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（ 公 印 省 略 ）

指定高度管理医療機器等の適合性チェックリストについて（その２）

｢医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律｣（昭和

35年法律第145号）第23条の２の23第１項の規定により基準が定められた管理医

療機器（以下「指定高度管理医療機器等」という。）については、「医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第41条第３項の規定に

より厚生労働大臣が定める医療機器の基準」（平成17年厚生労働省告示第122号。

以下「基本要件基準」という。）に適合することが求められているところです。

今般、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

第23条の２の23第１項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機

器の一部を改正する件」（平成27年厚生労働省告示第295号）により告示が改正

されたこと等に伴い、別表に掲げる指定高度管理医療機器等の基本要件基準に適

合することを確認するためのチェックリスト（以下「指定高度管理医療機器等の

適合性チェックリスト」という。）を改正し、下記のとおり取り扱うこととしま

したので、下記に御留意の上、貴管内関係団体、関係業者等に周知方お願いしま

す。

また、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、各登録認

証機関の長、一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・IVD工

業会会長、欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長及び医薬品医療機器等法登録

認証機関協議会代表幹事宛て送付することを申し添えます。



記

１．指定高度管理医療機器等の適合性チェックリストについて

指定高度管理医療機器等の適合性チェックリストの｢当該機器への適用・不

適用｣、｢適合の方法｣及び｢特定文書の確認｣に記載された内容は、科学的に妥

当な理由があれば変更しても差し支えないこと。

ただし、｢当該機器への適用・不適用｣の記載を｢不適用｣から｢適用｣へ変更し、

又は｢適用｣から｢不適用｣へ変更する場合、当該機器の「使用目的又は効果」又

は「一般的名称の定義」を逸脱するおそれがあるため、変更に際しては事前に

登録認証機関に照会すること。

２．｢指定管理医療機器の適合性チェックリストについて｣（平成17年３月31日付

け薬食機発第0331012号）で既に通知した認証基準に係る基本要件基準への適

合性に係るチェックリストについては、本通知によるものを除き｢医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第41条第３項の規定

により厚生労働大臣が定める医療機器及び体外診断用医薬品の基準の取扱いに

ついて｣（平成26年11月5日付け薬食機参発1105第５号厚生労働省医薬食品局大

臣官房参事官通知）に基づき、必要な読み替えを行った上で、これまでと同様

に基本要件基準において求めている要求事項への適用又は不適用の判断の参考

に使用することができること。

３．これまで別添CD-ROMとしていた指定高度管理医療機器等の適合性チェックリ

ストを厚生労働省ホームページ「登録認証機関制度について」の「６．指定高

度管理医療機器等の適合性チェックリスト」（http://www.mhlw.go.jp/stf/se

isakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/touroku/index.html）からダウ

ンロードできるようにしたこと。



 

 

（別表） 

 

医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律第 23 条

の２の 23 第１項の規定に

より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）の別表第二

の番号 

適合性チェックリスト 

１１ 歯科集団検診用パノラマＸ線撮影装置等 

１４ 頭蓋計測用一体型Ｘ線診断装置 

５８ 超音波内視鏡観測システム 


