
2 医療機器には、危険が及ぷ恐れの  不適用   当該製品は、エネルギー又は  

る不適正なエネルギー又は物質の  質を患者に供給するものでは≠   

給を防止又は警告する手段が具備さ  い。   

れ、エネルギー源又は物質の供給  

からの危険量のエネルギーや物質  

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I  

ならない。  

3 医療機器には、制御器及び表示器  不適用   当該製品は、エネルギー又は  

機能が明確に記されていなければ≠  を患者に供給するものでは≠   

らない。操作に必要な指示を医療  い。   

器に表示する場合、或いは操作又は至  
整用のパラメータを視覚的に示す  

合、これらの情報は、使用者（医療  

器の使用にあたって患者の安全及  

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  

きるものでなければならない。  

（自己検査医療機器等に対する配慮）   

第15条 百己検査医療機器又は自  不適用   当該製品は、自己診断機器、自  

投薬医療機器（以下「自己検査医療  己投薬機器ではない。   

器等」という。）は、それぞれの使  

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  

の変化の影響に配慮し、用途に沿っ  

適正に換作できるように設計及び  

造されていなければならない。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療  不適用   当該製品は、自己診断機器、自  

器の取扱い中、検体の取扱い中（検  己投薬機器ではない。   

を取り扱う場合に限る。）及び検査  

果の解釈における誤使用の危険性  

可能な限り低減するように設計及  

製造されていなければならない。  

3 自己検査医療機器等には、合理的に  不適用   当該製品は、自己診断機器、自  

可能な場合、製造販売業者等が意図  己投薬機器ではない。   

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  

ておかなければならない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 

用者には、使用者の訓練及び知識の  用   公的基準及び該当する認知さ  医療機器の添付文書の記載要領に   

叉を考慮し、製造業者・製造販売業者名  た規格に適合していることを元  ついて（薬食発第0310003号平   

全な使用法及び医療機器又は体外診  ○  17年3月10日）  
甘の意図した性能を確認するために必  

な情報が提供されなければならない。ナ  IST14971：医療機器－リスク   

の情報は、容易に理解できるものでなi  リスク管理が認知された規格に         ジメントの医療機器への適用   

ぱならない。  従って計画・実施されているこ  

とを示す。   

（性能評価）   

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

ために収集されるすべてのデータは、  が収集されたことを示す。   いて（薬食発第0331032号 平   
薬事法（昭和三十五年法律第百四十  17年3月31日）第2の1別紙2   
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。  

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験  不適用  臨床試験を必要とする機器でl  
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単回使用眼科用ナイフ基準（案）  

薬事法（昭和35年法律第145号）第23条の2第1項の規定に基づき、厚生労働大臣が指定する  
高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号）別表第2  
第1朗1号に規定する単回使用眼科用ナイフについて、次のように基準を定め、平成○年○月○日か  

ら適用する。   

単回使用眼科用ナイフ基準  

土業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T2107に適合し、使用目的、効能又  

は効果は、眼科手術に使用すること。   

ただし、本基準に適合するものであっても、構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らか  

に異なる場合については、本基準に適合しないものとする。  
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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）別表の323  

基本要件適合性チェックリスト（単回使用眼科用ナイフ基準）  

第一章 一般的要求事頃  

当該機粥トの  
基本要件  

適用・欄   
適合の方法   特定文書の確認   

（設計）   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   

第1条 医療機器（専ら動物のために使用さ  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   

れることが目的とされているものを除  示す。  基準に関する省令（平成16年厚   

く。以下同じ。）は、当畝失、の意図  生労働省令第169号）  

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、  認知された規格に従ってリ           JIST14971‥医療機器－リス   

並びに教育及び訓練を受けた意図された  スク管理が計画・実施されて  クマネジメシトの医療機器へ   

使用者によって適正に使用された落合に  いることを示す。   の適用   

おいて、患者の臨床状態及び安全を損な  

わないよう、使用者及び第三者（医療機  

器の使用にあたって第三者の安全や建康  

に影響を及I銅合に限る。）の安全や陣  

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  

及び軍全の確保が可能な皐うに設計及び  

製造されていなければならない。  

（リスクマネジメント）   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リス   

第2条 医療機器の設計及び製造に係る製  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   

造販売業者又は製造業者（以下「製造販  いることを示すム   の適用   

売業者等Jという。）は、最新の技術に立  

押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。この蓼合において、  

製造販売業者等は次の各号に掲げる事項  

を当該各号の順序に従い、危険性の管理  

に適用しなければならなし㌔  

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  

後に残存する危険性を適切な防護手段  

（警報装置を含むム）により、実行可能  

な限り低減すること。  
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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）   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   

第3粂 医療機器は、製造販売業者等の意図  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   

す手性能を発揮できなければならず、医  示す。   基準に関する省令（平成16年   

療機器としての機能を発揮できるよう設  厚生労鰍省令第169号）   

計、製造及び包装されなければならない。  

（製品の寿命）   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   

第4粂 製造販売業者等が設定した医療機  れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の   

器の製品の寿命の範囲内において当該医  示す。  基準に関する省令（平成16年厚   

療機器が製造販売業者等の指示に従っ  生労働省令第169号）  

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、製造販売業者等の  認知された規格に従ってリ           JIST14971：医療機器－リス   

指示に従って適切に保守された場合に、  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの   

医療機器の特牲及び性能は、患者又は使  いることを示す。   の適用   

用者若しくは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J  

（輸送及び保管等）   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   

第5粂 医療機器は、製造販売業者等の指示  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   

及び情報に従った条件の下で輸送及び保  示す。  基準に関する省令（平成16年厚   

管され、かつ意図された使用方法で使用  生労働省令第169号）  

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  認知された規格に従ってリ           JIST1497l：医療機器－リス   

れていなければならなレ㌔  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  

いることを示すこ   の適用   

（医療機器の有効性）   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リス   

第6条 医療機器の意図された有効性は、起  スタ管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ   

こりうる不具合を上回るものでなければ  いることを示す。  の適用  

ならなし㌔  

便益性を検証するために、認   JIST2107：単回使用手術用  

知された規格に適合してい  メス  

ることを示す；   4．品質  

5．外観  

6．材料  

7．ハンドル   

68   



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7粂医療機器は、前章の要件を満たすほ  

か、使用材料の選定について、必要に応  

じ、次の各号に掲げる事項について注意  

が払われた上で、設計及び製造されてい  

なければならなし㌔  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器一リス  

スク管理が計画・実施されて  クマネジメシトの医療機器へ  

いることを示すム  の適用  

認知された規格・基準の該当   JIST㈱3－1：医療機器の生物  

する項目に適合することを  学的評価一第一一部：評価及び試  

示す。  験  

二使用材料と生体組織、細胞、体液及   適用  認知された規格に従ってリ   JIST14971：医療I幾芳一リス   

び検体との間の適合性  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  

いることを舐  の適用  

認知された規格・基準の該当   JIST個93－1：医療機器の生物  

する項目に適合することを  学的評価一第一部：評価及び試  

示すゝ  験  

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   JIST14971‥医療機器－リス  

スタ管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  

いることを示すこ   の適用   

2 医療機器は、その使用目的に応じ、当該  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リス   

医療機器の輸送、保管及び使用に携わる  スク管理が計画・実施されて  クマネジメシトの医療機器へ   

者及び患者に対して汚染物質及び残留物  いることを示すゝ   の適用  

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、  認知された規格・基準の該当  JIS十0粥3－1：医療機器の生物   

製造及び包装されていなければならず、  する項目に適合することを  学的評価一第一部：評価及び試   

また、汚染物質等に接触する生体組織、  示す」   験   

接触時間及び接触頻度について注意が払  

われていなければならなし㌔  

3 医療機諭私通常の使用手順の中で当該  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、  材料、物質又はガスと同時使   

物質又はガスと安全に併用できるよう設  用はされない。   

計及び製造されていなければならず、ま  また、医薬品の投与を意図し   

た、医療機器の用途が医薬品の投与であ  た機器ではない。   

る蓼合、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  

なし㌔  

4医療機器がある物質を必須な要素とし  医薬品や薬剤は含有しない。  

て含有し、当該物質が単独で用いられる   
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場合に医薬品に該当し、かつ、当芸亥医療－  

機器の性能を補助する目的で人体に作用  

を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質  

及び有効性は、当該医療機器の使用目的  

に照らし、適正に検証されなければなら  

なし㌔  

5 医療機器は、当砕   から溶出又は  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リス   

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  スタ管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療1幾器へ   

実行可能な限り、適切に低減するよう設  いることを示す」  の適用  

計及び製造されていなければならなし㌔  

認知された規格・基準の該当   JISTO鱒3－1：医療機器の生物  

する項目に適合することを  学的評価一第一部：評価及び試  

示す。   験   

6 医療機器は、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：医療級器－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へ 

用環境に照らして、偶発的にある種の物  いることを示す」   の適用   

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、適切に低減できるよう  

設計及び製造されていなければならな  

し㌔  

（微生物汚染等の防止）   

第8粂 医療機器及び当該医療機器の製造  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   

工程は、患者、使用者及び第三者（医療  れた基準に適合することを  晶の製革管理及び品質管理の   

機器の使用にあたって第三者に対する感  示す。   基準に関する省令（平成16年厚   

染の危険性がある場合に限る。）に対する  生労働省令第169号）   

感染の危険性がある場合、これらの危険  

性を、合理的に実行可能な限り、適切に  

除去又は軽減するよう、次の各号を考慮  

して設計されていなければならなし＼  

一取扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医療機器から  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  

行可能な限り、適切に軽減すること。  

三必要に応じ、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。  

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま  不適用   生物由来の物質を組み込む  

れている場合、適切な入手先、戸ナ∵及  機器ではない。   
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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しなければならな  

い。  

3 ■医療機器に組み込まれた非ヒト由来の  不適用   非ヒト由来の組識、細胞及び  

組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来  物質を組み込む機器ではな   

組織等」という。）は、当該非ヒト由来組  い。   

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  

ぱならない。製造販売業者等は、非ヒト  

由来組織等を採取した動物の原産地に関  

する情報を保持し、非ヒト由来組織等の  

処理、保存、赫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め、妥当性  

が確認されている方法を用いて、当該医  

療機器の製造工程においてそれらの除去  

又は不活性化を図ることにより安全性を  

確保しなければならなし㌔  

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組  不適用   ヒト由来の組識、細胞及び物  

織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織  質を組み込む機器ではない。   

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⊥又はヒト由来の物質  

の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、  

試験及び取扱いにおいて最高の安全牲を  

確保し、かつ、ウィルスその他の感染性  

病原体対策のため、妥当性が確認されて  

いる方法を用いて、当該医療機器の製造  

工程においてそれらの除去又は不活性化  

を図り、安全性を確保しなければならな  

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  ることを表示した機器では   

業者等により指示された条件で輸送及び  ない。   

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  

造及び包装され七いなければならない。  

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使  適用   認知された規格・基準の該当  JIST2107：単回使用手術用   

用が不可能である包装がなされるよう設  （滅菌品の  する項目に適合することを  メス   

計及び製造されなければならない。当該  場合）   示すこ  4．品質   

医療機器の包装は適切な手順に従って、  8．包装  

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  認知された基準に適合し、製  

業者によって指示された輸送及び保管条  品を滅菌状態で保持するこ  せん業取締法の一部を改正す   

件の下で無菌状態が維持され、かつ、再  とを示す。   る法律の施行 に伴う医薬品、   

使用が不可能であるようにされてなけれ  医療機器等の製造管理及び品   

ばならない。  質管理（GMP／QMS）に係   
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