
２６消安第６４１４号

平成２７年４月９日

各都道府県知事 殿

農林水産省消費・安全局長

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農林水産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の一部改正等について

「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農林水産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の一部を改正する告示」（平成27年４月９日農林水産省告示第8

32号。以下「改正告示」という。）（別紙１）及び「動物用医療機器及び動物用体外診

断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令の一部を改正する省令」（平成27年

農林水産省令第39号。以下「改正省令」という。）（別紙２）が、平成27年４月９日に

公布され、同日から施行されました。これらの改正の趣旨、内容、経過措置等は下記

のとおりですので、御了知の上、貴管下関係者に周知していただくようお願いします。

なお、本通知においては、「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（昭和35年法律第145号）」を「法」と、「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農

林水産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

12月24日農林水産省告示第2217号）」を「告示」と、「動物用医療機器及び動物用体外

診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令（平成７年農林水産省令第40号）」

を「省令」と、それぞれ略称します。

記

１ 改正の趣旨

動物用医療機器については、副作用又は機能の障害が生じた場合における動物の

生命及び健康に影響を与えるおそれの程度に応じ、高度管理医療機器、管理医療機

器又は一般医療機器のいずれかの区分に告示において指定され、区分に応じた規制

が行われている。今般、この区分について現在のリスクに応じた的確なものとする

ため、副作用又は機能の障害が生じた場合における動物の生命及び健康に影響を与

えるおそれの程度を精査したところ、現時点においてこの程度が変化していると判

断された。これを踏まえ、区分の見直しを行うため、告示の改正を行うこととする。

また、当該区分の見直しにより、管理医療機器に指定される医療機器が変更され

□写



ることに伴い、省令第21条から第30条までの規定に基づく製造管理及び品質管理の

基準を適用する医療機器の範囲を変更する改正を行った。

２ 改正告示の内容

（１）告示の一部改正（改正告示本則関係）

管理医療機器とされていた25品目を一般医療機器とし、一般医療機器とされて

いた１品目を管理医療機器としたこと。

また、管理医療機器及び一般医療機器10品目の一般的名称を変更したこと。詳

細は別添のとおり。

（２）施行期日及び経過措置

① 施行期日（附則第１条関係）

公布の日から施行すること。

② 製造販売の承認に関する経過措置（附則第２条関係）

改正告示の施行の際、現に一般医療機器（改正告示の施行により新たに管理

医療機器に該当することとなったものに限る。以下「新管理医療機器」という。）

について製造販売の届出をしている者（外国において本邦に輸出される新管理

医療機器の製造等をしている者（以下「外国製造業者」という。）が選任した

当該新管理医療機器の製造販売業者を除く。以下「新管理医療機器製造販売業

者」という。）は、施行日から起算して６月を経過する日までの間は、製造販

売の承認を受けないでも引き続き新管理医療機器の製造販売をすることができ

ること。なお、新管理医療機器製造販売業者が当該期間内に当該届出が行われ

ている新管理医療機器に係る製造販売の承認の申請をした場合は、当該期間内

に承認の拒否の処分があったときは当該処分のあった日までの間、当該期間を

経過したときは当該申請について承認又は承認の拒否の処分のあるまでの間

は、新管理医療機器製造販売業者は引き続き製造販売をすることができること。

（附則第２条第１項）

また、改正告示の施行の際、現に新管理医療機器について製造販売の届出を

している者（外国製造業者が選任した当該新管理医療機器の製造販売業者に限

る。）は、施行日から起算して６月を経過する日までの間は、外国製造業者が

外国製造医療機器の製造販売の承認を受けないでも、法第23条の２の５第１項

の規定にかかわらず、製造販売することができること。なお、外国製造業者が、

当該期間内に製造販売の届出が行われている新管理医療機器について、外国製

造医療機器の製造販売の承認の申請をした場合は、当該期間内に承認の拒否の

処分があったときは当該処分のあった日までの間、当該期間を経過したときは

承認又は承認の拒否の処分があるまでの間は、外国製造業者が選任した製造販

売業者は引き続き製造販売できること。（附則第２条第２項）

③ 製造販売の届出に関する経過措置（附則第３条関係）

改正告示の施行の際、現に管理医療機器（改正告示の施行により新たに一般



医療機器に該当することとなったものに限る。）について製造販売の承認を受

けている者は、当該品目につき製造販売の届出をしたものとみなすこと。（附

則第３条第１項）

また、当該医療機器について外国製造医療機器の製造販売の承認を受けてい

る外国製造業者が選任した当該医療機器の製造販売業者は、当該医療機器につ

き製造販売の届出を要しないこと。（附則第３条第２項）

④ 記載禁止事項に関する経過措置（附則第４条関係）

新管理医療機器については、施行日から起算して６月を経過する日までの間

は、法第64条において準用する法第54条第２号の規定（承認を受けていない効

果又は性能の記載の禁止）は適用しないこと。なお、新管理医療機器製造販売

業者が当該期間内に附則第２条第１項の承認の申請をした場合又は外国製造業

者が当該期間内に附則第２条第２項の承認の申請をした場合において、当該期

間内に承認の拒否の処分があったときは当該処分のあった日までの間、当該期

間経過を経過したときは承認又は承認の拒否の処分があるまでの間は当該規定

は適用しないこと。

⑤ 直接の容器等の記載事項に関する経過措置（附則第５条関係）

施行日から起算して２年を経過する日までの間に、販売し、貸与し、授与し、

又は販売、貸与若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列する医療機器であ

って、改正告示の施行により法第63条第１項第２号（一般的名称）又は第８号

（高度管理医療機器・管理医療機器・一般医療機器の別）に掲げる事項に変更

が生じるものに係るこれらの規定で定める事項の記載については、なお従前の

例によることができること。

⑥ 承認前の医療機器の広告の禁止に関する経過措置（附則第６条関係）

新管理医療機器については、施行日から起算して６月を経過する日までの間

は法第68条（承認前の医療機器の広告の禁止）の規定は適用しないこと。なお、

新管理医療機器製造販売業者が当該期間内に附則第２条第１項の承認の申請を

した場合又は外国製造業者が当該期間内に附則第２条第２項の承認の申請をし

た場合において、当該期間内に承認の拒否の処分があったときは当該処分のあ

った日までの間、当該期間を経過したときは承認又は承認の拒否の処分がある

までの間は当該規定は適用しないこと。

⑦ 罰則に関する経過措置（附則第７条関係）

改正告示の施行前にした行為に対する罰則の適用については、なお従前の例

によること。

３ 改正省令の内容

（１）省令の一部改正（改正省令本則関係）

改正告示の施行により新たに一般医療機器とされたものについては、省令第21

条から第30条までの規定に基づく製造管理及び品質管理の基準を適用する医療機



器を定めた省令別表から削除し、新たに管理医療機器とされた「標識用器具のう

ち、動物の身体内に留置されるものであって、かつ、滅菌されたもの」を同表に

加えたこと。

（２）施行期日（附則第一条関係）

公布の日から施行すること。



【別添】

一般的名称 区分 一般的名称 区分

撮影用品 撮影用品

診断用エックス線関連装置 診断用エックス線関連装置

診断用画像処理装置 診断用画像処理装置

放射線障害防護用具 放射線障害防護用具

放射線障害防護用品 放射線障害防護用品

胃内留置用磁石及び胃内金属異物除去器 胃内留置用磁石及び胃内金属異物除去器

金属異物探知機 金属異物探知機

赤外線治療器 赤外線治療器

超音波画像診断装置 超音波画像診断装置

心電計 心電計

多項目モニタ 多項目モニタ

パルスオキシメータ パルスオキシメータ

再使用可能な穿刺針 再使用可能な穿刺針

単回使用採血用針 単回使用採血用針

単回使用穿刺針 単回使用穿刺針

連続注射器用注射針 連続注射器用注射針

単回使用子宮内薬液注入管 単回使用子宮内薬液注入管

乳房内医薬品注入器 乳房内医薬品注入器

ギプス包帯 ギプス包帯

妊娠診断用器具 妊娠診断用器具

ステンレス製縫合糸　　 

滅菌済み絹製縫合糸

エックス線発生装置及びエックス線管装置 管理

主要構成ユニット 一般

輸血用器具 管理

検査用採血器具 一般

輸液ポンプ 管理

輸液用器具 一般

腸線縫合糸

その他吸収性縫合糸

絹製縫合糸

プラスチック製縫合糸

滅菌済みプラスチック製縫合糸 

E 標識用器具 一般 標識用器具 管理

（下線部は改正部分）

Ａ：管理医療機器から一般医療機器に変更するもの

Ｂ：管理医療機器から一般医療機器に変更するとともに、一般的名称を変更するもの

Ｃ：一般的名称を２つに細分し、一方を管理医療機器から一般医療機器に変更するもの

Ｄ：一般的名称を変更するもの　　　　　　

Ｅ：一般医療機器から管理医療機器に変更するもの

輸液用器具

一般 非吸収性縫合糸 一般

管理 管理吸収性縫合糸

改正告示に伴う動物用医療機器の区分の見直し

B

D

管理 一般

改正前 改正後

A

C

一般非吸収性縫合糸管理

管理

主要構成ユニット

採血又は輸血用器具
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削
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用
注
射
筒
用
注
射
針

十
二

注
射
針
及
び
穿
刺
針
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

せ
ん

せ
ん

（
削
る
）

１

遠
隔
注
射
用
注
射
筒
用
注
射
針

（
削
る
）

２

再
使
用
可
能
な
穿
刺
針

せ
ん

（
削
る
）

３

単
回
使
用
採
血
用
針

（
削
る
）

４

単
回
使
用
穿
刺
針

せ
ん

（
削
る
）

５

連
続
注
射
器
用
注
射
針

十
二

（
略
）

十
三

（
略
）

十
三

採
血
又
は
輸
血
用
器
具
の
う
ち
、
輸
血
用
器
具

十
四

採
血
又
は
輸
血
用
器
具

十
四

医
薬
品
注
入
器
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

十
五

医
薬
品
注
入
器
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

１

（
略
）

１

（
略
）

２

輸
液
ポ
ン
プ

２

単
回
使
用
子
宮
内
薬
液
注
入
管

（
削
る
）

３

乳
房
内
医
薬
品
注
入
器

（
削
る
）

４

輸
液
用
器
具

十
五
～
十
七

（
略
）

十
六
～
十
八

（
略
）

十
八

縫
合
糸
の
う
ち
、
吸
収
性
縫
合
糸

十
九

縫
合
糸
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

（
削
る
）

１

ス
テ
ン
レ
ス
製
縫
合
糸

（
削
る
）

２

腸
線
縫
合
糸

（
削
る
）

３

滅
菌
済
み
絹
製
縫
合
糸

（
削
る
）

４

そ
の
他
の
吸
収
性
縫
合
糸
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十
九

整
形
用
品
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

二
十

整
形
用
品
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

（
削
る
）

１

ギ
プ
ス
包
帯

１
～
３

（
略
）

２
～
４

（
略
）

（
削
る
）

二
十
一

妊
娠
診
断
用
器
具

二
十

標
識
用
器
具

【
新
設
】

別
表
第
三

別
表
第
三

一
～
四

（
略
）

一
～
四

（
略
）

五

医
療
用
エ
ッ
ク
ス
線
装
置
及
び
医
療
用
エ
ッ
ク
ス
線
装
置
用
エ
ッ
ク
ス
線
管

【
新
設
】

の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

１

撮
影
用
品

２

主
要
構
成
ユ
ニ
ッ
ト

３

診
断
用
エ
ッ
ク
ス
線
関
連
装
置

４

診
断
用
画
像
処
理
装
置

六

放
射
線
障
害
防
護
用
器
具
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

【
新
設
】

１

放
射
線
障
害
防
護
用
具

２

放
射
線
障
害
防
護
用
品

七

理
学
診
療
用
器
具
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

【
新
設
】

１

胃
内
留
置
用
磁
石
及
び
胃
内
金
属
異
物
除
去
器

２

金
属
異
物
探
知
器

３

赤
外
線
治
療
器

４

超
音
波
画
像
診
断
装
置

八
～
十
四

（
略
）

五
～
十
一

（
略
）

十
五

内
臓
機
能
検
査
用
器
具
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

【
新
設
】

１

心
電
計

２

多
項
目
モ
ニ
タ

３

パ
ル
ス
オ
キ
シ
メ
ー
タ

十
六
～
三
十
九

（
略
）

十
二
～
三
十
五

（
略
）

四
十

注
射
針
及
び
穿
刺
針
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

三
十
六

注
射
針
及
び
穿
刺
針
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

せ
ん

せ
ん

１

（
略
）

１

（
略
）

２

再
使
用
可
能
な
穿
刺
針

【
新
設
】

せ
ん

３

（
略
）

２

（
略
）

４

単
回
使
用
採
血
用
針

【
新
設
】

５

単
回
使
用
穿
刺
針

【
新
設
】

せ
ん

６

（
略
）

３

（
略
）

７

連
続
注
射
器
用
注
射
針

【
新
設
】

四
十
一
～
四
十
八

（
略
）

三
十
七
～
四
十
四

（
略
）

四
十
九

採
血
又
は
輸
血
用
器
具
の
う
ち
、
検
査
用
採
血
器
具

【
新
設
】

五
十
～
六
十
六

（
略
）

四
十
五
～
六
十
一

（
略
）
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六
十
七

医
薬
品
注
入
器
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

六
十
二

医
薬
品
注
入
器
の
う
ち
、
再
使
用
可
能
な
子
宮
内
薬
液
注
入
管

１

再
使
用
可
能
な
子
宮
内
薬
液
注
入
管

２

単
回
使
用
子
宮
内
薬
液
注
入
管

３

乳
房
内
医
薬
品
注
入
器

４

輸
液
用
器
具

六
十
八
・
六
十
九

（
略
）

六
十
三
・
六
十
四

（
略
）

七
十

バ
イ
ブ
レ
ー
タ
ー

六
十
五

バ
イ
ブ
レ
ー
タ

七
十
一
～
七
十
四

（
略
）

六
十
六
～
六
十
九

（
略
）

七
十
五

縫
合
糸
の
う
ち
、
非
吸
収
性
縫
合
糸

七
十

縫
合
糸
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

（
削
る
）

１

絹
製
縫
合
糸

（
削
る
）

２

プ
ラ
ス
チ
ッ
ク
製
縫
合
糸

（
削
る
）

３

滅
菌
済
み
プ
ラ
ス
チ
ッ
ク
製
縫
合
糸

七
十
六

（
略
）

七
十
一

（
略
）

七
十
七

整
形
用
品
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

七
十
二

整
形
用
品
の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の

１

ギ
プ
ス
包
帯

【
新
設
】

２
・
３

（
略
）

１
・
２

（
略
）

七
十
八
～
八
十
六

（
略
）

七
十
三
～
八
十
一

（
略
）

（
削
る
）

八
十
二

標
識
用
器
具

八
十
七

妊
娠
診
断
用
器
具

【
新
設
】

八
十
八

（
略
）

八
十
三

（
略
）





動
物
用
医
療
機
器
及
び
動
物
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
に
関
す
る
省
令
（
平
成
七
年
農
林
水
産
省
令
第

四
十
号
）
の
一
部
改
正

新
旧
対
照
条
文

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

別
表
（
第
二
十
一
条
関
係
）

別
表
（
第
二
十
一
条
関
係
）

一
～
四

（
略
）

一
～
四

（
略
）

五

医
療
用
エ
ッ
ク
ス
線
装
置
及
び
医
療
用
エ
ッ
ク
ス
線
装
置
用
エ
ッ
ク
ス
線
管

五

医
療
用
エ
ッ
ク
ス
線
装
置
及
び
医
療
用
エ
ッ
ク
ス
線
装
置
用
エ
ッ
ク
ス
線
管

の
う
ち
、
次
に
掲
げ
る
も
の
以
外
の
も
の

（
削
る
）

イ

撮
影
用
品

（
削
る
）

ロ

診
断
用
エ
ッ
ク
ス
線
関
連
装
置

六
～
十
九

（
略
）

六
～
十
九

（
略
）

二
十

標
識
用
器
具
の
う
ち
、
動
物
の
身
体
内
に
留
置
さ
れ
る
も
の
で
あ
っ
て
、

二
十

妊
娠
診
断
用
器
具
の
う
ち
、
電
動
式
の
も
の

か
つ
、
滅
菌
さ
れ
た
も
の


