
認証基準の制定（1基準）及び改正（4基準）について（厚生労働省告示第159号：平成29年3月31日）

基本要件適合性チェックリストの改正（51基準）について（薬生機審発0331第5号：平成29年3月31日）

制定 　別表第1-11

　1　イソフルラン用麻酔薬気化器
　2　デスフルラン用麻酔薬気化器
　3　セボフルラン用麻酔薬気化器
　4　ハロタン用麻酔薬気化器

有 無

削除 　別表第3-766 　1　ハロタン用麻酔薬気化器 有 -

改正 　別表第3-16 　1　アーム型X線CT診断装置 無 有

改正 　別表第3-27

　1　常電導磁石式乳房用MR装置
　2　常電導磁石式全身用MR装置
　3　常電導磁石式頭部・四肢用MR装置
　4　常電導磁石式循環器用MR装置
　5　超電導磁石式乳房用MR装置
　6　超電導磁石式全身用MR装置
　7　超電導磁石式頭部・四肢用MR装置
　8　超電導磁石式循環器用MR装置
　9　永久磁石式頭部・四肢用MR装置
　10　永久磁石式全身用MR装置
　11　永久磁石式乳房用MR装置
　12　永久磁石式循環器用MR装置

有 無

改正 　別表第3-138
　1　単回使用毫鍼
　2　滅菌済み鍼

無 有

改正 　別表第3-157 　1　超音波歯周用スケーラ 無 有

改正 　別表第3-158 　1　歯科用エアスケーラ 無 有

改正 　別表第3-181 　1　歯科用金地金 無 有

改正 　別表第3-185 　1　歯科鋳造用金合金 無 有

改正 　別表第3-186 　1　歯科鋳造用低カラット金合金 無 有

改正 　別表第3-188 　1　歯科メタルセラミック修復用貴金属材料 無 有

改正 　別表第3-189 　1　歯科非鋳造用低カラット金合金 無 有

改正 　別表第3-190 　1　歯科用金ろう 無 有

制定/
改正

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
第23 条の２の23 第１項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定
する医療機器（平成17 年厚生労働省告示第112 号)の別表番号

医療機器の名称
告示改正
の有無

基本要件
CLの有無



改正 　別表第3-191 　1　歯科鋳造用金銀パラジウム合金 無 有

改正 　別表第3-192 　1　歯科非鋳造用金銀パラジウム合金 無 有

改正 　別表第3-193 　1　歯科用金銀パラジウム合金ろう 無 有

改正 　別表第3-194
　1　歯科鋳造用銀合金第1種
　2　歯科鋳造用銀合金第2種

無 有

改正 　別表第3-195 　1　歯科用銀ろう 無 有

改正 　別表第3-198 　1　歯科用銀パラジウム合金ろう 無 有

改正 　別表第3-203 　1　歯科鋳造用コバルト・クロム合金 無 有

改正 　別表第3-204 　1　歯科用コバルト・クロム合金線 無 有

改正 　別表第3-205 　1　歯科非鋳造用コバルト・クロム合金 無 有

改正 　別表第3-206 　1　歯科用コバルト・クロム系合金ろう 無 有

改正 　別表第3-207 　1　歯科用ステンレス鋼線 無 有

改正 　別表第3-208 　1　歯科用ステンレス合金 無 有

改正 　別表第3-209 　1　歯科鋳造用チタン合金 無 有

改正 　別表第3-210 　1　歯科非鋳造用チタン合金 無 有

改正 　別表第3-214 　1　歯科メタルセラミック修復用金属材料 無 有

改正 　別表第3-215 　1　歯科非鋳造用金合金 無 有

改正 　別表第3-217 　1　歯科鋳造用合金 無 有

改正 　別表第3-218 　1　歯科用合金ろう 無 有

改正 　別表第3-220 　1　陶歯 無 有

改正 　別表第3-221 　1　歯科用陶材 無 有



改正 　別表第3-222 　1　歯科メタルセラミック修復用陶材 無 有

改正 　別表第3-223 　1　歯科鋳造用セラミックス 無 有

改正 　別表第3-224 　1　歯科射出成型用セラミックス 無 有

改正 　別表第3-225 　1　歯科切削加工用セラミックス 無 有

改正 　別表第3-226 　1　歯科加圧成形用セラミックス 無 有

改正 　別表第3-227
　1　アクリル系レジン歯
　2　硬質レジン歯

無 有

改正 　別表第3-228 　1　歯科用暫間被覆冠成形品 無 有

改正 　別表第3-231 　1　アクリル系歯冠用レジン 無 有

改正 　別表第3-232 　1　歯冠用硬質レジン 無 有

改正 　別表第3-233 　1　歯科用高分子製暫間クラウン及びブリッジ 無 有

改正 　別表第3-235 　1　高分子系歯冠用着色材料 無 有

改正 　別表第3-239 　1　歯科切削加工用レジン材料 無 有

改正 　別表第3-240 　1　歯科用被覆冠成形品 無 有

改正 　別表第3-241 　1　歯科セラミックス用着色材料 無 有

改正 　別表第3-299 　1　歯科用アルギン酸塩印象材 無 有

改正 　別表第3-300
　1　歯科用ポリエーテル印象材
　2　歯科用ポリサルファイド印象材
　3　歯科用シリコーン印象材

無 有

改正 　別表第3-301 　1　歯科用寒天印象材 無 有

改正 　別表第3-302 　1　歯科用インプレッションコンパウンド 無 有

改正 　別表第3-304 　1　歯科用光学印象採得補助材料 無 有



改正 　別表第3-371 　1　歯科鋳造用ニッケル・クロム合金 無 有

改正 　別表第3-372 　1　MR装置用高周波コイル 有 無

改正 　別表第3-743 　1　歯科用多目的超音波治療器 無 有

改正 　別表第3-827 　1　MR組合せ型ポジトロンCT装置 有 無





厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の138


基本要件適合性チェックリスト（単回使用毫鍼等基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図され


た使用条件及び用途に従い、また、必要に


応じ、技術知識及び経験を有し、並びに教


育及び訓練を受けた意図された使用者に


よって適正に使用された場合において、患


者の臨床状態及び安全を損なわないよう、


使用者(当該医療機器の使用に関して専門


的知識を要する場合にあっては当該専門


的知識を有する者に限る。以下同じ。)及


び第三者(当該医療機器の使用に当たって


安全や健康に影響を受ける者に限る。第四


条において同じ。)の安全や健康を害すこ


とがないよう、並びに使用の際に発生する


危険性の程度が、その使用によって患者の


得られる有用性に比して許容できる範囲


内にあり、高水準の健康及び安全の確保が


可能なように設計及び製造されていなけ


ればならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者(以下「製造販売


業者等」という。)は、最新の技術に立脚


して医療機器の安全性を確保しなければ


ならない。危険性の低減が要求される場


合、製造販売業者等は各危害についての残


存する危険性が許容される範囲内にある


と判断されるように危険性を管理しなけ


ればならない。この場合において、製造販


売業者等は次の各号に掲げる事項を当該


各号の順序に従い、危険性の管理に適用し


なければならない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」
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三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計


及び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の有効期間又は耐用期間内にお


いて当該医療機器が製造販売業者等の指


示に従って、通常の使用条件の下で発生し


うる負荷を受け、かつ、製造販売業者等の


指示に従って適切に保守された場合に、医


療機器の特性及び性能は、患者、使用者及


び第三者の健康及び安全を脅かす有害な


影響を与える程度に劣化等による悪影響


を受けるものであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保


管され、かつ意図された使用方法で使用さ


れた場合において、その特性及び性能が低


下しないよう設計、製造及び包装されてい


なければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測すること


ができる全ての危険性及び不具合は、通常


の使用条件の下で、合理的に実行可能な限


り低減され、当該医療機器の意図された有


効性と比較した場合に受容できるもので


なければならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.3 性能


5.4A.2 溶出金属の制限


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の


材料


5.2.2.1 しん（鍼）体径
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（金しん（鍼）の場合）


附属書 JA JA.3 材折り曲げ試


験


（銀しん（鍼）の場合）


附属書 JB JB.3 材折り曲げ試


験
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.1A しん（鍼）体の材料


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の材


料


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.1 材料


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.1A しん（鍼）体の材料


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の材


料
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２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.1 材料


6 包装


8 輸送及び保管


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用（該当


する場合）


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


（潤滑剤としてシリコーン油


を用いる場合）


5.1B しん（鍼）体の潤滑剤の


材料


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の材


料


5.2.2.1 しん（鍼）体径


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.1 材料


5.4A 化学的要求事項


5.4B エンドトキシン試験


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


6 包装


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。
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５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


適用（滅菌


品の場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


適用（滅菌


品の場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16年


厚生労働省令第169号）


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


適用（非滅


菌品の場


合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


6 包装


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


6 包装


7 表示


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の材
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料


5.2.2.1 しん（鍼）体径


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


適用


適用


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


5.2 寸法


5.3 性能


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


6 包装


7 表示


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


（潤滑剤としてシリコーン油


を用いる場合）


5.1B しん（鍼）体の潤滑剤の


材料
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四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用（該当


する場合）


不適用


適用


不適用


適用（該当


する場合）


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


保守又は較正が必要な機器


ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の材


料


5.2.2.1 しん（鍼）体径


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 保守又は較正が必要な機器


ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定又は診断機能を有する


機器ではない。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定又は診断機能を有する


機器ではない。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定又は診断機能を有する


機器ではない。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


不適用 分析機器等ではない。
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被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 雑音を発生する機器ではな


い。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


（電極として用いる場合）


鍼電極低周波治療器の電極と


して用いる場合に限る。


5.1C はり（鍼）を電極として


用いる場合のしん（鍼）体の材


料


5.2.2.1 しん（鍼）体径


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)
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第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準・規格の該当


する項目に適合することを


示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 9301:2016「単回使用ご


うしん（毫鍼）」


7 表示


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１ 別紙（薬


食発1120第8号:平成26年11


月20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。
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３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の157


基本要件適合性チェックリスト（超音波歯周用スケーラ基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.1 ハンドピース接続の一般


的設計


4.2.1 引抜力


4.2.2 緩みトルク（ねじ式スケ


ーラチップに適用）


4.2.3 挿入力


4.3.1 振動数


4.3.2 無負荷時振幅


4.3.3 負荷時振幅


4.4 冷却液の供給
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認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。


(照明用電源を有する場合)


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.7 照明用電源


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方の一部改正について


（薬食機発 0131 第 6 号:平成


26年1月31日）


1)歯こう（垢）・歯石除去性能
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.6 滅菌に対する耐久性


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方の一部改正について


（薬食機発 0131 第 6 号:平成


26年1月31日）


歯周組織等の洗浄などの性能


に関する事項に該当する場合
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(1)被膜厚さ


(2)被膜密着性


(3)耐破壊・変形性


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承
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物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


微生物を封入した機器では


ない。


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


不適用 動物由来組織等の原料又は


材料を組み入れた機器では


ない。
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当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


適用(該当


する場合)


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）
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療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


適用(該当


する場合)


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


適用(該当


する場合)


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


適用(該当


する場合)


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用(該当


する場合)


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン
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ない。 項目に適合することを示す。 ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


適用


適用


適用


適用


適用（他の


プログラム


と併用する


場合）


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


不適用 測定機能を有する機器では


ない。
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らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


適用(該当


する場合)


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


適用(該当


する場合)


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


適用(該当


する場合)


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)
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第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


JIS T 2304:「医療機器ソフト


ウェア－ソフトウェアライフサ


イクルプロセス」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2012「医用電


気機器―第1－ 2部：安全に関


する一般的要求事項―電磁両


立性―要求事項及び試験」


36.201 エミッション
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2012「医用電


気機器―第1－ 2部：安全に関


する一般的要求事項―電磁両


立性―要求事項及び試験」


36.202 イミュニティ


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.5 騒音レベル


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン
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いなければならない。 項目に適合することを示す。 ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.1 ハンドピース接続の一般


的設計


4.10 安全性


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.1 ハンドピース接続の一般


的設計


4.10 安全性


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.4 冷却液の供給


4.10 安全性


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.3.1 振動数


4.3.2 無負荷時振幅


4.3.3 負荷時振幅


4.4 冷却液の供給


4.10 安全性


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」
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4.10 安全性


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


適用(該当


する場合)


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


4.10 安全性


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5911:2015「歯科用ハン


ドピース―電動スケーラ及び


スケーラチップ」


7 製造販売業者が提供する情


報


8表示


JIS T 80601-2-60:2014「医用


電気機器－第 2-60 部：歯科器
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認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


械の基礎安全及び基本性能に


関する個別要求事項」


201.7.9 附属文書


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用(該当


する場合)


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の158


基本要件適合性チェックリスト（歯科用エアスケーラ基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1 一般要求事項


4.2 スケーラチップ


4.3 性能


4.4 冷却水の供給


4.5 耐空気圧強さ


4.6 騒音レベル


（照明用電源を有する場合）


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」
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認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


4.9 照明用電源


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方の一部改正について


（薬食機発 0131 第 6 号:平成


26年1月31日）


根管拡大、歯の形成、切削・研


削、歯周組織等の洗浄などの性


能に関する事項に該当する場


合


(1)粒度


（ダイヤモンドコーティｸﾞさ


れたチップ等に適用）


(2)被膜厚さ


（コーティングされたチップ


等に適用）


(3)被膜密着性


（コーティングされたチップ


等に適用）


(4)耐破壊・変形性


（チップ等に適用）


(5)根管拡大性能


（チップによる根管拡大性能


の確認）


(6)形成、切削・研削性能


（チップによる歯の形成、切


削・研削性能の確認）


(7)洗浄性能


（チップによる歯面、歯肉及び


根管等の洗浄性能の確認）
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.2 材料


4.11 安全性


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.2 材料


4.11 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.5 耐空気圧強さ


4.7 耐食性


4.8 滅菌


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方の一部改正について
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（薬食機発 0131 第 6 号:平成


26年1月31日）


根管拡大、歯の形成、切削・研


削、歯周組織等の洗浄などの性


能に関する事項に該当する場


合


(1)被膜厚さ


(2)被膜密着性


(3)耐破壊・変形性


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.2 材料


4.11 安全性


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。
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療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.2 材料


4.11 安全性


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


微生物を封入した機器では


ない。


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


不適用 動物由来組織等の原料又は


材料を組み入れた機器では


ない。
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目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。
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５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.5 ホースとの接続
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２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.5 ホースとの接続


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


適用


適用


適用


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


プログラムを用いた機器で


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.11 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.11 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


不適用


不適用


適用


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.1 一般


4.11 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 火災等を発生する構造を持


つ機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.3 構造


4.11 安全性


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


不適用 測定機能を有する機器では


ない。
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う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。
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３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2012「医用電


気機器―第1－2部：安全に関


する一般的要求事項―電磁両


立性―要求事項及び試験」


36.201 エミッション
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2012「医用電


気機器―第1－2部：安全に関


する一般的要求事項―電磁両


立性―要求事項及び試験」


36.202 イミュニティ


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.11 安全性


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.2 スケーラチップ


4.3 性能


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.6 騒音レベル


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1.5 ホースとの接続


4.4 冷却水の供給


4.5 耐空気圧強さ


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.1 ハンドピースの接続


4.2 スケーラチップ


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.4 冷却水の供給


4.11 安全性


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.3.1 振動数


4.3.2 振幅


4.3.3 振動停止力


4.4 冷却水の供給


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.5 耐空気圧強さ
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３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


4.11 安全性


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 5910:2015「歯科用ハン


ドピース－エアスケーラ及び


スケーラチップ」


7. 製造販売業者が提供する情


報


8. 表示


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)
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第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の16


基本要件適合性チェックリスト（アーム型X線CT診断装置基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS Z 4752-3-5:2008「医用画


像部門における品質維持の評


価及び日常試験方法－第 3-5


部:受入試験－医用 X線 CT装


置」


5.4 線量


5.6 空間分解能
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用（可燃


性のみ）


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


不適用 通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に
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スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用


使用することを意図した機


器ではない。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。
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２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。
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り性能が低下するものについては、この限


りでない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）
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という。)に記載されていなければならな


い。 JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS Z 4751-2-28:2013「医用電


気機器－第 2-28 部:診断用 X


線管装置の基礎安全及び基本


性能に関する個別要求事項」


201.9.7 圧力容器及び空気圧


又は水圧（油圧）を受ける部分


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」
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四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用（他の


プログラム


と併用する


場合）


適用


不適用


適用


不適用


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


保守又は較正が可能な機器


である。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS Z 4751-2-28:2013「医用電


気機器－第 2-28 部:診断用 X


線管装置の基礎安全及び基本


性能に関する個別要求事項」


201.9.5 飛散物に関わるハザ


ード
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６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6.3.2 放射線出力の再現性


6.4.3 X線管負荷条件及び操作


モードの表示


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.2.101 空気カーマの変


動係数


203.6.3.1.101 空気カーマの


直線性


203.6.4.3.102 X線管負荷条件


の正確さ


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


不適用 分析機器等ではない。
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致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6.4.3 X線管負荷条件及び操作


モードの表示


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.4.3.101 X線管負荷条件


表示の基本要件


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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ければならない。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6 放射線管理


7 線質


8 X線ビームの広がりの制限及


び X 線照射野と受像面との関


係


9 焦点皮膚間距離


10 患者と X線受像器との間で


のX線ビームの減弱


11 剰余放射線に対する防護


12 *漏れ放射線に対する防護


13 迷放射線に対する防護


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加又は置換し


て適用する。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.3.1 放射線の線量及び


線質の調整


203.6.4.3.102 X線管負荷条件


の正確さ


203.6.4.5 線量測定値の表示


203.7.101 X線管電圧の制限


203.8.4 焦点外X線の制限


203.8.5.3 X線照射野と有効受


像面との一致


203.8.5.4 患者位置決め及び
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照射領域の制限


203.9 焦点皮膚間距離


203.10 患者と X線受像器との


間でのX線ビームの減弱


203.11 剰余放射線に対する防


護


203.13.2 防護区域からのX線


装置の制御


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6.3.1 放射線の線量及び線質


の調整


6.3.2 放射線出力の再現性


6.4.3 Ｘ線管負荷条件及び操


作モードの表示


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－ 第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加又は置換し


て適用する。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.3.1 放射線の線量及び


線質の調整


203.6.3.2.101 空気カーマの


変動係数


203.6.4.3.101 X線管負荷条件
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表示の基本要件


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6.4.2 Ｘ線管負荷状態の表示


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.4.2 X線管負荷状態の表


示


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


11 余剰放射線に対する防護


12 *漏れ放射線に対する防護


13 迷放射線に対する防護


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求
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事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を置換して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.11 剰余放射線に対する防


護


203.13.2 防護区域からのX線


装置の制御


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


5.2.4 取扱説明書


JIS Z 4751-2-28:2013「医用電


気機器－第 2-28 部:診断用 X


線管装置の基礎安全及び基本


性能に関する個別要求事項」


201.7.9.3.101ｄ）JIS Z 4120


による公称焦点値


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


201.7.9.1 一般


201.7.9.2.1.101 X線条件


201.7.9.3.101 口外法用 X 線


装置の技術解説


201.7.9.3.102 X線装置
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201.7.9.101 電源（商用）


203.5.2.4.5 確定的影響


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6.3.1 放射線の線量及び線質


の調整


8.3 X線管装置の制限絞り


8.5 X線照射野と受像面との関


係


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を置換して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.3.1 放射線の線量及び


線質の調整


203.8.5.3 X線照射野と有効受


像面との一致


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。


医療用エックス線装置基準（平


成 13 年厚生労働省告示第 75


号）


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


6.6 散乱放射線の減少


6.7 画像性能
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7.1 Ｘ線装置の半価層及び総


ろ過


9 焦点皮膚間距離


10 患者と X線受像器との間で


のX線ビームの減弱


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加又は置換し


て適用する。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


203.6.6 散乱放射線の減少


203.7.101 X線管電圧の制限


203.9 焦点皮膚間距離


203.10 患者と X線受像機との


間でのX線ビームの減弱


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 2304:「医療機器ソフト


ウェア－ソフトウェアライフサ


イクルプロセス」
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(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第 1-2 部:安全に関する一


般的要求事項－電磁両立性－


要求事項及び試験」        


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第 1-2 部:安全に関する一


般的要求事項－電磁両立性－


要求事項及び試験」    


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口
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外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


202.101 基本性能のイミュニ


ティ試験


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」


201.8.5.1.101 電圧，電流又は


エネルギーの追加制限


201.8.5.4.101 ステータ及び


ステータ回路の耐電圧試験


201.8.7.3 許容値


201.8.8.3 耐電圧


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求
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事項」


201.9.8.4.101 機械的保護装


置


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用Ｘ線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求
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事項」


201.11.101 Ｘ線管装置の過度


の温度に対する保護


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について(薬食発1002


第8号:平成26年10月2日)


JIS T 0601-1:「医用電気機器


－第 1部:基礎安全及び基本性


能に関する一般要求事項」


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第 1-2 部:安全に関する一


般的要求事項－電磁両立性－


要求事項及び試験」    


JIS T 0601-1-3:2012「医用電


気機器－第 1－ 3 部:基礎安全


及び基本性能に関する一般要


求事項－副通則 :診断用 X線装


置における放射線防護」


5 X線装置の標識，表示及び文


書


JIS Z 4751-2-28:2013「医用電


気機器－第 2-28 部:診断用 X


線管装置の基礎安全及び基本


性能に関する個別要求事項」


201.7.2.102 X線管装置の外側


の表示


－ JIS Z 4120 による公称焦点


値


201.7.9.3.101ｄ）JIS Z 4120


による公称焦点値


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及


び基本性能に関する個別要求


事項」201.1.1適用範囲に含ま


れるアーム型X線CT診断装置


は次の箇条を追加して適用す


る。


JIS T 60601-2-63:2014「医用


電気機器－第 2－ 63部:歯科口


外法用 X 線装置の基礎安全及
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び基本性能に関する個別要求


事項」


201.7.9.2.1.101 X線条件


201.7.9.3.101 口外法用 X 線


装置の技術解説


201.7.9.3.102 X線装置


201.7.9.101 電源（商用）


203.5.2.4.5 確定的影響


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第 2の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の181


基本要件適合性チェックリスト（歯科用金地金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


不適用 分析機器等ではない。
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ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







認知された規格に適合する


ことを示す。


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。
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一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


不適用 音を発生する機器ではない。
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及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の185


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用金合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6116:2012「歯科鋳造用


金合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 機械的性質（耐力、伸び）


4.5 密度


4.6 耐食性


4.7 液相点及び固相点
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6116:2012「歯科鋳造用


金合金」


4.3.2 有害元素


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


不適用 分析機器等ではない。
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ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:
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認知された規格に適合する


ことを示す。


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。
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一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6116:2012「歯科鋳造用


金合金」


4.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6116:2012「歯科鋳造用


金合金」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の186


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用低カラット金合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6122:2012「貴金属含有


量が25 ％以上75 ％未満の歯


科鋳造用合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 機械的性質（耐力、伸び）


4.5 密度


4.6 耐食性


4.7 耐変色性


4.8 液相点及び固相点
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6122:2012「貴金属含有


量が 25 ％以上 75 ％未満の歯


科鋳造用合金」


4.3.2 有害元素


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6122:2012「貴金属含有


量が 25 ％以上 75 ％未満の歯


科鋳造用合金」


4.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。
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る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。
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されていなければならない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 音を発生する機器ではない。
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術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6122:2012「貴金属含有


量が 25 ％以上 75 ％未満の歯


科鋳造用合金」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品
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第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の188


基本要件適合性チェックリスト（歯科メタルセラミック修復用貴金属材料基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6118:2012「歯科メタル


セラミック修復用貴金属材料」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 機械的性質（耐力、伸び）


4.5 密度


4.6 耐食性


4.7 耐変色性


4.8 液相点及び固相点


4.9 熱膨張係数


4.10 剥離・クラック発生強さ
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6118:2012「歯科メタル


セラミック修復用貴金属材料」


4.3.2 有害元素


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


不適用 分析機器等ではない。
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ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:
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認知された規格に適合する


ことを示す。


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。
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一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6118:2012「歯科メタル


セラミック修復用貴金属材料」


4.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな 不適用 使用者が電気、ガス又は水圧
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らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6118:2012「歯科メタル


セラミック修復用貴金属材料」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の189


基本要件適合性チェックリスト（歯科非鋳造用低カラット金合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6125:2005「歯科非鋳造


用低カラット金合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 特性（耐力・伸び）


4.5 固相点
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6125:2005「歯科非鋳造


用低カラット金合金」


7. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の190


基本要件適合性チェックリスト（歯科用金ろう基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6117:2011「歯科用金ろ


う」


3.2 外観


3.3 化学成分


3.4 液相点及び固相点


3.5 剥離強さ


3.6 耐食性
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6117:2011「歯科用金ろ


う」


3.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6117:2011「歯科用金ろ


う」


5.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の191


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用金銀パラジウム合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6106:2011「歯科鋳造用


金銀パラジウム合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 強さ及び伸び


4.5 液相点及び固相点


4.6 変色
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診 不適用 測定機能を有する医療機器
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断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


不適用 分析機器等ではない。
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低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特
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続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6106:2011「歯科鋳造用


金銀パラジウム合金」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の192


基本要件適合性チェックリスト（歯科非鋳造用金銀パラジウム合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6105:2011「歯科非鋳造


用金銀パラジウム合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 強さ及び伸び


4.5 固相点


4.6 変色


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6105:2011「歯科非鋳造


用金銀パラジウム合金」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の193


基本要件適合性チェックリスト（歯科用金銀パラジウム合金ろう基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6107:2011「歯科用金銀


パラジウム合金ろう」


3.2 外観


3.3 化学成分


3.4 液相点


3.5 剥離強さ


3.6 変色
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6107:2011「歯科用金銀


パラジウム合金ろう」


4.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の194


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用銀合金第 1種等基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6108:2005「歯科鋳造用


銀合金」


4.1 外観


4.3 化学成分


4.4 特性


硬さ


引張強さ（第2種に適用）


伸び（第2種に適用）


4.5 液相点


4.6 変色
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6108:2005「歯科鋳造用


銀合金」


7. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の195


基本要件適合性チェックリスト（歯科用銀ろう基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6111:2011「歯科用銀ろ


う」


3.2 外観


3.3 化学成分


3.4 液相点


3.5 剥離強さ
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6111:2011「歯科用銀ろ


う」


5.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の198


基本要件適合性チェックリスト（歯科用銀パラジウム合金ろう基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の203


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用コバルト・クロム合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6115:2013「歯科鋳造用


コバルトクロム合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 機械的性質（耐力、伸び、


ヤング率）


4.5 密度


4.6 耐食性


4.7 耐変色性（標榜する場合）


4.8 液相点及び固相点
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6115:2013「歯科鋳造用


コバルトクロム合金」


4.3.2 有害元素


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


不適用 分析機器等ではない。
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ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:
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認知された規格に適合する


ことを示す。


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。
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一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6115:2013「歯科鋳造用


コバルトクロム合金」


4.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6115:2013「歯科鋳造用


コバルトクロム合金」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の204


基本要件適合性チェックリスト（歯科用コバルト・クロム合金線基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6104:2005「歯科用コバ


ルトクロム合金線」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 内部欠陥


4.5 引張強さ、耐力及び伸び


4.6 曲げ


4.7 溶出（ニッケル）
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6104:2005「歯科用コバ


ルトクロム合金線」


4.7 溶出（ニッケル）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


不適用 分析機器等ではない。
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ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ
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認知された規格に適合する


ことを示す。


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな
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い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6104:2005「歯科用コバ


ルトクロム合金線」


7. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の205


基本要件適合性チェックリスト（歯科非鋳造用コバルト・クロム合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


ニッケル溶出


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使 不適用 滅菌状態で出荷される機器
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用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た
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って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を
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小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。
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(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


不適用 内部電源を有する機器では


ない。
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ければならない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


不適用 振動を発生する機器ではな


い。
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能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)
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第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品
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第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の206


基本要件適合性チェックリスト（歯科用コバルト・クロム系合金ろう基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


ニッケル溶出


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ
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いることを示す。 の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承
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物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性
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が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた 不適用 意図する性能を発揮するた
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めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


不適用 音を発生する機器ではない。
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能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の207


基本要件適合性チェックリスト（歯科用ステンレス鋼線基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6103:2005「歯科用ステ


ンレス鋼線」


4.2 外観


4.3 内部欠陥


4.4 引張強さ及び伸び


4.5 曲げ


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診 不適用 測定機能を有する医療機器
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断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


不適用 分析機器等ではない。
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低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特
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続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6103:2005「歯科用ステ


ンレス鋼線」


8. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の208


基本要件適合性チェックリスト（歯科用ステンレス合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の209


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用チタン合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6123:2013「固定性歯科


修復物用非貴金属材料」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 機械的性質（耐力、伸び、


ヤング率）


4.5 密度


4.6 耐食性


4.7 耐変色性（標榜する場合）


4.8 液相点及び固相点
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6123:2013「固定性歯科


修復物用非貴金属材料」


4.3.2 有害元素


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


不適用 分析機器等ではない。
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ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ
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認知された規格に適合する


ことを示す。


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな
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い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6123:2013「固定性歯科


修復物用非貴金属材料」


4.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。
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６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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ならない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


不適用 音を発生する機器ではない。
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及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6123:2013「固定性歯科


修復物用非貴金属材料」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の210


基本要件適合性チェックリスト（歯科非鋳造用チタン合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の214


基本要件適合性チェックリスト（歯科メタルセラミック修復用金属材料基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6121:2013「歯科メタル


セラミック修復用非貴金属材


料」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 機械的性質（耐力、伸び、


ヤング率）


4.5 密度


4.6 耐食性


4.7 耐変色性（標榜する場合）


4.8 液相点及び固相点


4.9 熱膨張係数


4.10 剥離・クラック発生強さ
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 6121:2013「歯科メタル


セラミック修復用非貴金属材


料」


4.3.2 有害元素


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







ない。


認知された規格に適合する


ことを示す。


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される
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ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6121:2013「歯科メタル


セラミック修復用非貴金属材


料」


4.6 耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。
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計及び製造しなければならない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。
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４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 音を発生する機器ではない。
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術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6121:2013「歯科メタル


セラミック修復用非貴金属材


料」


6.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品
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第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の215


基本要件適合性チェックリスト（歯科非鋳造用金合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6124:2005「歯科非鋳造


用金合金」


4.2 外観


4.3 化学成分


4.4 特性（耐力・伸び）


4.5 固相点
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診 不適用 測定機能を有する医療機器
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断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


不適用 分析機器等ではない。
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低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す 不適用 使用前又は使用中に接続す
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ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6124:2005「歯科非鋳造


用金合金」


7. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の217


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


耐食性


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の218


基本要件適合性チェックリスト（歯科用合金ろう基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診 不適用 測定機能を有する医療機器
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断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


不適用 分析機器等ではない。
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低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す 不適用 使用前又は使用中に接続す
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ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の220


基本要件適合性チェックリスト（陶歯基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6511:2005「義歯床用陶


歯」


5.2 外観


5.3 形態及び寸法


5.4 色調


5.5 表面仕上げ


5.6 保持孔


5.7 熱衝撃性


5.8 気泡


5.9 放射能量(ウランを配合し


ている場合)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


不適用 分析機器等ではない。
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被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の221


基本要件適合性チェックリスト（歯科用陶材基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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ればならない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の222


基本要件適合性チェックリスト（歯科メタルセラミック修復用陶材基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6516:2005「歯科メタル


セラミック修復用陶材」


4.2 均一性


4.3 異物の混入


4.4 曲げ強さ


4.5 溶解量


4.6 熱膨張係数


4.7 ガラス転移温度


4.8 放射能量（ウランを配合し


ている場合）


4.9 はく離・クラック発生強さ
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6516:2005「歯科メタル


セラミック修復用陶材」


4.5 溶解量


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、 不適用 分析機器等ではない。
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測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式
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式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6516:2005「歯科メタル


セラミック修復用陶材」


7. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の223


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用セラミックス基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の224


基本要件適合性チェックリスト（歯科射出成型用セラミックス基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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ればならない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の225


基本要件適合性チェックリスト（歯科切削加工用セラミックス基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。
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４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 音を発生する機器ではない。
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術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の226


基本要件適合性チェックリスト（歯科加圧成形用セラミックス基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保
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施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。
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５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の227


基本要件適合性チェックリスト（アクリル系レジン歯等基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6506:2005「レジン歯」


4.2 外観


4.3 形態及び寸法


4.4 色調


4.5 気泡


4.6 仕上面及び光沢


4.7 寸法安定性


4.8 結合性


4.9 色調安定性


4.10 退色・変形・き裂


4.11 硬さ（硬質レジン歯に適


用）
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


不適用 分析機器等ではない。
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被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の228


基本要件適合性チェックリスト（歯科用暫間被覆冠成形品基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の231


基本要件適合性チェックリスト（アクリル系歯冠用レジン基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6518:2011「アクリル系


歯冠用レジン」


4.1 一般的性質


4.3 環境光安定性


4.4 外観及び色調


4.5 表面仕上げ


4.6 硬さ


4.7 曲げ強さ


4.8 吸水量


4.9 溶解量


4.10 色調安定性


5 材料
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6518:2011「アクリル系


歯冠用レジン」


4.8 吸水量


4.9 溶解量


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、 不適用 分析機器等ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式
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式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6518:2011「アクリル系


歯冠用レジン」


8.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の232


基本要件適合性チェックリスト（歯冠用硬質レジン基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6517:2011「歯冠用硬質


レジン」


5.1 一般的性質


5.3 環境光安定性


5.4 外観及び色調


5.5 表面仕上げ


5.6 硬さ


5.7 曲げ強さ


5.8 接着強さ（接着性を表示す


るものに適用）


5.9 吸水量


5.10 溶解量


5.11 色調安定性


6 材料
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6517:2011「歯冠用硬質


レジン」


5.9 吸水量


5.10 溶解量


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。
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７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式
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式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6517:2011「歯冠用硬質


レジン」


9.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の233


基本要件適合性チェックリスト（歯科用高分子製暫間クラウン及びブリッジ基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


吸水


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。
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６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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ならない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。
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は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


不適用 音を発生する機器ではない。
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能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の235


基本要件適合性チェックリスト（高分子系歯冠用着色材料基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の239


基本要件適合性チェックリスト（歯科切削加工用レジン材料基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


吸水


溶解


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。
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６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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ならない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。
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４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


不適用 音を発生する機器ではない。
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術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日












厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の240


基本要件適合性チェックリスト（歯科用被覆冠成形品基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診 不適用 測定機能を有する医療機器
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断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


不適用 分析機器等ではない。
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低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す 不適用 使用前又は使用中に接続す
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ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の241


基本要件適合性チェックリスト（歯科セラミックス用着色材料基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の299


基本要件適合性チェックリスト（歯科用アルギン酸塩印象材基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6505:2016「歯科用アル


ギン酸塩印象材」


5.2 操作時間


5.3 初期硬化時間


5.4 細線再現性


5.5 石こうとの適合性


5.6 弾性回復


5.7 弾性ひずみ


5.8 引裂き強さ
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6505:2016「歯科用アル


ギン酸塩印象材」


8.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の300


基本要件適合性チェックリスト（歯科用ポリエーテル印象材等基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6513:2005「歯科用ゴム


質弾性印象材」


5.2 練和時間


5.3 操作時間


5.4 ちょう（稠）度


5.5 永久ひずみ


5.6 弾性ひずみ


5.7 寸法変化


5.8 細線再現性


5.9 石こうとの適合性
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌又は特別な微生物学的
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ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6513:2005「歯科用ゴム


質弾性印象材」


8. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の301


基本要件適合性チェックリスト（歯科用寒天印象材基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6512:2016「歯科用寒天


印象材」


5.2 粘ちょう度


5.3 細線再現性


5.4 石こうとの適合性


5.5 弾性回復


5.6 弾性ひずみ


5.7 引裂き強さ


5.8 寸法変化（タイプ3Ａに適


用）


5.9 引張り接着強さ（タイプ3


Ａに適用）
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6512:2016「歯科用寒天


印象材」


8.2 添付文書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の302


基本要件適合性チェックリスト（歯科用インプレッションコンパウンド基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 6504:1995「歯科用イン


プレッションコンパウンド」


3.1 一般的性質


3.3 加圧短縮率


3.4 印象
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


不適用 分析機器等ではない。
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被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。
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１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。
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限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 6504:1995「歯科用イン


プレッションコンパウンド」


7. 説明書


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の304


基本要件適合性チェックリスト（歯科用光学印象採得補助材料基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


不適用 分析機器等ではない。
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微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ
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ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。
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下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


不適用 傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。
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二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)
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第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


不適用 分析機器等ではない。
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線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機 不適用 電離放射線を照射する機器
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器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。
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を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。
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用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の371


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用ニッケル・クロム合金基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品、既認証


品又は既品目許可品と比較


し、同等性を示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について(薬食


機発0301第 5号:平成24年 3


月1日)
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


ベリリウム含有量（冠用に適


用）


ニッケル溶出


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」
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三 硬度、摩耗及び疲労度等 適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に適合する


ことを示す。


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて（薬食機発 0301 第 1 号:


平成24年3月1日）


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:リスクマ


ネジメントプロセスにおける


評価及び試験」及びJIS T 6001:


「歯科用医療機器の生体適合


性の評価」


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


微生物を封入した機器では


ない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


不適用 動物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使 不適用 滅菌状態で出荷される機器
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用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


ではない。


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部


又は機械的に結合される接


続部を有する機器ではない。


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た
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って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性


が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


不適用


適用


適用


不適用


不適用


適用


不適用


適用


適用


傷害に関わる物理的及び人


間工学的特性をもつ機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


曝露された物質、液体又はガ


スと接触して使用する機器


ではない。


プログラムを用いた機器で


はない。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的評価


の基本的考え方について（薬食


機発0301第5号：平成24年3


月1日）


耐食性（その他に適用）


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。
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いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


不適用 意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保


守を行う機器ではない。


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


不適用 測定機能を有する医療機器


及び診断用医療機器ではな


い。


(放射線に対する防御)
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第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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ればならない。


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


不適用 プログラムを用いた機器で


はない。


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


不適用 能動型医療機器ではない。


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。
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３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


不適用 感電するおそれのある機器


ではない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


不適用 振動を発生する機器ではな


い。


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







設計及び製造されていなければならない。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 音を発生する機器ではない。


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


不適用 使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特


定部分を有する機器ではな


い。


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


不適用 熱を発生する機器ではない。


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。
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(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)


第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。


３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、
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準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


施されることを示す。 医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表第３の743


基本要件適合性チェックリスト（歯科用多目的超音波治療器基準）


第一章 一般的要求事項


基本要件
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認


(設計)


第一条 医療機器(専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。)は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者(当該医療機器の使用に関して専門的知


識を要する場合にあっては当該専門的知識


を有する者に限る。以下同じ。)及び第三者


(当該医療機器の使用に当たって安全や健


康に影響を受ける者に限る。第四条におい


て同じ。)の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(リスクマネジメント)


第二条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者(以下「製造販売業者


等」という。)は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。


三 前号に基づく危険性の除去を行った


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」
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後に残存する危険性を適切な防護手段


(警報装置を含む。)により、合理的に


実行可能な限り低減すること。


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。


(医療機器の性能及び機能)


第三条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計及


び製造されなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


(製品の有効期間又は耐用期間)


第四条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の有効期間又は耐用期間内において


当該医療機器が製造販売業者等の指示に従


って、通常の使用条件の下で発生しうる負


荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示に


従って適切に保守された場合に、医療機器


の特性及び性能は、患者、使用者及び第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(輸送及び保管等)


第五条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(医療機器の有効性)


第六条 医療機器の既知又は予測することが


できる全ての危険性及び不具合は、通常の


使用条件の下で、合理的に実行可能な限り


低減され、当該医療機器の意図された有効


性と比較した場合に受容できるものでなけ


ればならない。


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.1 ハンドピース接続の一


般的設計


5.1.2.1 外観


5.1.2.6 材料


5.1.2.7 強さ


5.1.3.1 振動数


5.1.3.2 振幅（無負荷時）


5.1.3.3 振幅（負荷時）


5.2.1.1 測定精度


5.2.1.2 表示値


5.2.2.3 清掃用粉体の吐出量
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認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


（照明電源を有する場合）


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.1 照明用電源


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方の一部改正について


（薬食機発 0131 第 6 号:平成


26年1月31日）


歯垢・歯石除去、歯の形成・切


削・研削、根管拡大、根管充填、


修復物・根管内異物除去、歯周


組織（歯槽骨を含む）の切開・


切除、洗浄などの性能に関する


事項に該当する場合


(1)歯こう・歯石除去性能（チ


ップによる歯こう・歯石除去性


能の確認）


(2)形成、切削・研削性能（チ


ップによる形成、切削・研削性


能の確認）


(3)根管拡大性能（チップによ


る根管拡大性能の確認）


(4)根管充填性能（チップによ


る根管充填性能の確認）


(5)振動付与性能（チップによ


る振動付与性能の確認）


(6)切開・切除性能（チップに


よる切開・切除性能の確認）


(7)洗浄性能（チップによる歯


面、歯肉及び根管等の洗浄性能


の確認）
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第二章 設計及び製造要求事項


(医療機器の化学的特性等)


第七条 医療機器は、使用材料の選定につい


て、必要に応じ、次の各号に掲げる事項に


ついて注意が払われた上で、設計及び製造


されていなければならない。


一 毒性及び可燃性


二 使用材料と生体組織、細胞及び体液


との間の適合性


三 硬度、摩耗及び疲労度等


適用


適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－ リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.2.6 材料


5.3.3 安全性


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.2.6 材料


5.3.3 安全性


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.2.5 耐食性及び滅菌に対


する耐久性


5.1.2.6 材料


5.2.1.3 電極の耐食性及び滅


菌に対する耐久性


5.2.2.4 ハンドピースの先端


部分の耐食性及び滅菌に対す


る耐久性


２ 分析機器等(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器のう


ち、人の身体に直接使用されることのない


不適用 分析機器等ではない。
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ものをいう。以下同じ。)は、必要に応じ、


当該分析機器等に使用材料と検体及び分


析の対象となる物(生体組織、細胞、体液、


微生物等を含む。)との間の不適合により


生じる性能の低下を考慮し、設計及び製造


されていなければならない。


３ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.2.6 材料


5.3.3 安全性


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安


全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


４ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される物質又はガ


スと安全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医


療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連


する基準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療機器の性


能が維持されるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用


不適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医薬品の投与を意図した機


器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該医療機器(当該物質を含


む。)の安全性、品質及び性能は、当該医


療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。


６ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。特に


発がん性、変異原性又は生殖毒性を有する


物質には特別な注意を払わなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.2.6 材料


5.3.3 安全性


歯科用医療機器の製造販売承


認申請等に必要な生物学的安
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全性評価の基本的考え方につ


いて(薬食機発0301第 1号:平


成24年3月1日)


７ 医療機器は、当該医療機器自体及びその


目的とする使用環境に照らして、偶発的に


ある種の物質がその医療機器へ侵入する


危険性又はその医療機器から浸出するこ


とにより発生する危険性を、合理的に実行


可能な限り、適切に低減できるよう設計及


び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(微生物汚染等の防止)


第八条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者(当該医


療機器の使用に当たって感染の危険性が


ある者に限る。以下この条において同じ。)


に対する感染の危険性がある場合、これら


の危険性を、合理的に実行可能な限り、適


切に除去又は低減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。


一 取扱いを容易にすること。


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に低減すること。


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。


適用


不適用


適用


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


微生物を封入した機器では


ない。


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


２ 医療機器に組み込まれた動物由来の組


織、細胞及び物質(以下「動物由来組織等」


という。)は、当該動物由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視さ


れた動物から採取されなければならない。


製造販売業者等は、動物由来組織等を採取


した動物の原産地に関する情報を保持し、


動物由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


不適用 動物由来組織等の原料又は


材料を組み入れた機器では


ない。
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らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


３ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質(以下「ヒト由来組織等」


という。)は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて、患者、使用者及び第三者に


対する最適な安全性を確保し、かつ、ウイ


ルスその他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。ただし、分析機


器等であって、使用に当たりウイルスその


他の感染性病原体が必要なもの又はそれ


らの除去若しくは不活化により性能が低


下するものについては、この限りでない。


不適用 ヒト由来組織等の原料又は


材料を組み入れた機器では


ない。


４ 製造販売業者等は、医療機器に組み込ま


れた微生物由来組織等(微生物由来の細胞


及び物質をいう。)の処理、保存、試験及


び取扱いにおいて、患者、使用者及び第三


者に対する最適な安全性を確保し、かつ、


ウイルス及びその他の感染性病原体対策


のため、妥当性が確認されている方法を用


いて、当該医療機器の製造工程においてそ


れらの除去又は不活化を図ることにより


安全性を確保しなければならない。ただ


し、分析機器等であって、使用に当たりウ


イルスその他の感染性病原体が必要なも


の又はそれらの除去若しくは不活化によ


り性能が低下するものについては、この限


りでない。


不適用 微生物由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）
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７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


滅菌バリデーション基準の制


定について（薬食監麻発 1218


第4号:平成26年12月18日）


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－ リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(使用環境に対する配慮)


第九条 医療機器が、他の医療機器、体外診


断用医薬品その他の装置等と併用される


場合は、当該医療機器と当該装置等が安全


に接続され、かつ、当該併用により当該医


療機器及び当該装置等の性能が損なわれ


ないようにしなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


２ 前項の場合の使用上の制限事項は、医療


機器に添付する文書又はその容器若しく


は被包(第十七条において「添付文書等」


という。)に記載されていなければならな


い。


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


３ 医療機器は、使用者が操作する液体又は


ガスの移送のための接続部又は機械的に


結合される接続部について、不適切な接続


から生じる危険性を最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


４ 医療機器は、その使用に当たって患者、


使用者及び第三者(医療機器の使用に当た


って次の各号に掲げる危険性がある者に


限る。)に生じる次の各号に掲げる危険性
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が、合理的かつ適切に除去又は低減される


ように設計及び製造されなければならな


い。


一 物理的及び人間工学的特性に関連し


た傷害の危険性


二 医療機器の意図された使用目的にお


ける人間工学的特性、人的要因及びそ


の使用環境に起因した誤使用の危険性


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性


四 通常の使用条件の下で、曝露された


物質、液体又はガスと接触して使用す


ることに関連する危険性


五 プログラムと当該プログラムの実行


環境との間で発生しうる干渉に関連す


る危険性


六 物質が偶然に医療機器に侵入する危


険性


七 検体を誤認する危険性


八 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性


適用


適用


適用


適用


適用（他の


プログラム


と併用する


場合）


適用


不適用


適用


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


検体を取り扱う機器ではな


い。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


薬生機審発0331第5号:平成29年3月31日







九 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性


適用


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質とともに使用される(これらの物


質に曝露し、又はこれらの物質と併用され


る場合を含む。)ことが意図されている医


療機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


６ 医療機器は、意図する性能を発揮するた


めに必要な調整、較正及び保守が安全に実


施できるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


７ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(測定又は診断機能に対する配慮)


第十条 測定機能を有する医療機器及び診


断用医療機器(専ら疾病の診断に使用され


ることが目的とされている医療機器をい


う。)は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を有す


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等


によって示されなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.2.1.1 測定精度


5.2.1.2 表示部の値


２ 分析機器等は、適切な科学的及び技術的


方法に基づいて、その性能が使用目的に合


致するように、設計及び製造されていなけ


ればならない。設計に当たっては、感度、


特異性、正確性に係る真度及び精度(反復


性及び再現性を含む。)並びに既知の干渉


要因の管理及び検出限界に適切な注意を


払わなければならない。また、その性能は、


製造販売業者等が設定する当該医療機器


の有効期間又は耐用期間内において維持


されなければならない。


不適用 分析機器等ではない。
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３ 分析機器等の性能が較正器又は標準物


質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、利用可能な標準的な測定方


法又は高次の標準物質を用いて保証され


なければならない。


不適用 分析機器等ではない。


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


(放射線に対する防御)


第十一条 医療機器(分析機器等を除く。)


は、その使用目的に沿って、治療及び診断


のために適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び第三者(医


療機器の使用に当たって放射線被曝の危


険性がある者に限る。第六項において同


じ。)への放射線被曝が、合理的に実行可


能な限り適切に低減するよう、設計、製造


及び包装されていなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


２ 分析機器等は、その使用目的に沿って、


測定等のために、適正な水準の放射線の放


射を妨げることなく、患者、使用者及び第


三者(分析機器等の使用に当たって放射線


被曝の危険性がある者に限る。)への放射


線被曝が、合理的に実行可能な限り適切に


低減するよう、設計、製造及び包装されて


いなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。
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４ 医療機器が、障害発生のおそれがある水


準又は潜在的な危害が生じる水準の可視


又は不可視の放射線を照射する場合には、


照射を確認するための視覚的表示又は聴


覚的警報を、合理的に実行可能な限り具備


していなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。


５ 分析機器等は、照射する放射線の特性及


び線量を合理的に実行可能な限り適切に


制御又は調整できるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


６ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を、合理的に実行可能な限り低減する


よう設計及び製造されていなければなら


ない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


７ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


８ 電離放射線を照射する医療機器は、合理


的に実行可能な限り、その使用目的に照ら


して、照射する放射線の線量、幾何学的及


びエネルギー分布又は線質を変更及び制


御できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


９ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


１０ 電離放射線を照射する治療用医療機


器は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー


ムのエネルギー分布を確実にモニタリン


グし、かつ制御できるよう設計及び製造さ


れていなければならない。


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。


(プログラムを用いた医療機器に対する配慮)


第十二条 プログラムを用いた医療機器(医


療機器プログラム又はこれを記録した記


録媒体たる医療機器を含む。以下同じ。)


は、その使用目的に照らし、システムの再


現性、信頼性及び性能が確保されるよう設


計されていなければならない。また、シス


テムに一つでも故障が発生した場合、当該


故障から生じる可能性がある危険性を、合


理的に実行可能な限り除去又は低減でき


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性
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るよう、適切な手段が講じられていなけれ


ばならない。


２ プログラムを用いた医療機器について


は、最新の技術に基づく開発のライフサイ


クル、リスクマネジメント並びに当該医療


機器を適切に動作させるための確認及び


検証の方法を考慮し、その品質及び性能に


ついての検証が実施されていなければな


らない。


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


JIS T 2304:「医療機器ソフト


ウェア－ソフトウェアライフサ


イクルプロセス」


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


(能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器に対する配慮)


第十三条 能動型医療機器は、当該能動型医


療機器に一つでも故障が発生した場合、当


該故障から生じる可能性がある危険性を、


合理的に実行可能な限り適切に除去又は


低減できるよう、適切な手段が講じられて


いなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。


不適用 内部電源を有する機器では


ない。


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


うおそれのある電磁的干渉の発生リスク


を合理的に実行可能な限り低減するよう、


設計及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2012「医用電


気機器―第1－ 2部：安全に関


する一般的要求事項―電磁両


立性―要求事項及び試験」


36.201 エミッション


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2012「医用電


気機器―第1－ 2部：安全に関


する一般的要求事項―電磁両


立性―要求事項及び試験」


36.202 イミュニティ


７ 医療機器は、製造販売業者等の指示に基


づき正常に据付けられ、及び保守され、か


つ、通常の使用条件下又は当該医療機器に


一つでも故障が発生した状態で使用され


る場合において、患者、使用者及び第三者


(医療機器の使用に当たって偶発的に感電


するおそれがある者に限る。)が偶発的に


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性
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感電するおそれを合理的に実行可能な限


り防止できるよう、設計及び製造されてい


なければならない。


(機械的危険性に対する配慮)


第十四条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者、使用者及び第三者(医療機器の


使用に当たって機械的危険性がある者に


限る。以下この条において同じ。)を防護


するよう設計及び製造されていなければ


ならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.2.2 引抜き力


5.1.2.3 緩みトルク（ねじ込み


式に適用）


5.1.2.4 チップの挿入


5.1.2.7 強さ


5.3.3 安全性


２ 分析機器等は、可動部分に起因する危険


性又は破壊、分離若しくは物質の漏出に起


因する危険性がある場合には、その危険を


防止するための、適切な仕組みが組み込ま


れていなければならない。


不適用 分析機器等ではない。


３ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えられるよう


設計及び製造されていなければならない。


不適用 振動の発生が仕様上の性能


の一つである。


４ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、合理的に実行可


能な限り最も低い水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.5 騒音レベル


５ 使用者又は第三者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式若しくは空圧


式のエネルギー源に接続する端末及び接


続部は、可能性のある全ての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造されて


いなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.1 ハンドピース接続の一


般的設計


5.3.3 安全性


６ 医療機器は、使用前又は使用中に接続す


ることが意図されている特定部分の誤接


続の危険性について、合理的に実行可能な


限り最も低い水準に抑えられるよう設計


及び製造されていなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目
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項目に適合することを示す。 的超音波治療器及びチップ」


5.1.1 ハンドピース接続の一


般的設計


5.3.3 安全性


７ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分(意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。)及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.4 冷却液の供給


5.3.3 安全性


(エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮)


第十五条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.1.3.1 振動数


5.1.3.2 振幅（無負荷時）


5.1.3.3 振幅（負荷時）


5.2.2.1 清掃用水の供給量


5.2.2.2 清掃用空気の供給量


5.2.2.3 清掃用粉体の吐出量


5.3.3 安全性


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者(医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。)にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


5.3.3 安全性


(一般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮)
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第十六条 一般使用者が使用することを意


図した医療機器(医療機器のうち、自己検


査医療機器又は自己投薬医療機器その他


のその使用に当たり専門的な知識を必ず


しも有しない者が使用することを意図し


たものをいう。以下同じ。)は、当該医療


機器の使用者が利用可能な技能及び手段


並びに通常生じ得る使用者の技術及び環


境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造され


ていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


２ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器は、当該医療機器の使用、検体の


使用(検体を使用する当該医療機器に限


る。)及び検査結果の解釈に当たって、使


用者が誤使用する危険性を合理的に実行


可能な限り低減するように設計及び製造


されていなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


３ 一般使用者が使用することを意図した


医療機器については、合理的に実行可能な


限り、製造販売業者等が意図したように機


能することを使用者が検証できる手順を


定めておかなければならない。


不適用 一般使用者が使用すること


を意図した機器ではない。


(添付文書等による使用者への情報提供)


第十七条 製造販売業者等は、医療機器が製


造販売される際に、使用者の医療機器に関


する訓練及び知識の程度を考慮し、当該医


療機器の添付文書等により、製造販売業者


名、安全な使用方法及びその性能を確認す


るために必要な情報を、使用者が容易に理


解できるように提供しなければならない。


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された基準に適合する


ことを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」


JIS T 5750:2015「歯科用多目


的超音波治療器及びチップ」


8 製造販売業者が提供する情


報


9 表示


医療機器の添付文書の記載要


領の改正について（薬食発1002


第8号:平成26年10月2日）


(性能評価及び臨床試験)


第十八条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、医薬品、


医療機器等の品質、有効性及び安全性の確


保等に関する法律(昭和三十五年法律第百


四十五号)その他関係法令の定めるところ


に従って収集されなければならない。


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


医療機器の製造販売認証申請


について 第２の１別紙（薬食


発1120第8号:平成26年11月


20日）


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令(平成十七年厚生労働


省令第三十六号)に従って実行されなけれ


ばならない。


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。
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３ 医療機器は、第一項及び第二項に定める


もののほか、医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関する省令(平成


十七年厚生労働省令第三十八号)及び医薬


品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再


生医療等製品の製造販売後安全管理の基


準に関する省令(平成十六年厚生労働省令


第百三十五号)に基づき、当該医療機器に


応じて必要とされる試験成績及びデータ


その他の記録により継続的に評価されな


ければならない。


適用（該当


する場合）


適用


認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。


認知された基準に従って実


施されることを示す。


医療機器の製造販売後の調査


及び試験の実施の基準に関す


る省令（平成17年厚生労働省


令第38号）


医薬品、医薬部外品、化粧品、


医療機器及び再生医療等製品


の製造販売後安全管理の基準


に関する省令（平成16年厚生


労働省令第135号）
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