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新たに追加された一般的名称の製品群への該当性について 

 

 

医療機器及び体外診断用医薬品の一般的名称の「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５第７項第１号に規定する医療

機器又は体外診断用医薬品の区分を定める省令」（平成26年厚生労働省令第95号）別

表第１及び別表第２に定める区分への該当性については、「医療機器及び体外診断用

医薬品の製品群の該当性について」（平成26年９月11日付け薬食監麻発0911第５号。

以下「製品群該当性通知」という。）により示しているところです。 

今般、平成30年８月８日付けで「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２条第５項から第７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器等の一部を改正する告示」

（平成30年厚生労働省告示第298号）が告示されたことに伴い、製品群該当性通知の

一部を下記のとおり改正しますので、貴管内関係業者、関係団体等に対し周知徹底

を図るようお願いいたします。 

なお、本通知の写しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理

事長、一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、日本製薬団体連合会会長、一般

社団法人日本臨床検査薬協会会長、一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長、

欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会会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としています。 

 

 

 

 

 

 

 

 



記 

 

 

製品群該当性通知別紙１ 

別表 

第１ 

別表 

第２ 

クラス

分類 

一般的名称 該当製品群 備考欄

番号 

1145 - Ⅳ 舌下神経電気刺激装置 植込み型の電気刺激装置 1-14 

の項の次に次のように加える。 

 

1147 - Ⅳ ヒト脱灰骨基質使用吸収性骨再

生用材料 

告示指定品目（品目ごと単位とす

る） 

1-99 

 

 

製品群該当性通知別紙２ 

別表 

第１ 

別表 

第２ 

クラス

分類 

一般的名称 該当製品群 備考欄

番号 

- 1982 Ⅱ 歯科三次元積層造形用金属材料 歯科用材料 2-D-02 

の項の次に次のように加える。 

 

- 1983 Ⅱ 吸入麻酔薬投与用人工鼻 麻酔、救急及び集中治療の用に供

する非能動な非埋植医療機器 

2-A-01 

- 1984 Ⅱ 人工関節置換術用荷重センサユ

ニット 

外科の用に供する能動な医療機器 2-E-04 

 

 

別表 

第１ 

別表 

第２ 

クラス

分類 

一般的名称 該当製品群 備考欄

番号 

1142 - Ⅲ 体細胞遺伝子変異解析システム

（抗悪性腫瘍薬適応判定用） 

区分なし（一般的名称単位とする） 2-X-00 

の項の次に次のように加える。 

 

1146 - Ⅲ 角膜曲率変動測定計 眼科の用に供する能動な医療機器 2-E-05 

 


