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平成 17年 3月 31

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品

審査管理課医療機器審査管理室

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 14年 7月 に公布された栗事法及び採血及び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 による改正後の薬事法 (昭和 35年 法律第 145号。

以下 「改正薬事法」 とい う。)第 23条 の 2第 1項 及び第 41条 第 3項 に基づき、「薬事

法第 23条 の 2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 )及 び 「薬事法第 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)が 公布 されたところで

ある。

今般、改正薬事法第 23条 の 2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 「指定管理医療機器」とい う。)が 改正薬事法第 41条 第 3項 の規定による基準 (以下

「基本要件基準」 とい う。)に 適合することを確認するためのチェックリス ト (以下 「適

合性チェックリス ト」という。)を 、別表に掲げる363の適合性チェックリス トについて、

別添 CD―ROMの とお り作成 し、下記のとお り取 り扱 うこととしたので、貴管下関係業者、

関係団体等に対 し周知徹底を図られたい。

なお、本通知の写 しを独立行政法人医栗品医療機器総合機構理事長、 日 本医療機器関係

団体協議会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVDガ 委ヽ員会委員長及び欧州 ビジネス

協会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。

言己

1.指 定管理医療機器の適合性チェックリス トについて

指定管理医療機器の適合性チェックリス トの うち、第 2章 は、平成 17年 厚生労働省

告示第 122号 で示されているとお り、平成 20年 3月 31日 まで適用を しないものの、

第 1章 の適合性認証審査を実施するための参考事項 とすること。

なお、製造販売認証申請において、平成 20年 3月 31日 より前に、申請者から第 2

章び)適合性認証の審査を求めてきた場合には、登録認証機関が適合性認証に関する審査

を実施することは差 し支えないこと。
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2.適 合性チェックリス トにおける留意点

(1)医 療機器規制国際整合化会合 (GHTF)に おいて合意された Essend』Prindpにs Of

Sattty&Pettrmance of Medc】Dcviceの9.1では、組み合わせ医療機器又は体外診断

用医薬品に関する規定があるものの、基本要件基準では規定がない事項にあっては、

全ての組み合わせが安全であり、各医療機器が持つ性能が損なわれることなく、基本

要件基準第 6条 に記載されている医療機器の意図された有効性が起こりうる不具合を

上回るものであることの確認を行 うものとすること9

また、組み合わせに関する必要な情報の提供にあっては、改正法第 63条 の 2及 び

同法第 77条 の 3に かかる確認を行 うこと。

(2)GHTFに おいて合意された基本要件の第 16条 では、製造販売業者等が提供する

情報の規定があるものの、基本要件基準では規定がない事項にあっては、平成 17年

3月 10日 付け薬食発第 0310003号厚生労働省医薬食品局長通知 「医療機器の添付文

書の記載要領についてJに 基づいて行 うものとすること。

(3)な お、各指定管理医療機器の、基本要件基準第 2章 に記載 されている要件にあって

は、平成 20年 4月 1日 以降に出荷される指定管理医療機器につき、全てが満たされ

てなければならない。
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厚生労働大臣が基準を定め
て指定する医療機器 (厚生労
働省告示第112号)の卯1毒

適合性チェックリスト

1 移動型Iナ ログ式汎用X線診断装置等 :
2 移動型ア上回グ玉汎用=体 型X線診断装置等_!
3 乳房撮影組合せ型X線診断装置
4 直型アナログ式汎用X線透視診断装置等
5 肘置型アナログ式汎用一体型X線透視診面装置等
6 専

握置型アナログ式乳房用X線診断 等
8

9 案 日 費診用X線診断装置等
0 [吉 [則

一1 歯科 書固検診用パノラマX線撮影装置等
2

3 頭養F汁測,
4 頭重討型用一体型X線診断装置
5 副;位ljRttXttCT診断装置等 _
6 アーム型メ線CT診 断装置
7 核医字診断用据置型ガンマカメラ等
8 墜医室影堕医凶逆里堅基耳装置
9 逐墜里墜医堂鐘宣≧ビ関連装置頭頑稀=両 丁石覇頼頂

20 移動型超音波画像診断装置等   i:
21 眼科用超i
22 超音功:式角膜厚さ計
23 旦音波眼軸長測定装置__
24 堕堂里重重埜璽塗診断・眼軸長測定装置等
25 食 道 向 け貫 勁 用プローブ等
26 超音波骨 :測定装置
27 常電導磁石式拝L房用M貞装置等
28 コンピューテッドラジオグラフ
29 X線平面検出器出力読取式デジタル茅
30 X緑 官装置
31 多 相 動式造影剤注入装置等
32 電 子 i温計
33 連続; 疋電子体温計 等 _
34 勲 流 輌tミエこ体温計
35 耳赤外線 不温計
36 自動i 子血圧計等
つ
０ 医 用 子血圧
38 眼圧計等
39 胎児超音】:心音計
40 汎用心電言等
41

42 二酸化炭素モジュール等
43 杢塾室立室圭2生 塗二立ュTル 等
44 勢 ジユール等
45

46 機能検査オキシメータ
47 成人帰唾 断装置
48 肺運動負 子モニタリング
49 雑音 筑学

―夕等
50 斐 ジォメータ等
51 エンピーダンスオージオメータ
52 煙青聴力検査及び語音聴覚検査機能付インピーダンスオージオ開
53 BR医カメラ
54 眼撮影装置
55 内綿! 用テレスコープ等
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56 便性 レゼクトスコープ
°

57 超音波軟性 胃十二指腸鏡等
58 超音波内視鏡観測システム
59 送気送水機能営内視鏡用光源・プロセッサ装置等
60 畳視鏡用送水装置
61 内視鏡用送気送水装置 _
62 再使用可羊:な電気手術向け内視鏡用スネz筆
63 聖回堕里電気手術向け内視鏡用スネア会
64 早四便用組織生検用針等
65 単回使用皮下注射用針等 ____:
66 聖回便用反下注射ポート用針等
食
υ 早回使用眼科手術用カニューレ
68 単回使用採血用針   _
69 医薬品・ワク童ン注入用針
70 早凹便用内視鏡下使化原法用注射針等

注入用針等
72 汎用針付注射筒
73 Zラスチツクカニューレ型滅菌済み芽
74 短期的使用空腸痩用カテーテル等
75 短期間便用経昇胃チュープ等
76 短期的使用食道用チュープ

室運静脈層硬化療法向け内視鏡固定用バルーン
78 直腸用チューブ等
79 道化管用ガイドワイヤ等
80 短期的使用胆管,膵管用カテーテ一咲
81 胆管遺影用カテTテ ル等
82 オーバチューブ
83 吸引キット等
84 コール形換気用気管チューブ
85 ヨFコ ー ル 杉 奥気用気管チューフ
86 麹 開チユーブ用カフ等
87 坐 ンカテーテル等
88 泌尿器用カテーテルイントロデューサキット等
89 短期的使用腎ろう用カテーテル等
90 尿管結石除去用チューブ及びカテーテル等
91 創用ドレーン等
92 汎用吸引用カテーテル等
93 早回使用透析用針等
94 輸液ポンプ用ストップコック等
95 輸血 Bカテーテル用ストップコック等
96 ファロービウス管内子宮カテーテル等
97 血液回路ネ助用延長チユーブ等
98 血液成分分離バッグ
99 検査用真: :密封型採血管等
100 血液フィルタ
101 江 射 衛 用 フィル タ

102 静脈ライン用フィルタ
103 単回使用一般静脈用翼付針等
104 佳楽品ベン型注入器
105 痩結さつセット
106 手動式可搬型吸引器
107 寒天滅菌器等
108 小型寒天滅菌器等
109 ニチレンオキサイドガス滅菌器
110 ホルムアルデヒドガス消毒器

人工心肺用貯血槽
112 人工心肺回路用血液フィルタ等
113 呼吸回路除菌用フィルタ
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114 カロ温加湿器等
115 聞 【強 埋墜誼駒堕人工呼吸器呼吸回路等
116 単回使用呼!を回路用コネクタ等

人 エ 苦等
118 単回 用 , 用呼吸 ヨ路バッグ等
119 置置型乳児用故 口温器
120 赤タ ム

旭 :暑喜|
121 外線治療器
122 キセノン光線治療
123 低周波治療暑

124 強さ期間測定低嬌l波治療器
125 マイクロ波治療器
126 紹音 清 治 磨

127 iBtti 斤治療器
128 水治療法用圧注身置
129 上呂支向けデ罵 質用 運垂全
130 ウォーターパッド加温当置コントロールユニット卓
131 乾式ホットパック装置
132 パラフィン浴当置
133 冷却療法用呂 及 L 置
134 ベッド型マッサージ器
135 間欠型堅気圧式マッサージ器等
136 能 E l 動 引 当 置 等
137 と動型手用他動運動 1叫練
138 単回使用豪飯合
139 治療点検索測貯呂
140 風々 折治療器
141 定電流治療
142 流型低周波治療器組合せ理事京頑穣審
143 ,周波治療器・治療点検索測定器組合せ理学療法機器
144 堡週曖韮塑整監鋼電極低周波・治療点検索測定器組合せ理学療法機器
145 埜周波治療器・超音波治療器組合せ理学療法機器
146 低周波治療器 B千炭 流型低周波治療器・超音波治療器組合せ弾読
147 紫外線治療器、赤外線治療器組合せ理学療法機器
148 低周波治療 昏 ・ 乞式ホットパック装置組合せ理学療法機器
149 氏周波治療器 ・キセノン光線浩J 且合せ理学療法機器
150 処置用対極板告
151 斗用空気臣転駆動装置
152 用電気回転駆動と置
153 歯科用ガス圧式ハンドピース
154 ストレートBギア ざアングルハンドビース

155 歯周ポケット測定
156 用下顎運動測定器
157 超音波歯周肝スケーラ

158 歯 科 エアスケーラ

159 ,式根 管 プラナ

160 用ユニt ト

161 子列矯正用ワイヤ
162 子列矯正用チュープ

163 子列l矯正 用 スフ リング

164 子列矯正用磁石
165 子列嬌正用i 卜環
166 歯 卯1矯正 用 ロック

167 子列矯正用アタッチメント

168 歯列嬌正用クラスプ
169 予列矯正用弧線
170 ]列l矯正用モ予牙維持装置
171 歯科矯正用レジン
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172 ]科矯正 置 用

173

174 野夢J解正用顔弓
175 歯貌J実=用 結さつ材
176 夢可チ舞正用咬合誘導装置

肝
一

円

一
ップバンパ

178 歯呑 正里長期粘膜保護材
179 歯 斗用貴金肩
180 子斗斥直接金充
181 歯 | 斥

一
1金地金

182 歯 斗用節地 金
183 r 斗肝 白金地
184 歯 用パラジウム地金
185 r科録造用金
186 歯 用低カラット金合:
０
０ F科銭造用14カラリ
188 歯科メタルセラミック1 ;復用貴金属材洋
189 歯 斗 1用低カラット金合金
190 用金ろう
191 歯科鎌鍵用 金 ミラジウム合金
192 歯 斗づ卜哉 用 金 ロパラジウム合金
193 宇 用 金 Rパラジウム合金ろう
194 雷呑 鋳造用館合て
195 歯 用 をろう
196 用 14カラ ンヽト金合金向けプラスメタル
ｎ
Ｊ 歯 造用金合全向けプラスメタル
198 雷科用銃 パラジウム合金ろうガ
199 歯科用ニッケル,クロム合金線
200 用 手ツケル・クロム合金板
201 「呑斗〕卜金造用ニッケルクロム金合
202 圏科 用 学 系合金ろう
203 斗録 造用コバブ′卜・クロム合金
204 歯呑用 コバルト・クロム合金率
205 歯

ツ
．１１ :用コバル ・クロム合金

206 歯 ネ+用コバルトクロム系合金ろう
207 直 用

一
ステンレス鋼線

208 歯呑用 ステンレス金合
209 子]卜十鋳造用チタン合金
210 」 ↑ 量用チタン合金
211 歯科アマルガム肝 △

212 昨
一
胴
一

水銀
213 歯 用ガリウム合金充填材
214 i科メタルセラミック :用金属材料
215 造用金合金
216 雷科非鋳造用金合
217 歯科鋳造炉日1

218 歯科用合金ろう
219 科 用ろう付材料
220 陶歯
221 「科用陶

222 +メタルセラミック修復用陶材
223 用セラミックス
224 歯科射出成型用セラミックス
225 歯科切 肖 旧工用セラミックス
226 歯科加 圧成形用セラミックス

227 アクリル レシン 雷

228 子科用暫間被覆冠成形品
229 勲 可 塑 性レジン歯
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230 メタルブレニド日歯
231 アクリル系歯冠用レジン
232 歯冠用硬質レジン
233 歯科用高分子製暫間クラウン及びブリッジ
234 歯科用人工唆頭
235 高公子系歯冠用着色材料          :
236 中 ネ用接着材料
237 因科レジン用接着材料 _
238 堕牙固定用獅強材         こ
239 歯科切削加工用レジン材料
240 歯科用被覆冠成形品
241 歯科セラミックス用看畳材料
242 義歯床用アクリル系レジン
243 霧歯床用熟コ塑性レジン
244 子床用短期弾性裏装材        _
245 歯屋星星期弾坐裏装材          _
246 歯科レジン 1綴物表面滑沢硬化材
247 垂歯床用軟買裏装材        :
248 暫問義歯床用レジン
249 義歯床用軟性レジン
250 義歯床用硬買裏装材   _
251 義歯床補 用 レジン
252 義歯床用接着材料
253 歯科用りん酸亜鉛セメント等
254 歯科用けいりん酸セメント
255 歯科接着用レジンセメント等
256 歯科用酸化亜鉛ユージノールセメント
257 歯科用酸化亜鉛非ユージノールセメント
258 歯科合着用グラスポリアルケノエートセメント
259 歯科用工トキシ安息香酸セメント
260 歯科用硫酸亜鉛セメント
261 歯科用アルミン酸セメント
262 「科合着用グラスポリアルケノエート系レジンセメント
263 予科用シアノアクリレート系セメント
264 歯科用色調試験材料
265 歯科用色調適合確認材料
266 予科 充填 用コンポジットレジン
267 ;分子系ブラケット接着材及び歯面謝警材
268 野科高分子系接着材
269 歯科用エッチング材
270 科用象牙質接着材
271 「科充填用グラスポリアルケノエートセメント等
272 科支台築造用グラスポリアルケノエートセメント
273 支台築造用グラスポリアルケノエート系レジンセメント
274 歯科裏層用グラスポリアルケノエートセメント
275 高分子系歯科小嵩裂溝封鎖
276 鎖用グラスポリアルケノエート系セメント
277 「科小か裂溝封鎖用グラスポリアルケノエート系レジンセメント
278 F科表面滑沢硬化材
279

280 歯科用支台築造材料
281 歯科充填用グラスポリアルケノエート系レジンセメント
282 歯科充填用アクリル系レジン
283 「科間接修復用コンポジットレジン
284 子科充填用色調調整材
285 科 接 看 B充填 材 料 用 表 由使 化 保 護 材

286 歯面処理材
287 歯科用シーリング・コーティング材



(別表 )

ティーバーニッシュ

用アメレギン

ンプレッションコン′

一`ルアタッチメント

スライドアタッチメント

アクリル系レジン

庭用電気マッサージ

位・温熱・電気マッサージ
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346 景
力
■

つ
じ

348

349 :
350 療機器
351 ≧塾聾華董坐逆上芝墾全堂塗姪囲医療機器
352 温灸 B電気マッサージ組合せ家庭用医療機器
353 =
354 家庭用紫外線治療器     _
355 家庭用電気磁気治療器__
356 家庭用永久磁石磁気治療器
357 匡用温勲治療器
358 日ヽ

と器
359 家庭用超音波吸入器全

360 貯槽式電解水生成器々
361 ポケット型補聴器等
362 フェイスフレート式補聴器等
363 男性向け避妊用コンドーム等


