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薬事法第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の一

部改正に伴う留意点について

薬事法第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の一部を改正する件について（平

成25年厚生労働省告示163号 （以下「クラス分類告示」という ）が平成25年５） 。

月10日付けで公布され、同日から施行されたところですが、クラス分類告示によ

り、高度管理医療機器から管理医療機器に変更になった自己検査用尿糖計及び自

（ 「 」 。） 、己検査用尿化学分析器 以下 当該医療機器 という に係る取扱いについて

下記のとおり取りまとめましたので、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、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

１ 表示の取扱いについて

（１）当該医療機器について、その医療機器、これに添付する文書又はその直

接の容器若しくは被包に高度管理医療機器である旨の記載がなされている

もの（以下「旧表示医療機器」という ）については、当該表示に関する。

限り、以下の期間は薬事法（昭和35年法律第145号）第64条において準用

する第54条（第１号に係る部分に限る ）の規定は、適用しないこととす。

ること。

平成25年５月10日から平成26年５月９日までの１年間



（２）旧表示医療機器については、直接の容器又は被包等にシール等を貼付す

ることにより管理医療機器である旨の記載を行うことも認められること。

なお、シール等の貼付については、製造販売業者の責任の下、店舗等で行

われることについても認められる。

２ 販売・賃貸業の取扱いについて

当該医療機器は特定保守管理医療機器に指定されていることから、当該医療

機器を業として販売・賃貸を行う者は、販売業又は賃貸業の許可が必要である

こと。


