
薬 生 発 1 0 1 1 第 ７ 号

令 和 ４ 年 1 0 月 1 1 日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局長

（ 公 印 省 略 ）

「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器（告示）及び医薬品、

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

（告示）の施行について」等の改正について

医療機器の高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の区分等につい

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、

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器 （平成16年厚生労働省告示第298号。以下」

「クラス分類告示」という ）等において定められており、クラス分類告示にお。

ける一般的名称の定義等については「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器（告示）及び医

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（告示）の施行につ

いて （平成16年７月20日付け薬食発第0720022号厚生労働省医薬食品局長通知。」

以下「平成16年局長通知」という ）により示しているところです。。

今般、令和４年10月11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器等の一部を改正す

る件 （令和４年厚生労働省告示第314号）が適用されることに伴い、平成16年」

局長通知及び「医療機器の修理区分の該当性について （平成17年３月31日付け」

薬食発第0331008号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「平成17年局長通知」と

いう ）の一部を下記のとおり改正するので、御了知の上、貴管下関係事業者、。



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、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としていることを

申し添えます。

記

１．平成16年局長通知の別添CD-ROMの記録内容の一部を別添１のように改正す

る。

２．１の改正に伴い、平成17年局長通知の別表の一部を別添２のように改正す

る。



 

 別添１ 

 

超音波歯周用スケーラの項の次に次のように加える 

 

家庭用鼻腔粘膜保護材の項の次に次のように加える 

 

（参考） 

クラス分類告示 

別表 

特定

保守
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別表 

設置
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吸引・通気用カテーテルの定義を「体腔・臓器に対し、吸引・通気するために使用する柔軟性のあるチューブをいう。」に改める。 

 

 局所管理ハイドロゲル創傷被覆・保護材の定義を「滲出液の吸収、出血又は体液損失の抑制、及び擦過、摩擦、乾燥、汚染からの創傷の保護のために用いる親水性ポリマー

製やシリコーンゲル製の局所管理創傷被覆・保護材をいう。」に改める。 

 

 脳血流遮断用クリップの定義を「脳、頸部、脊髄等の外科手術の際に、血流遮断や血管閉鎖を目的に使用するクリップをいう。」に改める。 

 

1196   1240  

器 62 歯科用切削器 歯科

診療

室用

機器 

71104003 薬剤併用超音

波歯周用スケー

ラ 

歯周治療時に、振動超音波チップによる歯石等の沈着

物の除去を行うと同時に薬液を放出し歯周ポケット内

を殺菌することを目的とする機器をいう。本機器は専用

の薬液を構成品として含む。また、殺菌作用の強化等

を目的として、薬液を化学的に変化させる機構を持つも

のもある。 

Ⅲ 9/13 

 

該当 非該当     

  1218   

医 04 整形用品 その他

の家

庭用

医療

機器 

71105001 家庭用遠赤外

線血行促進用

衣 

遠赤外線の血行促進作用により疲労や筋肉のこり等

の症状改善を行うことを目的とした、衣類形状の器具を

いう。生地に鉱物等による特殊な加工が施されており、

一定程度の遠赤外線を輻射する。上半身用及び下半

身用があり、それぞれ少なくとも上腕部および大腿部を

被覆する。ただし、パーツ形状は含まないものとする。 

Ⅰ 1 - -     



別添２ 

 

超音波歯周用スケーラの項の次に次のように加える 

1196  71104003 薬剤併用超音波歯周用スケーラ Ⅲ 該当  G7 

 

家庭用鼻腔粘膜保護材の項の次に次のように加える 

1218 71105001 家庭用遠赤外線血行促進用衣 Ⅰ －  － 
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