
薬食発第 0401040号

平成 17年 4月 1日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準の制定について

血液透析器の承認基準は、昭和 58年 6月 20日薬発第 494号厚生省案務局長通知 「透析型人工

腎臓装置承認基準について」に示されてきたところであるが、薬事法 (昭和 35年法律第 145号。

以下 「法Jと いう。)第 14条第 1項又は第 19粂の 2第 1項に基づく血液透析器、血液透析濾過

器及び血液濾過器 (以下 「血液透析器等Jと いう。)の 製造販売承認申請 (法第 14条第 9項 (第

19条の 2第 5項 において準用する場合を含む。)に 基づく変更の場合を含む。)に おける承認審

査については、下記のとおり取り扱 うこととしたので、ご了知の上、貴管下関係団体、関係業者

等に対し周知をお願いしたい。

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業連合会

会長、在日米国商工会議所医療機器 ・IVD小 委員会委員長及び欧州ビジネス協会協議会医療機

器委員会委員長あて送付することとしている。

記

1 制 定の内容

(1)臨 床試験成績に関する資料の添付の有無について

別添 1に示す 「血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器の製造販売承認申請に添付す

べき臨床試験の試験成績に関する資料の添付が不要の範囲Jに適合するものについては、臨

床試験成績に関する資料の添付を不要とするものであること。

なお、別添 2に 「血液透析器、血校透析濾過器及び血液濾過器の製造販売承認申請に添付

すべき臨床試験の試験成績に関する資料の添付が必要な場合の臨床試験の取扱いについて」

を示す。

(2)血液透析器等の承認基準について

血液透析器等に関する平成 17年 2月 16日付け薬食発第 0216002号「医療機器の製造販売

承認申請について」における承認基準として、別添 3に示す 「血液透析器、血液透析濾過器

及び血液濾過器承認基準Jを 定めるものであること。

鶴



2 承 認基準等の不適合品の取扱いについて

承認基準の 「適用範囲」に該当する血液透析器等であつて、当該承認基準に適合しないもの

については、個別に品質、有効性及び安全性が十分なレベルにあることを示す資料が提出され

れば、これに基づき審査を行 うt)のであること。

3 既 承認品の取扱いについて

承認基準の 「適用範囲」に該当する血液透析器等のうち、薬事法及び採血及び供血あつせん

業取締法の一部を改正する法律 (平成 14年法律第 96号 )第 2条 による改正前の薬事法におい

て承認されたものであつて、法第 14条第 1項又は第 19条の 2第 1項の規定に基づく承認を受

けているものとみなされたもののうち当該承認基準に適合しないものについては、当該承認基

準に適合するための承認事項一部変更承認申請 (以下 「基準適合化
一変申請」という。)を 別

途行 う必要はないものとする。

なお、基準適合化一変申請を行わない場合であつて、今後、基準適合化
一変申請以外の承認

事項一部変更承認申請を行 う際は、平成 17年 2月 16日付け薬食発第 0216002号 「医療機器の

製造販売承認中請について」における、承認基準なし (承認基準不適合)の 取扱いとなること

に留意すること.

4 基 本要件適合性チェックリス トの取扱いについて

承認基準の別紙 2に示す基本要件適合性チェックリス トの取扱いについては、医薬品医療機

器総合機構による承認審査においても、平成 17年 3月 31日薬食機発 0331012号 「指定管理医

療機器の適合性チェックリス トについてJと 同様の取扱いとすること.

5 通 知の廃止等

昭和 58年 6月 20日案発第 494号厚生省薬務局長通知「透析型人工腎臓装置承認基準につい

てJの 「I適用範囲(5)透析器 (ダイアライザー)」、「V透 析器の品質及び試験法J及 びX表

示 4透 析器」は肖」除する。また、昭和 58年 6月 20日薬審第 401号厚生省薬務局審査課長通

知 「透析型人工腎臓装置の製造 (輸入)承 認申請に際しての留意事項についてJは 廃止する。



別添 1

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器の製造販売承認申請に添付すべき

臨床試験の試験成績に関する資料の添付が不要の範囲

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器 (以下 「血液透析器等」 とい う。)の 製造販売承

認申請に添付すべき臨床試験の試験成績に関する資料の取扱いについては下記のとお りとする。

次に該当する製造販売承認申請 (承認事項一部変更承認 申請を含む)の 場合には臨床試験の試

験成績に関する資料の添付は必要ないこと。

(1)一 般的名称が同
一であること

(2)半 透膜素材の同等性が認められる場合

(3)性 能特性の同等性が認められる場合

ア 血 液系による限外濾過率

イ 水 系による尿素、クレアチニン、リン酸及びビタミンB12のクリアランス(血液透析器、

1血液透析濾過器の場合)

ゥ 血 塊系によるアルブミン、イヌ リン、及び β2ミ クログロブ リン又は ミオグロビンの

ふるい係数 (血液透析穂過器、血液濾過器の場合)

工 そ の他 (個々の透析器毎に個別の性能特性がある場合にはその項 目。例えば血液系 β

2ミ クログロブ リンクリアランス)

注 : (2)の 同等性 とは、既承認品目の先行 (新規申請の場合)又 は当初 (一部変更承認申

請の場合)申 請内容と比較 して、半透膜製造時の原校ポ リマー
仕込み分量が、ポ リマー

仕込み組成が 5%以 上の成分については仕込み分量の 5%以 下、1%以 上 5%未 満の成分

については仕込み分量の 150/0以下の違いをい う。1°/o未満成分は同等性判断の対象 とし

ない。

ただし、新たな使用 目的、効能又は効果を付与する目的で半透膜素材が変更され る場

合は同等 と見なせない。

(3)の同等性 とは、既承認品目の同
一膜面積品 (膜面積換算値 も含む)を 比較対照と

して、JIS T 3250に 示された試験により性能特性 を比較する。個々の医療機器及び試

験項 目別の判断基準は以下のとお りである。

1)血 液透析器

JIS T 3250 4 5 3に よる限外濾過率 (UFR)(mL/hrれ耐g)の 違いが 25%以下であ り、

かつ、JIS T 3250 4 5 1に よる尿素、クレアチエン及び ビタミンB12の ク リアランスの

違いが 10%以下、 リン酸クリアランスの違いが 15%以下である場合には同等 と見なす。更

にその他の性能 として血液系 β2ミ クログロブ リンクリアランスを用いる場合はその違

いが 20%以下である場合には同等 と見なす。



2)血 液透析濾過器

血液透析器の項目に加え、JIS T 3250 4 5 2によるアルブミン、イヌリン及びβ2~ミ

クログロブリン又はミオグロビンのふるい係数の違いが 50%以下である場合には同等と

見なす。

3)血 液濾過器

本承認基準にあるJIS T 3250 4 5 3による限外濾過率 (UFR)(赴/hrれ耐g)の 違いが

25%以下であり、かつ、JIS T 3250 4 5 2によるアルブミン、イヌリン及びβダミクログ

ロブリン又はミオグロビンのふるい係数の違いが 50%以下である場合には同等と見なす。



別添 2

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器の製造販売承認申請に添付すべき

臨床試験の試験成績に関する資料の添付が必要な場合の臨床試験の取扱いについて

第 1 臨 床試験の試験成績に関する資料の添付が必要であるが簡略臨床試験の試験成績の添付

で差し支えない範囲について

(1)半透膜素材又は性能特性のいずれかで同等性が認められない場合

既承認品目 (新規申請の場合)又 は当初 (一部変更承認申請の場合)の 申請内容に同等性

が認められない場合は、以下のとおりの臨床試験を実施 し同等性又は非同等性を示す資料の

外に、簡略臨床試験の試験成績に関する資料が必要である。

ア 別 添 1で定義した性能特性に同等性が認められ、半透膜素材に同等性が認められない

場合には、申請品目の安全性を評価する。評価に当たつては、原則 2施設以上で、各 5

症例以上を対象とし、各 2週 間使用の間の急性的不具合状況及び血液適合性 (各症例に

つき 1回。項目としては例えば、自血球数、血小板数、活性化補体 C3aの透析中変化)

を観察し、文献データ等と比較 し考察する。

イ 半 透膜素材に同等性が認められ、性能特性に同等性が認められない場合には、中請品

目の性能特性を評価する。性能が向上する方向にある場合には例えば蛋白喪失量を評価

項目に加えるのが望ましい。評価に当たつては、原則 2施設以上で、各 5症例以上を対

象とし、各 1週の使用の間に各 1回性能特性を測定する。

第 2 臨 床試験の試験成績に関する資料の添付の必要な範囲について

(1)半透膜素材及び性能特性に同等性が認められない場合

既承認品目 (新規申請の場合)又 は当初 (一部変更承認申請の場合)申 請内容に同等性が

認められない場合は、申請品目の有効性及び安全性を評価するために必要な症例数、施設数

及び観察期間は、血液透析器等に関する過去の実績から、原則 2施設以上で、各 7症例以上

を対象とし、lヵ月間、有効性及び安全性の観察を行 うことで妥当と判断される。



別添 3

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準

薬事法第 2条 の第 5項 から第 7項 までの規定に基づき、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 1第 711号

に規定する中空糸型透析器、第 712号 に規定する積層型透析器、第 741号 に規定する血液濾過器

及び第 753号 に規定する血液透析濾過器について、次のように承認基準を定め、平成 17年 4月

1日 か ら適用する。

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準

1 適 用範囲

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器の製造販売承認 申請に添付すべき臨床試験の試

験成績に関する資料の添付が不要の範囲 (別添 1)に 適合する血液透析器等。

2 技 術基準

別紙 1に 適合すること。

3 使 用 目的、効能又は効果

使用 目的、効能又は効果は、慢性または急性腎不全など腎機能が著 しく低下 した症例を適用

とし、尿毒症によって体内に貯留 した水、尿毒物質を除去するものであること。

4 基 本要件への適合性

別紙 2に 示す基本要件適合性チェックリス トに基づき基本要件への適合性を説明す るもの

であること。

5 そ の他

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。



別紙 1

血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準における技術基準

1 適 用範囲

この基準は、慢性または急性腎不全など腎機能が著しく低下した症例を適用とし、尿毒症に

よって体内に貯留した水、尿毒物質を除去するために使用される血液透析器、血液透析濾過器

及び血液濾過器 (以下 「血液透析器等Jと いう。)の うち、既存品との同等性を有する血液透

析器等に適用する。

2.引 用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下 「規格等Jと いう。)を 引用する。引用する規格等が

下記の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。

2 1 JIS T 3250 血液透析器,血 液透析ろ(濾)過器,血 液ろ(濾)過器及び血液濃縮器

2 2  1S0 8637:2004, Cardiovascular implants and artificial organs ―  Haemodialysers,

haemodiafilters,  haemofilters and haemoconcentrators

2 3 JIS T 0993 1 医 療 用 具 の 生物 学 的評 価
一

第 1部 :評 価 及 び試 験

2 4  1S0 10993-4  Blological evaluation of lnedical devices ―
― Part 4i Selection of

tests for interactions with blood

2 5  1S0 10998-7  Biological evaluatiorl of medical devices ―― Part 7: Ethylerle Oxide

sterilization lresiduals

2 6  1S0 10993-1l  Blological evaluation of medical devices 一  Part ll: Tests for

systellllc tOXlClty

2 7  1S0594-2  Conical fittings with 6 Hc(Lure)taper for syringes,  needles and certain

other medical eqtlipment ―― Part 2: Lock fittings

2 8 JIS T 0307 医療機器―医療機器のラベル,ラ ベ リング及び供給される情報に用いる図

記号

29 平 成 15年 2月 13日医薬審発第 0213001号「医療用具の製造 (輸入)承 認に必要な生物

学的安全性試験の基本的考え方について (以下 「生物学的安全性試験の基本的考え方Jと

いう。)

210平 成 17年 3月 30日薬食監麻発第 0380001号 「薬事法及び操血及び供血あつせん業取締

法の一部を改正する法律の施行に伴 う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GM

P/QMS)に 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 菌バリデーシ

ョン基準 (以下 「滅菌バ リデーション基準Jと いう。)

211平 成 10年 3月 31日医薬審第 353号 「エチレンオキサイ ドガス滅菌における残留ガス濃

度の限度値の取扱いについて」(以下、「残留ガス濃度の限度値Jと いう。)

3.定 義
用語の定義は、日本工業規格 T3250を 参照する。ただし、該規格の血夜濃縮器に関係する

定義は除外する。

31 血 液側 (blood compartment):血液透析器、血液透析濾過器又は血液濾過器の血液を流

す部分。中空糸型機器においては、中空糸及びヘッダー部の容量を含む。



32 ク リアランス (Clearance):単位時間当たりに溶質が完全に除去された溶液の量。

33 濾 過 (convection):濾液とともに生じる、圧力勾配又は膜間圧力差による半透膜を介し

た溶質の移動。

34 透 析液 (dialysate,dialysing fluid):血液透析又は血液透析濾過 したとき、血液中の

溶質及び/又 は水と交換するための溶液。

35 透 析液側 (dialysate compartment):血液透析器又は血液透析濾過器の透析液を流す部

分。

36 拡 散 (diffusion):濃度勾配による半透膜を介した溶質の移動。

37 濾 液 (filtrate):半透膜間の圧力勾配によつて血液から半透膜を介して血液透析器、血

液透析濾過器若しくは血液濾過器の透析液側又は濾液側に移動する流体。

38 血 液透析濾過器 (haemodiafilter):血液透析濾過を目的とする機器。

39 血 液透析濾過 (haemodiafiltration):半透膜を介 し拡散 と濾過とを同時に行い、また、

適切な生理的溶校との置換によつて患者の血液中の溶質不均衡を是正するプロセス。

備考 通 常、このプロセスは除水を伴 う。

310 血 液透析器 (haelllodialyser):血液透析を目的とする機器。

311 血 液透析 (haemodialysis):主に半透膜を介し拡散によつて患者の血液中の溶質不均衡

を是正するプロセス。

備考 通 常、このプロセスは除水を伴 う。

312 血 液濾過器 (haemofilter):血液濾過を目的とする機器。

313 血 校濾過 (haemofiltratiOn):主に半透1莫を介 した濾過と適切な生理的溶液との置換に

よつて患者の血液中の溶質不均衡を是正するプロセス。

備考 通 常、このプロセスは除水を伴 う。

314 表 示 (labehng):記 載,印 刷,図 表化又は電子化された次のR)のをいう。
一医療機器の容器及び包装に貼付されたもの。
一医療機器に同封されているもので製品識別に関係するもの。添付文書,技 術的説明

書及び取扱説明書。ただし、出荷案内書は含まない。

315 ふ るい係数 (sieving COefficient):同時点での血漿と濾液の同一溶質の濃度比。

316 膜 問圧力差 (transmembrane pressure)(以下 TMPと いう。):半 透膜を介して生 じる圧

力差。

備考 実 用的には、平均 TMPは一般に次のいずれかである。
一血液透析器又は血液透析濾過器の、血液側の八日 ・出日の圧力の算術平均と透析液

側圧力の算術平均との差。
一血液濾過器の、血液側の八日 ・出日の圧力の算術平均と濾液圧力との差。

4 材 質及び形状 ・構造

本品は容器、中空糸膜又は平膜、血液ポー ト、血液ポー ト用キャップ、透析液ポー ト用キャ

ップ、ポッティング材等からなる。

5 物 理的又は化学的要求事項

日本工業規格 T3250(血 液透析器,血液透析ろ(濾)過器,血液ろ(濾)過器及び血液濃縮器)

の 44「 機械的特性Jに よる。

6.生 物学的要求事項



日本工業規格 T3250(血 液透析器,血液透析ろ(濾)過器,血液ろ(濾)過器及び血液濃縮器)

の 41「 生物学的安全性Jに よる。

7 性 能に関する要求事項

日本工業規格 T3250(血 液透析器,血液透析ろ(漏)過器,血校ろ(濾)過器及び血液濃縮器)

の 45「 性能特性」による。

8_安 定性に関する要求事項

最終包装の滅菌済み血液透析器等の使用期限を決定するために、 日本工業規格 T3250(血

液透析器,血液透析ろ(旗)過器,血液ろ(濾)過器及び血液濃縮器)の 46「 使用期限」による。

9_無 菌性の保証
「滅菌バ リデーション基準」又はこれ と同等以上の基準に基づき、無菌性の担保を図ること。

10 残 留エチ レンオキサイ ド試験
エチレンオキサイ ドガスで滅菌 された血液透析器等の残留ガス濃度の限度値は、「残留ガス

濃度の限度値Jに 従い、次のいずれをも越えてはならない。

(1)1医 療機器当た り20mg

(2)25μ g/g

試験方法は、本通知 「残留ガス濃度の限度値J及 び IS010993 7又は同等の国際規格等を参

考に設定する。また、荷置期間等の測定条件を定めること。

11.包 装

111 -次 包装
一

次包装は、使用前に容易に破損及び ピンホールを生ずるおそれがなく、微生物の侵入を

防止することができ、通常の取扱い、輸送、保管中に内容製品を適切に保護できるものであ

ることc

l12 二 次包装
二次包装は、取扱い、輸送、保管中に内容製品及び一

次包装を適切に保護できるものであ

ること。

12 表 示

薬事法で求められる表示事項に加え、本体、
一

次包装及び二次包装に対 して 日本工業規格 T

3250(血液透析器,血液透析ろ(濾)過器,血液ろ(濾)過器及び血液濃縮器)の 61「本体の表示」、

62「 機器の個包装」及び 63「 外箱の表示」の事項を表示すること。但 し、次の事項が薬事

法上の記栽事項と重複する場合にはこの限 りではない。

121 本 体の表示

機器本体には、次の事項を表示 しなければならない。

1211 製 造販売業者の名称

1212 販 売名

1213 製 造販売業者の規定する機器の識別 コー ド

1214 ロ ッ ト番号

1215 必 要であれば,血 液及び透析液の流れる方向

1216 最 大 TVIP



1217 使 用期限 (例えば、YYYY MM。)

1218 減 菌方法

1219 再 使用禁止の表示

122 -次 包装 (機器の個包装)

機器の個包装上又は個包装を通し、次の事項を表示しなければならない。

1221 製 造販売業者の名称及び所在地

1222 販 売名

1223 製 造販売業者の規定する機器の識別コー ド

12 2 4  ロ ット番号

1225 無 菌性と非発熱性の表示。次の三つの可能性がある。
・包装の中全体が減菌されている。
・液体の流路 (血液側及び透析液側)が 滅菌されている。
・血液の流路だけが減菌されている。

1226 滅 菌方法

1227 使 用期限 (例えば、YYYY一Mh4。)

1228 再 使用禁止の表示

1229 “ 使用前に添付文書を読むこと
"と

いう表示

12210 妥 当な場合、UFコ ントローラ装置が必要であるという記述

123 二 次包装 (外箱)

外箱上には、次の事項を表示しなければならない。

1231 製 造販売業者の名称及び所在地
1232 販 売名,内 容物の説明及び外箱の中に納められている機器の数量

1233 製 造販売業者の規定する機器の識別コー ド

1 2 3 4  ロ ット番号
1235 滅 菌済及び非発熱性であるという表示

1236 取 扱い及び貯蔵に関する注意 ・警告

1237 使 用期限 (例えば、YYYY一剛。)



るJれ〔2

血液透析器、血液透析還過器及び血液濾過器 基 本要件適合性チェック リス ト

第一章 一 般的要求事項

基本要件
穀

週詞・ラ制 刊
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、使用者及び第二者 (医療機器

の使用にあたつて第二者の安全

や健康に影響を及ぼす場合に限

る。)の 安全や健康を言すことが

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

よって患すの得 られる有用性に

比 して許容できる範囲内にあり、

古i水準の健康及び安
/tt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。

認知規格 に従 つ

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 169号)

JIS 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

(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 る製造販売業者又は製造業

者 (以下 「製造販売業者等Jと い

う。)は 、最新の技術に立nrp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。

i 前 'サにより評価された危険

適用 認知規格に従つ

て リスク管理が

計画・実施されて

いることを示す。

JIS 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



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。

二 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、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

去を行つ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 3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、製造

及び包装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 169号 )

(製品の寿命)

第 4条  製 造販売業者等が設定 し

た医療機器の製品の寿命の範囲

内において当該医療機器が製造

販売業者等の指示に従つて、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、想者又は使用者若 しく

は第二者の健康及び安全を脅か

す有害な影響をすチえる程度に劣

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。

認知規格に従 つ

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 169号)

JIS 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

(輸送及び保管等)

第 5条  医 療機器は、製造販売業者

年の指示及び情報に従つた条件

の下で輸送及び保管され、かつ意

L/1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。

認知規格 に従 つ

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 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 3250:血液透析器、血

液透析ろ過器、血液ろ過器及

び血液濃縮器の要求事項

46使 用期限

(医療機器の有効性)

第 6条  医 療機器の意図された有

効性は、起こりうる不具合を上回

るものでなければならない。

適用 認知規格 に従 っ

て リスク分析が

計画・実施 されて

いることを示す。

JIS T 14971:医療機器―リ

スクマネジメン トの医療機

器への適用



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 3250 1血液透析器、血

液透析ろ過器、血液ろ過器及

び血液濃縮器の要求事項

(1)血 液透析器及び血液透

析ろ過器のクリアランス

(2)血 校透析ろ過器、血液

ろ過器及び血液濃縮器の

ふるい係数

(3)限 外ろ過率 (UFR)

(4)血 液側容量 (充てん量)

(5)圧 力損失



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条  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

なければならない。
一 毒 性及び可燃性

二 使 用材料 と生体組織、細胞、

体液及び検体 との間の適合性

適 用

三 硬 度、際耗及び疲労度等  1適 用

適用 認知規格に従 つ

て リスク管理が

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 してい 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 された規格

の該 当す る項 目

に適合 してい る

ことを示す。

認知規格 に従 つ

て リスク管理が

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 してい る

ことを示す。

2 医 療機器は、その使用 目的に応 1適用   1認 知規格 に従 つ |」IS T 14971:医 療機器 一 リス



じ、当該医療機器の輸送、保管及

び使ナH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J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。

て リスク管理が

計画・実施 されて

いることを示す。

使用材料につい

て、認知された規

格に適合す るこ

とを示す。

クマネ ジメン トの医療機器へ

の適用

JIS T 3250:血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

41 生 物学的安全性

JIS T 0993 1:医療機器の生物

学的評価 一第 1部 :評価及び試

験

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

される各種材料、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

する基準に熙らして適切な投与

が可能であり、その用途に沿つて

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

認知規格 に従っ

て リスク管理が

計画・実施されて

いることを示す。

医薬品の投与が

目的ではない。

JIS T 14971:医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用

L/療機 器がある物質を必須な

要宗 として合有 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 る日的で人体に作用

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い。

不適用 医薬品を含有 し

ていない。

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。

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

の該 当す る項 目

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 トの医療機器ヘ

の適用

JIS T 3250:航液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

41 生 物学的安全性

JIS T 0993 1:医療機器の生物

学的評価一第 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、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

適用 認 知規格 に従 つ

て ソス ク管理 が

言1両・実施 されて

JIS T 1 4 9 7 1 :医療機器 ― リス

クマネ ジメン トの医療機器ヘ

の適用



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、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。

いることを示す。

(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、患者、使用者及

び第二者 (医療機器の使用にあた

つて第二者に対す る感染の危険

性がある場合に限る。)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、適切に除去又は軽減するよ

う、次の各 けを考慮 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。

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。

必要に応 じ、患者、使用者及

び第二十 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。

微生物が封入 さ

れている機器で

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 17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 17年

厚生労働省令第 169号)

医療機器に生物 出来の物質が

FR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。

不適用 生物 出来 の物質

を含む機器 では

ない。

医療機器に組み込まれた非ヒ

ト由来のネ且織、細胞及び物質 (以

下 「ナFヒ ト出来組織等Jと いう。)

は、当該非ヒト出来組織等の使用

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、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 ト出来組織等の処

不適用 非 ヒ ト由来の組

織、細胞及び物質

を含む機器では

ない。



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、

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ることによ

り安全性を確保 しなければなら

ない。

医療機器 に組み込まれた ヒ ト

出来の組織、細胞及び物質 (以下
「ヒ ト由来組織等Jと い う。)は 、

適切な入手先か ら大手された 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 ト出来の

物質の選択、ヒ ト出来組織等の処

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、

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 [1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。

不適用 ヒ ト由来の組織、

細胞及 び物 質 を

含 む機器 で はな

い。

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

的な状態 にある

機器ではない。

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由で

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 認 知 され た規格

の該 当す る項 目

に適合 してい る

ことを示す。

認 知 され た基 準

に適合 し、製品を

減 菌状態 で保 持

することを示す。

JIS T 3250:血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

42無 菌性

薬事法及び採血及び供血あつせ

ん業取締法の一部を改正する法

律の施行に伴 う医薬品、医療機

器等 の製造管理及び品質管理

(GMP/QMS)に 係 る省令

及び告示の制定及び改廃につい

て (平成 17年 3月 30日  薬 食

監麻発第 0330001号)第 4章 第

4滅 菌バ リデーション基準

7 滅 菌文は特別1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

適用 認 知 され た規格

の該 当す る項 目

に適合 してい る

JIS T 3250モ血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項



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。

ことを示す。 42無 菌性

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴 う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について (平成 17年 3月 30日

薬食監麻発第 0330001号)第 4

章 第 4減 菌バ リデーション基

準

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 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 17年

厚生労働省令第 169号)

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。1吏用前に滅

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 非滅商品で供給

され るものでは

ない。

10 同 一文は類似製掃,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 非滅菌品で供給

され るものでは

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

は体外診断薬又は装置 と組み

合わせて使用 され る場合 、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つ性能

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 Lの制限事項は、

直接表示す るか添付文書に明

示 してお かな けれ ばな らな

↓`ぃ

適用 認知規格に従つ

て リスク管理が

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 している

ことを示す。

使用に際 して必

要な情報が提供

されていること

を示す。

JIS T 14971:医 療機器 ― リス

クマネ ジメン トの医療機器ヘ

の適用

JIS T 3250:血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

44機 械的特性

443血 液透析器,血液透析 ろ

過器及び血液 ろ過器の血液

側接続部分

444血 液透析器及び血液透

析 ろ過器 の透析液側接続部

分

445血 液 ろ過器 のろ液側接

続部分

JIS T 3250:血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

6 表 示

医療機器の添付文書の記載要

領について (平成 17年 3月 10

日 薬 食発第 0310003号 )

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

合理的 に予測 可能 な外界か

らの影響又は環境条件 に関連

する危険性

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

適用

適用

適用

認知規格に従 つ

て リスク管理が

計画・実施されて

いることを示す。

認知規格に従つ

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 に従 っ

て リス ク管理 が

JIS T 14971:医療機器 一 リス

クマネ ジメン トの医療機器ヘ

の適用

JIS T 14971:医療機器 一 リス

クマネ ジメン トの医療機器ヘ

の適用

JIS T 3250:血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

44機 械的特性

441全 体的な構造

442血 液側の構造

JIS T 14971:医療機器 ― リス

クマネジメン トの医療機器へ



及びガス との同時使用に関連

する危険性

四 物 質が1島然医療機器 に侵入

する危険性

検体を誤認する危険性

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

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

適用

適用

計画・実施 されて

いることを示す。

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。

検体を扱 う機器

ではない。

認知規格 に従つ

て リスク管理が

計画・実施されて

いることを示す。

認知規格に従 つ

て リスク管理が

計画・実施されて

いることを示す。

の適用

JIS T 14971:医療機器一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用

JIS T 14971:医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用

」IS T 14971,医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用

に療機器は、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

爆発誘因物質に接触 して使用 さ

れ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

ければなを)ない。

不適用 一般的に火災又

は爆発の リスク

のある機器では

ない。

3 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。

不適用 通常 の医療廃 葉

物である。

(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

によつて示 されなければな らな

い A

不適用 測定機能 を有 し

ない。

2 診 断用医療機器は、その使用目

的に応 じ、適切な科学的及び技術

的方法に基づいて、十分な正確

不適用 測定機能を有 し

ない。



it、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。設計にあたつて

は、感度、特異性、正確性、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と

意を払わなければならない。

診断用医療機器の性能が較正

器 又は標準物質の使用に依存 じ

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。

不適用 測定機能 を有 し

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 日的に応 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 表示装置等 は有

しない。

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 表示装置等は有

しない。

(放射線に対する防御)

第 11条  医 療機器は、その使用目

的に沿つて、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、思者、使用者及

び第二者へ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。

不適用 放射線を照射し

ない。

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、

線量が使用者によつて制御でき

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 し

ない。



医療機器が、潜在的に障害発生

の恐れの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

確認できる視党的表示又は聴覚

的警報を具備 していなければな

らない。

不適用 放射線を照射 し

ない。

4 医 療機器は、意図しない二次放

射繰又は散乱線による患者、使用

者及び第二青への被曝を可能な

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。

不適用 放射線を照射し

ない。

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、忠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

れていなけオしばならない。

不適用 放射線を照射し

ない。

電離放射線を照射する医療機

器は、必要に応 じ、その使用目的

に照らして、照射する放射線の線

最、幾何学的及びエネルギー分布

(文は線質)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 放射線を照射 し

ない。

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 放射繰を照射し

ない。

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 放射線を照射し

ない。

(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 した医療機器は、ソフ ト

ウェアを含めて、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

不適用 電子プログラム

を保有 しない。



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x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。

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

する手段が誘 じられていなけれ

ばならな↓ヽ9

不適用 電気回路を保有

しない。

3 外 部電源医療機器で、停電が患

者の安全に高接影響を及ぼす場

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 電気回路を保有

しない。

忠者の臨床パ ラメー タの一つ

以上をモニタに表示す る医療機

器は、は者が死亡又は重篤な健康

F章告につながる状態 に陥った場

合、それを使舟]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

をモニタするも

のではない。

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 を強な う恐れのある電

磁的 i・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

↓ヽ

不適用 電気回路を保有

しない。

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 電気回路を保有

しない。

医療機器が製造販売業者等に

より指示されたとお りに正常に

据付けられ及び保守されてお り、

通常1だ用及び単一故障状態にお

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。

不適用 電気回路を保有

しない。

(機械的危険性に対する配慮)

第 13条  医 療機器は、動作抵抗、

不安定性及び可動部分に関連す

る機械的危険性から、忠者及び使

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。

不適用 機械的 リスクは

発生 しない。



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 振動は発生 しな

ヤ 。ヽ

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、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。

不適用 雑音は発生しな

い 。

使用者が操作 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。

不適用 接続部を保有し

ない。

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 潜在的に危険な

温度に達 しない

(エネル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

給するものでは

ない。

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

な手段が議 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

給するものでは

ない。



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

用にあたつて患者の安全及び健

康等に影響を及ぼす場合に限り、

忠者t)含む。)に とつて、容易に

理解できるモ)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

給するものでは

ない。

(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

に1己投薬医療機器 (以下 「自己検

査医療機器等Jと い う。)は 、そ

れぞれ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、用途に沿つて適正

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 自己診断機器、自

己投薬機器では

ない。

自己検査医療機器等は、当該医

療機器の取扱い中、検体の取扱い

中 (検体を取り扱 う場合に限る。)

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。

不適用 自己診断機器、自

己投薬機器 で は

ない。

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、使用に当たつて使用者が検証

できる手順を含めておかなけれ

ばならない。

不適用 自己診断機器、自

己投薬機器では

ない。

(製造業者 ・製造販売業者が提供する情報)



い
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使

知

者

用

断

る

れ

は

け

適用 当該規則の該 当

条項への適合 を

示す記録 を確認

する。

認知 された規格

に適合す ること

を示す。

認知規格 に従 つ

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

領について (平成 17年 3月 10

日 薬 食発第 0310003号)

JIS T 3250:血液透析器、血液

透析ろ過器、血液ろ過器及び血

液濃縮器の要求事項

6 表 示

JIS T 14971:医療機器一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用

(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、菜事法 (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

に従つてデー タ

が収集 されたこ

とを示す。

医療機器 の製造販売承認 申請

について (平成 17年 2月 16日

栗食発第 0216002号)第 2の 1

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二十六

号)に 従つて実行 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。


