201.12.4.101.1 Hazardous 


output for static IRRIGATION 







pressure 


201.12.4.101.2 Hazardous 


output for ASPIRATION 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（眼組


織に接触す


る場合） 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（眼組織に接触


する場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（眼組


織に接触す


る場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（眼組


織に接触す


る場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999 「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601－1：1999 「医用電


気機器 第１部安全に関する一


般的要求事項」 







 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可


能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1-1：「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


不適用 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 







18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


IEC 80601-2-58：2008「Medical 


electrical equipment – Part 


2-58：Particular 


requirements for the basic 


safety and essential 


performance of lens removal 


devices and vitrectomy 


devices for ophthalmic 







 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


surgery」 


201.7 ME EQUIPMENT 


identification, marking and 


documents 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の694  


基本要件適合性チェックリスト（電動式吸引器等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 吸引圧 


2) 吸引ポンプの排気流量 


3) 吸引容器の内破に対する耐


久性 


4) 吸引圧表示の精度 


5) チューブの耐圧性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（吸引


管を含む場


合） 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（吸引管を含む


場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（吸引


管を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用（吸引


管を含む場


合） 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可


能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用（排液


容器を付属


する場合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（吸引


管を含む場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同時


使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制


御の機構の精度が低下する場合などに


発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（吸引


管を含む場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（吸引


管を含む場


合） 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


を内蔵する


場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


 







供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


い。 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の695 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用骨粉収集器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 形状 


3) 表面状態 


4) 材質・めっき品質 


5) 固形物収集能力 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食







機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 耐食性 


2) 耐消毒性（該当する場合） 


3) 耐滅菌性（該当する場合） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31







 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」(該当する場合) 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 制御器及び表示器を有する


機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の696 


基本要件適合性チェックリスト（電動式胸腔吸引器等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 吸引圧 


2) 吸引流量 


3) 間欠吸引 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用（排液


容器を付属


する場合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


  


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


状態で出荷


される構成


品の場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


状態で出荷


される構成


品の場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


済の構成品


を 含 む 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する構成品


を 含 む 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する構成品


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器―第1部:安全に関する一般


的要求事項―第1節:副通則―


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:」医用電気機器


―第1部:安全性に関する一般


的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示  


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


を内蔵した


吸引器だけ


に適用） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52. 異常作動及び故障状態 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器―第1部:安全性に関す


る一般的要求事項－第２節:副


通則－電磁両立性－要求事項


及び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器―第1部:安全性に関す


る一般的要求事項－第２節:副


通則－電磁両立性－要求事項


及び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


13. 一般要求事項 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


21. 機械的強度 







22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


57. 電源部:部品及び配置 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器―第1部:安全性に関する


一般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の697 


基本要件適合性チェックリスト（分娩用吸引器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 最大吸引圧力 


2) 吸引ポンプの排気流量 


3) 吸引容器の内破に対する耐


久性 


4) 吸引圧の漏れ（真空度の維


持） 


5) 吸引圧表示の精度 


6) チューブの耐圧性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用（排液


容器を付属


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第0330001号:平成17年3月30


日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第0330001号:平成17年3月30


日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同時


使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品と


相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは制


御の機構の精度が低下する場合などに発


生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器⊸リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器⊸リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器⊸リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


を内蔵する


場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の698 


基本要件適合性チェックリスト（吸引用子宮カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3210:2005「滅菌済み


注射筒」 


13.3 吸引試験 


2) ピストンとカテーテルの分


離性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の699 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用照明付光ファイバ吸引チップ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 吸引機能 


(1) チューブの減圧耐性 


2) 灌流機能 


(1) 注入圧又は注入流量 


(2) チューブの加圧耐性  


3) 照明性能 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 







３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


(照明光源を内蔵する場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の700 


基本要件適合性チェックリスト（気道粘液除去装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 吸気圧（陽圧） 


2) 呼気圧（陰圧） 


3) 吸気流量 


4) 呼気流量 


5) 本体とチューブの適合性 


6) エアフィルタ性能 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（該当する場


合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の701 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用洗浄プローブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 形状 


3) 表面状態 


4) 材質・めっき品質 


5) 目盛りの精度（歯周ポケッ


ト洗浄プローブ） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食







機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 耐消毒性（該当する場合） 


2) 耐滅菌性（該当する場合） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 







 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部 評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 目盛りの精度 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 目盛りの精度 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 接続部適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 制御器及び表示器を有する


機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の702 


基本要件適合性チェックリスト（手術用噴霧器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) ガスラインの最大流量又は


耐圧性 


2) 生理食塩液ラインの最大流


量又は耐圧性 


3) フィルタの孔径又はろ過性


能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の703 


基本要件適合性チェックリスト（整形外科用洗浄器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 洗浄能 


(1) 流出量 


(2) 拍動またはパルス速度 


2) チューブとの接続性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医







別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一







 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源（電源電圧の変動） 


49. 電源遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


適用（該当


する場合） 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一







製造しなければならない。 般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則―電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則―電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置、機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（電動式の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の704 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用洗浄キット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテル 


(1) 引張強さ 


(2) カテーテルのつまり 


(3) カテーテル接合部の漏れ 


(4) 他の医療機器との接続部


適合性 


2) その他の構成品 


(1) 構成品間の接続部の漏れ 


(2) 容器（バック）の漏れ 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用（排液


容器を付属


する場合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月







30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の705 


基本要件適合性チェックリスト（空気流動ベッド基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 体圧軽減 


2) 温度制御の範囲・精度 


3) 安全機能（温度制御） 


4) 周囲環境への温度影響 


・ 排熱量 


・ 排熱方法 


5) 騒音・振動レベル 


6) ビーズ粒径 


7) シーツ開口・強度 


8) 体重測定精度（該当する場


合） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器⊸リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電子


プログラム


を内蔵する


場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の706 


基本要件適合性チェックリスト（コンタクトレンズ消毒器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 消毒温度（レンズケース内


の液温度） 


2) 消毒時間 


3) レンズ適合性 


平成11年3月31日付 審査管


理課長通知 医薬審第 645 号


「ソフトコンタクトレンズ及


びソフトコンタクトレンズ用


消毒剤の製造（輸入）承認申請


に際し添付すべき資料の取り


扱い等について」の記 2. (2)


ア①に基づく適合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（レン


ズケースが


付属する場


合） 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（レン


ズケースが


付属する場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


15.2 耐湿性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


15.2 耐湿性 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


11. 温度上昇 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


19. 異常運転 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1806-1:2001「計測・制


御及び試験室使用の電気装置


－電磁両立性(EMC)要求」 


7. エミッション要求 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1806-1:2001「計測・制


御及び試験室使用の電気装置


－電磁両立性(EMC)要求」 


6. イミュニティ要求 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


10. 入力及び電流 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


22. 構造 


23. 内部配線 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


11. 温度上昇 


30. 耐熱性及び耐火性 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS C 9335-1:2003「家庭用及


びこれに類する電気機器の安


全性－第１部：一般要求事項」 


7. 表示及び取扱説明 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の707 


基本要件適合性チェックリスト（ホルムアルデヒドガス滅菌器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 運転時使用圧力範囲 


2) 滅菌チャンバーの耐真空性 


3) 滅菌チャンバーの運転時温


度 


4) 処理性能；無菌性保証水準


（SAL） 


5) 滅菌処理後の残留ホルムア


ルデヒド濃度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


9. 機器の温度限界と火の燃え


広がりに対する保護 


10. 耐熱性 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


7. 機械的危険に対する保護 


8. 衝撃および衝突に対する機


械的耐性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


EN 14180:2003「Sterilizers 


for medical purposes-Low 


Temperature steam and 


formaldehyde Sterilizers －


Requirements and testing」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（滅菌


対象物を含


む） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


1.4 環境条件 


7. 機械的危険に対する保護 


8. 衝撃及び衝突に対する機械


的耐性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


9. 機器の燃え広がりに対する


保護 


10. 耐熱性 


11. 流体の危険に対する保護 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1806-1:2001「計測・制


御及び試験室使用の電気装置


－電磁両立性(EMC)要求」 


7. エミッション要求 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1806-1:2001「計測・制


御及び試験室使用の電気装置


－電磁両立性(EMC)要求」 


6. イミュニティ要求 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


6. 感電に対する保護 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


7. 機械的危険に対する保護 


8. 衝撃及び衝突に対する機械


的耐性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


6.感電に対する保護 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


9. 機器の燃え広がりに対する


保護 


10. 耐熱性 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS C 1010-1:2005「測定，制


御及び研究室用電気機器の安


全性－第1部：一般要求事項」 


5. 表示および文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の708 


基本要件適合性チェックリスト（殺菌水製造装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 処理方式 


(1) 無菌性（無菌水を製造する


装置） 


(2) 殺菌性（殺菌水を製造する


装置） 


2) 逆汚染防止方式（該当する


場合） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 数値で表現された値を表示


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


いることを示す。 の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 







22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


不適用 制御器及び表示器を有する


機器ではない。 


 







及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の709 


基本要件適合性チェックリスト（プラズマガス滅菌器基準） 


  


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 温度制御機能 


2) 滅菌処理；無菌性保証水準


（SAL）または滅菌効力試験 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


 


 


 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（滅菌


対象物を含


む） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


又は 


JIS C 1806-1:「計測・制御及


び試験室使用の電気装置－電


磁両立性（EMC）要求」 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


又は 


JIS C 1806-1:「計測・制御及


び試験室使用の電気装置－電


磁両立性（EMC）要求」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の710 


基本要件適合性チェックリスト（過酸化水素ガス滅菌器基準） 


  


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 温度センサー精度（温度制


御機能） 


2) 圧力センサー精度（圧力制


御機能） 


3) 処理性能；無菌性保証水準


（SAL） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


 


 


 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（滅菌


対象物を含


む） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







ければならない。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


又は 


JIS C 1806-1:「計測・制御及


び試験室使用の電気装置－電


磁両立性（EMC）要求」 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


又は 


JIS C 1806-1:「計測・制御及


び試験室使用の電気装置－電


磁両立性（EMC）要求」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS C 1010-1:「測定、制御及


び研究室用電気機器の安全性


－第1部：一般要求事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の711 


基本要件適合性チェックリスト（強酸性電解水生成装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 電解液の塩化ナトリウム濃


度 


2) 強酸性電解水生成量 


3) 強酸性電解水ｐＨ 


4) 強酸性電解水有効塩素濃度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIT T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性  


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 







７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス 


クマネジメントの医療機器へ 


の適用」 







 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2002「医用電


気機器 第 1 部:安全に関する


一般的要求事項 第 1 節:副通


則医用電気システムの安全要


求事項」 


6. 標識表示及びその他の項目


のラベル、附属文書に関する要


求事項 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第 1 部:安全に関する


一般的要求事項－第2 節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の712 


基本要件適合性チェックリスト（腸管用バッグ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 液体バリア性 


2) バッグの強度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装
置と組み合わせて使用され
る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ
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六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の713 


基本要件適合性チェックリスト（ステアラブルスタイレット基準）  


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 接合部等の強度(スタイレ


ット本体部とグリップ部間） 


2) ワイヤーの引っ張強度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の714 


基本要件適合性チェックリスト（植込み用注射筒基準）  


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 圧力精度 


2) 耐圧性 


3) 他の医療機器との接続部適


合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の715 


基本要件適合性チェックリスト（透析器接続具基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について、既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 血液透析器との接続時の耐


圧 


(1) 陽圧 


(2) 陰圧 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければな


らない｡組み合わされる場合、使用上の制限


事項は､直接表示するか添付文書に明示し


ておかなければならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険


性から、患者及び使用者を防護するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の716 


基本要件適合性チェックリスト（体外循環用ヘマトクリットモニタ測定セル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 耐圧性 


2) 血液透析器及び血液回路と


の接続強さ 


3) ヘマトクリット値の測定性


能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について(薬食発第 0310003


号:平成17年3月10日) 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の717 


基本要件適合性チェックリスト（心筋保護液用フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 心筋保護液回路又は心筋保


護液バッグとの接続部の接続


性、耐圧性 


2) ろ過性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について(薬食発第 0310003


号:平成17年3月10日)  


 


「人工心肺装置の標準的接続


方法およびそれに応じた安全


教育等に関するガイドライン」


の送付及び人工心肺装置等に


係る「使用上の注意」の改訂に


ついて（薬食安発第 0427004


号:平成19年4月27日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の718 


基本要件適合性チェックリスト（左心室ライン吸引コントロール用バルブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 耐圧性 


人工肺および人工心肺用血液


回路基準等について（医薬発第


1439号:平成11年12月28日） 


5.4.1 耐圧性試験 


2) 陰圧開放弁の作動性 


3) 陽圧開放弁の作動性 


4) 接続性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


「人工心肺装置の標準的接続


方法およびそれに応じた安全


教育等に関するガイドライン」


の送付及び人工心肺装置等に


係る「使用上の注意」の改訂に


ついて（薬食安発第 0427004


号:平成19年4月27日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 


 


動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の719 


基本要件適合性チェックリスト（血液回路用チューブ接続用コネクタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 接続性 


2) 耐圧性 


人工肺および人工心肺用血液


回路基準等について（医薬発第


1439号:平成11年12月28日） 


5.4.1 耐圧性試験 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について(薬食発第 0310003


号:平成17年3月10日) 


 


「人工心肺装置の標準的接続


方法およびそれに応じた安全


教育等に関するガイドライン」


の送付及び人工心肺装置等に


係る「使用上の注意」の改訂に


ついて（薬食安発第 0427004


号:平成19年4月27日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の720 


基本要件適合性チェックリスト（血漿分離用血液回路等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 回路の耐圧性（陽圧及び陰


圧） 


2) 接続部 


(1) 血管アクセス機器との接


続の気密性及び引張強さ 


(2) 血液浄化器血液側との接


続の気密性及び引張強さ 


(3) 血液浄化器ろ過側との接


続の気密性及び引張強さ 


3) ポンプセグメントの性能 


(1) 流量 


(2) 耐久性  


4) バッグの気密性 


5) アクセスポート（混注部）


の気密性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を誤認する機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の721 


基本要件適合性チェックリスト（人工心肺用プライミング溶液フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 人工心肺回路との接続部の


接続性 


JIS T 3232:2005「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


4.2.3 コネクタ 


2) 耐圧性 


3) ろ過性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


「人工心肺装置の標準的接続


方法およびそれに応じた安全


教育等に関するガイドライン」


の送付及び人工心肺装置等に


係る「使用上の注意」の改訂に


ついて（薬食安発第0427004号


平成:19年4月27日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の656 


基本要件適合性チェックリスト（止血弁基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 止血弁の耐圧性 


JIS T 3261:2007「滅菌済みカ


テーテルイントロデューサ」 


5.4.2 止血弁の耐圧性 


2) 他の医療機器との接続部適


合性 


3) 接合部の引張強さ 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の657 


基本要件適合性チェックリスト（腹膜灌流用カテーテルガイドワイヤ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3242:2005「非血管用


ガイドワイヤ」 


5.1 引張強さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の658 


基本要件適合性チェックリスト（伏在静脈拡張システム基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 製品全体としての気密性 


(1) JIS T 3210:2005「滅菌済


み注射筒」  


13.2 圧力試験 


(2) JIS T 3210:2005「滅菌済


み注射筒」  


13.3 吸引試験 


2) バルーンの最大内圧 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 


 


滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 


 


他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


不適用 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の659 


基本要件適合性チェックリスト（脳脊髄液リザーバ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) バルブの開放圧 


2) 活栓の漏れ 


3) 貯留槽の漏れ 


4) 他の医療機器との接続部適


合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の660 


基本要件適合性チェックリスト（耳管用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 構造 


2) 内径 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の661 


基本要件適合性チェックリスト（灌流用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテルの引張強さ 


2) 吸引時の耐圧性 


3) 他の医療機器との接続部適


合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の662 


基本要件適合性チェックリスト（腹膜灌流用カテーテル孔ボタン基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3213:2005「栄養用チ


ューブ及びカテーテル」 


4.2.2 引張強さ（4.2.2.2 経皮


的栄養カテーテル） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


不適用 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の663 


基本要件適合性チェックリスト（外シャント用コネクタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 外シャントとの接続強度 


2) チューブの気密性 


3) めす（雌）嵌合部の接続強


さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の664 


基本要件適合性チェックリスト（静脈用カテーテルアダプタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等｣という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3212:2005「滅菌済み


輸血セット」 


5.2 気密性 


5.10 混注部 


2) 接続部の接続強さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等｣という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験｣ 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験｣ 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等｣という。）は、当該非ヒト由来組織等


の使用目的に応じて獣医学的に管理及び


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







監視された動物から採取されなければな


らない。製造販売業者等は、非ヒト由来組


織等を採取した動物の原産地に関する情


報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、保


存、試験及び取扱いにおいて最高の安全性


を確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されてい


る方法を用いて、当該医療機器の製造工程


においてそれらの除去又は不活性化を図


ることにより安全性を確保しなければな


らない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等｣


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等｣と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日 ） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の665 


基本要件適合性チェックリスト（脳外科用イントロデューサ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテルイントロデュー


サ 


(1) 通過性 


(2) JIS T 3261:2007「滅菌済


みカテーテルイントロデュー


サ」 


5.4.4 破断強度 


2) ダイレータ 


(1) JIS T 3260:2007「カテー


テル拡張器」 


5.4.4 本品の破断強度 


3) 内視鏡用カバー 


(1) 通過性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の666 


基本要件適合性チェックリスト（汎用血液流路用ストップコック基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3252:2007「血管造影


用活栓，チューブ及び附属品」 


5.2 気密性 


5.3 耐圧性 


5.4 血管造影用活栓 


5.5 おすめす(雄雌)かん(嵌)


合部、混注部、継ぎ管及び導管


の接続部 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の667 


基本要件適合性チェックリスト（関節鏡排液用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテル 


(1) 注入又は吸引時のつまり


及び漏れ 


(2) 接合部引張強さ 


(3) 接続チューブとの接続部


適合性 


2) トロカール、オブチュレー


タ 


(1) 引張強さ 


(2) 接合部引張強さ 


3) 接続チューブ 


(1) 吸引時の耐圧性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の668 


基本要件適合性チェックリスト（再使用可能な気管切開チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブ型 


(1) チューブ内腔の確保 


(2) コネクタとの接続性 


(3) カフの気密性 


(4) インフレーティングチュ


ーブの接続性 


2) ボタン型 


(1) 内腔の確保 


(2) 他の医療機器との接続部


適合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の669 


基本要件適合性チェックリスト（採血バッグ付整形外科用排液セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 吸引チューブ 


(1) 破断時の力（側孔部を含


む） 


(2) 吸引圧負荷時の耐変形性 


(3) 気密性 


2) 吸引源 


(1) 吸引圧 


(2) 気密性 


3) プラスチック器具、採血バ


ッグ 


(1) 器具、又はバッグの強度 


(2) 吸引圧負荷時の耐変形性 


(3) 気密性 


4) コネクティングチューブ、


コネクタ 







(1) 接続部又は接合部の破断


時の強度 


(2) 吸引圧負荷時の耐変形性 


(3) 気密性 


5) トロカール 


(1) 強度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2005「滅菌済み輸


血セット」 


6.1 溶出物 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2005「滅菌済み輸


血セット」 


6.1 溶出物 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2005「滅菌済み輸


血セット」 


6.1 溶出物 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の670 


基本要件適合性チェックリスト（保護用オーバーチューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3241:2005「内視鏡用


オーバチューブ」 


5.2 引張強さ 


2) 内腔の通過性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の671 


基本要件適合性チェックリスト（卵巣内容液排出用セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 針 


(1) JIS T 3209:2005「滅菌済


み注射針」 


10 針基のテーパの合致 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


(2) JIS T 3234:2005「内視鏡


固定用バルーン」 


5.1 バルーンの気密性 


2) 金属性パイプ 


(1) JIS T 3209:2005「滅菌済


み注射針」 







10 針基のテーパの合致 


(2) 針の通過性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の672 


基本要件適合性チェックリスト（涙液・涙道シリコーンチューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブの引張強さ 


2) 接合部の引張強さ 


3) 挿入器具の剛性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


不適用 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の673 


基本要件適合性チェックリスト（尿路内圧測定用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3247:2005「尿管用カ


テーテル及びイントロデュー


サキット並びに尿道拡張用バ


ルーンカテーテル」 


5.2 カテーテルのつまり及び


接合部の漏れ 


5.3 カテーテルの引張強度 


5.4 カテーテル及びハブの接


合強度 


2) 測定器との接続部適合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の674 


基本要件適合性チェックリスト（密封小線源留置用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテルの引張強さ 


2) カテーテル接合部の漏れ 


3) バルーンの漏れ 


4) 他の医療機器との接続部適


合性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の675 


基本要件適合性チェックリスト（卵管形成術用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 引張強さ 


2) バルーン強度 


3) 接合部の漏れ 


4) 他の医療機器との嵌合 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の676 


基本要件適合性チェックリスト（フローズバッグ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3217:2005「血液成分


分離バッグ」 


5.5 採血能 


5.8 アウトレットポート（取出


口） 


6.2.6 水蒸気透過 


6.2.7 漏出抵抗性 


6.2.9 おすめす（雄雌）コネク


タの接続部 


6.2.10 おすめす（雄雌）コネ


クタ 


2) 耐寒試験 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の677 


基本要件適合性チェックリスト（採血セット等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3217:2005「血液成分


分離バッグ」 


5.5 採血能 


5.7 採血針 


5.8 アウトレットポート（取出


口） 


6.2.6 水蒸気透過 


6.2.7 漏出抵抗性 


6.2.9 おすめす（雄雌）コネク


タの接続 


6.2.10 おすめす（雄雌）コネ


クタ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の678 


基本要件適合性チェックリスト（血液バック用陰圧型採血器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 採血量及び採血精度 


(1) JIS B 7604:1996「充てん


用自動はかり」 


6.3 検量用はかり 


6.5.1 精度（3） 


2) 吸引圧力 


(1) JIS T 7327:1989「医療用


電動式吸引器」 


6.3.1 吸引器の吸引圧 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の679 


基本要件適合性チェックリスト（血液比重検査キット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


13.1 引抜き強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


2) JIS T 3212:2005「滅菌済み


輸血セット」 


5.2 気密性 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部、混注部、継ぎ管及び導管


の接続部 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


不適用 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の680 


基本要件適合性チェックリスト（血液・医薬品用加温器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 加温性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.2 あふれ 


44.3 こぼれ 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 d) 患者と接触する部分


の清掃，消毒及び滅菌 


44.7 清掃，消毒及び滅菌 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







汚染を防止すること。 示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 取扱説明書 a)一般的情


報 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一







小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 







システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の681 


基本要件適合性チェックリスト（血液・薬液用ハイフロー加温器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 加温性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし 不適用 医薬品を含有する機器では  







て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


ない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.2 あふれ 


44.3 こぼれ 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 取扱説明書a) 一般的情


報 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 







二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の682 


基本要件適合性チェックリスト（血液・薬液用加温コイル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3212:2005「滅菌済み


輸血セット」 


5.2 気密性 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部、混注部、継ぎ管及び導管


の接続部 


5.6 導管 


2) JIS T 3265:2007「滅菌済み


延長チューブ」 


5.7 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の683 


基本要件適合性チェックリスト（静脈圧測定機能付輸液セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3211:2005「滅菌済み


輸液セット」 


5.2 気密性 


5.10 混注部 


5.13 静脈針 


5.14 定量筒 


5.15 活栓 


2) JIS T 3219:2005「滅菌済み


輸液フィルタ」 


5.7 輸液フィルタ 


3) マノメータ性能 


4) 接続部の接続強さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の684 


基本要件適合性チェックリスト（造影剤用輸液セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3211:2005「滅菌済み


輸液セット」 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部，混注部，継ぎ管，導管及


び付属品の接続部 


5.10 混注部 


5.11 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


5.13 静脈針 


5.14 定量筒 


5.15 活栓 


2) JIS T 3219:2005「滅菌済み


輸液フィルタ」 


5.7 輸液用フィルタ 


3) JIS T 3252:2007「血管造影







用活栓、チューブ及び付属品」 


5.3 耐圧性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の685 


基本要件適合性チェックリスト（針付プレフィル用シリンジ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


該当する項目について既存品


との同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


2) 注射筒形状の場合 


JIS T 3210:2005「滅菌済み注


射筒」 


13.2 圧力試験 


13.3 吸引試験 


3) 注射筒形状でない場合 


(1) 圧搾力 


(2) 漏れ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3209:2005「滅菌済み注


射針」 


11.1 材料 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


（ゴム部） 


米国薬局方<381>:「注射用ゴム


栓」（USP 381:「Elastomeric 


Closures for Injections」） 


又は欧州薬局方〈3.2.9〉:「水


性非経口製剤、粉末剤、および


凍結乾燥された粉末剤用容器


のゴム栓」（Ph. Eur 3.2.9:


「Rubber closures for 


containers for aqueous 


parenteral preparations, for 







powders and for freeze-dried 


powders」) 


 


（ガラス注射筒） 


米国薬局方〈660〉:「ガラス容


器」(USP 660:「containers – 


glass」) 


又は欧州薬局方〈3.2.1〉（Ph. 


Eur. 3.2.1:「Glass containers 


for pharmaceutical use」）又


は日本薬局方 7.01:「注射剤用


ガラス容器試験法」 


 


（プラスチック注射筒） 


米国薬局方〈661〉:「プラスチ


ック容器」（USP 661:


「containers – plastics」）


又は 「日本薬局方7.02:「プ


ラスチック製医薬品容器試験


法」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


（ゴム部） 


米国薬局方<381>:「注射用ゴム


栓」（USP 381:「Elastomeric 


Closures for Injections」） 







又は欧州薬局方〈3.2.9〉:「水


性非経口製剤、粉末剤、および


凍結乾燥された粉末剤用容器


のゴム栓」（Ph. Eur 3.2.9:


「Rubber closures for 


containers for aqueous 


parenteral preparations, for 


powders and for freeze-dried 


powders」) 


 


（ガラス注射筒） 


米国薬局方〈660〉:「ガラス容


器」(USP 660:「containers – 


glass」) 


又は欧州薬局方〈3.2.1〉（Ph. 


Eur. 3.2.1:「Glass containers 


for pharmaceutical use」） 


又は日本薬局方 7.01:「注射剤


用ガラス容器試験法」 


 


（プラスチック注射筒） 


米国薬局方〈661〉:「プラスチ


ック容器」（USP 661: 


「containers – plastics」） 


又は 日本薬局方7.02:「プラ


スチック製医薬品容器試験法」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 







行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


適用 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質







の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 







的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の686 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用指示薬注入器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 注入用注射筒 


JIS T 3210:2005「滅菌済み注


射筒」 


13. 性能  


2) セット全体 


JIS T 3211:2005「滅菌済み輸


液セット」 


5.2 気密性 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部、混注部、継ぎ管及び導管


の接続部 


5.11 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


5.15 活栓 


3) 温度プローブの測定精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の687 


基本要件適合性チェックリスト（歯科麻酔用電動注射筒基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 歯科器械の製造販売承認申


請等に必要な電気的安全性評


価及び物理的・化学的評価の基


本的考え方について 別添（薬


食機発0831第2号 平成22年


8月31日） 


(1) 寸法 


(2) 薬液の視認 


(3) プランジャ棒（押し棒） 


(4) 吸引性 


2) 注入性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


（医薬品と機器は触れない


ため、医薬品と機器との相互


作用はない。） 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び製造されていなければならない。  


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分（該当する場合） 







 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 







 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 装着性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度（該当する場


合） 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8







 


 


 


 


該当する項目に適合するこ


とを示す。 


月31日） 


1) 薬液の視認 


2) 吸引性 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1）注入性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


該当する項目に適合するこ


とを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1）注入性能 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の688 


基本要件適合性チェックリスト（非固着性創傷被覆・保護材基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 非固着材料 


2) 非固着性 


含浸量（g/cm2）又は撥水度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の623 


基本要件適合性チェックリスト（歯科診断用口腔内カメラ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号 平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 鮮明さ 


3) モニタ画面画質 


4) モニタ画面解像度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性（該当する場合） 


2) 耐清掃・消毒性（該当する


場合） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 脱着性(該当する場合) 


 







二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


適用 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 脱着性(該当する場合) 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003







号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


52. 異常動作及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 鮮明さ 


2) モニタ画面画質 


3) モニタ画面解像度 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー







の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度（該当する場


合） 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の624 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用フィルタ付針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


10 針基のテーパの合致 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


2) フィルタの性能 


(1) 粒子除去率 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の625 


基本要件適合性チェックリスト（プレフィル式シリンジ用両刃針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


2) JIS T 3220:2005「滅菌済み


採血用針」 


6.3 コネクタ及びルアーアダ


プタ針基のテーパのはめあい 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の626 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用骨内注入用針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


10 針基のテーパの合致 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


2) JIS T 3228:2005「生体組織


採取用生検針」 


5.6 性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の627 


基本要件適合性チェックリスト（眼科用針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


10 針基のテーパの合致 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


2) 針管の強度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日 ） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の628 


基本要件適合性チェックリスト（能動型機器接続麻酔用注射筒基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3210:2005「滅菌済み


注射筒」 


12.1 テーパの合致 


13.1 デッドスペース 


13.2 圧力試験 


13.3 吸引試験 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の629 


基本要件適合性チェックリスト（一時的使用麻酔用穿刺針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3306:2006「神経ブロ


ック針」 


5.8 針基のテーパの合致 


5.9 引抜強さ 


5.10 漏れ 


5.11 外針絶縁 


5.12 弾性 


5.13 曲げ強さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日 ） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の630 


基本要件適合性チェックリスト（ポート付穿刺針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3262:2007「イントロ


デューサ針」 


5.4.2.1 かん（嵌）合 


5.4.2.2 針管と針基との接合


強度 


5.5.2 破断強度 


5.5.3 カテーテルハブ 


2) ポートの通過性 


3) JIS T 3210:2005「滅菌済み


注射筒」 


13.2 圧力試験 


13.3 吸引試験 


4) 水密性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の631 


基本要件適合性チェックリスト（プラスチックカニューレ型腹部用穿刺針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3223:2005「末梢血管


用滅菌済み留置針」 


5.7 破断強度 


5.8 気密性 


5.9 カテーテルハブ 


5.13.2 留置針本体 


5.13.3.4 内針針基及び内針の


接続強度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の632 


基本要件適合性チェックリスト（薬液注入用針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3229:2005「腹くう


（腔）及び臓器用せん（穿）刺


針」 


4.2 セット化する三方活栓及


び延長チューブ 


10 針基のテーパの合致 


15 導管 


16.1 引抜き強さ 


16.2 漏れ 


16.3 弾性 


16.4 曲げ強さ 


2) JIS T 3210:2005「滅菌済み


注射筒」 


12.1 テーパの合致 


13.1 デッドスペース 







13.2 圧力試験 


13.3 吸引試験 


3) JIS T 3222:2005「滅菌済み


翼付針」 


6.2.3 引張り試験 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の633 


基本要件適合性チェックリスト（マーカ挿入用セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 穿刺針 


(1) JIS T 3209:2005「滅菌済


み注射針」 


10 針基のテーパの合致（色素


注入する場合） 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


(2) 金属マーカの通過性（金属


マーカを使用者がセットする


場合） 


2) 導入針 


(1) JIS T 3321:2008「誘導針」 







5.6 引抜強さ 


5.7 漏れ 


5.8 弾性 


5.9 曲げ強さ 


5.10 処置針の通過性 


3) マーカ 


(1) 金属マーカの材質 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の634 


基本要件適合性チェックリスト（レーザ照射療法用キット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) ガイド管 


(1) JIS T 3321:2008「誘導針」 


5.6 引抜強さ 


5.7 漏れ 


5.8 弾性 


5.9 曲げ強さ 


(2) 処置具の通過性  


2) 誘導用ワイヤ 


(1) JIS T 3209:2005「滅菌済


み注射針」 


13.3 弾性 


13.4 漏れ 


3) 穿刺針 


(1) 金属製針管の穿刺針 







JIS T 3321:2008「誘導針」 


5.6 引抜強さ 


5.7 漏れ 


5.8 弾性 


5.9 曲げ強さ 


(2) 樹脂製針管の穿刺針 


JIS T 3223:2005「末梢血管用


滅菌済み留置針」 


5.7 破断強度 


5.8 気密性 


(3) ガイド針の通過性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の635 


基本要件適合性チェックリスト（ブラキセラピー穿刺セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 挿入する放射線源の通過性 


2) 針管の引抜強さ 


3) 曲げ強さ（穿刺時の曲げ耐


性） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の636 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用骨髄採取・移送セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


 


1) 製品全体（バッグを除く） 


(1) JIS T 3265:2007「滅菌済


み延長チューブ」 


5.2 気密性 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部，混注部，継ぎ管，導管及


び付属品の接合部 


5.9 活栓 


2) フィルタ 


(1) メッシュサイズ 


3) バッグ（抗凝固剤バッグ、


骨髄採取バッグ及び骨髄保存


用バッグ） 


(1) JIS T 3217:2005「血液成







分分離バッグ」 


5.9.2 （懸垂用穴の引張強度） 


(2) 骨髄保存用バッグの気密


性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の637 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用胸膜腹膜用針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み


注射針」 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


2) ガス遮断性能 


3) 気密性（ストックコック部、


ガス用チューブ接続部） 


4) 引抜強さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の638 


基本要件適合性チェックリスト（食道静脈瘤硬化療法用止血バルーン基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3234:2005「内視鏡固


定用バルーン」 


5.1 バルーンの気密性 


2) JIS T 3236:2005「胃・食道


静脈りゅう（瘤）圧迫止血用チ


ューブ」 


5.3 引張強さ 


3) JIS T 3210:2005「滅菌済み


注射筒」 


12.1 テーパの合致 


4) バルーンの容量 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 3234:2005「内視鏡固定


用バルーン」 


5.4 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 3234:2005「内視鏡固定


用バルーン」 


5.4 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す







る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







なければならない。 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の639 


基本要件適合性チェックリスト（スーチャーアンカ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 本体部 


(1) JIS T 3229:2005「腹くう


（腔）及び臓器用せん（穿）刺


針」 


12. 針先 


16.1 引抜き強さ 


(2) 接合部の引張強さ 


2) ループ部の引張強さ 


3) 糸又はアンカ部の引張強さ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の640 


基本要件適合性チェックリスト（バリウム注腸向け直腸用カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテル・チューブ 


(1) カテーテル・チューブ及び


ハブの接合部強度 


(2) カテーテル・チューブのつ


まり 


(3) カテーテル・チューブの接


合部の漏れ 


(4) バルーンの気密性 


(5) 引張強さ 


2) バック 


(1) バックの耐荷重 


(2) バック、キャップ及びカテ


ーテル・チューブの接続部の漏


れ 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


生物由来原料基準（厚生労働省


告示第210号：平成15年5月


20日） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


生物由来原料基準（厚生労働省


告示第210号：平成15年5月


20日） 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の641 


基本要件適合性チェックリスト（内視鏡下拡張用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 引張強さ 


2) バルーンの耐圧性 


3) 接続部適合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の642 


基本要件適合性チェックリスト（薬物気管支注入用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。  


1) 接続部の引張強度 


2) 気密性 


3) 構成品間の接続部適合性 


4) 他の医療機器との接続部適


合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の643 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用換気用気管チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブ内腔の確保 


2) コネクタとの接続性 


3) カフの気密性 


4) インフレーティングチュー


ブの接続性 


5) レーザ耐性（レーザ耐性チ


ューブの場合） 


6) 補強チューブのつぶれにく


さ（補強型チューブの場合） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 (該当


する場合) 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 (該当


する場合) 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用(該当


する場合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用(該当


する場合) 


要求項目を包含する認知され


た基準に適合することを示


す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令(平成 16 年


厚生労働省令第169号) 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の644 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用ジェット換気術用気管チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3251:2005「気道用吸


引カテーテル」 


7.1 構造取付強度 


2) JIS T 3265:2007「滅菌済み


延長チューブ」 


5.7 おす(雄)めす(雌)かん


(嵌)合部 


3) 吸引時の耐圧性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の645 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用鼻咽頭気管内チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) コネクタとの接続性 


2) チューブ内腔の確保 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の646 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用口腔咽頭気管内チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブ内腔の確保 


2) コネクタとの接続性 


3) カフの気密性 


4) インフレーティングチュー


ブの接続性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用(該当


する場合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用(該当


する場合) 


要求項目を包含する認知され


た基準に適合することを示


す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令(平成 16 年


厚生労働省令第169号) 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の647 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用食道・気管用二腔チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 二腔チューブ 


(1) チューブ内腔の確保  


(2) コネクタとの接続性 


(3) カフの気密性 


(4) インフレーティングチュ


ーブの接続性 


(5) 吸引カテーテルの内通性


（吸引カテーテルを挿入する


側の腔に該当する場合） 


(6) 引張強さ 


2) 吸引カテーテル 


(1) 吸引時の耐圧性 


3) コネクタ 


(1) 呼吸回路、併用チューブと


の接続性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の648 


基本要件適合性チェックリスト（唾液吸引チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 3215:2005「体内留置


排液用チューブ及びカテーテ


ル」 


4.2 破断時の力 


2) 吸引性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の649 


基本要件適合性チェックリスト（換気用補強型気管切開チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブ内腔の確保 


2) コネクタとの接続 


3) カフの気密性 


4) インフレーティングチュー


ブの接続性 


5) チューブのつぶれにくさ


（補強型チューブの場合） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の650 


基本要件適合性チェックリスト（換気用気管支チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) チューブ内腔の確保 


2) コネクタとの接続性 


3) カフの気密性 


4) インフレーティングチュー


ブの接続性 


5) 構成品間の組立て部適合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の651 


基本要件適合性チェックリスト（鼻腔カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテルのつまり 


2) カテーテルの接合部の漏れ 


3) カテーテルの引張強さ 


4) 他の医療機器との接続部適


合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の652 


基本要件適合性チェックリスト（鼻腔用洗浄カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテルのつまり 


2) カテーテルの接合部の漏れ 


3) カテーテルの引張強さ 


4) バルーンの漏れ 


5) 他の医療機器との接続部適


合性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の653 


基本要件適合性チェックリスト（食道閉鎖式エアウェイ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 7201-2-1:1999「吸入


麻酔システム―第 2-1 部 麻


酔用及び呼吸用機器―円錐コ


ネクタ―円錐及びソケット」 


5. 金属以外の材料で作られた


円すいコネクタ 


2) 引張強さ 


3) カフの気密性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の654 


基本要件適合性チェックリスト（換気用気管支閉塞カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテル 


(1) カテーテルの引張強さ 


(2) カフの気密性 


(3) インフレーティングチュ


ーブの接続性 


2) コネクタ 


(1) 呼吸回路、併用チューブと


の接続性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の655 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用瘻排液向け泌尿器用カテーテル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カテーテルの引張強さ 


2) カテーテルのつまり 


3) カテーテル接合部の漏れ 


4) バルーンの安全性 


JIS T 3216：2005「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.5 バルーンの安全性 


5) 他の医療機器との接続部適


合性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の569 


基本要件適合性チェックリスト（核医学診断用リング型SPECT装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169 号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


NEMA NU1:2007「Performance 


Measurements of Gamma 


Cameras」の以下の性能項目を


規定する。 


1) Spatial Resolution(空間分


解能) 


2) Flood Field Uniformity(均


一性) 


3) Count Rate Performance(最


高計数率) 


4) Energy Resolution(エネル


ギー分解能) 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 







６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源(電源電圧の変動) 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


28. 懸垂機構 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49.3 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般で関連


する部分 


57. 電源部:部品及び配置 


59. 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


NEMA NU1:2007「Performance 


Measurements of 


Scintillation Cameras」 


以下の性能項目を規定する。 


1) 空間分解能 


2) 均一性 


3) 最高計数率 


4) エネルギー分解能 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用（トラ


ンスミッシ


ョン用核種


を使用する


装置及び吸


収補正用 X


線を使用す


る装置の場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 







４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（トラ


ンスミッシ


ョン用核種


を使用する


装置及び吸


収補正用 X


線を使用す


る装置の場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（トラ


ンスミッシ


ョン用核種


を使用する


装置及び吸


収補正用 X


線を使用す


る装置のの


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（吸収補正用 X 線を使用する


装置の場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般 


 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第一部 :安全に関す


る一般的要求事項－第３節:副


通則－診断用 X 線装置におけ


る放射線防護に関する一般的


要求事項」 


6.8.201 (附属文書中の項) 


29.201.3 管装置のろ過 


29.201.4 X線源装置のろ過 


29.201.6 フィルタの性質の表


示 


29.205.3 附属文書の中の情報 


29.207.1 要求事項（一次防護


遮へい体） 


 


JIS Z 4751-2-44 :2008「医用


X線CT装置－安全」 


6.8.2 取扱説明書 


29.1.102.1 線量の記載 


29.1.103 線量情報 


29.201.5 X 線装置における総


ろ過 


29.202.101.b) スライス面の


表示及び位置 


29.204.2 基準X線照射条件 


29.208.101 附属文書での記述


(迷放射線に対する防護) 


50.101 X線出力の正確度 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


適用（トラ


ンスミッシ


ョン用核種


を使用する


装置及び吸


収補正用 X


線を使用す


る装置の場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（吸収補正用 X 線を使用する


装置の場合） 


 


医療用エックス線装置基準（平


成 13 年厚生労働省告示第 75


号、平成14年厚生労働省告示


第126号） 


2.(1) 利用線錐以外のエック


ス線量 


2.(2) 総ろ過 


4.(2) エックス線管焦点皮膚


間距離 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


29.2 X 線発生を意図しない機


器（CRTが該当） 


 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第一部 :安全に関す


る一般的要求事項－第３節:副


通則－診断用 X 線装置におけ


る放射線防護に関する一般的


要求事項」 


29.208 迷放射線に対する防護 


 


JIS Z 4751-2-44 :2008「医用


X線CT装置－安全」 


50.101 X線出力の正確度 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用（トラ


ンスミッシ


ョン用核種


を使用する


装置及び吸


収補正用 X


線を使用す


る装置の場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（吸収補正用 X 線を使用する


装置の場合） 


医療用エックス線装置基準（平


成 13 年厚生労働省告示第 75


号、平成14年厚生労働省告示


第126号） 


2.(1) 利用線錐以外のエック


ス線量 


2.(2) 総ろ過 


4.(2) エックス線管焦点皮膚


間距離 







 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


29.2 X 線発生を意図しない機


器（CRTが該当） 


 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第一部:安全に関する


一般的要求事項－第３節:副通


則－診断用 X 線装置における


放射線防護に関する一般的要


求事項」 


29.208 迷放射線に対する防護 


 


JIS Z 4751-2-44 :2008 「医用


X線CT装置－安全」 


50.101 X線出力の正確度 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置、機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部 


58. 保護接地 


59. 構造及び配置 


 


（吸収補正用 X 線を使用する


装置の場合） 


JIS Z 4751-2-44:2008 「医用


X線CT装置－安全」 


15-20 第三章 電撃の危険に


対する保護 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 







23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


28. 懸垂機構 


 


（吸収補正用 X 線を使用する


装置の場合） 


JIS Z 4751-2-44:2008「医用X


線CT装置－安全」 


22 動く部分 


27 空気力及び水力 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 及び


その他の項のラベル､附属文書


に関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 及び


その他の項のラベル､附属文書


に関する要求事項 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（吸収補正用 X 線を使用する


装置の場合） 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第３節:副通


則－診断用Ｘ線装置における


放射線防護に関する一般的要


求事項」 


6. 標識、表示及び文書 及び


その他の項のラベル､附属文書


に関する要求事項 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の570 


基本要件適合性チェックリスト（ＲＩ動態機能検査装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) エネルギー分解能 


2) 測定エネルギー範囲 


3) 測定値の安定性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


 


 


 


 


適用 
 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 
 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス







性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 
 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 
 


 


不適用 
 


 


 


不適用 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


57. 電源部:部品及び配置 


59. 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器-第 1 部:安全に関する


一般的要求事項-第 2 節:副通


則-電磁両立性-要求事項及び


試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器-第 1 部:安全に関する


一般的要求事項-第 2 節:副通


則-電磁両立性-要求事項及び


試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


58. 保護接地 


59. 構造及び配置 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器-リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の571 


基本要件適合性チェックリスト（核医学装置用手持型検出器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 感度 


2) 空間分解能 


3) 遮へい 


（評価方法については、NEMA 


NU3:2004「Performance 


Measurements and Quality 


Control Guidelines for 


Non-Imaging Intraoperative 


Gamma Probes」 


又は各社の基準による。） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（体内


に挿入する


場合） 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（体内に挿入する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性（体内に挿入す


る場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（体内


に挿入する


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用（体内


に挿入する


場合） 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（体内


に挿入する


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（使用


前に滅菌す


る場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2.j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（外部


電源を使用


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 取扱説明書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の572 


基本要件適合性チェックリスト（肺換気機能検査用テクネガス発生装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) るつぼの容量 


2) テクネガスの仕様 


a. ガス粒子径 


b. 発生効率（ガス生成率） 


c. 使用可能時間 


3) 使用環境の温度条件 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第1部：安全に関する一般


的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び景気の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 







７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の573 


基本要件適合性チェックリスト（フィルム読取式デジタルラジオグラフ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) FDA Guidance:2000


「Guidance for the 


Submission of Premarket 


Notifications for Medical 


Image Management Devices」4. 


Specifications: 


a.Image digitizers 


Film digitizers 


(1) film sizes(フィルムサイ


ズ)  


(2) spatial resolution(空間


解像度) 


(3) time to scan an image(走


査時間) 


(4) For laser 







digitizers,laser spot and 


power(spotの大きさ、出力（レ


ーザを有する機器の場合）) 


2) 光学濃度範囲 


3) 濃度直線性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999:「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44. あふれ、こぼれ、漏れ、湿


気、液体の浸入、清掃、滅菌、


消毒及び適合性 


56.11 d）液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49.3 電源の遮断 


 


 


 


 


 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般で関連


する部分 


57. 電源部:部品及び配置 


59. 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」  


 


FDAのガイダンスから、以下の


項目をフィルム読取式デジタ


ルラジオグラフの性能項目と


して設定し、既存品との同等性


評価を行う。 


 


Guidance for the Submission 


of Premarket Notifications 


for Medical Image Management 







Devices（医用画像管理装置） 


 


（ 1 ）フィルムサイズ 


（ 2 ）空間解像度 


（ 3 ）光学濃度範囲 


（ 4 ）走査時間 


（ 5 ）spotの大きさ、出力（レ


ーザを有する機器の場合） 


（ 6 ）濃度直線性 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


FDAのガイダンスから、以下の


項目をフィルム読取式デジタ


ルラジオグラフの性能項目と


して設定し、既存品との同等性


評価を行う。 


 


Guidance for the Submission 


of Premarket Notifications 


for Medical Image Management 


Devices（医用画像管理装置） 


 


（ 1 ）フィルムサイズ 


（ 2 ）空間解像度 


（ 3 ）光学濃度範囲 


（ 4 ）走査時間 


（ 5 ）spotの大きさ、出力（レ


ーザを有する機器の場合） 


（ 6 ）濃度直線性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定装置、モニタリング装置


又は表示装置の目盛りを有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 数値で表現された値を表示


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用（レー


ザを有する


機器の場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


IEC 60825-1:「Safety of laser 


products - Part 1: Equipment 


classification, 


requirements and user's 







guide」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（レー


ザを有する


機器の場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


IEC 60825-1:「Safety of laser 


products - Part 1: Equipment 


classification, 


requirements and user's 


guide」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（レー


ザを有する


機器の場


合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


IEC 60825-1:「Safety of laser 


products - Part 1: Equipment 


classification, 


requirements and user's 


guide」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52.1 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 


 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に


直接影響を及ぼす機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 







18. 保護接地、機能設接地及び


等電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部 


58. 保護接地 


59. 構造及び配置 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 及び


その他の項のラベル､附属文書


に関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1:1999「医用電


気機器 第 1部:安全に関する


一般的要求事項 第 1節:副通







 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 及び


その他の項のラベル､附属文書


に関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2:2002:「医用電


気機器 第 1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 及び


その他の項のラベル､附属文書


に関する要求事項 


 


IEC 60825-1:「Safety of laser 


products - Part 1: Equipment 


classification, 


requirements and user's 


guide 」 


5. ラベル 


6. その他の必要な情報 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003   


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の574 


基本要件適合性チェックリスト（電子管出力読取式デジタルラジオグラフ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) ノイズ（ＤＱＥ） 


2) 空間分解能 


3) 濃度分解能 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準に適合


することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 0601-1-3:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第３節:副通則－


診断用 X 線装置における放射


線防護に関する一般的要求事


項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49.3 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 該当する項目に適合するこ


とを示す。 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) ノイズ（ＤＱＥ） 


2) 空間分解能 


3) 濃度分解能 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


不適用 音を発生する機器ではない。  







いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用(永久


設置形機器


で な い 場


合) 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:医用電気機器 


第１部:安全に関する一般的要


求事項 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の575 


基本要件適合性チェックリスト（放射線薬剤投与装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 投与速度精度 


2) 投与速度範囲 


3) 投与液量精度 


4) 投与液量範囲 


5) 投与放射能量精度 


6) 放射能遮蔽能力 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 







６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44. あふれ、こぼれ、漏れ、湿


気、液体の浸入、清掃、滅菌、


消毒及び適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部:部品及び配置 


59. 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器-第 1 部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 


測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第 1 部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 







36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第 1 部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項の


制限 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部 


58. 保護接地 


59. 構造及び配置 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3a 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8. 附属文書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T0601-1-2:2002「医用電気


機器 第 1 部:安全に関する一


般的要求事項－第2節:副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


6.8 標識、表示及び文書及びそ


の他の項のラベル、附属文書に


関する要求事項 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003 


号平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の576 


基本要件適合性チェックリスト（容積補償式血圧計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) カフ内圧力表示の誤差 


2) 臨床性能試験による血圧測


定の誤差 


3) 急速排気 


4) カフ内圧力表示の安定性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


44.6 液体の浸入 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


されたカフ


を供給する


場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


されたカフ


を供給する


場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


されたカフ


を供給する


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（滅菌


されたカフ


を供給する


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 







製造しなければならない。 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用（光学


式の場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 







おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（光学


式の場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（光学


式の場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


57. 電源部：部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の577 


基本要件適合性チェックリスト（中心・末梢静脈血圧モニタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.3 a) 保管 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 圧力範囲 


2) 精度 


3) 反応周波数 


4) 温度測定範囲 


5) 相対温度表示精度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


滅菌を施さなければならない医療機器の


包装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑


え得るようなものでなければならない。こ


の場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切


なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー  


21. 機械的強度  


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」  


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第 169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部：安全に関する一


般的要求事項－第２節：副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部：安全に関する一


般的要求事項－第２節：副通則


－電磁両立性－要求事項及び







試験」 


36.202 イミュニティ  


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」  


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁  


24. 正常な使用時における安


定性  


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」   


42. 過度の温度 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の578 


基本要件適合性チェックリスト（長時間血圧記録用データレコーダ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.3 a) 保管 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1） JIS T 1115：2005「非観血


式電子血圧計」の下記該当項目 


・臨床性能試験による血圧測定


の誤差 


5.2項に従うこと 


･カフ内圧力表示の誤差 


5.1項に従うこと 


･急速排気 


5.7.3項に従うこと 


･カフ内圧力表示の安定性 







5.9項に従うこと 


2） 設定機能：血圧の自動測定


間隔が正確に記録できること   


3） 記録機能：有効なデータが


24時間以上記録できること 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


 







容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外観及び保護カバー 


21. 機械的強度 


44.6 液体の浸入 


52. 異常作動及び故障状態 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


滅菌を施さなければならない医療機器の


包装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑


え得るようなものでなければならない。こ


の場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切


なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差  


5.3 環境性能  


5.6.2 外部電源 


5.8 電磁両立性 


5.11 信号入／出力部 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処 適用 認知された規格の該当する JIS T 0601-1:1999「医用電気







理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


項目に適合することを示す。 機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第 169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52 異常作動及び故障状態 


JIS T1115:2005「非観血式電子


血圧計」 


5.13.1 カフ内圧力 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部：安全に関する一


般的要求事項－第２節：副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部：安全に関する一


般的要求事項－第２節：副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.8 電磁両立性 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 







22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


57. 電源部：部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.15 製造業者情報 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部：安全に関する一般的


要求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項」 


 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器第１部：安全に関する一般的


要求事項－第２節：副通則－電


磁両立性－要求事項及び試験」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 但し、GCPに従った臨床試験


とは別に、性能確認が必要。 


非観血式電子血圧計に関する


臨床試験の取扱について（医薬


審第351号: 平成10年3月31


日） 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の579 


基本要件適合性チェックリスト（眼底血圧計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 接眼部の曲率半径 


2) 眼底血圧の測定範囲 


3) 眼底血圧の測定精度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999 医用電気機


器 第１部安全に関する一般的


要求事項 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 







 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 


（該当す


る場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 







いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の580 


基本要件適合性チェックリスト（血圧脈波検査装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 非観血血圧 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差 


5.2 臨床性能試験による血圧


測定の誤差 


5.7.3 急速排気 


2) 脈波図（本機能を有してい


る品目にのみ適用） 


周波数振幅特性について、既存


品との同等性評価を行う。 


3) 心音図（本機能を有してい


る品目にのみ適用） 


周波数振幅特性について、既存


品との同等性評価を行う。 







4) 心電図（本機能を有してい


る品目にのみ適用） 


次の性能評価を行う。 


IEC 60601-2-51:2003「Medical 


electrical equipment – Part 


2-51:Particular 


requirements for safety, 


including essential 


performance, of recording 


and analysing single channel 


and multichannel 


electrocardiographs｣ 


51 Protection against 


hazardous output」 


 又は 


IEC 60601-2-27:2005「Medical 


electrical equipment - Part 


2-27:Particular 


requirements for the safety, 


including essential 


performance, of 


electrocardiographic 


monitoring equipment」 


50 Accuracy of operating data 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


44.6 液体の浸入 


52. 異常作動及び故障状態 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安







 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2.2 電源(電源電圧の変動) 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項－第２節:副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一







その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


 


IEC 60601-2-25 Amendment 


1:1999「Medical electrical 


equipment - Part 


2:Particular requirements 


for the safety of 


Electrocardiograph」 


36 Electromagnetic 


compatibility 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.8 電磁両立性 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


 


IEC 60601-2-25 Amendment 







項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


1:1999「Medical electrical 


equipment - Part 


2:Particular requirements 


for the safety of 


Electrocardiograph」 


36.202 Immunity 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.8 電磁両立性 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一







ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


57. 電源部:部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差 


5.7.3 急速排気 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.7.3 急速排気 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（制御


器及び表示


器を有する


場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.5 表示部 


5.10 圧力表示部 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（医薬発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


IEC 60601-2-51:2003「Medical 


electrical equipment – Part 


2-51: Particular 


requirements for safety, 


including essential 


performance, of recording 


and analysing single channel 


and multichannel 


electrocardiographs」 


6 Identification, marking 


and documents 


 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.15 製造業者情報 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の581 


基本要件適合性チェックリスト（超音波聴診器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 超音波周波数 


2) 超音波出力 


3) 音響出力 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.7 清掃、消毒及び滅菌 


 


 







の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


適用 


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 







 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


 







給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


い。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


57. 電源部：部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の582 


基本要件適合性チェックリスト（脳磁計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169 号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169 号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169 号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169 号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 雑音特性 


2) 磁場位置測定精度 


3) 周波数特性 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2.2 電源(電源電圧の変動) 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気







 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2 作動(運転) 


25. 飛散物 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 J) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







販売業者等によって示されなければなら


ない。 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16 年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の583 


基本要件適合性チェックリスト（熱希釈心拍出量計等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 心拍出量の測定精度又は血


液温度の測定精度 


2) 酸素飽和度の測定精度（該


当する場合） 


3) 加温性能（該当する場合） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第1部:安全に関する一


般的要求事項 第 1 節: 副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識表示及びその他の項目 


のラベル、附属文書に関する 


要求事項(機器が医用電気シス


テムとなる場合に適用) 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の584 


基本要件適合性チェックリスト（色素希釈心拍出量計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 色素濃度測定精度 


2) 色素濃度測定範囲 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部;安全に関する一般


的要求事項－第１節;副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 







 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 







当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


 







給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


い。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部;安全に関する


一般的要求事項－第２節;副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部;安全に関する


一般的要求事項－第２節;副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部;安全に関する


一般的要求事項 第１節;副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の585 


基本要件適合性チェックリスト（インピーダンス心拍出量計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) インピーダンス検出精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 







 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







れていなければならない。 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


（機器が医用電気システムと


なる場合に適用） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の586 


基本要件適合性チェックリスト（動脈圧心拍出量計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 動脈圧の測定精度 


2) 酸素飽和度の測定精度（該


当する場合） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及







製造されていなければならない。 び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 







性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第1部:安全に関する一


般的要求事項 第 1 節: 副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識表示及びその他の項目 


のラベル、附属文書に関する 


要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の587 


基本要件適合性チェックリスト（パルスカンター心拍出量計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 血圧測定の精度 


2) 血液温度の測定精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22.動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通







合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 







られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の588 


基本要件適合性チェックリスト（睡眠評価装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 脳波（本機能を有している


品目にのみ適用） 


 


次の項目について、性能評価を


行う。 


(1) JIS T 1203:1998「脳波計」 


6 性能 


ただし、ペンレコーダを有して


いない機器は、以下の項目は適


用しない。 


6.2 記録紙の送り速さ 


6.3 記録の位置 


6.15 調整器間の干渉 


2) 眼球運動、筋電図（本機能


を有している品目にのみ適用） 







(1) 眼球運動、筋電図の検知 


3) 鼻及び口腔の気流 


(1) 気流の検知 


4) いびき（本機能を有してい


る品目にのみ適用） 


(1) いびきの検知 


5) 胸壁の動き（本機能を有し


ている品目にのみ適用） 


 (1) 胸壁の動きの検知 


6) 酸素飽和度（パルスオキシ


メータ） 


次の項目について、性能評価を


行う。 


(1) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」 


50.104 Pulse rate accuracy 


Annex FF Simulators, 


calibrators and functional 


testers for pulse oximeter 


equipment 


7) 心電図（本機能を有してい


る品目にのみ適用） 


次の項目について、性能評価を


行う。 


(1) IEC 60601-2-51:2003


「Medical electrical 


equipment – Part 


2-51:Particular 


requirements for safety, 


including essential 


performance, of recording 


and analysing single channel 


and multichannel 


electrocardiographs」 


51 Protection against 


hazardous output 


又は 


(2) IEC 60601-2-47:2001


「Medical electrical 


equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety, 


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 







systems」 


51.5.1 Input Dynamic range  


51.5.2 Input impedance  


51.5.3 Common mode rejection  


51.5.7 System noise 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（生体


装着を意図


する構成品


等を含む場


合） 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（生体装着を意


図する構成品等を含む場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（生体


装着を意図


する構成品


等を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（生体


装着を意図


する構成品


等を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.7 清掃、消毒及び滅菌 


 







二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


適用 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 c) 接続（患者に導電接続


する導線の接続器） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測







定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


 


適用 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（医薬発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 







 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の589 


基本要件適合性チェックリスト（超音波血流計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


接続を意図したプローブを用


いて、次の評価を行う。 


1) 血流量の測定範囲 


2) 血流量の測定精度 


3) 最大超音波出力 


4) 超音波出力周波数 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







能であるようにされてなければならない。 第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 







いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一







その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の590 


基本要件適合性チェックリスト（超音波ドプラ血流測定装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 最大超音波出力 


2) 超音波周波数及びその精度 


3) 測定深度範囲 


4) 測定可能な血流速度の範囲


とその精度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第 169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の591 


基本要件適合性チェックリスト（非留置型血流量トランスデューサ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号) 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号) 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号) 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメント医療機器への


適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記項目について既存品との


同等性評価を行う。 


接続を意図する血流計にトラ


ンスデューサを接続し次の評


価を行う。 


1) 血流量の測定範囲 


2) 血流量の測定精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


44.7 清掃、消毒及び滅菌 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用(滅菌


状態で供給


するものを


含む場合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ







リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用(滅菌


状態で供給


するものを


含む場合) 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


状態で供給


するものを


含む場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用(使用


する前に滅


菌が必要な


場合) 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用(滅菌


／非滅菌の


両方を販売


する物を含


む場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第1部:安全に関する一般的


要求事項－第 1 節: 副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


13. 一般的事項 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ 


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する







ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


一般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第 1 部: 安全性に関する


一般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第1部:安全に関する一


般的要求事項 第 1 節: 副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識表示及びその他の項目 


のラベル、附属文書に関する 


要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の592 


基本要件適合性チェックリスト（尿動態測定システム基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 尿流量の測定精度 


2) 膀胱内圧の測定精度 


3) 尿道内圧の測定精度 


4) 筋電図の測定精度 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.3 こぼれ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







 


能であるようにされてなければならない。 第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第1部:安全に関する一般


的要求事項 第 1 節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


全性 


25. 飛散物 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.3 こぼれ 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


第３章 電撃の危険に対する保


護 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


第 4章 機械的危険に対する保


護 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


56. 部品及び組立て一般 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第1部:安全に関する一


般的要求事項 第 1 節: 副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識表示及びその他の項目 


のラベル、附属文書に関する 


要求事項 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の593 


基本要件適合性チェックリスト（全身プレティスモグラフ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 流量又は体積の測定精度 


2) 気密チャンバ内圧力変化の


測定精度及び口腔内圧の測定


精度（本機能を有する場合） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


17.201 電気的分離 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2 作動(運転) 


25. 飛散物 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 







いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の594 


基本要件適合性チェックリスト（心臓運動負荷モニタリングシステム基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について、既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 心電図 


次の性能評価を行う。 


IEC 60601-2-51:2003「Medical 


electrical equipment – Part 


2-51:Particular 


requirements for safety, 


including essential 


performance, of recording 


and analysing single channel 


and multichannel 


electrocardiographs」 


51 Protection against 


hazardous output 


2) 運動負荷装置の制御方法 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要 


求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


44.6 液体の浸入 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部:安全に関する一般的


要求事項 第１節:副通則 医


用電気システムの安全要求事


項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


10. 環境条件 


10.2.2 電源(電源電圧の変動) 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部:安全に関する一


般的要求事項－第２節:副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


36.201 エミッション 


 


IEC 60601-2-25 Amendment 


1:1999 「Medical electrical 


equipment - Part 2: 


Particular requirements for  


the safety of 


Electrocardiograph」 


36. Electromagnetic 


compatibility 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部:安全に関する一


般的要求事項－第２節:副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


36.202 イミュニティ 


 


IEC 60601-2-25:1993「Medical 


Electrical Equipment Part 2: 


Particular Requirements for 


the Safety of 


Electrocardiographs」 


36.202 Immunity 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


3. 一般的事項 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 







24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


56.3a) 接続器の構造 


57. 電源部:部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと 


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第１部:安全に関する一


般的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


IEC 60601-2-25 Amendment 


1:1999「Medical electrical 


equipment - Part 2: 


Particular requirements for 


the safety of 


Electrocardiograph」 


6. Identification, marking 


and documents 


 







認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の595 


基本要件適合性チェックリスト（心電・血圧ホルタ記録器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 非観血血圧 


次の項目について、性能評価を


行う。 


(1) JIS T 1115:2005「非観血


式電子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差 


5.2 臨床性能試験による血圧


測定の誤差 


5.7.3 急速排気 


(2) IEC 60601-2-30:1999


「Medical Electrical 


Equipment - Part 2-30: 


Particular Requirements for 


the Safety, Including 


Essential performance, of 







Automatic Cycling 


Non-Invasive Blood Pressure  


Monitoring Equipment」 


22 Moving parts 


又は 


IEC 80601-2-30:2009「Medical 


electrical equipment – Part 


2-30: Particular 


requirements for the basic 


safety and essential 


Performance of automated 


non-invasive 


sphygmomanometers」 


201.12.1.104 Maximum 


pressure in normal condition 


201.12.1.105 Maximum 


pressure in single fault 


condition 


2) 心電図 


次の項目について、性能評価を


行う。 


(1) IEC 60601-2-47:2001


「Medical electrical 


equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety, 


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 


6.1 Marking on the outside of 


EQUIPMENT or EQUIPMENT parts 


21 Mechanical strength 


51 Protection against 


hazardous output 


(2) 防水（防水機能を持つ場


合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 


21 Mechanical strength 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合に適用） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


17.201 電気的分離 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2.2 電源 


25 飛散物 


49 電源の遮断 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 


6.1 Marking on the outside of 


EQUIPMENT or EQUIPMENT parts 


21 Mechanical strength 


36 Electromagnetic 


compatibility 


 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器 第１部:安全に関する一般


的要求事項－第２節:副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 







 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


36.201 エミッション 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 


36.201 Emissions 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 


36.202 Immunity 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 







electrocardiographic 


systems」 


20 Dielectric strength 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 


21 Mechanical strength 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差 


5.7.3 急速排気 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.7.3 急速排気 


 


IEC 60601-2-30:1999「Medical 


Electrical Equipment - Part 


2-30: Particular 


Requirements for the Safety, 


Including Essential 


performance, of Automatic 


Cycling Non-Invasive Blood 


Pressure Monitoring 


Equipment」 


22. Moving parts 


 


又は 


IEC 80601-2-30:2009「Medical 


electrical equipment – Part 


2-30: Particular 


requirements for the basic 


safety and essential 


Performance of automated 


non-invasive 


sphygmomanometers 


201.12.1.104 Maximum 


pressure in normal 


condition」 


201.12.1.105 Maximum 


pressure in single fault 


condition 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


適用（制御


器及び表示


器を有する


場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 1115:2005「非観血式電


子血圧計」 


5.5 表示部 


5.10 圧力表示部 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


 


適用 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


IEC 60601-2-47:2001「Medical 


electrical equipment – Part 


2-47:Particular 


requirements for the safety,  


including essential 


performance, of ambulatory 


electrocardiographic 


systems」 







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


6. Identification, marking 


and documents 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の596 


基本要件適合性チェックリスト（磁気刺激装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 刺激時間 


2) 最大磁束密度 


3) 磁場の空間分布及び時間変


化 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 







 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の597 


基本要件適合性チェックリスト（電気刺激装置用針電極基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 導電性 


2) 絶縁性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（構成


品を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可


能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


状態で出荷


される構成


品の場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


状態で出荷


される構成


品の場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


状態で出荷


される構成


品の場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する構成品


を含む場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する構成品


を含む場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器⊸リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器⊸リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の598 


基本要件適合性チェックリスト（セントラルモニタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) アラーム 


下記(1)または(2)の評価を行


う。 


(1) IEC 60601-2-49:2001


「Medical electrical 


equipment - Part 2-49: 


Particular requirements for 


the safety of multifunction 


patient monitoring 


equipment」 


51.101 ALARMS 


51.102 PHYSIOLOGICAL ALARM 


51.103 TECHNICAL ALARM 


51.104 Remote equipment 







51.105 Sound pressure level 


of the auditory ALARM 


manifestation 


(2) IEC 60601-1-8:2006


「Medical electrical 


equipment - Part 1-8: General 


requirements for basic 


sefety and essential 


performance - Collateral 


standard: General 


requirements, tests and 


guidance for alarm systems in 


medical electrical equipment 


and medical electrical 


systems」 


1.3.2 Particular standards 


6 ALARM SYSTEMS 


2) 無線によるデータ受信機能


を有する場合 


(1) 電波法関係規則等の改正


に伴う医療用テレメータの取


扱いについて（薬審 2 第 636


号:平成元年5月22日） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.７.3 材料 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.2 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


 







及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


い。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4漏れ 


44.6 液体の浸入 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.6.1 上面と側面開口 







（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


 







認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4 物理的要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.4.5 試験のための電源電圧 


 







三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.6.1 上面と側面開口 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.3.2 機器の設計及び構造 


4.2.8 ブラウン管（爆縮に対す


る保護） 







4.3.8 電池 


4.3.12 可燃性液体 


4.5 温度に関する要求事項 


4.7 耐火性 


5.3 異常動作及び故障状態 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


5.3 異常動作及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 患者が死亡又は重篤な健康


状態にあることを示す臨床


パラメータをモニタする機


器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


IEC CISPR 22:「Information 


technology equipment - Radio 


disturbance characteristics 


- Limits and methods of 


Measurement」 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


IEC CISPR 24:「Information 


technology equipment - 


Immunity characteristics - 


Limits and methods of 


measurement」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.3.2 機器の設計及び構造 


1.3.3 電源電圧 


1.4.4 試験のための動作条件 


1.6.2 入力電流 


2 危険からの保護 


3 配線，接続及び電源の供給 


5 電気的要求及び異常状態の


模擬 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.1 安定性 


4.2 機械的強度 


4.3.1 端面及び角 


4.4 危険な可動部に対する保


護 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.5 温度に関する要求事項 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（患者環境内及び/又は患者環


境外で使用する場合） 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（患者環境外でのみ使用する


場合） 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.7 表示及び取扱説明書 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の599 


基本要件適合性チェックリスト（非観血血圧モニタ及び多項目モニタ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) アラームを有する場合 


下記(1)又は(2)の評価を行う。 


(1) IEC 60601-2-49:2001


「Medical electrical 


equipment - Part 2-49: 


Particular requirements for 


the safety of multifunction 


patient monitoring 


equipment」に従い、下記項目


の評価を行なう。 


51.101 ALARMS 


51.102 PHYSIOLOGICAL ALARM 


51.103 TECHNICAL ALARM 


51.104 Remote equipment 







51.105 Sound pressure level 


of the auditory ALARM 


manifestation 


(2) IEC 60601-1-8:2006


「Medical electrical 


equipment - Part 1-8: General 


requirements for basic 


sefety and essential 


performance - Collateral 


standard: General 


requirements, tests and 


guidance for alarm systems in 


medical electrical equipment 


and medical electrical 


systems」に従い、下記項目の


評価を行なう。 


1.3.2 Particular standards 


6 ALARM SYSTEMS 


2) 心電図計測部を有する場合 


(1) IEC 60601-2-27:2005


「Medical electrical 


equipment - Part 2-27: 


Particular requirements for 


the safety, including 


essential performance, of 


electrocardiographic 


monitoring equipment」に従


い、下記項目の評価を行う。 


50.102.1 Accuracy of signal 


reproduction 


50.102.2 Input dynamic range 


and differential offset 


voltage 


50.102.3 Input impedance 


50.102.10 Common mode 


rejection 


50.102.13 Rejection of 


pacemaker pulses 


50.102.15 Heart rate range, 


accuracy, and QRS detection 


range 


3) 呼吸計測部を有する場合 


(1) 呼吸検出感度 


4) 体温計測部を有する場合   


(1) EN 12470-4:2001「Clinical 


thermometers - Part 4: 


Performance of electrical 


thermometers for continuous 


measurement」に従い、下記項


目の評価を行う。 







4 Unit 


6.2 Measuring Range 


6.3 a) indicating unit 


6.10.1 Digital increment 


5) 非観血血圧計測部を有する


場合 


当該製品への接続を意図した


カフを用いて性能を以下に規


定する。 


(1) JIS T 1115:2005「非観血


式電子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差 


5.2 臨床性能試験による血圧


測定の誤差 


5.7.3 急速排気 


(2) IEC 60601-2-30:1999


「Medical electrical 


equipment - Part2 - 


30:Particular requirements 


for the basic safety and 


essential performance of 


automated non-invasive 


sphygmomanometers」 


・最大圧力（自動繰り返し測定


機能を有している機種のみに


適用） 


正常動作時カフ内圧 


成人用途 300mmHg  


新生児用途 150mmHg 


6) 連続非観血血圧計測部（ト


ノメトリ法）を有する場合 


(1) JIS T 0601-2-34:2005「医


用電気機器－第2-34部：観血


式血圧監視用機器の安全と基


本性能に関する個別要求事項｣


に従い、下記項目の評価を行


う。 


51.102.1 圧力測定の正確度・


感度、再現性、非直線性、ドリ


フト及びヒステリシス、 


51.102.2 最高血圧及び最低血


圧の正確度 


7) 観血血圧計測部(その他生


理学的圧を含む)を有する場合 


(1) JIS T 0601-2-34:2005「医


用電気機器－第2-34部：観血


式血圧監視用機器の安全と基


本性能に関する個別要求事項｣ 


に従い、下記項目の評価を行


う。 







51.102.1 圧力測定の正確度・


感度、再現性、非直線性、ドリ


フト及びヒステリシス、 


51.102.2 最高血圧及び最低血


圧の正確度 


ただし、接続を意図するトラン


スデューサがJIS T 3323:「圧


トランスデューサ」に適合する


場合は本体のみの評価を行う


ことでもよい。 


8) 二酸化炭素計測部を有する


場合 


(1) ISO 21647:2004「Medical 


electric equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


respiratory gas monitors」に


従い、接続を意図する炭酸ガス


測定用サンプリングチューブ


又はセンサを接続したとき以


下の項目の評価を行う。 


51.101.1 General（精度の概


要） 


51.101.2 Drift of 


measurement accuracy 


6.3 Markings of controls and 


instruments 及び51.103 


indication of gas readings 


units of measure 


9) 経皮的血液ガス分圧計測部


を有する場合 


(1) 血中ガス分析装置に接続


を意図する各センサを接続し、


IEC 60601-2-23:1999「Medical 


electrical equipment - Part 


2-23: Particular 


requirements for the safety, 


including essential 


performance, of 


transcutaneous partial 


pressure monitoring 


equipment」に従い、以下の項


目の評価を行う。 


51.5 Non-linearity and 


hysteresis（非直線性及びヒス


テリシスの合計） 


±6 mmHg 以内 


51.5.1 Drift 


1 時間あたりのドリフト値 







51.5.5 Response time 


試験ガス１から２への切り替


え、又はその逆の時の応答時間 


10) パルスオキシメータ計測


部を有する場合 


パルスオキシメータ用テスタ


を、接続を意図するプローブの


光学系に装着して、プローブと


本体の試験を行い、以下の項目


の評価を行う。 


このパルスオキシメータ用テ


スタは、赤色と赤外色の脈動率


の比（Ｒ）と動脈血の SaO2 と


の一定の相関関係に基づき


SpO2（経皮的動脈血酸素飽和


度）と、脈拍数を発生させるも


のであること。 


(1) SpO2測定精度 


下記(a)又は(b)の評価を行う。 


(a) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」附属書FF 


SpO2測定精度 


(b) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」 


50.101.1 Specificationに従


い、評価を行う。 


(2) 脈拍数測定精度（本機能を


有している品目のみに適用） 


ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」  


50.104 pulse rate accuracy 


上記の試験はパルスオキシメ


ータ用テスタをプローブに光


学的に接続する方法を記載し


たが、接続を意図するプローブ







及び本体に同一性が有れば、テ


スタを本体に直接電気的に接


続して試験しても良い。 


11) 脳波計測部を有する場合 


下記(1)又は(2)の評価を行う。 


(1) 波形の直線性、雑音、及び


チャネル間の干渉について同


等性評価を行う。 


(2) IEC 60601-2-26:2002


「Medical electrical 


equipment - Part 2-26: 


Particular requirements for 


the safety of 


electroencephalographs」に従


い、下記項目の評価を行う。 


50 Accuracy of operating data 


12) 熱希釈式心拍出量計測部


を有する場合 


(1) 心拍出量の測定精度又は


血液温度の測定精度 


13) 血液温度計測部を有する


場合 


(1) 最大許容誤差(本体のみ)  


14) 静脈血酸素飽和度(SxO2)


計測部を有する場合 


(1) 測定精度 


(2) ドリフト 


(3) 応答時間 


15) 連続心拍出量（熱希釈法）


計測部を有する場合 


(1) 心拍出量の測定精度又は


血液温度の測定精度 


(2) 加温性能（本機能を有する


場合） 


16) 連続心拍出量（インピーダ


ンス法）計測部を有する場合 


(1) インピーダンス検出精度 


17) 連続心拍出量 （パルスカ


ンタ法）計測部を有する場合 


(1) 血圧測定の精度 


18) 気道内圧計測部を有する


場合 


(1) 流量又は体積の測定精度 


(2) 圧力の測定精度 


19) マルチガス又は吸入気酸


素濃度（FIO2）計測部を有する


場合 


(1) ISO 21647:2004「Medical 


electric equipment - 


Particular requirements for 







the basic safety and 


essential performance of 


respiratory gas monitors」に


従い、接続を意図するマルチガ


ス測定用のサンプリングチュ


ーブ又はセンサを接続したと


き以下に規定する。 


51.101.1 General（精度の概


要） 


51.101.2 Drift of 


measurement accuracy 


6.3 Markings of controls and 


instruments 及び 


51.103 indication of gas 


readings units of measure 


51.101.3 Measurement 


accuracy of gas readings for 


gas mixtures 


20) 筋弛緩計測部を有する場


合 


(1) JIS T 0601-2-40:2005「医


用電気機器－第2-40部：筋電


計及び誘発反応機器の安全に


関する個別要求事項」に従い、


下記項目の評価を行う。 


50 制御器及び計測器の正確さ 


51 電気刺激部出力パラメータ


の制限 


21) 無線によるデータ送信機


能を有する場合 


(1) 電波法関係規則等の改正


に伴う医療用テレメータの取


扱いについて（薬審 2 第 636


号:平成元年5月22日） 


22) 無線によるデータ受信機


能を有する場合 


(1) 電波法関係規則等の改正


に伴う医療用テレメータの取


扱いについて（薬審 2 第 636


号:平成元年5月22日） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（血圧


測定用カフ


等の生体装


着を意図す


る構成品等


を 含 む 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（血圧測定用カ


フ等の生体装着を意図する構


成品等を含む場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（血圧


測定用カフ


等の生体装


着を意図す


る構成品等


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（血圧


測定用カフ


等の生体装


着を意図す


る構成品等


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（滅菌


済又は用時


滅菌を行う


血圧測定用


カフ等の構


成品を含む


場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


適用（滅菌


済又は用時


滅菌を行う


血圧測定用


カフ等の構


成品を含む


場合） 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


済血圧測定


用カフ等の


構成品を含


む場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


済血圧測定


用カフ等の


構成品を含


む場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


済血圧測定


用カフ等の


構成品を含


む場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（用時


滅菌を行う


血圧測定用


カフ等の構


成品を含む


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


 







認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


  


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 患者が死亡又は重篤な健康


状態にあることを示す臨床


パラメータをモニタする機


器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 







15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（非観


血血圧計測


部又は経皮


的血液ガス


分圧計測部


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







を 含 む 場


合） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用（非観


血血圧計測


部又は経皮


的血液ガス


分圧計測部


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（非観


血血圧計測


部又は経皮


的血液ガス


分圧計測部


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の600 


基本要件適合性チェックリスト（観血血圧モニタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 血圧測定範囲 


2) 血圧測定精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用（血圧


値の表示機


能を有する


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用（血圧


値の表示機


能を有する


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


(機器が医用電器システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第1部:安全に関する一


般的要求事項 第 1 節: 副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識表示及びその他の項目 


のラベル、附属文書に関する 


要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の601 


基本要件適合性チェックリスト(テレメトリー式心電計等基準) 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 無線によるデータ送信機能 


(1) 電波法関係規則等の改正


に伴う医療用テレメータの取


扱いについて（薬審 2 第 636


号:平成元年5月22日） 


2) 無線によるデータ受信機能


を有する場合 


(1) 電波法関係規則等の改正


に伴う医療用テレメータの取


扱いについて（薬審 2 第 636


号:平成元年5月22日） 


3) 心電図計測部を有する場合 


(1) IEC 60601-2-27:2005


「Medical electrical 







equipment - Part 2-27: 


Particular requirements for 


the safety, including 


essential performance, of 


electrocardiographic 


monitoring equipment」に従


い、下記項目の評価を行う。 


50.102.1 Accuracy of signal 


reproduction 


50.102.2 Input dynamic range 


and differential offset 


voltage 


50.102.3 Input impedance 


50.102.10 Common mode 


rejection 


50.102.13 Rejection of 


pacemaker pulses 


50.102.15 Heart rate range, 


accuracy, and QRS detection 


range 


4) 呼吸計測部を有する場合 


(1) 呼吸検出感度 


5) 体温計測部を有する場合   


(1) EN 12470-4:2001「Clinical 


thermometers - Part 4: 


Performance of electrical 


thermometers for   


continuous measurement」に従


い、下記項目の評価を行う。 


4 Unit 


6.2 Measuring Range 


6.3 a) indicating unit 


6.10.1 Digital increment 


6.10.2 Display（本機能を有す


る場合） 


6) 非観血血圧計測部を有する


場合  


当該製品への接続を意図した


カフを用いて性能を以下に規


定する。 


(1) JIS T 1115:2005「非観血


式電子血圧計」 


5.1 カフ内圧力表示の誤差 


5.2 臨床性能試験による血圧


測定の誤差 


5.7.3 急速排気 


(2) IEC 60601-2-30:1999


「Medical electrical 


equipment －Part2－


30:Particular requirements 







for the basic safety and 


essential performance of 


automated non-invasive 


sphygmomanometers」 


・最大圧力（自動繰り返し測定


機能を有している機種のみに


適用） 


正常動作時カフ内圧 


成人用途 300mmHg 


新生児用途 150mmHg 


7) 観血血圧計測部(その他生


理学的圧を含む)を有する場合 


(1) JIS T 0601-2-34:2005「医


用電気機器－第2-34部：観血


式血圧監視用機器の安全と基


本性能に関する個別要求事項」 


に従い、下記項目の評価を行


う。 


51.102.1 圧力測定の正確度・


感度、再現性、非直線性、ドリ


フト及びヒステリシス、 


51.102.2 最高血圧及び最低血


圧の正確度 


ただし、接続を意図するトラン


スデューサがJIS T 3323に適


合する場合は本体のみの評価


を行うことでもよい。 


8) パルスオキシメータ計測部


を有する場合 


パルスオキシメータ用テスタ


を、接続を意図するプローブの


光学系に装着して、プローブと


本体の試験を行い、以下の項目


の評価を行う。 


このパルスオキシメータ用テ


スタは、赤色と赤外色の脈動率


の比（Ｒ）と動脈血の SaO2 と


の一定の相関関係に基づき


SpO2（経皮的動脈血酸素飽和


度）と、脈拍数を発生させるも


のであること。 


(1) SpO2測定精度 


下記(a)又は(b)の評価を行う。 


(a) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」 附属書FF 







SpO2測定精度 


(b) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」  


50.101.1 Specification  


(2) 脈拍数測定精度（本機能を


有している品目のみに適用） 


(a) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」 


50.104 pulse rate accuracy 


(3) SpO2 警報機能 (本機能が


有る品目のみ適用) 


(a) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」 


104 警報システム 


SpO2 警報機能が設定通り動作


すること。 


(4) 脈拍数警報機能(本機能が


有る品目のみ適用) 


(a) ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment - 


Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」 


104 Alarm systems 


脈拍数警報機能が設定通り動


作すること。 


上記の試験はパルスオキシメ


ータ用テスタをプローブに光


学的に接続する方法を記載し


たが、接続を意図するプローブ


及び本体に同一性が有れば、テ


スタを本体に直接電気的に接


続して試験しても良い。 







9) 脳波計測部を有する場合 


下記1)又は2)の評価を行う。 


(1) 波形の直線性、雑音、及び


チャネル間の干渉について同


等性評価を行う。 


(2) IEC 60601-2-26:2002


「Medical electrical 


equipment - Part 2-26: 


Particular requirements for 


the safety of 


electroencephalographs」に従


い、下記項目の評価を行う。 


50 Accuracy of operating data 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（血圧


測定用カフ


等の生体装


着を意図す


る構成品等


を 含 む 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（血圧測定用カ


フ等の生体装着を意図する構


成品等を含む場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（血圧


測定用カフ


等の生体装


着を意図す


る構成品等


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（血圧


測定用カフ


等の生体装


着を意図す


る構成品等


を 含 む 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（滅菌


済又は用時


滅菌を行う


血圧測定用


カフ等の構


成品を含む


場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 







二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


適用（滅菌


済又は用時


滅菌を行う


血圧測定用


カフ等の構


成品を含む


場合） 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


済血圧測定


用カフ等の


構成品を含


む場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


済血圧測定


用カフ等の


構成品を含


む場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


済血圧測定


用カフ等の


構成品を含


む場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（用時


滅菌を行う


血圧測定用


カフ等の構


成品を含む


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 







認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


適用（非観


血血圧測定


部又は経皮


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


的分圧計測


部を含む場


合） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用（非観


血血圧測定


部又は経皮


的分圧計測


部を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（非観


血血圧測定


部又は経皮


的分圧計測


部を含む場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の602 


基本要件適合性チェックリスト（テレメトリー式心電受信機等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 電波法関係規則等の改正に


伴う医療用テレメータの取扱


いについて（薬審2第636号:


平成元年5月22日） 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.7.3 材料 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.2 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.6.1 上面と側面開口 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（医用電子機器と接続される


場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4 物理的要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.4.5 試験のための電源電圧 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 







 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


4.6.1 上面と側面開口 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.3.2 機器の設計及び構造 


4.2.8 ブラウン管（爆縮に対す


る保護） 


4.3.8 電池 


4.3.12 可燃性液体 


4.5 温度に関する要求事項 


4.7 耐火性 


5.3 異常動作及び故障状態 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定装置、モニタリング装置


又は表示装置の目盛りを有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 数値で表現された値を表示


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


5.3 異常動作及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


IEC CISPR 22:「Information 


technology equipment - Radio 


disturbance characteristics 


- Limits and methods of 


Measurement」 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


IEC CISPR 24:「Information 


technology equipment - 


Immunity characteristics - 


Limits and methods of 


measurement」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.3.2 機器の設計及び構造 







り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


1.3.3 電源電圧 


1.4.4 試験のための動作条件 


1.6.2 入力電流 


2 危険からの保護 


3 配線，接続及び電源の供給 


5 電気的要求及び異常状態の


模擬 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.1 安定性 


4.2 機械的強度 


4.3.1 端面及び角 


4.4 危険な可動部に対する保


護 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


4.5 温度に関する要求事項 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術 


機器－安全性－第1 部:一般 


要求事項」 


1.7 表示及び取扱説明書 


 


（医用電子機器と接続される


場合） 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般







 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の603 


基本要件適合性チェックリスト（黄疸計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 測定精度 


2) 測定範囲 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用「 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


44.6 液体の浸入 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


 







供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


い。 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部:安全に関する


一般的要求事項－第2節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置、機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の604 


基本要件適合性チェックリスト（呼吸抵抗計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 流量又は体積の測定精度 


2) 圧力の測定精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


17.201 電気的分離 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2 作動(運転) 


25. 飛散物 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（医薬発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


び試験」 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の605


基本要件適合性チェックリスト（電子式診断用スパイロメータ基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


（設計）


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


（リスクマネジメント）


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


（医療機器の性能及び機能）


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


（製品の寿命）


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


（輸送及び保管等）


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


（医療機器の有効性）


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。


1) 流量及び体積の測定精度







第二章 設計及び製造要求事項


（医療機器の化学的特性等）


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


43. 火事の防止


48. 生体適合性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」


48. 生体適合性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


21. 機械的強度


43.1 強度及び剛性


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


48. 生体適合性


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


48. 生体適合性


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


44.4 漏れ


44.6 液体の浸入


（微生物汚染等の防止）


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。


適用


不適用


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


微生物を封入した機器では


ない。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第169号）







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


（製造又は使用環境に対する配慮）


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


（機器が医用電気システムと


なる場合）


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項


17.201 電気的分離


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日）


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」







二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性


五 検体を誤認する危険性


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


適用


不適用


適用


不適用


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


保守又は較正が可能な機器


である。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


21. 機械的強度


22. 動く部分


23. 表面，角及び縁


24. 正常な使用時における安


定性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


10. 環境条件


10.2 作動(運転)


25. 飛散物


49. 電源の遮断


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


44.6 液体の浸入


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項







いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。


42. 過度の温度


43. 火事の防止


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。


（測定又は診断機能に対する配慮）


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第169号）


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第169号）


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第169号）


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


6.3 制御機器及び計器の表示


（放射線に対する防御）


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


（能動型医療機器に対する配慮）


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


52. 異常作動及び故障状態







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」


36.201 エミッション


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」


36.202 イミュニティ


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


7. 電源入力


13. 一般


14. 分類に関する要求事項


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限


16. 外装及び保護カバー


17. 分離


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流


20. 耐電圧







（機械的危険性に対する配慮）


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


21. 機械的強度


22. 動く部分


24. 正常な使用時における定


性


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」


56.3 a) 接続機の構造


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


42. 過度の温度


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮）


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


（自己検査医療機器等に対する配慮）


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。


（製造業者・製造販売業者が提供する情報）


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（医薬発第0310003


号:平成17年3月10日）


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」


6. 標識、表示及び文書


（機器が医用電気システムと


なる場合に適用）


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」


6. 標識、表示及び文書







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」


6. 標識、表示及び文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


（性能評価）


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の606 


基本要件適合性チェックリスト（呼吸機能測定装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 流量及び体積の測定精度 


2) 圧力の測定精度 


3) ガス濃度の測定精度 


4) 呼気温度の測定精度 


5) SpO2 の測定精度（本機能を


有する場合） 


ISO 9919:2005「Medical 


electrical equipment 


-Particular requirements for 


the basic safety and 


essential performance of 


pulse oximeter equipment for 


medical use」附属書FF に従


う。 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


 







三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


17.201 電気的分離 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


10.2 作動(運転) 


25. 飛散物 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 







（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（医薬発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項 第１節:副通


則 医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する







 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の607 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用核医学診断用キセノンガス吸入用セット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 全体としての機能試験 


･ 呼気及び吸気の通気性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


放射性医薬品の製造及び取扱


規則（昭和36年厚生省令第4号） 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003 


号平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬食


発第0331032号:平成17年3月31


日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の608 


基本要件適合性チェックリスト（肺機能検査用フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 気密性 


2) 圧力損失 


3) 微小水滴除去性能 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の609 


基本要件適合性チェックリスト（自動視野・眼撮影装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1. 視野 


1) 背景輝度の精度 


2) コントラストの精度 


3) 視標寸法の精度 


4) 視標呈示時間の精度 


2. 眼撮影 


1) ISO 10940:2009「Ophthalmic 


instruments － Fundus 


cameras」 


4.2 Optical properties 


(1) Resolving power of the 


fundus camera optics 


(2) Tolerance of angular 


field of view 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


    


    


    


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4材料 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4.1（材料：アレルギー） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部安全に関する一般


的要求事項」 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.5 汚染防止 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.3 他の機器との組み合わせ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.8 機械的ハザード 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7 熱的ハザード 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.6 目盛りと表示 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器-


基本的要求事項及びその試験


方法」 


6.3 光放射ハザード 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


 







ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


線を照射する機器ではない。 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3 光放射ハザード 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3.4（詳細情報） 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.8 機械的ハザード 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7 熱的ハザード 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


8.1 附属文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の610 


基本要件適合性チェックリスト（レフラクト・ケラト・トノメータ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1. 眼球屈折度 


JIS T 7319:XXXX（2010 年 10


月制定予定）「レフラクトメー


タ」 


4.2 光学的要求事項 


4.3 測定範囲 


2. 角膜曲率半径 


JIS T 7318:2002「オフサルモ


メータ」 


4.1 a) 曲率半径 


4.1 b) 主経線の方向 


3. 眼圧 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


4.4.2 （眼圧測定範囲、眼圧測







定値） 


4. 角膜厚 


1) 測定範囲及び測定精度 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4 材料 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4.1（材料：アレルギー） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


不適用 


 


汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


    


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601－1:1999「医用電気


機器 第１部安全に関する一般


的要求事項」 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.5 汚染防止 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.3 他の機器との組み合わせ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.8 機械的ハザード 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項とその試験


方法」 


4.7 熱的ハザード 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


4.2 適合試験 


4.3 検証 


7. 追加情報 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


4.2 適合試験 


4.3 検証 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


4.3検証 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.6 目盛りと表示 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


3.1 眼圧 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器-


基本的要求事項及びその試験


方法」 


6.3 光放射ハザード 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 







らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3 光放射ハザード 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3.4 （詳細情報） 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試







験方法」 


4.8 機械的ハザード 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7 熱的ハザード 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


8.1 附属文書 


 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


6. 附属文書 


8. 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


4.2 適合試験 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 但し、GCPに従った臨床試験


とは別に、性能確認が必要。 


薬事法第23条の2第1項に規


定する厚生労働大臣が定める


基準への適合性を確認するた


めに行われるヒトを用いた試


験の取扱いについて（薬食機発


第1116002号:平成18年 


11月16日） 


JIS T 7312:2005「眼圧計」 


4.2 適合試験 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の611 


基本要件適合性チェックリスト（房水･フレアセルアナライザ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) フレア（蛋白濃度）の測定


範囲 


2) フレア（蛋白濃度）の測定


精度 


3) セル（細胞数）の測定範囲 


4) セル（細胞数）の測定精度 


5) 細隙灯顕微鏡 


JIS T 7316:1988「細げき(隙)


灯顕微鏡」 


3.1 光学性能 


4. 構造及び機能 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4 材料 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4.1（材料：アレルギー） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 
 
医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601－1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.5 汚染防止 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.3 他の機器との組み合わせ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.8 機械的ハザード 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7 熱的ハザード 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.6 目盛りと表示 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3 光放射ハザード 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3 光放射ハザード 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3.4 詳細情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 







 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.8 機械的ハザード 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7 熱的ハザード 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


－基本的要求事項及びその試


験方法」 


8.1 附属文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の612 


基本要件適合性チェックリスト（光学式眼内寸法測定装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 角膜曲率半径 


(1) 測定精度及び測定範囲 


2) 角膜厚 


(1) 測定精度及び測定範囲 


3) 前房深度 


(1) 測定精度及び測定範囲 


4) 眼軸長 


(1) 測定精度及び測定範囲 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4 材料 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.4.1（材料：アレルギー） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999 医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601－1:1999 医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器の場合） 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 0601－1:1999 医用電気


機器 第１部安全に関する一般


的要求事項 


44.7 清掃､滅菌及び消毒 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.5 汚染防止 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.3他の機器との組み合わせ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.8 機械的ハザード 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7 熱的ハザード 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.6 目盛りと表示 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3 光放射ハザード 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。 


 







射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3 光放射ハザード 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


6.3.4 （詳細情報） 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 







4.8 機械的ハザード 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


4.7熱的ハザード 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 7332:2005「眼光学機器


―基本的要求事項及びその試


験方法」 


8.1 附属文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の613 


基本要件適合性チェックリスト（神経疾患診断用定量的感覚検査器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 振動刺激周波数の精度 


2) 振動刺激レベルの精度 


3) 振動刺激周波数及び振動刺


激レベルの範囲 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器  第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部:安全に関する一般的


要求事項 第１節:副通則医用


電気システムの安全要求事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


 


 







時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 







６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「 医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「 医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「 医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


57. 電源部:部品及び配置 







５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「 医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 0601-1:1999「 医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


（機器が医用電気システムと


なる場合） 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器第1部:安全に関する一


般的要求事項 第１節:副通則 


医用電気システムの安全要求


事項」 


6. 標識表示及びその他の項目


のラベル、附属文書に関する要


求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の614 


基本要件適合性チェックリスト（前庭機能熱刺激装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 加温調節または冷却温度調


節機能 


（制御範囲、設定温度等卓時間


等） 


2) 空気または水流量調節機能


(ℓ/分） 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42.過度の温度 


43. 火事の防止 


52.異常作動及び故障状態 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の615 


基本要件適合性チェックリスト（温度覚用定量的感覚検査機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令169号） 


 


JIS T 14971：｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


皮膚接触部における 


1) 設定温度又は設定温度範囲 


2) 設定温度立ち上がり時間 


3) 設定温度誤差 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の616 


基本要件適合性チェックリスト（電気味覚計基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 刺激電流の精度 


2) 刺激持続時間の精度 


3) 刺激電流の範囲 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器  第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（用時


滅菌を行う


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(機器が医用電気システムとな


る場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部:安全に関する一般的


要求事項 第１節:副通則医用


電気システムの安全要求事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部;安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


25. 飛散物 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 







低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


57.電源部:部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 0601-1:1999「 医用電気


機器第１部:安全に関する一般


的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の617 


基本要件適合性チェックリスト（十字靭帯機能検査機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 連続する負荷荷重の範囲 


2) 移動量の測定能 


3) 脛骨への連続荷重負荷時に


おける膝関節面の相対的移動


量 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安 


定性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







 


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク 


マネジメントの医療機器への 


適用 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:医療機器－リスク 


マネジメントの医療機器への 


適用 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 


第１部:安全に関する一般的要 


求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク 


マネジメントの医療機器への 


適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及







 


製造されていなければならない。 び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の618 


基本要件適合性チェックリスト（体成分分析装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 周波数範囲、通電電流・電


圧の上限 


2) 測定範囲（頭部以外）とそ


の許容誤差 


3) 演算推定項目（体水分量、


脂肪量、除脂肪量、体脂肪率等） 


4) インピーダンスの測定性能 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 







 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


不適用 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第 169号） 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する







う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







らない。 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の619 


基本要件適合性チェックリスト（内視鏡用灌流・吸引装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 流量調整 


2) 吸引能 


3) 吸引用チューブとの接続性 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マジメントの医療機器への適


用」 







４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 







等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部:安全に関する一般


的要求事項－第１節:副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:「医用電気機器 


第１部:安全に関する一般的要


求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則―電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部:安全に関する


一般的要求事項－第２節:副通


則―電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置、機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







いなければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:「医用電気機器 


第１部:安全に関する一般的要


求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部:安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の620 


基本要件適合性チェックリスト（内視鏡挿入形状検出装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 総出力磁界（最大値） 


2) 応答性 


3) 内視鏡挿入形状表示 


4) JIS T 1553:2005「光学及び


光学器械－医用内視鏡及び内


視鏡用処置具：一般的要求事


項」 


･ 有効長 


4.2 挿入部最大径 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（プロ


ー ブ の 場


合） 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性（プローブの場


合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用（プロ


ー ブ の 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（プロ


ー ブ の 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の621 


基本要件適合性チェックリスト（内視鏡用能動切除器具基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 回転数 


2) 回転方向などの回転モード


の切り換え 


3) 切削性 


4) 灌流・吸引機能 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







能であるようにされてなければならない。 第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 







については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の622 


基本要件適合性チェックリスト（腹腔鏡用病変部吊り上げ具基準） 


 
第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) 吊り上げ用ワイヤ（糸）の


引張強さ 


2) ロッドと吊り上げ用ワイヤ


（糸）の接合強さ 


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用(該当


する場合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


適用(該当


する場合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示210号） 







び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。 


 


 


 







２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 





