
























































(性 能 評 妬 )

第 1 6 条 医療機器 の性能評価を行 うために 収 集 されるすべ てのデータは ､薬事法 -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 医療機器の製造販売認証申請.について 第2の1別紙2(莱

(昭 和 三 十五牛津律第 百四十五号)その他 すb - 食発第0331032号:平成 17年3

関 係 法 令の定め る ところに従って収集 され な け ればな らないロ 月 31日)

2 臨 床 試験 は､医療機器の臨床試験の実施 不適用 臨床試験を必要とする機器

メ



･基本要件 当静 め適閏.欄 弼 適合の方法 特定文書の確認

(設計)第1粂 医療機器 (専ら動物のために使用さ 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及緑体外診断用医薬

れることが目的とされているものを除くo れた基準に嘩合することを 晶の製造管痩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)J工S_T14971:｢医療機辞-リス

以下同じo)は､当該医療機器の愚図された使用条件及び用途に従い､また､必要に瓜 ホす三

.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 認知された規格に従ってリ

て適正に使用された場合において､患者の スク管理が計画,実施されて クマネジメントの医療機器へ

臨床状態及び安全を損なわないよう､使同者及び第三者 (医療搬器の使用にあたって第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に限るO)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 レヽることを示すb の適用｣

用性に托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操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o

(リスクマネジメント)第2条 医療機誰の設計及び製造に係る製造 ■適用 認知された短格に従ってリ JⅠST14971:｢医療隣器-リス
販売業者又は製造業者 (以下 簡 蓋販売業 スク管理が計画.実施されてークマネジメントの医療機器-



由 第二号に基づく危険性の除奉を行った後に残存する危険性を示すことロ

する他指を発揮できなければならず､_医療 れた基準に適合する羊とを 品の製造管理及び品質管理の

機器としての機能を発揮できるよう設計､ 示す占 基準に関する省令 (平成16年

製造及び包装されなければならないo 厚生労働省令第169号)

(製品の寿命)第4条 製造販売業者等が%Jll定した医療換器 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 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ロ LJ 白文 ｣ ノ､-の製品の寿命の範囲中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 示すも 基準に廟する省令 (平成16年

の使用条件下において発生しうる負荷を受 厚生労倣省令第169号卜JⅠST14971:｢医療機器-リス. 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 認知された規格に従ってリ

及び性能昧 患者又は使用者若しくは第三 スク管理が計画.′実施されて クマネジメントの医療機器-

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o いることを示すD の適用｣

(輸送及び保管等)第5条 医療機器は､製造販売業者等の指示 適用 _㌔ 要求境目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬
及び情報に従った条件の下で輸送及び捧管 れた基準に適合することを 晶の製造管痩及び品質管理の

･ され､かつ意図された使用方法で使用され 示すと 基準に関する省令 (平成16年

スク管理が計酔 実施され七 クマネジメントの医療機器-

いることを示す占 の通関｣

(医療機器の有効性)第6粂 医療放器の意図された有効性は､起 適用 リスク分析を行い､便益性を JⅠST14971:｢医療機器-リス

こりうる不具合を上回るものでなければな 検証するo便益性を検証するために､認 クマネジメントの医療機器へらない? の適用｣歯科器械の製造販売承認申請

知された基準に適合してい.及′び認証申請に必要な電気的





2 医療機器は､.そわ使用目的に応じ､当該 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971;｢医療機器-リス
直療機由の輸送､_保管及び使用に準わる者 ･スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

波び患者に対して汚染物毎及び残留物質(以下 ｢汚染物質等｣というo)が及ぼす危険性を最小限に抑えるように設計､製造 いることを示すム の適用｣

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帆

3 医療機器は､通常の使用手順の中で当該 適用不適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

医療機器と同時に摩周される各種材料､物 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

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､ いることを示すこ の適用｣

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 医薬品の投与を意図した機

容及び関連する基準に照らして適切な投与が可能であり､-その用途に沿つpて当該医-療機器の性能が維持されるまう､設計及び製造されていなければならないO 器ではない○

4 医療機器がある物質を必須な要素とし 不適用 医薬品を含有する機器では

七含有し､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. ないO

津す場合､当該物質の安全性､晶質及び有効性は､当該医療機器の使用目的に照ら-し､適正に検証されなければならないO

5 医射幾器は､当該医療放許から溶出又は 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971こ｢医療機券-リス
漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

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○ いることを示す占 の適用｣

認知された基準の該当する 歯科材料の製彊販売承東申請

項目に適合することを示すム認知された規格の該当する 等に必要な物理的.化学的及び生物学的試験の基本的考え方について 別添 2歯科摺医療機器の生物学的安全性評価の基本的考え方 (薬食機発第0831002号ニ平成 19一年8月 31日)JⅠSTO993-1:｢医療機器の生

項目に適合することを示すム 物学的評価-第1部:評価及び

試験｣

6 医療機器は､合理的に実行可能な限り､ 適用 認知されキ規勧 こ従ってiJ JⅠST14971ニ｢医療機器-リス
当該医療機器自体及びその目的とする使 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-



≡(微生物汚痕等の防蛙)

第.S二条-1.医療橡帯及び当該医療機器の製造工程は､患者､使用者及び第三者 (医療機器の任用にあたって第三者に対する感染の危険性がある場合に限るo)､に対する感染の危険性がある場合､これらの危険性-を､合理的に実行有能な限り､適切に除去_.又は軽減するよう､次め各号を考慮して設計されていなければならないO- 取扱いを容易にすることO二 必要に応じ､使用中の医療機器から.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 医療機券及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の

示す占 .微生物を封入した機器では 基準に関する省令 (平成 16年厚生労働省令第169号ト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

汚染を防止することD 示す七 基準に関する省令 (平成 16年厚生労働省令第169号)

2 医療機器に生物由来の物質が組み込まれている場合､.適切な入手先､ドナー及び~ 物質を選択し､妥当性が確認されている不活性化､保全､試敬及び制御車順により､感染に関する危険性を､合理的かつ適切な方法で低減しなければならないD 不適用 生物由来の原料又は材料を組み入れた機器ではなト､○

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の 不適用 非ヒト由来の原料又は材料

4 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O)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o製造販売業者等は､ドナー又はヒト由来の物質の選択､ 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し㌔



つ二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･らの除去又は不活性化を図り､安全性を確保しなければならないp

5 特別な微生物学的状態にあることを表 不適用 特別な微生物学的状態にあ

示した医療搬器は､販売時及び製造販売業者等によりー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韓を維持できるように設書七 製造及び包装されていなければならないD る機器ではないo

･6 滅菌状態で出荷される医療機器は､再使 適用 (該当 認知された基準の該当する 琴事法及び採血及び供血あっ

用が不可能である包装がなされるよう設 する場合) 項目に適合することを示すb(該当しない場合) せん業取締法の一部を改正す

計及び製造されなければならない○当該医 る法律の施行に伴う医薬品､医

聯 串の包装は適切な手順に従って､包装 _療機器毎の製造管理及び品質

の破損又は開封がなされない限り､販売さ 滅菌状態で出荷される機器 管理 (GNP/QMS)に係る省令及

れた時点で無菌であり､_製造販売業者によ ではないロ び告示の制定及び改廃につい

つて指示された輸送及び保管条件の下で て 第4章第4滅菌バリデー

無菌状態が維持され､かつ､再使用が不可 シヨン基準 (菜食監麻発第

能であるようにされてなければならなL,㌔ 0330001号:平成 17年 3月30日)

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 適用 (該当 認知された基準の該当する 薬事法及藤 血及び供血あっ

ことを表示した医療機器は､妥当性が確琵 する場合) 項目に適合することを示すふ､せん業取締法あ一部を改正す

別な微生物学的状態桂するための処理が 療機器等の製造管理及び品質

行われた上で製造され､必要に応じて滅菌 滅菌又は特別な微生物学的 _管理 (GMP/QMS)に係る省令及

されていなければならないD 状態にある機器ではないD び告示の制定及び改廃について 第4章第4滅菌バリデナシヨン基準 (薬食監麻発第0330001号:平成 17年 3月30日)

8 滅菌を施さなけれ喋ならない医療機器 適用 (該当 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

は､適切に管理された状態で製造されなけ する場合) れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

ればならないo 示す占･ (該当しない場合)滅菌を施さなければならない機器ではなL,㌔ 基準に関する省令 (平成 16年厚生労働箸令第169号)

9 非滅菌医療機韓の包装は､当該医療性器 適用 (該当 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

の品質を落とさないよう所定の清浄度を する吸合) れた基準に適合することを 満 の製造管理及び品質管理の

維持するものでなければならないo使用前に械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 示すO 基準に関する省令 (平成_16年厚生労働省令第169号)(該当しない場合)

抑え得るようなものでなければならないO 使用前に滅菌を施さなけれ

土の場合の包装は､滅菌方法を考慮した適切なものでなければならない○ ばならなL機 器ではないO

10 同一文書毎glJ;1製品が､滅菌及び非滅菌 適用 認知された基準に適合する 歯科器械の製造販売承認申請

の両方の状態で販売される鎗合､両者は､ ことを示す二 ､ 及び認証*p請に必要な電気的



できるようにしなければならないo 評価の基本的考え方をごついて(薬食棟発第0105001号:平成21年1月5日)

(製造又は使用環境に対する配慮)_

琴時機帯が､他の医療機器又は体外診断薬又 適用 認知された規格に従つ<リ JⅠST14=971:｢医療機芳-リス

は装置と組み合わせて使用される場合､接続 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

系を含めたすべての組み合わせは､安全であり､各医療機器又は体外診断薬が持づ性能が損なわれないようにしなければな.らないo組 いることを示す占 の適用｣認知された基準に適合する 歯科器械の製造販売承認申請

み合わされる場合＼使用上の制限事項は､直 ことを示す○ 及び認証申請に必要な電気的

接表示するか添付文書に明示しておかなけ_ 安全性評価及び物感的.化学的

ればならない占. 評価の基本的考え方について(薬食機発第0105001号ニ平成21年1月5日)医療機器の添付文書の記載要領について (薬食発第0310003普:平成17年3月10日)

第9条.医療陵掛こついては､次の各号に掲げる危険性が､合理的かつ適切に除去又は低減されるように設計及び製造されなければならない- 物理的特性に関連した傷害の危険仕手 1合理的に予測可能な外界からの影響 適用適用l警r警1不適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:_｢医療機器-リス

スク管理が計画-実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すも の適用｣

認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機韓-.リス

又は環境条件に関連する危険性三 通常の状態で使用中に接触する可能 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

いるーとを示すと の適用｣ -

認知された規掛 買従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

怯めある原材料､物質及びガスとの同 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

時使用に関連する危険性 いることを示す三 の適用｣

いることを示す占検体を取り扱う機器ではない○ の遠戚JⅠST14971:｢医療機器-リス

六 研究又は治療のために通常使用され I潮F 認知された規格に従ってリ

る他の医療機器又は体外診断用医薬品 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

七 保守又は較正が不可能な場合､使用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス



2 医療機器は､.通常の使用及び単一の故障 不適用 通常使用時及び単一故障状

/状態において､火災又は爆発の危険性を最 態において､火災又は爆発を

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 おこす機箆ではないO

誘因物質に接触して使用される医療機器~については､細Jむの注意を払って設計及び製造しなけれ一軍ならないニ

3 琴郷 は､すべての廃顛勿の安全な処 不適用 通常の医療産業廃棄物とし

琴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O ･て処理できる機辞であるo

(測定又は診断機能に対ずる配慮)㌔

第10姦 測定機能を有する医柵 は､そ 不適用 測定機能を有する機器では

2 診断用医療機器特しその使用目的に応 不適用 診断支援機能を有する機器

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標 不適用 診断支援機能を有する機器

準物質の隼田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､品質管理システムを通して保証されなければならないO ､ではないo

4 測定装置､モニタリング装置又は表示装 不適用 測定又は診断支援機能を有

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O する疲岳ではないO

･5 数値で表現された値については､可能な ･不適用 測定又は診断支援機能を有

限り標準化された一般的な単位を使桶し､医療機器の使用者に理解されるもめでなければならなし㌔ する機器ではない○

(放射線に対する紅顔)

第11粂 医療政経は､その使周目的に沿つ 不適用 放射線を照射する機器では



2 医療臓器の放射線出力について､医療上 不適用 放射線を照射する機器では

その有用隼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､障害発生の恐れ又棚替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し㌔･当該医療僻 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p ないD

3 医療機器が､潜在的に障害発生の恐れの 不適用 放射線を照射する機器では

ある可視又は不可視の放射線を照射する.ものである場合においでは､必要に応じ照射を確瓢できる視覚的表示又は聴覚的警報を具備していなければならない○ ないp

4 医療機器は､意図しなL:､二次放射線又は 不適用 放射線を照射する機器では

散乱線による患者､使用者及び第三者本の被曝を可能な限り軽減するよう設計及び敷造されていなければならないO ないo

5 放射線を照射する医療弓幾器の取扱説明 不適用 放肘線を照射する機器では

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頃､誤使周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O ないo

6 電耽放肘線を照射する医療機器は､必要 不適用 電離放射線を照射する機器

に応じ､その使用目的に照らして､照射する放射線の線量､幾何学的及びエネルギー分布 (又は線質)を変更及び制御できるよう､設計及嘩 準されなければならないo ではないo

7-電柾放射線を照射する診断用直療機器 不適用 電離放射線を照射する機器

は､患者及び施用者の鞄乾放射線の被曝を最小限に商え､所定の診断目的を達成するため､適切な画像文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O ではないo

8 電離放射線を照射する治療用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器



(能動型医療機器に対する配慮)

第12条 電子プログラムシステムを内蔵 不準用 電子プログラムを内蔵した

した医療機器は､ソフトウエアを含めて､その使用目的に照らし､これらのシステムの再現性､信療性及び性能が確保されるよう設計されていなければならない○また､.システムに一つでも故障が発生した場合､実行可能な限り､.当該故障から派生する危険性を適切に除去又は軽陳できるよう､適切な手段が講じられていなければならない8 機器ではないD

2 内部電源医療勝誇の電圧等の変動が､患 不適用 . 内部電源を有する機器で早ま

者の安全に直捷影響を及i如｢湊合､電力供 ないo

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o

3 外部電振医療機器で､停電が患者の安全 不適用 外部電鯨に接続する機器で

に直接影響を及ぼす場合､停電による電力 梓ないO

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D

4､患者の臨床パラメータのてら以上をモ 不適用 臨床パラメータをモニタす

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象合､それを使用者に知らせる適切な警 る機器ではないo

報システムが具備され七いなければならない○

5 医療機器は､準常の捷用環境において､ 不適用 電磁的妨害を発生する機器

-6 医療機器は,意図された方法で操作でき 不適用 電磁的妨害を受ける機器で

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o はないO

7 医療機器が製造販売業者等により指示 不適用 電撃リスクを受ける機器で

されたとお りに正常に据付けられ及び保守されており､通常使用及び単十故障状態pにおいて､偶発的な電撃リスクを可能な限り防止できるよう設計及び製造されていなければならないO はないo

(機械的危険性に対する酉魂鉛

第13条 由泰鵬 は､動個竜抗､不安定性 不適用 動作抵抗､不安定性及び可動



2 医療機許は､振動発生が仕様上の性能の 不適用 振動を発生する機器ではない○

一つである場合を除き､特に発生甑における振動抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして､医療機器自体から発生する振動に起因する危険性を実行可能な限り最も低い水準に低減するよう設計及び製造されていなければならないこ

3 医療機実射ま､雑音発生が仕様上の性能の一つである場合を除き､特に発生甑における雑音抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして､医療機器自体から発生する雑音に起因する危険性を､可能な限り最も低水準に抑えるよう設計及び製造されていなければならないO 不適用 音を発生する機器ではないロ

4 使用者が操作しなければならない電気､ 不適用 使用者が電気､ガス又は水圧

ガス又は水圧式若しくは空圧式の土ネル 式 (油圧式)若しくは空圧式

ギi顔に接線かる端末及び接続部は､可能 のエネルギー源に接続する

性のあるすべての危険性が最小限に抑えられるよう､設計及び製造されていなけれ､ばならないO 機器ではない○

5 医療機器のうち容易に触れることのできる部分 (意図的に加熱又は一定温度を経､持する部分を除くD)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 不適用 熱を発生する機器ではな一､?

ノに達することのないようにしなければならないO

ばならないD

2 医療機器には､危険が及ぶ恐れのある不 不適用 エネルギT又は物質を患者

､適正なエネルギー又は物質の供給を防止又は響茸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o 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 不適用 エネルギー又は物質を患者



(自己検査医療機器等に対する配慮)

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬医療機器 (以下 ｢自己検査医療機羊等｣というu)は､それぞれの使開音が利用可能な技能及び責殴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､ 不適用 自己検査機器又は自己投薬機器ではないO

用途に狩って適正に操作できるように設計及土鳩を遺されていなければならないO

2 自己検査医療機器等は､当該医療機器の取扱いや､検体の取扱い中.(検体を取り扱う場合に限るo)及び検査結果の解釈にお 不適用 自己検査機器又は自己投薬機器ではないo

ける誤使用の危▲険性を可能な限り低減するように設計及び製造されていなければ:ならないO

3 自己検査医療機器等には､.合理的に可能な場合､製造販売業者等が意図したように機能することを､使用に当たって使用者が検証できる手順を含めておかなければならないD 不適用 . 自己検査機器又は自己投薬機器ではないo

(製造業者.製造販売業者が提供する情報)

使用者には､使開音?)訓練及び知識の程度を 適用 . 課知された規格に従つチ リ JⅠST14971二｢医療機器-リス

考慮し､製造業者..製造販売業者名､安全な スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図した性能を確認するために必要な情報が提供されなければならないoこの情報は､容易 いることを示すふ の適用｣

に理解できるものでなければならない○ ととを示す占 及び認証申請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について(菜食機発第0105001号:平成21年1月5日)医療機器の添付文書の記載要領について (薬食発第0310003普:平成17年3舟10日)

(性能評価).

第16条 医療機器の性能評価を行うため 適用 認知された基準に従ってデ 医療機器の製造販売認証申請

(昭和三十五年接律第百四十五号)その他 すム 食発第0331032号:平成17年3.

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o 月､31日)



基本要件 当鰍 の-通称棚 適合の方蔭 特定文書の確認

(設計)第1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

れることが目的とされているものを除く､o れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

以下同じO)は､当該医療機器の意図されたJ使同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 示すこ 基準に関する省令 (平成16年厚生労働省令第169専)JⅠST14971:｢医療機器-リス認知された規格に従つ七リ及び訓練を受けた意図された使用者によっ

ーて適正に使用された場合において､患者の スク管理が計画.実施されて クマネジメ.ントの医療機器-

･_臨床状態及び安全を損なわないよう､~使用者及び第三者 (医療機器の使用にあたって第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に.限る8)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､高水準の健東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O いることを示すこ の適用｣

(リスクマネジメント)第2条 医療機器の設計及び製造に係る製造 適用 認知された規格に従ってリ JIST14971:1｢医療機器-リス

販売業音叉柱製造業者 (以下 ｢製造販売業. スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器へ

者等｣というo)は､最新の技術に立脚して医療機韓の安全性を確保しなければならないO危険性の低棟が要求される場合､製造販売業者等は各危害についての残存する危 いることを示すム の適用｣

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Oこの場合において､製造販葬業者等は次の各号に掲げる事項を当該各号の帳序に･従い､.危険性の管理に適用しなければならなL,㌔- 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b± 前号により廉価された危険性を本賓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O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o)により､実行可能な限り低減することo



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O

(医療機器の性能及び機能)第3条 医療粒器は､製造販売業者等の意図 適用 _ 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

する性能を発捧できなければならず｣医療 れた基準に適合することを 品の製造管琴及び品質管理の

機器としての機能を発揮できるよ_う設計､ 示す占 基準に関する省令 (平成 16年

製造乾び包装されなければならないo 厚生労働省令第 169号)

(製品の寿命)第4条 製造販売業者等が設定した医療機器 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

の製品の寿命の範囲内において当該医療機 れた基準に適合することを 晶の製造管理及び品質管理の

･器が製造販売業者等の指示に従ってこ通常･の使用条件下において発生しうる負荷を受 示すこ J 基準に関する省令 '(平成16年厚生労倣省令第 169号) -JⅠST14971:/r医療機器-リス･状 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 認知された規格に従ってリ

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与_える経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O いることを示す去 の適用｣

(輸送及び保管等)第5条 医療機器は､製造販売業者等の括示 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断摘医薬

及調音報に従った条件の下で輸脚 管 れた基準に適合することを 品の製造管理及び革質管理の

され､かつ意図された使用方法で抜用され 示すo認知された規格に従ってリ 基準に関する省令 (平成 16年た場合において､.その粋性及び性能が低下 厚生労働省令第 169号)JⅠST14971:｢医療機器-リスし~ないL.よう設計､製造及び包装されていなければならないo

スク管理が計画.実施されて /クマネジメント甲医療機器-

いることを示す占_ の適用｣

こりうる不具合を上回るものでなければな 検証するO便益性を検証するために､認～ T､A クマネジメントの医療機器-
らないo の適用｣歯科器械の製造販売承静申請及び認証申請に必要な電気的知された 準に 口してい



(医療機韓の化学的特性等)

前章の要件を満たすほ

三 硬度､摩耗及び疲労度等

生物学的試験の基本的考え方

について 別添 2歯科用医療

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

いることを示すも

JIST0993-1

JIST0993-1:｢医療機器の生

クマネジメントの医療機器へ

の適用｣



2 医療機器は､そめ使用目的に応じ､当該 適用 熟知された規格に従ちてリ JⅠST14971:｢医療機器⊥])ス
医癖 の輸送､保管及函 監制こ携わる者 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-.

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o)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､ま喪へ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O いる=_とを示Tfo の適用｣

3 医療機許は､通常の使用手順の中で当該医療機器と同時に使用される各種材料､物 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 JIST14971:｢医療機器-リスクマネジメントの医療機器-

質又はガスと安全に併用できるよう設計 いることを示す占 の適用｣

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 医薬品の投与を意図した機

合､当該医療機器は､当該医薬品野承認内 器ではない○

谷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

療機器の性能が輝持されるよう､設計及び製造されてし.､なければならないO

4 医療機器がある物質を必須な要素とし 不適用 医薬品を含有する機器では

て含有ト､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 ないo

ぼす場合､当該物質の安全性､晶質及び有

効性は､当該医療機器の使用目的に照らし､適正に検証されなければならないD

5 医療俸給さも 当該医療機器から溶出又は 適用 認知された規格に従づてリ JⅠST14971:｢医療放韓-リス

漏出する物質が及ぼす危険性串与合理的に スク管理が計画.実施されて グマネジメントの医療機器-

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O いることを示すム の適用｣

認知された基準の該当する,歯科材料の製造販売承認申請

項目に適合することを示すb認知された規格に適合する 等に必要な物理的.化学的及び生物学的試験の基本的考え方について 別添 2歯科用医療梯器の生物学的安全性評価の基本的考え方 (薬食機発第0831002号:平成 19年8月 31日)JⅠSTO993-1:｢医療機器の生

ことを示すD 物学的評価-第1部:評価及び麺 ｣

6 医療換算は､合理的に実行可能な限り､ 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

･当該医療機器自体及びその日典 とする使 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-



(微生物汚染等の防止)

第8条 医療機器及び当該医療機器の製造工程はく患者ゝ使用者及び第三者 (医療機器の使用にあたって第三者に対する感染の危険性がある場合に限るO)に対する感 適用不適用 ‡適用 要求項目を包含する認知さ､医療機器及び体外診断用医薬染の危険性がある場合ここれらの危険性- を､合理的に夷行可能な限り､.適切に除去又は軽減す争よう､次の各号を考慮して設計されていなければならないO- 取扱いを容易にすることOニ 必要に応 じ､使用中の医療燐器からの微生物漏出又は療露を､合理的に実行可能な限り､適切に軽減すること〇･ 三 必要に応 じ､患者､使用者及び第三 れた基準に適合することを示すこ微生物を封入した機器で梓 品の製造管理及び品質管理の基準k関する省令 (平成16年厚生労敵宥令第169号)i医療機器及び体外診断用医薬ないO要求項目を包含する認知さ

者による直療機器又は検体-の敏生物 れた基準に適合する冬とを_品の製造管理及び品質管理の

汚染を防止することD 示すこ 基準に関する省令 (平成16年厚生労働省令第169号)

2 _医療機器に生物由来の物質が組み込ま 不適用 生物由来の原料又は材料を

れている場合､適切な入手先､ドナー及び物質を選択し､妥当性が確認され七いる不活性化､保全､徽 び制御手順により､感染に関する危険性を､合理的かづ適切な方法で低減しなければならないo 組み入れた機器ではないo

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の 不適用 非ヒト由来の原料又は材料



4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組 不適用 ヒト由来の原料叉は材料を

r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o製造販売業者等は､ドナナ文はヒト由来の物質の選択､ヒト由来組織等の処理､保存､帯験及び取扱いにお中､て最高の安全性を確保し､かつ､~ウイルスその他の感数陸病原体対策のた吟､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 組み入れた機器ではないo

ら甲除去又は不活性化を図り､安全性を確保しなければならないo

5 特別な微生物学的状態にあることを表 不適用 特別な微生物学的状態にあ

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琴生物学的状態を維持できるように設計､製造及 る機器ではないo

び包装されていなければならないo

6 滅菌状態で出荷される医療機器は､再使 適用 (該当 謬知された基準の該当する 薬事法及び採血及び供血あっ

用が不可能である包装がなされるよう設 する場合) 項目に適合することを示すこ せん業取締法の一部を改正す

計及び製造されなければならないo当該医 (該当しない場合) る法律の施行に伴う医薬品､医療放結わ包装は適切な手順に従って､包装 療機器等の製造管理及び晶質

め破損又は開封がなされない限り､販売さ 滅菌状態で出荷される機器 管理 (GNP/釧S)に係る省令及

れた時点で無菌であり､製造販売業者によ ではないD び告示の制定及び改廃につい

つて指示された輸送及び保管条件の下で ･て 第 4草第4滅菌バリデー

無菌状態が維持され､かつ､再使岡が不可 シヨン基準 (薬食監麻発第

能であるようにされてなければならない O 0330001号:平成 17年 3月30日)

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある 適用 (該当 認知された基準b)該当する.薬事法及び採血及び供血あっ

､ ことを表示した医療機器は､妥当性が確認 すてる場合)_ 項目に適合することを示す去(該当しない療釦 せん業取締法の一部を改壷す

･されている適切な方法により滅菌又は特 る法律の施行に伴う､医薬品､医

別な微生物学的状態にするための処理が 療機器等の製造管理及び品質

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o 滅菌又は特別な微生物学的状態にある機器ではないD 管理 (GNP/QMS)k係る省令及び告示の制定及び改廃について 第 4章第 4滅菌バリデ十シヨン基準 (薬食監麻発第0330001号:平成 17年 3月30日)

8 滅菌を施さなければならない医療機器 適用 (該当 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

ればならない○ 示す二 基準に関する省令 (平成16年



9 非滅菌医療機器の包装は､当該医療機器 適用 (該当 要求項目を包含する認額さ 医療機器及び体外診断用医薬

･ の晶質を落とさないよう所定の清浄度を する静合) れた基準に適合することを 晶や製造管理及び品質管理の ′

維持するものでなけれ.ばならない○使用前 示す七(該当しない像合) 基準に関する省令p(平成 16年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ノ｣､限に 厚生労働省令第169号)

抑え得るようなものでなければならないo 使用前に滅菌を施さなけれ

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D ばならない機港ではない,

10 同一又は類似製品が､滅菌及び非滅菌 適用 認知された基準に適合する 歯科器械の製造販売承認申請

の両方の状態で販売される場合､両者は､ ことを示す三 及び認証申請に必要な電気的

包装及びラナウレによってそれぞれが区別 安全性評価及び物理的-化学的

できるようにしなければならない o 評価の基本的考え方について(菜食機発第0105001.号:平成21年 1月5B)

(製造文に海淵衆鄭鮒 る配慮)

医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

は装置と組み合わせて使用される場合､接続 スク管理が計画.実施されて グ妄ネジメントの医療機器-

系を含めたすべての組み合わせは､安全であり､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が損なわれないようにしなければならないD組 いることを示すム の適用｣認知された基準に適合する 歯科券械の製造販売承認申請

み合わされる魂合､使相土の制限事項は､直 ことを示すこ 及び認証申請に必要な電気的

按表示するか添付文書に開示しておかなけ 安全性評価及び物理的.化学的

ればならないo -評価の基本的考え方について(琴寒機帝第0105001号:平成21年1月:5日)/医療機器の添付文書の記載要領について(菜食発第 0310003号:平成17年3月 10日)

第9条 医療機器については､次の各号に掲げる危険性が､合理的かつ適切に除去又は低減されるように設計及び製造されなければならない- 物理的特性に関連した傷害の危険隆二 合理的に予測可能な外界からの影響 l朗l警l…l禦 認知された規格に従ってl) JIST14=971:｢医療機器-リス

スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

Vくることを示+.- の適用｣ ㌔

認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療性器-リス

又は環境条件に由連する危険性三 ~通常の状態で使用中に接触する可能 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すふ ､ ･の適用｣

認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療換器-リス

･ 時使用に関連する危険性 いることを示すD . の適用｣

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険 認知された規格に従ってリ JlIST14971:｢医療隣器-リス

悼 スク管理が計画一実施されて クマネジメントの医療機番-



大 研究又は治療のために通常使用され 適用適用 認知された規格に従ってリ

る他の医療機器又は体外診断用医薬品 スク管理が計画丁実施されて クマネジメントの医療機器-

と相互干渉する危険性 いることを示す去 の適用｣

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 スク管理が計画,実施されていることを示すD 身マネジメン トの医療機器-の適用｣

2 医療機韓は､通常の使用及び単-の故障 不適用 通常使用時及び単一故障状

状態において､火災又は爆発の危険性を最 態において､火災又は爆発を

3 医療機掛ま､すべ,ての廃棄物の安全な処 不適用 通常の医療産業廃棄物とし

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○ て処理できる機器であるO

(測定又は診断機能に対する配慮)

虜 10条 測廟痴旨を有する医療隣器は､そ 不適用 測定機能を有する機器では

の不正確性が患者に重大な悪影響を及一女す可能由 ミある象合､当該医療機器の使用･目的に照らし､十分な正確性､精度及び安･定性を有するよう､設計衷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o ない○

2 診断用医療機器は､その使用日-的に応 不適用 ー 診断支援機能を有する機器

･3 診断用医療機器の性能が較正器又は標準物質の使肘に依存している敗 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､晶質管理システムを通して保証されなければならないO 不適用 診断支援機能を有する機器ではないO



5 数値で奉現された値については､可能な 不適用 測定又は診断支援機能を有

~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o する機器ではない□

.(放射線に対する防御)

第11条 医療換掛ま､その使用目的に沿つ 不適用 放射線を照射する機器では

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･者及び第三者への放射線披曝が合理的､か一つ適切に低減するよう設計､製造及び包装されていなければならないp ないO

その有用性が放射線の照射に伴 う危険性を上野ると判断される特定の医療目的のT=吟に､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､線量が佐相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o当該医輝機琴は､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せいなけれ嘩ならないo ないD

3 医癖幾許が､潜在的に障害発生の盛れの 不適用 放射線を照射する機器では

ある̀可視又は不可視の放射線を照射するものである場合においでは､必要に応じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を具備していなければならないp なL,㌔

4 医療機器は､意図しない二坤 封碑文は 不適用 放射線を照射する機器では

散乱線による患者､使用者及び第三者本の被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製造されていなければならない, ないo

5 放射旗を照射する医療機器の取扱説明 不適用 -放射線を照射する機器では

書には､.照射する放射線の性質､皐を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睦につや､て､詳細な情報が記載されていなければならないロ ないo

6 電離放射線を照射する医療陵器は､必要 不適用 電離放射線を照射する機器

に応じ､その使用目的に照らして､照射する放射線の線量､幾何学的及びエネルギー分布 (又は線質)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o ではないD



8 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､ビームの種簸及びエ･ ネルギー並びに必要に応じ､放射線ビーム 不適用 電離放射線を照射する機器

ではないO

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D

(能動型医療機器に対する配慮)

第12条 電子プログラムシステム′を内蔵 不適用 電子プログラムを内蔵した

した医療機器は､ソフトウエアを含めて､その使用日助に照らし､これらめシステム- 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oまた､システムに一つでも故障が発生した場合､実行可能な限り､当該故障から派生する危､険性を適切に除去又は軽減できるよう､適切な手段が講じられていなければならないo 機器ではないo

2 内部電源医療陳器の電圧等の変動が､患 不適用 内部電源を有する機器では

者の安全に直接影響を及t棚 倉､電力供給状況を判別する手段が講じられてγ､なければならないQ ない○

に直接影響を及書棚 合､停電による電力 はないO.

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o

4 患者の臨床パラメータ甲-ち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L,㌔ 不適用 . 旨 8--

臨床ハフメータをモけタする機器ではないO

5 医療棟静は､通常の使用環境において､ 不準用 電磁的妨害を発生する機器

当該医療機器又は他の製品の作動を損なう恐れのある電磁的干渉の発生リスクを. 合理的､かつ適切に低減するよう設計及び製造されていなければならないo ではないO.

6 医療機器は､意図された方法で操作でき -不適用 電磁的妨害を受ける機器で

るためにご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○ はないo

7 医療機器が製造販売業者等により指示 不適用 電撃リスクを受ける機器で



(機械的危険性に肘 る配慮)-

第13条 由衰機器は､動作抵抗､不安定性 不適用 動件抵抗､不安定性及び可動

2 医時機韓は､振動発生が仕隊士の性能の-らである毅合を除き､特に発蛸 における振動抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして､医療機器自体から発生する振動に起因する危険性を実行可能な限り.最も低い水準に低減するよう設計及び製造されていなければならない○ 不適用 振動を発生する機器ではないo

3 医療機器は､雑音発生が仕様上の性能の十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､医療隣器自体から発生する雑音に起因する危険性を､可能な限り最も低水準に抑えるよう設計及び製造されていなければならないD 不適用 音を発生する機器ではない○

4 使用者が操作しなければならない電気､､不適用 使用者が意気､ガス又は水FE

ガス又は水圧式若しくは空圧式の耳ネル 式 (油圧式)若しくは空圧式

ギー源に接続する端末及び接続部は､可能性のあるすべての危険性が最′j､隈に抑えられるよう､設計及び製造されていなけれ. ばならないo のエネルギー漁に接続する機器ではないo

5.医療機器のうち容易に触れることのできる部分 (意図的に加熱叉は一定温度を維持する部分を除くロ)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げならないロ 雫適用 勲を発生する換詐ではないo

(エネルギーを供給する医療肺 に対する配慮)

dL irエ レギー は を共 不適用 エ ､レギー ま 轟



3 医療機器には､制御帯締 革の機能 不適用 エネルギー又は物質を患者 ド

(自己検査医療機器等に対する配慮)㌔

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬 不適用 自己検査機器又は自己投薬

2 自己検査医療級辞等は､.当該医療機器の 不適用 自己検査機器又は自己投薬

取扱い中､検体の取扱い中 (検体を取り扱う療釦こ限るO)及び検査結束の解釈における琴使用の危険性を可能な限り低減するように設計及び製造されていなければならない○ 機器ではないo

3 自己検査医療幾器等には､合理的に可能 ･不適用 自己検査機器又は自己投薬

な場合､製造販売奏者等が意図したように機能することを､使用に当たって使用者が 機器ではないO.

検証できる手順を含めておかなければならないO

使用者には､使用者の訓練及び知識の程度を 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971;｢医療機器-リス-

考慮し､製造業者.製造販売業者名､安全な スク管理が計画-実施されて クマネジメントの医療機器-

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し羨性能を確認するために必要な情報が提供されなければならないoこの情報は､容易 いることを示す占 の適用｣宕忍知された基準に適合する 歯科器 械 の製造販売承認申請

に理解できるものでなければならないO ことを示す三認知された規格の該当する 及び認 証 申請に必要な電気的安全性 評価及び物理的,化学的評価の 基 本的考え方について(薬食機 発第0105001号:平成21年1月 5日)ⅠSO3630-1:2008｢Dentistry



～ 痩用に際して必要な情報が 根管長測定に使用できない製

提供されていることを示すこ認知された基準の該当する 晶は､その旨の記載EDTA溶液､次亜塩素酸ナトリウ牟溶液等の腐食性溶液に長時間浸潰した場合､腐食等の恐れがある旨の記載医療機器の添付文書の記載要

項目に適合することを示す占 領に?いて (薬食発第0310903普:平成17年3〇月10日)

(性能評価)

第16条 医療機器の性能評価を行うために収集されるすべてのデータは､薬事法 適用 認知された基準に従ってデ 医療機器の製造販売認証申請について 第2の1別紙2(莱一夕が収 されたーとを,7=

(昭和三十五年抵律第百四十五号)その他 すも 食発第0331032号:平成17年3

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O 月31日)



基本要件 当該磯蔓への適開.棚 適合の方法 特定文書の確認

(設計)第1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

れることが目的とされているものを除くD れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

以下同じo)は｣当該医療機器の意図された 示す占 基準に関する省令 (平成 16年

使用条件及び用途に従い､また＼必要に応 厚生労働省令第169号)JⅠST14971:｢医療勝許-リスじ､技術知識及び経験を有し､並びに教育 認知された規格に従ってリ及び訓練を受けた意図された使用者によら

て適正に使用された場合において､患者の スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

臨床状態及び安全を損なわないよう､使用者及び第三者 (医療機器の使用にあたって第三者の安全や健康に影響を及を若槻 合に限るo)の安全や健康を害すことがないよ い.ることを示 すD の適用｣

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碑殊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o

(リスクマネジメント)第2条 医療機器の設計及び製造に係る製造 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器二リス
販売策草巽は製彊業者 (以下 ｢製造販売業 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

者等｣というO)は､最新の技術た立脚して医療機器の安全性を確保しなければならないO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oこの場合において､製造販売業者等は次の各号に掲ぼる事項を当該各号榊原序に従い､危険性の管理に適用しなければならないO- 既知又は予卑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 いることを示すム の適用｣ .

使用に起因する危険性を評価する.ことo二 前号により評価された危険性を本質的な安全改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o



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凸

(医療機器のJ担華獲瑚幾能)第3条.医療機器は､製造販売業者等の意図 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

する性能を発播できなければならず､医療 れた基準に適合することを示すと 品の製造管理及び品質管理の

機器としての機能を発揮できるよう設計､-製造及び包装きれなければならないo 基準に関する省令 (平成16年厚生労働省令第169号)

(製品の寿命)第4条 製造販売業者等が設定した医療機器-適用､ 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医琴

の製品の寿命の範国内において当該医療機 れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管垂の .

器が製造販売業者等の指示に従ろて､通常 示すふ.認知された規格に従ってリ 基準に関する省令 (平成16年の使用条件下において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た保守された場合に､歯軸亀等の糠性 厚生労微官令第169号)JⅠST14971:｢医療機器-リス

及び性能は､患者又は使用者若しくは第三 スク管理が計画こ実施されて クマネジメントの医療機器-

者の健簾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p のであってはならないo いることを示すこ の適用｣.

(輸送及び保管等)第5粂 医療機器杜｣製造販売業者等の指示 通用 要求項目を包含する認知さ 直療嘩器及び体外診断用医薬

及び情報に従った条件g)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 れた基準に適合することを示す去 晶の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 (平成16年

た場合において､その特性及び性能が低下 厚生労働省令第169号),JⅠST14971:｢医療機芳一リスしないよう設計､製造及び包装されていなければならないD 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画⊥実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すと の適用｣

(医療機器の有効性)第6条 医療障器の意図された有効性は､起 準用 リスク分析を行い､便益性を JIS-T1497r=r医療機器-リス

こりうる不具合を上回るものでなければな 検証するD便益性を検証するために､認 クマネジメントの医療機器-

らないD ′ の適用｣JⅠST5907:2001｢歯科用ハン

知された規格の該当する項 ドピース-第a部:ストレート

目に適合していることを示 及びギア- ドアングルハンド





(医療機器の化学的糊生等)

われた上で､設計及び製造されていなければならないO- 毒性及び可燃性二 使用材料と生体組織､細胞､体液及

スク管理が計画 実施されて .クマネジメントの医療機器人

い草ことを示すこ､ の適用｣

認知された規格に適合する JⅠSTO993-1:㌔.r医療機器の生

び検体との間の適合性 ことを,* O認知された規格に従ってリ 物学的評価-第1部:評価及び試験｣JⅠST14971:｢医療機器二リス
スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すム ?適剛

三 硬度､磨耗及び疲労度等 適用､ 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すD の適用｣

2 医療機器は､その使用目的に応じ､当該医療除草の輸送､.保管及び使用L携 わる者 適用 ~ 認知された規格に従ってリスク管理が計画-実施されて JIST14971:｢医療機器-リスクマネジメントの医療機器-

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D)が及ぼす､-危険性を最小限に抑えるように設計､製造 いることを示すこ の適用｣

及拷及び包装されていなければならず､また､染物質等に頚頴虫する生体組織､接触時間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,

3 医療機器は､通常の使用手順の中で当該 不適用J不適用 通常の使用車順の中で各種

医療機器と即割塘 用される各穣材料､物 材料､物質及びガスと同時に

質又はガスと安全に併用できるよう設計 使用することを意図した機

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D 器ではないo医薬品の投与を意図した機器ではないO

4 医療機器がある物質を必須な要素として含有し､当該物質が単独で用いられる場合に医薬品に該当し､かつ､当該医療機器の性能を補助する目.的で人体に作用を及 李適用 医薬品を含有する機器ではないo



5㌔医療機器は､当該医療機器から溶出又は 適廟 認知された規格に適合する-JⅠST,0993-1:｢医療機器の生

滞出する物質が及ぼす危険性が合理的に (該当する ことを示すb 物学的評価｢第1部:評価及び .

･実行雨 巨な限りゝ 適切に低減するよう設計 L象合) 試験｣JⅠST14971:｢医療機器-リス及び製造されていなければならないD 認知された規格に従ってリ

鮭 〇三 クマネジメントの医療機器-の適用｣

スク巨理が計画.実施されていることを示す占(該当しない場合)溶出又は漏出する物質を含む機詮ではない占.

6 医療機器は､合理的に奏行可能な限り､ 適用 認知された規格に従ってリ JiST14=971ニ｢医療機器-リス
･当該医療機器自体及びその目的とする使 スク管理が計画.実施されて クマネジメン.トの医療機器-

認知された規格の該当する JⅠSTO601-1:1999｢医用電気

する危険性を1適切に低減できるよう設計 項目に適合することを示すも 機器-第1部:安全に関する-

(微生物汚染等の防止)

第8条 医療機器及び当該医療機器の製造.二E蓮は､患者｣使用者及び第三者 (医療機･器の使用にあたって第三者に対する感染の危険性がある場合に限るo)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､.適切に蔭去二又は軽減するよう､次の各号を考慮して設計されていなければならないoT 取扱いを容易にすることO二 必要に応じ､使用中の医療機器からl≡ 三､-_適用 要求項目を匂含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

れた基準に簿合することを示す占微生物を封入した搬器ではI医療機器及び体外診断用医薬_晶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)

の微生物漏出又は曝露を､合理的に実行可能な限り､適切に軽械することO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-の微生物汚染を防止することo 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



2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま 不適用 ･生物由来の原料又は材料を

れている毅含､適切な入手先､ドナー及び物質を選択しこ妥当性が確認されている不活性化､陳全｣試験及び制御手順により､感染に関する危険性を､合理的かつ適切な方法で低減じなければならないD 組み入れた機器ではない○

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の 不適用 ` 非ヒト由来の原料又は材料

組織､細胞及び物質 (以下 ｢非ヒト由来組織等｣と.いうo)は､当該非ヒト由来組織 を組み入れた機器ではないo

等の使用目的に応じて弊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D製造販売革帯等は､非ヒト由来組織等を採取した動物甲原産地に関する情報を保持し､非ヒト由来組織等の痕

. 保存､試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保し､かつ､ウイルスその他の感染性病原体対策のたや､妥当性が確終されている方法を用いて､当該医療機器の製造工･程におし?てそれらpa)除去又は不活性化を図ることにより安全性を確保しなければならないO

4 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o)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O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 ､不適用 ヒト由来の原料又は材料を組み入れた機韓ではないD

ため､妥当性が確認されている方法を用いて､当該医療機器の製造工程においてそれらの除去又は不活性化を図り､安全性を確-保しなければならないo

5 特別な微生物学的状態にあることを表 不適用 特別な微生物学的状態にあ

示した医療機器は､販売日級 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 る機器ではないO

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o

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

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O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 ではないD



7 滅菌又は榛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

･ことを表示した医療機器は､妥当性カ職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O 状態にある機器ではないD

8 滅菌を施さなければならない医療機器 不適用 滅菌を施さなければならな

広 適切に管理された状態で製造されなければならないo 心儲 ではないo

の品質を落とさないよう所定の清浄度を れた基準に適合することを･V o認知された規格に従ってリ 品の製造管理及び品質管理の

維持するものでなければならないo使用前 基準に関する省令 (平成16年

に滅菌を施さなければならない医療機器の包装は､微生物汚染の危酸性を最小限に抑え得るようなものでなければならないo 厚生労倣首令第169号)JⅠST14971:｢医療機器-リス

この場合の包装は､滅菌方法を考慮した適 予ク管理が計軒 実施されて クマネジメントの医療機器? .

切なものでなければならないo いることを示すこ の適用｣

10 同十又は類似製品が､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ロ 不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状態で販売される榛器ではない.,

(製造又は使用環境に対する配慮)

･医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

は装置と組み合わせて使用される場合､接続 スク軍理が計画.実施されて クマネジメントの医療級韓-

系を含めたすべての組み合わせは､安全であ いることを示すム の適用｣

り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が損なわれないようにしなければならないO粗 認知された規格の該当する JⅠS､T5907:2001｢歯科用-ン

み合わされる場合､使用上の制限事項は､直 項目に適合することを示す占認知された基準に適合する ドピース-第2部:ストレート

接表示するか添付文書に明示しておかなけ 及びギア- ドアングルハンド

ればならない○ ピース｣9.3冷却水及び冷却空気の供袷JⅠS'T5909:2005｢歯科用ハンドピース-歯科用低電圧モータ (マイクロモータ)｣5.1,2電源接続5.2,1スプレー用の永め供給5.2.3モータ冷却用の空気医療機器の添付文書の記載要

ことを示すム 額について (薬食発第0310003号:平成17年3月10日)

第9条 医療機器については､次の各号に掲げる危険性が､合理的かつ適切に除去又は低減されるように設計及び製造されなければならない一 物理的特性に関連した傷害の危険性 l適用 認知された規格に従ってリ JⅠST149ナ1=｢医療機券Tリス



二 合理的に予測可能な外界からの影響 i適用 !不適用適用!棚 いることを示す占 の適用｣

認知された規格に従ってリ JⅠST14971ニ｢医療除籍丁リス

又は界尭条件に関連する危険性三 通常の状態で使用中に接触する可能 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

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 及びガスが接触する機潜ではないo

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険 認知された規格に従って リ̀

いることを示づ㌔検体を取り扱う機器ではないO の適用｣J王ST14971:｢医療陵詳-リス

六 研究又は治療のために通常使用され 適用適用 認知された規格に従づてリ

,る他の医療機器文は体外診断用医薬品 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

と相互干渉する危険性 し､ることを示す の適用｣

七 保守又は較正が不可能な場合＼■使用材料が劣化する場合又は測定若しくは 認知された規格に従ってリスク管理が計画.実施されて JⅠST14971:｢医療機器-リスクマネジメントの医療機器-

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 いることを示す の適用｣

2 医療機藷は､通常の使用卒研単一の故障 適用 . 認知された規格に従ってリスク管理が計画-実施されて JⅠST14971:｢医療機器-リスクマネジメントの医療機器ぺ_ 状態において､火災又は爆発の危険性を最

誘因物質に接触して使用される医療機蒸

については､細心の注意を払って設計及び 般的要求事項 ｣ ノ

3 医療放器はミすべての廃棄物の安全な処 不適角 通常の医療産業廃棄物とし

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o て処理できる機器であるo

(測定又は診断機能に対する配慮)

第10条 測定機能を有する医療機器は､そ 不適用 測定機能を有する機器では

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす可能性がある場合､当該医療繊器の使用目的に照らし､十分な正確性､精度及び安定性を有するよう､設計及び製造されていJなければならないo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D なt,㌔



ばならないo還元計にあたつては､感度､特

異性､正確性ヾ反復性､ー再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標 不適用 診断支援機能を有する機器

準物質甲使用に依存している賂合､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､品質管理シス享ムを通して保証されなければならないO ではないo

4 測定装置､モニ烈 ング装置又は表示装 不適用 測定又は診断支援機能を有

置の目盛りは､当該医療機器碓 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o する放辞ではないo

5 数値で表現された値についてはミ可能な 不適用 測定又は診断支援機能を有

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D. する機器ではないロ

･(放射線に対する防御)

第11条 医療牌 は､その使用目的に沿つ 不準用 放射線を照射する機器では

て､治療及び診断のために適正な水準の放 ないo

2 医療機器の放射線出力について､医療上 不適用 - 放射線を照射する機器では

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朗勺q)キめに､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pが照射されるよう設計されている場合に ないo

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O当該医療牧艶子､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o

3 医療機器が､潜在的に障害発生の恐れの 不適用 放射線を照射する機器では

~ある可視又は不可視の放射線を照射するものである場合においては､必要に応じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を具備していなければならないO. ないo

4 医療隣熟も 意図しない二脚 夜は 不適用 放射線を照射する機器では



5 放射線を照射する医療機器の取扱説明 不適用 放射線を照射する機器では

書には､照射する坤 翠の性質､患者及沙便同者に対する防護手段､誤旋用の防止法並びに据付中の国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p_ ない□

6 電離放射線を照射する医療株券は､必要 不準用 電離放射線を照射する機器

に応じ､その使用目的に照らして､照射する放帥線の線量､幾何学的及びエネルギー分布 (又i油 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O ではないO

7 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

は､患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小限iこ抑え､所定の診断目的を達成する ではなも㌔

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p

8 電離放射線を照射する治療用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器

は､照射すべき線量こビ十ムの種簸及びエネルギー並びに必要に応じ､放射親ビームのエネルギ｢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D ではないo
(能動型医療級器に対する配慮)

第12条 電子プtzグラムシステムを内蔵 適用 琴知された規格に従ってリ JⅠST1497.1:｢医療機器-リス

切な手段が講じられていなければならない○

2 内部電娠医療機器の電圧等の変動が､患 不適用 電源状態が患者の安全に直

者の安全に聯 撃を及ぼす場合､電力供 接影響を及ぼす機器ではな

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o いD

31外部勧京医療機器で､停電が患者の安全 不適用 電源状態が患者の安全に直

に直接影響を及ぼす場合､停電による電力 接影響を及ぼす機器ではな

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O いo

年 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ 不適用 臨床ノプラメータをモニタす



当該医療機器又は他の製品の作動を損な 項目に適合することを示すL㌔ 気磯等-第1部:安全に関する
; 合理的､かつ適切に低減するよう設吉†及び び試験｣

適用 認知された規格の該当する ･JⅠSTO601-1-2:2002｢医用電

項目に適合することを示すo 気機器-第i部:安全に関する十蝦的要求事項-第2節:副通則-電磁両立性-要求事項及び試験｣36.202イミュニティ

7 医療機器が製造販売業者等により~指示 適用 認知され畏規格の該当する JⅠSTO601-1.:1999｢医用電気

されたとおりに正常に据付けられ及び保 項目に適合することを示すo 機器-第i部:安全に関する-

守されて串り､通常使用及び単十故障状態 股的要求事項｣13.一般 -

において､偶発的な電撃リスクを可能な限 14.分額に関する要求事項
り防止できるよう~設計及び製造されてい 15.電圧及び/又はエネルギー

なければならないo の制限16,外装及び保護カバー17.分離18.保護接地,機能接地及び等電位化 .19.連続漏れ恵流及び患者測定電流20.耐電圧

(機械的危険性に対する配慮)

第13条 医療肺 は二動作地元､不安定性; 及び可動部分に関連する機械的危険性か 適用 認知された規格に従ってリスク管理が計画.実施されて JⅠST14971:｢医療機器-リスクマネジメントの医療機器-

ら､患者及び嵐開音を防護するよう設計及 いることを示+. の適用｣

び製造されていなければならないo 認知された規格の該当する J工STO601-1:1999｢医用電気

項目に適合することを示す占 機器-第1部:安全に関する一般的要求事項｣21.機械的弓鍍22.動く部分23.表面 角及び縁

2 医療機器は､振動発生が仕様上の性能の 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

一つである場合を除き､特に発生源におけ スク管理が計画.実施されて クマネジメントの唇療機器-

る振動抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして､医療機器自体から発生する振動に起因する危険性を実行可能な限り.最も低い水準に低減するよう設計及び製造されていなければならないon いることを示す占 の適触

ス 連理が計画 実施され

クB p倒.- ていることを示すム



ギー渡に接続する端末及び接続部は､可能 椴的要求事項｣

性のあるすべての危険性が最小限に抑えられるよう､設計及び製埠されていなければならない○ 56.3a)接続鮭の構造JⅠST14971:J｢医療機器-l)ス

スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すゝ _ の適用｣

きる部分 (意図的に加熟文は一恵温度を維 項目に適合することを示すム 機器-第1部:安全に関する-

持する部分を除くo)及びそあ周辺部は､通常の使用において､寺替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D 舷的要求事項｣42.過度の温度

㌔(エネ′レギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条 ､患者にエネルギー又は物質を供 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機許-.リス

給する医療機器は､鹿妻奴び使用者の安全 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

を保証するため､供給量ゐ設定及び維持ができるよう設計獲び製造されていなければならないo いることを示す占ー の適用｣

2 医療放器には､危険が及ぶ恐れのある不 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス
適正なエネルギー又は物質の供給を防止 スク管理が計画-実施されて クマネジメントの医療機器-

又は警告する手段が具備され､エネルギー振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○ いることを示すも の適用｣

3 医療機韓には､制御器及び表示器の機能 不適用 制御器及び表示米を有する

が明確に記されていなければ奉らないo換件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藤倉､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線素等に影響を及ぼす啄合に限り､患者も含むo)にとって､容易に理解できるものでなければな.ちないo 機器ではない○_

(自己検査医療機券等に対する弛鼓)

第15粂 自己検査医療機器又は自己投薬医療機器 (以下 ｢自己検査医療機器等｣というo)は､それぞれの位相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換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O 不適用 自己検査機器文は自己投薬機器ではないo

2 自己検査琴療琴静等は､当鼓医療機器の 不適用 自己検査機器又は自己投薬



ならないD i

3 自己検査医療機辞等には､合理的に可能 不適用 自己検査機器又は自己投薬

な場合､製造販売業者等が意図したように機能することを､使用に当たって使用者が検証できる手順を含めておかなければならないo 機器ではない○

(製造業者 .製造販売業者が提供する情報)

考慮し､製造業者.t製造販売業者名､安全な スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図した性能を確認するために必要な情報が提供されなければならないDこの情報は､容易 いることを示す占 の適用｣認知された規格の該当する JⅠST5907:2001｢歯科用ハン

ことを示すD 額について (薬食発第0310003普:平成17年3月10日)

(性能評価)

策16条 医療機器の性能評価を行うために収集されるすべてのデータは､薬事法 適用 認知された基準に従ってデ 医療機器の製造販売認証申請一夕が収集された｣とを不 について 第2の1別紙2(莱

弼評日三十五年捷律第百四十五号)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O すo 食発第0331032号:平成i7年3

月31日)

2 臨床試験は､医療機器の臨床試験の実施 不適用 臨床試験を必要とする機器



基本要件 当鰍 )適岡.棚 適合の方法 ･ 特定文書の確終 ､

(設貢+)第1粂 医療機器 (専ら動物のために鑑円さ 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

れることが目的とされているものを除く○ れた基準に適合することを 品の製造管理及か品質管理の

以下同じ.)は､当該医療機器の意図きれた 示す去認知された規格に従ってリ 基準に関する省令 (平成16年使用条件及び用途に従い､また､必要に応 厚生労働省令第169号)JⅠST14971:｢医療機器-リスじ､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こ患者の. スク管理が計画.実施されて クマネジメン′トの医療機器ぺ

臨床状態及び安全を損なわないよう､使用者及び第三者 (医療機器の使用にあたつ七第三者の安全や健康看護 饗を及を紺 合に限る.う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吾汲 び製造されていなければならない, いること.を示す の適用｣

(リスクマネジメント)夢2粂 医療機韓の設計及び製造に係る製造 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

販売業者又は製造業者 (以下 ｢製造販売業 スク管理が計画-実施されて クマネジメントの医療機器へ

者等｣,というO)は､最新の技術に萱脚して医療機器の安全性を確保しなければならないo危険性の低減が要求される場合､製造販売業者等をま各危害についての残存する危 いることを示すも ~ の適用｣

険性が許容される範囲内にあると判.るように危険性を管理しなければいoこの場合におレ)て､製造販売次の各号に掲げる事項を当該各号の断されならな業者等は順序に

丁 剛剖 こ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〇三 前号に基づく危険性の除去を行った



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t機 能)第3条 医療機器は､製造販売業者等の意図 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

する性能を発揮できなければならず､医療 れた基準に適合することを示すも認知された規格の該当する項目に適合することを示すこ 晶の製造管理及び品質管理の

機券としての機能を発揮できるよう設計､ 基準に関する省令 (平成 16年

製造及び包装されなければならないD 厚生労倣省令第169号)JⅠST5908=2005｢歯科用人ンドピ∵ス-歯科用エアモータ｣(5.2.4.ハンドピ-スとのカップリングを除くO)JtST5907:2001｢歯科用ハンドピース-第2部:ストレート及びギア-ドアングルハンドピース｣(6.4ハンドピースの接続を除くo)

(製品の寿命) .第4条 製積販売業者等が設定した医療機券 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

の製品の寿命の範囲内において当該医療機 れた基準に適合するさとを 品の製造管理及び品質管理の

の使用条件下において発生しうる負荷を受 厚生労働省令第169号)JⅠST14971:｢医療機器-リスク与ネジメントの医療機器--け､かつ､製造販売業者等の指示に従って適軌 宇摩守された鎗合に､医療機器の特性及び性能は､患者叉は施用考若しくは第三 認知された規格に従ってリスク管理が計画.実施されて

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与える程度に射 ヒ尊に､よる悪影響を受けるものであってはならないo いることを示す○ の適用｣

(輸送及び保管等)第5条 医療機取去 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除管 適用_ノ 要求項目を包含する認知された基準に適合することを 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

され､かつ意図さ_れた使用方法で使用された数合において､その特性及び性能が低下 示すこ 基準に関する省令 (平成 16年厚生労働省令第169号うJⅠST14971:｢医療機器-リスクマネジメントの医療機器-しないよう設計､製造及び包装されていなサブ 史 ､ / 認知された規格に従ってリスク管理が計画.実施されて

けれはまら記しD

いることを示すム の準用｣

(医療機辞め有効性)第6条 医療機器の意図された有効性は､起 適用 リスク分析を行い､便益性を JⅠST14971:｢医療機器Jリス

こりうる不具合を上回るものでなければな 検証するo便益性を検証するために､認 ク.マネジメントの医療機器-

らないo ∫ の適用｣JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

知された規格の該当する項 ドピース-歯科用エアモータ｣

目に適合している土とを示すこ (524ハンドピースとあカツ





第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的符性等)

第7条 医療機器は､前章の要件を満たすほか､使用材杵の選定につい手 必要に応じ､ 適用適用適用 JⅠST.14971:｢医療機器-リス

次の各号に掲げる事項について注息が払われた上で､設計及び製造されていなければならないD- 毒性及び可燃性二 使用材料と生体絶滅､細胞､体液及び検体との間の適合性

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画.実施されていることを示す占 クマネジメントの医療機器-の適用｣

認知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

項目に適合することを示すム ドピース-歯科用エアモータ｣4.3環境条件5,1.4=清掃及て刃肖毒JⅠSTO993-1:｢医療機器の生

認知された規格に適合することを示すD

物学的評価-第1部:評価及び試験｣JⅠST5908:2005｢歯科摺ハン三 硬度､磨托及び疲労度等 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す占 ドピース-歯科用エアモータ｣5.1.5顔薗5.1.7耐食性JⅠST5907:2001｢歯科用ハンドピース-第2部:ストレート及びギア-ドアングルハンドピース｣4材料6.5滅菌6.7耐食性

医療機器の輸送､保管及び使用に携わる者 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

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O)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､またヾ汚染物質喪に接触する生体組織､接触時間及び接触痕度について注意が払われてい､なければならない○ いること示すム の適用｣

3 医療機器は､通常の使用手順の中で当該 不適用不適用 通常の使用手順の中で各種

医療機器と同時に使用される各種材料1物 材料､物質及びガスと同時に

質又はガスと安全に併用できるよう設計 使用することを意図した嘩

及び製造されていなければならず､また､ 器ではないo

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 医薬品の投与を意図した機



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O

4 医療機器がある物質を必須な要素として含有し､当該物質が単独71;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 不適用 医薬品を含有する機器ではないO

ぼす賂合､当該物質の安全性､ノ晶質及び有効性は､当該医療機器の使用目的に照らし､適正に検証されなければならないo

5 医療機韓は､当該医療機器から溶出又は 適用 認知された規格に適合する JⅠSTO993-1:｢医療機韓の生

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に ことを示すム 物学的評価-第i部:評価及び

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o 試験｣

6 医柵 は､合章鮎勺に実行醸 な限り､当該医療機器自体及びその目的とする使用環境に照らして､~偶発的にある種の物質がその医療機器-侵入する危険性又はその医療機器から浸出することにより発生する危険性を､適切に低減できるよう設計及び製造されていなければならない○ 適用 認知された規格に適合することを示すD JⅠSrO993-1:｢医療機器の生物学的評価-第1.部こ評価及び試験方法｣

(微生物汚染等の防止)

第8条 医療機器及び当該医療機器の製造 l適用ド 要求項目を包含する認知さ 医療槻器及び体外診断用医薬

工程は､患者､使用者及び第三者 (医療隣器ゐ使用にあたって第三者に対する感染

の危険性がある象合に限るD)に対する感

染の危険性カさある場合､,これらの危険性

を､合理的に実行可能な限り､適切に除去又は軽減するよう､汝の各号を考慮して設計されていなければならないO- 取扱いを容易にすることD二 必要に応じ､使用中の医療機器から

れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

示す占微生物を封入した枚器では 奉準に関する省令 (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

者による医療機器又は検体-の微生物 れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

汚染を防止することp 示す占 基準に関する省令 (平成16年

厚生労働省令第169号)



3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の 不適用､､ 非ヒト由来や原料又は材料

保鼠 試験及び取扱いにおいて最高の衰全,性を確保し､かつゝ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性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

､ならないQ

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組 不適用 ヒト由来の原料文様材料を

織､瑚 包及び物質 似下 ｢ヒト由来組織観 _というO)は､適切な入手先から入手され.たものでなけれ古妻ならないo製遣販売業者等は､ドナ十又杜ヒト由来の物質の逮択､ヒト由来組織等の処理､保存､試験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保し､かつゝウイルスその他の感染性病原体対策の､ため､妥当性カ搬 されてV.､る方法を尉いて､当該医療機器の製造工程においてそれらの除去又は不活性化を図り-,安全性を確､ 保しなはればならないo 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 不適用 特別な微生物学的状態にあ

･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 る機器ではないO

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D

6 滅菌状態で出荷される医療放器は､､再任 不適用 滅菌状態で出荷される機器

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､つて緒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o ではないD

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



8 滅菌を施 さなければならない医療機器 不適用 滅菌を施さなければならな

は､適切に管理された状態で製造されなければならなし㌔ い機器ではないo

9 才細菌医療機器の包装は､当該医療機器 適用 要求項目を包含する認知さ 医療機器及び体外診断用医薬

の晶質を落とさないよう所定の清浄度を- れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

維持するものでなければならない.使用由 示す占認知された規格に従ってリ 基準に関する省令 (平成16年

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 厚生労倣宥令169号)

抑え得るようなものでなければならないoこの場合の包装は､滅菌方法を考慮した適 JIST14971:-r医療陳辞-リス

/切なものでなければならないo スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-の適用｣いる｣とを示すこ

の両方の状態で販売される場合､.両者は､ 態で販売される機器ではな

包装及びラベルによ?てそれぞれが区別できるようにしなければならないo いo

(製造又は使用環鞄 こ対する配慮)

医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又 適用 承知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

は装置と組み合わせて使用される場合､接続 スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

系を含めたすべての組み合わせは､安全であり､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が損.なわれないようにしなければならないo組 いることを示九 ､､ の適用｣認知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

み合わされる場合､使用上の制限事項は､直 項目に適合することを示す8 ドピース-歯科用エアモータ｣

第9条 医療機器については､次の各号に掲げる危険性が､合理的かう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- 物理的特性に関連した傷害の危険性I 適用 羅知された規格に従ってi) JⅠST_14971‥｢医療機器-リス

スク管理が計画.実施されて クマネジメントの医療機器-

いることを示すも の適用｣

認知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン



ニ 合理的に予測可能な外界からの影響 適用 (該当 認知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

性のある原材料､物質及びガスとの同 及びガスが接触する機器で

時使用に関連する危険性 はないo

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険 認知.された規格に従ってリスク管理が計画.実施されていることを示す□検体を取り救 う機器ではなi,㌔

悼五 検体を誤認する危険性

大 研究又は治療のために通常使用され I､≡ 用 ､ 通常使用される他の機器と

る他の医療機器又は体外診断用医薬品 電磁的干渉以外の相互干渉

と相互干渉する危険性 が生じる機器ではないO

七 保守又は較正が不可能な場合､使用材料が劣化する場合又は測定若しくは 認知された規格に従ってリスク管理カき計画.実施されて

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 いることを示す忘 の適用｣

2 医療機器は､通常の使用及び単一の故障 不適用 通常使用時及び単一故障状

･ 状態において､火災又は爆発の危険性を最 態において､火災又r剖暴発を･おこす機器ではないo

/ト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o可燃性物質又は爆発誘 物質に接触して使用される医療機器困 ｣

については､岸田心の注意を払って設計及び製造しなければならないo

3 医療機器は､.すべての廃棄物の安全な処 不適用 通常の医療産業廃棄物とし

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o て処理できる機器であるo

(測定又は診断機能に対する配慮)

第10条 測定機能を有する医療機器は､そ 不適用 測定機能を有する機器では

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす可能性がある場合､当顔医療放芳棚目的に照らし､十分な正確性､精度及び安定性を有するよう∴設計及び製造されていなければならないロ正液性の限界は､製造販売業者等によって示されなければならないo ないp

2 診断用医療機暑割も その使用目的に応 不適用 診断支援機能を有する疲器



て､十分な正確性､精度及び安定性を得られるように設計及び製造されていなければならないo設計にあた?ては､感度､特異性､正酸性､反復性､再現性及び既知の干渉要因の管理並びに検出限界に適切な注意を払わなければならないo

3 診断用医療機器の性能が較正器耳は標 不適用 診断支援機琴を有する機器

準物質の使用に依存している場合､これらの較正器耳は標準物質に割り当てられている値の遡及性は､品質管理システムを通して保証されなければならないo ではないo

4 測定装置､モニタリング装置又は表示装 不適用 測定又は診断支援機能を有

置の目盛りは､当該医療機器の便用目的に応じ､人間工軸 な観点から設計されなければならないo する機器ではないo

5 数ー直で表現された値については､可能な 不適用 測定又は診断支援機能を有

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o する機器ではないO

(放軒線に対する防御)

第11条 医療機器は､その使用目的に沿つ 不適用 放射線を照射する機器では

て､.7台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-の放射線被曝が合理的､かつ適切に低減するよう設計､製造及び包装されていなければならないO ないC

2 医療手幾器の放射線出力について､医療上 不適用 放射線を照射する機器では

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こ障害発生の替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Q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o ないo

3 医療機器が､潜在的に障害発生の恐れの 不適用 放射線を照射する機器では

ある可視又は不可視の放射線を照射するものである場合においてば､必要に応じ照･ 封を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を具備していなければならないO ないD

4 医療機器は､意図しない二次放射線又は･不適用 放射線を照射する機器では



5 放射線を照射する医療機器の取扱説明 不適用 放射線を照射する機器では

書には､照射する放射線の性質､患草及び痩相者に対する防護手駄 誤挺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D ないC

6 電離放射線を照射する医療機器は､必要ノ不適用 電離放射線を照射する機器

に応じ､その使用目的に照らして､照射す.る放射線の線量､幾何李的及び≠ネルギー分布 (又をま線質)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O ではない凸

7 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

は､患者及び鮭用者の電離放射線の被曝を最′J､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o ではないo

8 電離放射線を照射する治療用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機帯

は､照射す十ミき線量､ビ｢ムの確執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O ではないO

(能動型医療機暑削こ対する配慮)

第12粂 電子プログラムシステムを内蔵した医療機器は､ソフトウエアを含めて､その使用目的に照らし､これらのシステムの再現性､倍梗性及てノ準聯 言確保されるよう設計されていなければならないこまた､システムに一つでも故障が発生した場合､実行可能な限り､当該故障から派生する危険性を適切に除去又は軽減できるよう､適切な手段が講じられていなければならないO 1=iM 電子プログラムを内蔵した機琴ではないo

者の安全に直接影響を及ぼす場合､電力供給状埠を判別する手段が講じられていなければならない○ ないp

3 外部電源医療機器で､停電が患者の安全 不適用 電源状態が患者の安全に直

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o 接影響を及ぼす考幾鯨ではな

いO

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､それを使同者に知らせる適切な警報シ不テムが具備されていなければならないO 不適用



5 医療機器は､通常の使用環境において, 適用 (該当 認知された規格の該当する JⅠSTb601-1-2:2002｢医用電

当該医療機器又は他の製品.の作動を損なラ.恐れのある電磁的干渉の発生リスクを.合理的､かう適切に低減するよう設計及び する場合).項目に適合することを示す去 気機器-第i部:安全に関する(該当しない場合) TT験的要求事項-第2即.副通則-電磁両立性-要求事項及

製造されていなければならないo 東磁的妨害を発生する機器 び≡噸 ｣

ではないD. ,36.201エミッション

るために､電磁的妨害に対する十分な内在 する場合)㌔ 項目に適合することを示すこ.(該当しない場合) 気機舞で第1部:安全に関する

的耐性を維持するように設計及び製造さ -般的要求事項-第2節ニ副通

れていなければならないO 則-電磁両立性-要求事項及

電磁的妨害を受ける機器で び試験｣

埠ない白 36.202イミュニティ

7.医療機器が製造販売業者等により指示 適用､(該当 認知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

されたとおりに正常に据付けられ及び保 する場合) 項削こ適合することを示すム(該当しない歩合) ドピニス-歯科相エアモータ｣守されており､通常使用及び単一故障択態において∴偶発的な電撃リスクを可能な限 5.2.6照明用電娠

り防止できるよう設計及び製造されてい 電撃リスクを受ける機器で

なければならないO はないo

腕 的危険性に対する配慮)-

第13条 医療機器は､動作抵抗､不安定性 適腐 承知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

及び可動部分に関連する機械的危険性か 項目に適合することを示す忘 ドピース-歯科用エアモータ｣

ら､患者及び使用者を防護するよう設計及び製造されていなければならないO 5.2.11耐空気圧強さ-JⅠST5907:2001.｢歯科用ハンドピース-第2部:ストレート及びギア-ドアングルハンドピース｣6.2.1引抜九 拝入力及び静的伝達力

2 医療換買掛ま､振動発生が仕様上の性能の 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療機器-リス

一つである場合を除き､特に発生源におけ スク管理が計画一実施されて クマネジメントの医療機器-

る振動抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして､医療機器自体から発生する振動に起因する危険性を実行可能な限り いることを示すD の適用｣.認知され7t規格の該当する JⅠST5907:字001｢歯科用ハン

最も低い水準に低減するよう設計及び製 項目に適合することを示す占 ドピース-第2部ニストレート

造されていなければならないo 及びギア- ドアングルハ㌣ドピース｣6.2.2偏心

3 医療機器は､雑音発生が仕様上の性能の 適用 認知された規格の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

-つである場合を除き､特に発生源における雑音抑制のための技術進歩や既存の技術に照らして､医療機器自体から発生する雑音に起因する危険性を､可能な限り最も低水準に抑えるよう設計及び製造されてい額ければならないo 項目に適合することを示すふ ドピース-歯科用エアモータ｣



4.使用者が操作しなければならない電気､ 適用 認知された規格あ該当する JⅠST5908:20P5｢歯科用-ン
ガス又は水圧薫若しくは空圧式のエネル 項目に適合することを示すよ ドピ†ス-歯科用エアキータ｣_

ギー源に接続する端末及び臨綻部は､可能や1≡3 -r ゝ 5.2.1冷却水の供給､ Jプ【ニ JA
性のあるす-ての危険性が坂小隈に抑え 5.2,2冷却窒気の供給

られるよう､設計及び製造されていなけれ 5.2∴3作動用空気の鋲給及び

ばならない ○ 排気5.2.5ホースとのコネクタ5.2.11耐空気圧強さJⅠST5907:2001｢歯科用ハンドピース-第2部:ス トレート及びギア- ドアングルハンドピース｣6.3冷却水及び冷却空気の供給

きる部分 (意図的に加熱又は一定温度を推 項目に適合することを示すと ドピ-ス-歯科用エアモータ｣

持する部分を除くD)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 5.1,6浪度JⅠST5907:2001｢歯科用ハン

らないo ドピース一第2部:ス トレート及びギア- ドアングルハンドピース｣6.6温度上昇 p

(エネルギーを供給する医療機器に封する配慮)

第14条 患者にエネルギー又は物質を供 不適甲 エネルギー又は物質を患者
･給する医療機器は､患者及び旋開音の安全 に供給する機芹ではないO

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O

2ー医療機器には､危険が及ぶ恐れのある不 不適用 エネルギー又は物質を患者

適正なエネルギ∵又は物質の供給を防止+ に供給する機器ではないo

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泰段が講じられていなければならないO

3 医療機器には､制御器及び表示帯の機臆が明痕に記されていなければならないo操作に必要な指示を医療機器に表示する場合､寒い接操作又は調整用のパラメータを視覚的も御 身合､これらの情報は､使用r 者 (医療機辞の佐相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D)にとって､容易に理解できるものでなければならないo



2 自己検査医療機器等は＼当該医療機器の 不適用 自己検査機器又は自己投薬

取扱い中､検体の取扱い申 (検体を取り扱う場合に限るo)及び検査結果の解釈にお･ける誤使用の危険性を可能な限.り低減するように設計及び製造されていなければならないO 機器ではないO

･3 自己検査医療搬旨賢等には､合理的に可能な啄合､製造販売業者等が意図したように機能することを､.使用に当たって使用者が検証できる手順を含めておかなければならないo 不適用 ､自己検査機器又は自己投薬機器ではないO

(製造業者 .製造販売業者が碑 する情報)

使用者には､使用者の訓療及び知識の程度を 適用 認知された規格に従ってリ JⅠST14971:｢医療幾許-リス

考慮し 製造業者 .製造販売業者名､安全な スク管理が計画.実施されていることを示す占 クマネジメントの医療機器-の適用｣1

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図した性能を確謬するために必要な情報が提

供されなければならない○この情報は､容易に理解できるものでなければならないこ 認知された規柊の該当する JⅠST5908:2005｢歯科用ハン

ことを示すも 領について (薬食発第0310003早:平成17年3月10日)



第16条 医療機器の性能評価を行うため 適用 静知された基準に従ってデ 医療機器の製造販売羅証申請

に収集されるすべてのデータは､薬事法 一夕が収集されたことを示 について 第2の1別紙2(莱

(昭和三十五年法律第百四十五号)その他 すこ 食発第0331032号:平成17年3

2 臨帝試験は､医療機器の臨床試験の実施 不適用. 臨床試験を必要とする機器


