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平 成 １７ 年 ３ 月 １１ 目

各都道府県知事 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局曇。一

薬享 法第二条第五項から第七 項までの規 定により厚生 労働 大臣オ…指 定する

高度管理医療機暴、管理 医療 機器及 び一般医療機器の一 蔀を改 正する件 （告

示〕 及 ぴ薬享 法第二 条第八項 の規 定により 厚生 労働 大 臣が指 定する特 定保

守管理 医療機器 の一 部を改正す る件 （告示） の施行 について

薬享 法第 二条第五項から第七項ま での規 定により 厚生労働大 臣が指定する高度管理医療

機暴、 管 理医療機 器及ぴ一般 匿療機 器 （平成 １６ 年厚生労働省 告示第 ２９畠 号） 及ぴ薬享法

第 二条第人項の規定に より厚 生労働 大 臣が指定する特 定保 守管理医療機器 （平成 １６ 年厚

生労個 省告示第２９７号） につい ては、 薬事 法及び採血及 ぴ供 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 条の規 定の施行 の目 （平成 １７ 年４月 １ 目）

に 適 用 さ れ る こ と と な っ て い る． 今 般、 １ＳＯ〃Ｃ２１０ に お け る ＧＭＤＮ プ ロ ジ ェ ク ト に お い

て定め られている 医療機 器の一般的名 称の改訂讐 にあわせた必要な整傭 を目 的と した当 該

告示を 改正する 告示にっ いて、 薬享 法篤二条第 五項から第七項までの 規定により厚生労働

大臣が指 定する高度管理医療機器、管 理医療機器及 び一般医療機暴 の一都を改正する件（平

成 １７ 年 厚 生 労働 省 告 示 第 ７１ 号． 以 下 「ク ラ ス 分 類 告 示 一 部 改 正 告 示」 と い う．） につ い

て は平成１７年３月 １０目に、 薬事法第 二条 第八項の規定により厚 生労働大臣が指 定する特

定保守管理医療機器の一部 を改正する件 （平成１７年厚生 労働省 告示第７畠号。 以下 ｒ特定

保 守 告 示 一 部 改 正 告 示」 と い う．） に っ い て は 平 成 １７ 年 ヨ 月 １１ 目 に そ れ ぞれ 公 布 さ れ、

平 成 １７ 年 ４ 月 １ 目 か ら 適用 さ れ る こ と な っ た の で、 下 記 の 享 項 に つ い て 御 了 知 の 上、 貴

管 下 各 関係 業 者、 団 体 等 に 対 し周 知 徹 底 を 図 ら れ た い
。

杜 お、 本 通 知 の 写 しを 各 地 方 厚 生 局 長、 目 本 医 療 機 器 関係 団 体 協 議 会 会 長、 在 目 米 国 商

工会議 所医療機 器小委員会委員長 及ぴ欧州 ビジネス 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。

１． 通 知 の 改 正 につ い て

平 成 １６ 年 ７月 ２０ 目 付 薬 食 発 第 ０７２００２２ 号 医 薬 食 品 局 長 通 魚 ｒ薬 享 法第 二 条 第 五 項 か



ら第七項ま での規 定に より 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

び一一般医療機 器 （告示〕 及ぴ薬事 法第二条第八項 の規定により厚 生労働大 臣カ…指定する

特定保守 管理 医療機 器 （告示〕 の施行 について」 の別 添 ＣＤ・ＲＯＭ の記 録内容について

は、 本 通 知 の 別 添 ＣＤ－ＲＯＭ の 記 録 内 容 に 改 め る．

なお、 本通知 の改正において は、 クラ ス分類告示一部 改正告 示及 ぴ特定保 守告示一部

改正 告示に よる 新たな 医療機器 の一般 的名 称の追加 に応 じた新た な医療機器 の一般的名

称 の定義等 を追加 した ことの他、 既 存の一般的名 称 の定義等につ いて必婁 な整備を行っ

て い る こ と に 留 意 す る こ と。



蟹 事 務 違 絡

平 成 １ ７ 年 ８月 １ １ 目

各都道府 ｝術生 主管都 （局〕 薬務主 管躁 御中

Ｐ生労ｕ省医薬食 品局 書 盃管理躁

医疵機暴害査管 理室 匿疵用 二係長

官報掲籔 箏項 の旨丁正について

平 成 １ ７ 年 ３ 月 １ ０目 付 け 官 糠 （号 外 第 ５ ０ 号）１＝お い て． μ 生 労 ⑪ 省 告 示 第 ７１ 号 ｒ薬

亭 法第 ２ 条第 ５項 から第７項 までの規 定１＝より Ｐ生労 ｕ大 臣が指定 す る 高 度 管理医療機

器， 管理 匿疵 概器及ぴ一般医療機審の一 部を 改正する件」 が公布され ま した が、 その中に

嗅 り が あ り ま した． 現 在， 別 紙 のと お り 官 報 掲 載 の言丁正 作 集 を進 め て い ま す が
、 正 式の 手

続 き で は、 年 慶 内 に訂 正 の 作 彙 が完 了 しな い 可 能 性 が おり ま す。 平 成 １ ７ 年 ４ 月 １ 目 以 降

の 医 疵 機 器１二関 す る名 称 は、 こ の 訂 正 後 の 名 称 で 必 要 な手 続 き等 を 行 わ れ ま す ので、 本 内

容１＝付 き、 貴 菅 下 関 係 集者 に 周 知 価 底 方 お 庸 い しま す。

なお、 本通知 の写 しを独立行政法人 医薬品 医扶機審総合桧椚理毫長． 日 本 医疵機器関係

団体協 螢 会会 長、 在 日米目商工 会蘭所 医涙機 審・ｌＶＤ小委日会委 日長 及 ぴ欧 州 ビジネス協

会協む 会医療 機器委＾会委＾長おて送 付する 二ととして います，
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