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医療機器－JIS T 14971 適用の指針 

Medical devices-Guidance on the application of JIS T 14971 

 
序文 

この文書は，2020 年に第 2 版として発行された ISO/TR 24971 を基に，技術的内容及び構成を変更する

ことなく作成した標準報告書（TR）である。 

なお，この TR で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際標準報告書にはない事項である。 

この TR は，JIS T 14971:2020 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用の要求事項に適合す

ることを目的として，製造業者が，医療機器のリスクマネジメントプロセスを開発，実施及び維持するこ

とを支援する指針を提供するものである。これは，JIS T 14971:2020 を幅広い種類の医療機器に適用する

指針を提供する。医療機器には，能動，非能動，植込み及び非植込みの医療機器，医療機器としてのソフ

トウェア，並びに体外診断用医療機器が含まれる。 

この TR の箇条及び細分箇条は，JIS T 14971:2020 の箇条及び細分箇条と同じ構造及び同じ番号付けを

しており，この指針を規格の要求事項に適用する際に使用することを容易にしている。有用と思われる場

合は，更に細かい細分箇条に分割している。参考附属書は，リスクマネジメントの特定の側面に対する追

加指針を含む。この指針は，ISO/TR 24971:2013 の箇条及び ISO 14971:2007 の参考附属書の一部を統合，

再構成，技術的改訂，及び追加指針を補足することで構成した。 

この TR は，製造業者が JIS T 14971:2020 に適合するリスクマネジメントプロセスを開発し，実施し，

維持するために使用可能なアプローチを規定している。代替のアプローチで JIS T 14971:2020 の要求事項

を満たすことも可能である。 

この TR の指針が適用可能かどうかを判断する場合，適用する医療機器の性質，医療機器の使用方法，

ユーザー及び適用される規制要求事項を考慮することが望ましい。 

本文中の太字で示した用語は，JIS T 14971:2020 で定義している用語である。 

1 適用範囲 

この TR は，JIS T 14971:2020 に従って医療機器のリスクマネジメントシステムを開発し，実施し，維持

するための指針を示す。 

リスクマネジメントプロセスは，例えば，JIS Q 13485:2018 [24]に基づいた，品質マネジメントシステム

の一部とすることが可能であるが，JIS T 14971:2020 は品質マネジメントシステムを要求しない。JIS Q 

13485:2018 の一部の要求事項（箇条 7 の製品実現，8.2.1 の監視及び測定におけるフィードバック）は，リ

スクマネジメントに関連しており，JIS T 14971:2020 を適用することによって達成可能である。“ISO 

13485:2016 医療機器における品質マネジメントシステム実践ガイド ISO/TC 210 からの助言”[25]も参照。 


