
別紙 4 

基本要件適合性チェ、 ソ クリスト 

(D) 一般的要求事項 一 
基本要件 のヨ 前記   適合の方法     

するに除して、 必要な技術知識や 経 
験を有し、 教育，訓練を 受けた使用 
者によって 、 定められた条件の 下、 

その医療機器又は 体外診断 薬 の 意 
図した用途に 従って適正に 使用され 
た 場合、 患者の臨床状態又は 安全 
を 損なわないよう、 そして使用者や 、 
該当する場合、 第三者の安全や 健 
康を害しないよう、 設計及び製造さ 
れていなければならない。 安全や健 
康を害しないということは、 当該医療 
機器又は体外診断薬の 使用に関連 
して発生するリスクの 程度が、 その 
使用によって 患者の得られる 有用性 
に 比し、 許容できる範囲内にあ り、 高 
水準の健康と 安全性の確保が 可能 
むように、 設計及び製造されているこ 

認知された基準に 適 
合することを 示す。 

認知規格に従ってリス 
ク管理が計画・ 実施さ 
れていることを 示す。 

 
 

 
 

下
 
り
 
医
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2. 医療機器又は 体外診断 薬 の 設 
計 及 び 製作に携わっている 製造業 
者，製造販売業者が 解決すべき最重 
要課題は、 最新技術に立脚した 医療 
機器又は体外診断薬の 安全性を確 
保することであ る。 リスク低減が 要求 
される場合、 製造業者，製造販売業 
者は各ハザードについての 残存リス 

クが許容範囲内と 判断されるように 
リスクを管理しなければならない。 製 
造業者・製造販売業者は 下記の原 
則を記載の順序で 適用しなければな 
らない。 
・既知又は予見し 得るハザードを 

識別し、 そして意図した 使用方法 
及び予測し得る 誤使用に起因す 
るリスクを評価する、 

・それらのリスクを 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、 

・残存するリスクを 適切な防護手 
段 
( 警報装置を含む ) をとることによ 
って、 実行可能な限り 低減する、 

  すべての残存するリスクを 使用 

者 
に知らせる。 

3. 医療機器又は 体外診断 薬は 、 製 
造業者，製造販売業者の 意図する性 
能を達成できなければならず、 医療 
機器又は体外診断薬としての 機能を 
発揮できるよ う 設計、 製造及び包装 
されなければならない。 

4. 製造業者・製造販売業者が 設定 
した医療機器又は 体外診断薬の 耐 
用期間内で当該医療機器又は 体外 
診断 薬が 製造業者・製造販売業者 
の指示に従って、 通常の使用条件下 
において発生しうる 負荷を受け、 か 
つ、 製造業者・製造販売業者の 指示 
に従って適切に 保守された場合、 第 
] 、 2 、 3 項で規定した 医療機器又は 

体外診断薬の 特性及び性能は、 患 
者 又は使用者及 び 、 第三者の健康 
や安全を脅かす 程に悪影響を 受け 
るものであ ってはならない。 

適用 認知規格に従ってリス 
ク管理が計画・ 実施さ 
れていることを 示す。 

  

る
適
 

 
 

含
幸
 す
 

 
 

未
知
す
 

要
 詔
令
 

用
 

適
 

  

適用 要求事項を包含する 
認知された基準に 適 
合することを 示す。 

認知規格に従ってリス 
ク管理が計画・ 実施さ 
れていることを 示す。 

認知規格に適合する 
ことを示す。 

JUS T 14971: 医療機 

器 一 リスクマネジメン 

トの医療機器への 適 
用 

「医療機器の 製造 管 
理及び品質管理に 関 
する基準 ( 仮称 ) 」 

「医療機器の 製造営 
理及び品質管理に 関 
する基準 ( 仮称 ) 」 

JIS  T  l4971 : 医療機 

器一 リスクマネジメン 

トの 医療機器への 適 
用 

木通知川添 3 別紙   
7. 安定性に関する 要 
求 事項又は別添 3 別 
紙 2 a. 安定性に関す 

る 要求事項 
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5. 医療機器又は 体外診断 薬は当 
該 医療機器又は 体外診断 薬が 製造 
業者・製造販売業者の 指示及び 情 

報 に従った輸送及び 保管条件 ( 例え 
ば 、 温度及び湿度の 変動 ) の下で輸 

送及び保管された 場合、 その医療機 
器 又は体外診断薬の 意図した使用 
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。 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具 
合を上回っていなければならない。 

用
 

用
 

適
 

適
 

要求事項を包含する 
認知された基準に 適 
合することを 示す。 

認知規格に従ってリス 
ク 管理が計画・ 実施さ 
れていることを 示す。 

認知規格に適合する 
ことを示す。 

認知規格に従ってリス 
ク 管理が計画・ 実施さ 
れていることを 示す。 

便益性を検証するた 
めに、 認知規格に適 
合することを 示す。 

  

「医療機器の 製造管 
理及び品質管理に 関 
する基準 ( 仮称 ) 」 

JIS Tl4971 : 医療機 

器 一 リスクマネジメン 

トの医療機器への 適 
用 

木通知川添 3 別紙 1 

7. 安定性に関する 要 
求事項又は別添 3 別 
紙 2 8. 安定性に関す 
る要求事項 

JIS Tl4971 : 医療機 

器 一 リスクマネジメン 

トの医療機器への 適 
用 

く卜 ドコンタクトレンス・ の 

場合 ノ 
木通知川添 ] 及 び 川 
添 3 別紙 ] 
(D) 形状及び覚観 
(2) ひずみ 
(3) 直径 
(4 涯さ 
(5 ドメヵつ ・ 

(6) 頂点屈折 力 
(7) 視感透過率 
(8) 酸素透過係数 
(9) 強度 
(10 堀折率 
( Ⅱ ) ト一ル ゥ レンズの曲率 
半径 
(12) 円柱屈折 力 及 び 
円柱 軸 ( ト一 ルルンガ の 
場合 ) 
(13) フリ ガム誤差 

く、 ノ フトコンリトレンガの 場 
合 ノ 
木通知 別添 1 及び 別 
添 3 別紙 2 
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(2) 設計 八ぴ 製造要求事項 
7. 化学的、 物理学的並びに 生物学的特性 
7.1 医療機器又は 体外診断 薬は 、 
「一般的要求事項」 第 ] 項から第 6 

項で述べられている 性能及び特性 
が確保されるよう 設計及び製造され 
ていなければならない。 特に以下の 
事項について 注意を払わなければ 
ならない。 

・使用材料の 選定、 特に毒性、 それ 適用 
に加えて、 場合によっては 可燃性に 
ついて， 

・医療機器又は 体外診断 薬 の使用 適用 
目的を考慮して、 使用材料と生体組 
織、 細胞、 体液及び検体との 間の適 
合性、 

・使用材料の 選定にあ たっては、 硬 適用 
度 、 摩耗及び疲労度など。 

(1 形状及び覚観 
(2 値径 
㈲厚さ 
(4 ドメ カーブ 
(5 頂点屈折 力 

(6) 視感透過率 
(7 峻素 透過係数 
(8 厳度 
(9 堀折率 
(10) 含 水率 
(l1) 円柱屈折 力 及び 
円柱 軸 ( ト一ル ルンガ の 
場合 ) 
(12 プリス・ ム 誤差 

認知規格に従ってリス JIS  T  14971 : 医療機 

ク 管理が計画・ 実施さ 器一 リスクマネジメン 
れていることを 示す。 トの医療機器への 適 

用 

認知規格に適合する 木通知川添 3 別紙 1 
ことを示す。 6. 生物学的要求事項 

又は別添 3 別紙 2 7. 
生物学的要求事項 

認知規格に従ってリス JIS Tl4971 : 医療機 
ク管理が計画・ 実施さ 器 一 リスクマネジメン 
れていることを 示す。 トの医療機器への 適 

用 

認知規格に適合する 木通知川添 3 別紙 1 
ことを示す。 6, 生物学的要求事項 

又は別添 3 別紙 2 7. 
生物学的要求事項 

認知規格に従ってリス JUS T14971 : 医療機 
ク管理が計画・ 実施さ 器 一 リスクマネジメン 

れていることを 示す。 トの 医療機器への 適 
用 
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7.2 医療機器又は 体外診断 薬は ・そ 不適用 
の使用目的に 応じ，その医療機器又 
は体外診断薬の 輸送、 保管及び使 
用に携わる者、 並びに患者に 対して 
汚染物質及び 残留物質が及ぼすリ 

スクを最小限に 抑えるよ う 設計、 製造 
及び包装されていなければならな 
い。 特に、 このような物質に 接触する 
生体組織、 接触時間八 ぴ その頻度に 
ついて注意を 払わなければならな 
し Ⅰ O 

7.3 医療機器又は 体外診断 薬は 、 通 適用 
常の使用手順の 中で同時に使用さ 
れる各種材料、 物質及びガスと、 安全 
に併用できる よう 設計及び製造され 
ていなければならない。 

これらの医療機器又は 体外診断薬 
の用途が医薬品の 投与であ る場合、 
医療機器又は 体外診断 薬は 、 その 
医薬品の承認内容や 基準に照らし 
適切な投与ができ、 併せて、 その医 
療機器又は体外診断薬の 用途に沿 
って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 

7.4 医療機器又は 体外診断 薬 があ る 不適用 
物質を必須な 要素として含有し、 その 
物質が単独で 用いられる場合，医薬 
品に該当し、 かっ、 その医療機器又 
は体外診断薬の 性能を補助する 目 

的で人体に作用を 及ぼす場合、 その 
物質の安全性、 品質及び有効性は 、 

・当該医療機器又は 体外診断 薬 の 使 

l 周目的に照らし、 ければならない。 適正に検証されな 

l7.5 医療機器 x は体外診断 薬は、 そ 適用 
の医療機器又は 体外診断柔から 溶 
出する又は漏出する 物質が及ぼす 

認知規格に適合する 本通知川添 3 別紙Ⅰ 
ことを示す。 4.9 強度又は別添 3 

別紙 2 4,8 強度 

汚染物質及び 残留物 
質が発生する 機器で 
はない。 

認知規格に適合する 
ことを示す。 け フトコ " ノ タク 

トレ " ノガ の場合 ) 

八一 ト " コンタ 外 レンガにつ 

いてはリスク 分析を行 
  
つ 。 

認知規格に従ってリス 
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。 

医薬品や薬剤は 含有 
しない。 

くソフ に・ ノ タクトレンガの 場 
合 ノ 
木通知 別添 3 別紙 2 
6. 煮沸消毒及びソフトコン 
リトレンガ 用 消毒剤との 
適合性 

JIS T14971 : 医療機 

器 一 リスクマネジメン 

トの医療機器への 適 
用 

  

  

認知規格に従ってリス JUS T14971 : 医療機 
ク管理が計画・ 実施さ 器 一 リスクマネジメン 

れていることを 示す。 トの医療機器への 適 
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リスクを合理的に 実行可能な限り、 
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。 

  

7.6 医療機器又は 体外診断 薬は ，そ 適用 
の使用目的の 範囲において、 その医 
療機器又は体外診断 薬 自体及びそ 
の使用環境に 照らして、 偶発的にあ 
る種の物質がその 医療機器又は 体 
外診断薬への 侵入又は医療機器又 
は体外診断柔からの 侵入、 あ るいは 
その医療機器又は 体外診断柔から 
溶出することにより 発生するリスクを 

合理的に実行可能な 限り、 かっ適切 
に低減できるよう 設計八 ぴ 製造され 
ていなければならない。 

用 

認知規格に適合する 本通知 別添 3 別紙Ⅰ 
ことを示す。 5. 化学的要求事項 又 

は 別添 3 別紙 2 5. 化 
学的要求事項 

認知規格に従ってリス JIS Tl4971 : 医療機 
ク管理が計画・ 実施さ 器 一 リスクマネジメン 
れていることを 示す。 トの医療機器への 適 

用 

認知規格に適合する 木通知 別添 3 別紙 ] 
ことを示す。 5. 化学的要求事項 又 

は別添 3 別紙 2 5. 化 
学的要求事項 
く ソフトコカ 外 レンガの場 

合 ノ 
木通知 別添 3 別紙 2 
6. 煮沸消毒及びソフトル 
舛 トレンガ 用 消毒剤との 
適合性 

8. 感染及び微生物汚染 
8 Ⅰ医療機器又は 体外診断薬及び @ 

その製造工程は、 患者、 使用者及び 
該当する場合、 第三者に対する 感染 
の危険性があ る時には、 これらリス 
クを合理的に 実行可能な限り、 かっ 
適切に除去又は 軽減できるよ う 設計 
されていなければならない。 

・医療機器又は 体外診断薬の 取扱 
いを容易にするよう 設計されていな 
ければならない、 

必要な場合、 
・使用中、 医療機器 x は体外診断薬 
からの微生物漏出又は 曝露を合理 
的に実行可能な 限り、 かつ適切に軽 
減するよう設計されていなければな 
らない、 
・患者、 使用者或いは 第三者による 
医療機器又は 体外診断 薬 又は、 検 
体への微生物汚染を 防止するよう 設 
計されていなければならない。 

適用 

不適用 

適用 

要求事項を包含する 
認知された基準に 適 
合することを 示す。 

微生物漏出又は 暴露 
の危険が想定される 
機器ではない。 

要求事項を包含する 
認知された基準に 適 
合することを 示す。 

「医療機器の 製造 管 
理及び品質管理に 関 
する基準 ( 仮称 ) 」 

「医療機器の 製造 管 
理及び品質管理に 関 
する基準 ( 仮称 ) 」 

8.2 医療機器 x は体外診断 薬が 生 不適用 生物由来の物質は 含 
物 由来の物質を 組み込む場合、 適 まれていない。 

切 な入手先、 ドナー及び物質を 選択 
し 、 該当する場合は 妥当性の確認が 

された不活性化、 保全、 試験及び 制 
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御手順を使って 感染に関する 当該リ 
スクを、 合理的かつ適切な 方法で低 

物
 

び
 

及
 

胞
 

細
 

な
い
。
 

組
織
 

ね
ば
 

な
ら
 
由
来
の
 

ト
 

な
け
 
非
ヒ
 

淀
 ㏄
 
質を組み込む 製品の組織・ 細胞及 
び 物質は、 その使用目的に 応じて獣 
医学的に管理及び 監視された動物 
から採取しなければならない。 製造 
業者・製造販売業者は、 その動物の 
地理的原産地に 関する情報を 保持 
しなければならない。 非 ヒト由来の組 
織、 細胞及び物質の 処理、 保存、 試 
験及び取扱いにあ たっては、 最高の 
安全性が確保されなければならな 
い。 特に，ウィルスその 他の伝 搬性 
病原体対策のため、 妥当性の確認 
がなされている 方法を用いて、 その 
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 

質
を
 

物
 

ぴ
 

及
 

胞
 

細
 

、
 
。
 
織
 

ら
な
し
 

組
 
の
 

ば
な
 

由
来
 

抹
 Ⅱ
 

目
イ
 

た
 8
 組み込む製品の 原材料については、 
適切な入手先、 ドナー又はヒト 由来 
の物質の選択、 ヒト由来の組織、 細 
胞及 び 物質の処理、 保存、 試験及び 
取扱いにあ たっては，最高の 安全性 
が確保されなければならない。 特 
に、 ウィルスその 他の伝 搬 性病原体 
対策のため、 妥当性の確認がなされ 
ている方法を 用いて、 その製造工程 
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。 
8.5 特別な微生物学的状態にあ るこ 
とを表示した 医療機器又は 体外診断 
薬は 、 販売 持 、 及 び ，製造業者， 製 
造販売業者により 指示された輸送及 
び保管条件でその 特別な微生物学 
的状態を維持できるよ う に設計、 製 
造及び包装されて い なければならな 
し ⅠⅠ 

8.6 滅菌状態で出荷される 医療機器 
又は体外診断 薬は ，再使用が出来 
ないような包装であ るように設計・ 製 

造・包装されなければならない。 この 

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，かつ、 製 
造業者・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 

不適用 

不適用 

不適用 

適用 

  9. 無菌性の保証 

木通知 別添 3 別紙 1 

7. 安定性に関する 要 
求事項又は別添 3 別 
紙 2 6, 安定性に関す 

る要求事項 
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菌 状態が維持され、 再使用不能の l 

包装方式でなければならない。 
        

8,7 滅菌又は特別な 微生物学的状態 適用 認知規格に適合する く 滅菌する場合 ノ 
にあ ることを表示した 医療機器又は ことを示す。 ( 滅菌 す 木通知川添 3 別紙 2 
体外診断 薬は ，適切かっ妥当性の 6 場合 ) 9. 無菌性の保証 
確認がされた 方法により処理され、 
製造され、 該当する場合には 滅菌さ 
れて い なければならない。 

8,8 滅菌を施さなければならない 医 適用 要求事項を包含する 「医療機器の 製造 管 
療 機器又は体外診断 薬は 、 適切に 認知された基準に 適 理及び品質管理に 関 
管理された状態で 製造されなければ 合することを 示す。 する基準 ( 仮称 ) 」 

ならない。 

8.9 非滅菌医療機器又は 非滅菌体外 適用 該当機器に適用され 「医療機器の 製造管 
診断薬の包装システムは、 製品の品 るべき最新技術に 立 理及び品質管理に 関 
質 を落とさないよう 所定の清浄 度を 糊 した安全規格に 適 する基準 ( 仮称 ) 」 

維持するものでなければならない。 合することを 示す。 

使用双に滅菌を 施さなければなら 不適用 使用双に滅菌を 施さ 
ない E 療 機器又は体外診断 薬 の 包 なければならない 機 
装 システムは、 微生物汚染のリスク 器 ではない。 
を 最小限に抑え 得るようなものでな 
ければならない。 この場合の包装シ 
ステムは、 製造業者，製造販売業者 
が指定した滅菌方法を 考慮し、 適切 
なものでなければならない。 

8.10 同一又は類似製品が、 滅菌及び 不適用 滅菌及び非滅菌の 両 
非滅菌の両方の 状態で販売される 方の状態で供給され 
場合、 両者は、 包装及びラベルによっ る 機器ではない。 
てそれぞれが 区別できるようにしな 

ければならない。 

9. 製造 反ぴ 環境的特性 
9 Ⅰ医療機器又は 体外診断 薬が、 他 不適用 他の機器又は 装置と 
の 医療機器又は 体外診断 薬 又は装 組み合わせて 使用さ 
置と 組み合わせて 使用される場合、 れる機器ではない。 
接続系を含めたすべての 組み合わ 
せは、 安全であ り、 各医療機器又は 
体外診断 薬が 持っ性能が損なわれ 
ないようにしなければならない。 組 
み合わされる 場合、 使用上の制限 事 
頃 は，直接表示するか 添付 文 
示しておかなければならない。 

9.2 医療機器又は 体外診断薬は 以下 
に 示すリスクが ，合理的かつ 適切に 
除去又は低減されるよ う 、 設計及び 

製造されなければならない。 
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