
薬食機発０５０８第１号

平成２５年５月８日

各都道府県衛生主管部(局)長 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室長

（ 公 印 省 略 ）

指定管理医療機器の適合性チェックリストについて（その２０）

薬事法（昭和35年法律第145号）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「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）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 ）については 「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号厚生労働省医薬食」

品局審査管理課医療機器審査管理室長通知）により示しているところです。

今般、認証基準で引用しているJIST0601:2012に対応させるため、別表に掲げ

る適合性チェックリストを別添のとおり作成しましたので、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、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薬事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

指定管理医療機器の適合性チェックリストの取扱いについて

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、効能又は効果」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。



（別表） 

 

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）の別表番号 

 

 

適合性チェックリスト 

１３２ パラフィン浴装置 

１３６ 

能動型自動牽引装置 

能動型自動間欠牽引装置 

能動型簡易型牽引装置 

１３９ 治療点検索測定器 

１４０ 電気骨折治療器 

７３１ 磁気加振式温熱治療器 


