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厚生労働省医薬・生活衛生局、医薬品医療機器等法登録認証機関協議会及
び一般社団法人 日本医療機器産業連合会（略：医機連）の三者は、 三者
協議会を設置し、認証に関する様々な事項に関する協議を行っている。 
 
三者協議事項（Bulletin）とは、三者の共通認識としてまとめられた事項
が認証審査に有効に活用されるよう、関連各者にお知らせするものである。
登録認証機関においては、認証審査における認証機関間での解釈や理解の
差をなくすこと、業界においては、認証申請を行う際に添付資料等におけ
る理解の差をなくすことを目的としている。 
 
また、この三者協議事項は、業界団体に加盟していない企業においても活
用することができる。 

三者協議会 

一般社団法人 日本医療機器産業連合会（略：医機連） 
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発行番号 決定日 概要 

201905号 2019年11月22日 
三次元積層造形に使用される歯科用レジン材料に係る認証基準
への適合性の考え方について 

201904号 2019年11月22日 認証申請チェックリスト（2019年版）の掲載について 

201903号 2019年5月15日 ISO (IEC) 80369シリーズの今後の取扱いについて 

201902号 2019年5月7日 
「医薬品含有」に係る歯科材料に関する整理及び認証申請にお
ける留意点について 

201901号 2019年1月18日 
汎用画像診断装置ワークステーション等認証基準等における電
磁両立性に関する規格について 

201801号 
平成30年2月27日  
(2019年5月15日廃止)  

ISO594-1及び/又はISO594-2が記載された日本工業規格を引用
している認証基準におけるISO80369-7の取扱いについて 

201701号  平成29年8月28日 認証基準告示に引用するJIS T 0601-1 改正版の取扱いについて 

トップページ ＞ 三者協議会  

最近の三者協議事項（Bulletin） 

（医機連ホームページより） 
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http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/12/59b40130255b379b8a18e8836fadf30e.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/12/59b40130255b379b8a18e8836fadf30e.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/11/6797993d89bca3df4f852f62ce606079.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/11/6797993d89bca3df4f852f62ce606079.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/05/477954933374618505a076384b3eb770.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/05/477954933374618505a076384b3eb770.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/05/31c20f518977bb3ce3b9ba3b52c146fd.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/05/31c20f518977bb3ce3b9ba3b52c146fd.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/02/2fceecc34527c352ccd051f925468c6f.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2019/02/2fceecc34527c352ccd051f925468c6f.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2017/09/db47e964db878c1abc7746cc81b780b1-4.pdf
http://www.jfmda.gr.jp/wp-content/uploads/2017/09/db47e964db878c1abc7746cc81b780b1-4.pdf


「医薬品含有」に係る歯科材料に関する整理及び認証申請における留意点について 

構成成分に医薬品や医薬部外品等に使用され
る成分を含む歯科材料の取扱い 
 
●「医薬品含有」を冠しない一般的名称の  
 歯科材料 
  ・歯面研磨材（クラスⅠ） 
    その成分が、同様効果の医薬部外品に含まれ

る成分と同一で、その含量以下のもの。 
  ・歯科用セメント類（クラスⅡ）35名称 
    その成分が、既承認･認証の「医薬品含有」を

冠しない歯科材料と同一成分であり、医薬品
的効能･効果とならない含量のもの。 

    
●「医薬品含有」を冠する、またはGHTF 
 ルール13適用等の適用を受ける一般的名  
 称の歯科材料（クラスⅢ，Ⅳ） 
  ・歯科材料と併用される医薬品に含まれる成分と 
   同一で、その含量以下の場合で、かつ、既承認･ 
   認証の歯科材料に含有されるもの。 
    医薬品含有歯肉圧排糸，医薬品含有歯肉圧排材料 

  ・含まれる成分が医薬品成分で、かつ、医薬品と  
   歯科材料のコンビネーションデバイスとして医 
   療機器に分類されたもの。 
  ・その他、上記の何れにも該当せず、医薬品には   
   あたらないもの。 
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認証申請チェックリスト（2019年版）の掲載について 

認証申請チェックリスト 
  （2019年版） 
 ・医機連講習会（2019年2月）で配布の「認証 
  申請記載事例集」の更新版（2019年7月）の 
  チェックリスト 
   →医機連HPよりダウンロード使用可 
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三次元積層造形に使用される歯科用レジン材料に係る認証基準への 
適合性の考え方について 

３Dプリンタで使用する歯科用レジン材料
の認証基準への適合性 
 
●対象となる歯科用レジン 
 ・歯冠用硬質レジン（JIST6517） 
 ・義歯床用アクリル系レジン（JIST6501） 
 
●認証基準への適合性の考え方 
 ・各JIS規格の要求事項に係る評価の留意点 
 
 

（詳細は以下のスライドで） 
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登録認証機関に対する調査等業務 

ホーム ＞ 審査関連業務 ＞ 登録認証機関に対する調査等業務 

登録認証機関からの相談対応 

相談内容とその回答 

三者協議事項（Bulletin） 
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Seq. 
No.  

識別No. 回答日 概要  

155 15-AL02 2015/11/16 歯科診断用口腔内カメラ認証基準の該当性 

156 15-AL03 2015/12/4 口外汎用歯科Ｘ線診断装置用プログラム認証基準の該当性 

159 15-AB04 2015/11/16 
従来の歯科用電気回転駆動装置において、切削時の照明としてハロゲン球、白色LED等の
黄色～白色光を用いている品目は存在しているが、これらの他に、切り替えによりブルーLED
による青色光も使用する医療機器の認証基準のただし書きに該当しないと考えても良いか。 

181 16-AF04 2017/1/20 
医薬品で承認されている「歯科用繃帯剤」と同じ製品を、医療機器の「歯科用歯周保護材料」
として認証は可能か。 

184 16-AK01 2018/2/14 
歯科用インプラント治療を支援する機能を有する汎用画像診断装置ワークステーション用プロ
グラムの一般的名称の定義への該当性 

187 17-AF01 2018/2/23 
蛍光を利用し画像を提供する歯科診断用口腔内カメラの原理、性能、使用方法の同等性評
価の際に、既認証品を前例品として用いることは妥当か。 

196 17-AK02 2017/7/11 
一般的名称「歯科用根管充填シーラ」の定義における「水分の補助なしで硬化し、・・・」に対し
て、水と混合した混合物を根管充填に使用し、充填後は水分の補助なしで硬化する場合の一
般的名称の定義への該当性 

226 18-AF01 2018/4/2 
使用方法の使用前例がなく、性能が認証基準に該当しない歯冠用硬質レジンの認証基準の
適合性及び一般的名称の該当性について 

229 18-AL01 2018/5/30 
歯科用ハンドピースのヘッドに装着する歯科用バー等について、歯科用ファイルを使用するこ
との妥当性について 

264 19-AC03 2019/11/11 
歯科領域での使用を想定した一般的電気手術器（70647000）における電極として歯科用ファ
イル（31878021）を併用する医療機器として使用する製品の認証可否 

3. 登録認証機関からの相談対応 

  『相談内容とその回答』  

 ● 歯科に関する案件 （昨年８月にPMDAホームページで公開） 

ホーム > 審査関連業務 > 登録認証機関に対する調査等業務 > 相談内容とその回答 
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登録認証機関の質問 
 
【照会の概要】 
 使用方法の使用前例がなく、性能が認証基準
に該当しない歯冠用硬質レジンの認証基準の
適合性及び一般的名称の該当性について 

 
【製品の概略】 
 液状の光硬化性樹脂で、３Ｄプリンターにて
造形物を作成（積層）する材料 

 
【適合性の判断が必要な箇所（論点）】 
 １．使用前例が示せないが、認証基準のただ

し書きに該当しないと判断する妥当性 

 ２．認証基準のJISの試験方法に従って試験
片が作製できないが、認証基準に適合す
ると判断する妥当性 

 ３．歯科三次元積層造形用のレジン材料が、
一般的名称「歯冠用硬質レジン」に該当
する妥当性 

 
【認証機関の判断素案】 
  認証基準に不適合と判断する。 
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PMDAの回答 

【結論】 

 認証基準に対する適合性（条件付き 有 ） 
 
【判断の根拠】 
 ３Ｄプリンタにより積層造形された試験片を用い
て評価を行い、有効性及び安全性について既存の
歯冠用レジンとの同等性があると判断できる場合
には、認証基準に適合するものと判断して差し支

えない。 
 １．一般的名称「歯冠用硬質レジン」に該当する。 

 ２．硬化する原理が既存の光重合型の硬質レジン
と同等性を有していると考えられる。従来の品
目と同じ方法にて評価可能と考えられるため、
認証基準のただし書きに該当しないと判断した。 

 ３．３Ｄプリンタにより試験片を作製してもレジ
ンが硬化する原理に変わりはなく、試験結果に
影響を与えるものではないと考えられる。積層
造形で試験片を作製することについて、JISに定
められた試験手順から実質的な逸脱はないと考

えられる。 

 その他のメモ：認証申請書において「三次元積層
技術を活用した整形外科用インプラントに関す
る評価指標」（薬食機参発0912第2号通知別紙
3）を参考に、必要な項目を規定させ、評価して
いることを確認すること。 
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PMDAの回答に基づく認証申請の留意点 

 三者協議事項（Bulletin）201905号  

 １．適用される歯科用レジン材料  
  「歯冠用硬質レジン」（JIS T 6517）  

  「義歯床用アクリル系レジン」（JIS T 6501）  

２．認証基準への適合性の考え方  
 下記留意点に基づき各JIS規格への要求事項に
係る評価を行う。 

(1) JIS T 6517及びJIS T 6501の試験片作製の
方法による試験検体と同様の検体を三次元積
層造形装置によって作製し、各JISに求められ

る物理的・化学的性質の評価を行う。 

(2) 三次元積層造形によって作製した試験検体で、
各評価に求められる試験結果に影響を与えない
部分について、別紙の例のように妥当な解釈を
明確にした上で評価を行い、認証申請時にはそ
の旨を明示する。 

(3) 歯科用レジン材料を使用する三次元積層造形
装置の仕様や使用条件を指示する必要がある。  
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別紙 

試験結果に影響を与えない部分の説明の例 

1) JIS T 6517「5.6 硬さ」において、光の照
射面と非照射面をそれぞれ上面、下面と定義
しているが、三次元積層造形の試験片では、
区別がないため一方を上面、他方を下面とし
て評価する。  

2) JIS T 6517「7.6.2.2 第3種（光重合型）」
において、試験片の作製はa)～e)によると
されているが、三次元積層造形装置の使用
方法や仕様である○○（上記a)～e)と同じ
試験片の作製方法や形状等）に基づき試験
片を作製する。  

3) JIS T 6501「5.2.12 レジン歯との結合性」
において、レジン歯はJIS T 6506 に適合す
るものとされているが、レジン歯に相当す
る部分（歯冠部分）が三次元積層造形され
る場合、歯冠部分に使用される歯科材料は
○○（材料の仕様等を記載）であり当該材
料との結合性の評価を行う。  
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三次元積層造形に使用される歯科用レジン材料に係る認証基準への
適合性の考え方のポイント 

 ●JISの要求事項に係る評価における注意点 

   ・各評価項目について、JISの要求事項を満足する 

   ・試験に用いる装置・器具等は、できるだけJISに記載のものを用いる 

   ・試験片は、三次元積層造形によりJISと同じ形状寸法のものを作成する 

   ・試験方法及び評価は、JISの試験方法及び評価による 

 ●認証申請及び認証審査において試験結果に影響を与えないと判断する根拠
を明確にする 

 ●三次元積層造形装置の仕様や使用条件についての指示 

   ・リスク分析による確認 

    （使用するプリンタ、製造パラメータ、積層間隔、積層方向による異方性など） 

「歯冠用硬質レジン」（JIS T 6517の適用を受けるもの）  

「義歯床用アクリル系レジン」（JIS T 6501の適用を受けるもの）  
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その他の歯科用医療機器に関係する事項 

発行番号 決定日 概要 

201701号 平成29年8月28日 
認証基準告示に引用するJIS T 0601-1改正版の取扱いにつ
いて 

201203号 平成24年6月27日 
JIS T 0993-1及びJIS T 6001を引用する認証基準における
JIS改正に伴う留意点 

200803号 平成20年11月21日 
既認証品の「歯科用ユニット」に新たに「接続できる機器
類」を追加する場合の取扱いについて 

200702号 平成19年12月12日 一般的名称「歯科用ユニット」の定義の取扱いについて 

（注） 

201203号 
４．既存の認証品目については、新規格への適合確認として医療機器のリスクマネジメントの 

中で使用実績情報等（不具合情報、文献等）を勘案し、生物学的安全性を評価すること。 

トップページ ＞ 三者協議会  

三者協議事項（Bulletin） 
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番号 医療機器の名称 

基準 

日本産業規格
又は国際電気
標準会議が定
める規格 

使用目的又は効果 

161 １ 歯列矯正用ワイヤ Ｔ6530 歯の移動又は維持のために歯に力を加えること。 

162 １ 歯列矯正用チューブ Ｔ0993－1 
Ｔ6001 

歯列矯正用ワイヤ等をはめ込み、歯の正しい配列状態の確保に用
いること。 

185 １ 歯科鋳造用金合金 Ｔ6116 歯科修復物、補綴物又は装置の作製に用いること。 

220 １ 陶歯 Ｔ6511 義歯に植立すること。 

225 １ 歯科切削加工用セラミックス Ｔ0993－1 
Ｔ6001 

歯科技工室設置型コンピュータ支援設計・製造ユニットとともに、
歯科セラミックス製補綴物の作製に用いること。 

●JIS（歯科材料） 
  4 要求事項 
  4.1 生体適合性 
   生体適合性については，JIS T 0993-1 及び JIS T 6001 によって生物学的安全性を評価する。 

●基本要件適合性チェックリスト 
  第二章 設計及び製造要求事項 (医療機器の化学的特性等)（第七条）「特定文書の確認」 
   JIS T 0993-1:「医療機器の生物学的評価－第１部:リスクマネジメントプロセスにおける評価

及び試験」及びJIS T 6001:「歯科用医療機器の生体適合性の評価」 

●厚生労働省告示第112号 別表第三 

歯科用医療機器における JIS T 0993-1 及び JIS T 6001 
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JIS T 0993-1（2020.1.1改正） 

 医療機器の生物学的評価－第１部：リスクマネジメントプロセスにお

ける評価及び試験   

   ・対応国際規格：ISO10993-1：2018（IDT） 

薬生機審発0106第1号（令和2年1月6日） 

 医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的

考え方についての改正について 
 

薬生機審発0106第4号（令和2年1月6日） 

 医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的

考え方に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）ついて（その２） 

医療機器の生物学的安全性（JIS T 0993-1の改正） 
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JIS T 0993-1の改正について 

ホーム ＞ 審査関連業務 ＞ 登録認証機関に対する調査等業務 

登録認証機関に対するトレーニング 
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2. 登録認証機関に対するトレーニング 

PMDAは、登録認証機関において指定高度管理医療機器等の認証基準に基づく製品認証審

査及び適合性調査が実施可能となるよう登録認証機関の審査員に対してトレーニングを実

施しています。 

登録認証機関に対する調査等業務 

年度 回数 開催年月日 内容 

2018 
 

1 
 

2018/06/19 移動型超音波画像診断装置等認証基準改正に伴うトレーニング
（基準   、審査    ） 

2018/06/26 

2019 1 
2019/12/04 

JIS T 0993-1改正に伴うトレーニング（基準   、審査    ） 
2019/12/18 

JIS T 0993-1の改正について 

18 

https://www.pmda.go.jp/files/000229710.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000229711.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000232967.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000232968.pdf


PMDA：JIS T 0993-1改正に伴うトレーニング 資料より 

JIS T 0993-1の改正点 
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PMDA：JIS T 0993-1改正に伴うトレーニング 資料より 

JIS T 0993-1の改正点 
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PMDA：JIS T 0993-1改正に伴うトレーニング 資料より 

JIS T 0993-1の改正点 

同一  ⇒ 同等 
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歯科用医療機器の生物学的安全性（JIS T 6001の改正） 

JIS T 6001：2012 

 歯科用医療機器の生体適合性の評価 

  対応国際規格：ISO7405：2008（MOD）→2018 

    ⇒ 改正作業中   

薬生機審発0612第4号（平成30年6月12日）  

歯科用医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の

基本的考え方等の一部改正について 

  別添１ 歯科用医療機器の生物学的安全性評価の基本的考え方 

    ⇒ 改正作業中 
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法改正で、今後対応が求められる主な事項 

・QMS適合性調査の見直し（公布後1年以内に施行） 

・添付文書情報の提供（公布後2年以内に施行＋2年経過措置） 

・トレーサビリティ等の向上（公布後3年以内に施行） 

・製造・流通・販売に関わる者のガバナンスの強化（公布後2年以内に施行） 

・個人輸入に関する規制の見直し等（公布後1年以内に施行） 

 

正確な情報収集 と 確実な対応 を ! 

参考情報として 
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ご清聴ありがとうございました 
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