
栗食発第 03 3 1 0 0 8号

平成 17年 3月 3 1日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

医療機器の修理区分の該当性について

平成 14年 7月 に公布された案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 「改正栗事法Jと い う。)に ついては、平成 15年 12月 に公布 された薬事法及び採血

及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行期 日を定める政令 (平成 15年 政

令第 534号)に より、その施行の 日が平成 17年 4月 1日 とされたところである。

今般、「菜事法第二条第工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)に

示す医療機器の一般的名称ごとの改正薬事法第 40条 の 2第 2項 に規定される区分 (以下

「修理区分」とい う。)へ の該当性について、下記のとお り取 り扱 うこととしたので、貴

管下各関係業者、団体等に対 し周知徹底を図られたい。

なお、本通知の写しを各地方厚生局長、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 J 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ことを申し添える。

記

1 -般 的名称ごとの修理区分の該当性について

医療機器の一般的名称ごとの修理区分の該当性については、別表のとお りとする。

なお、別表の 「修理区分」において Glか ら G9と 記載のあるのは、菜事法施行規則1

(昭和 36年厚生省令第 1号。以下 「施行規則」という。)月」表第 2の 第 1号 から第 9号

への該当性を意味するものであること、及び、修理区分については、施行規則別表第 2

の第 1号 から第 9号 について、それぞれ特定保守管理医療機器に対する区分及び特定保

守管理医療機器に該当しない医療機器に対する区分の計 18区 分になることに留意する

こと。



(別表)

クラス分類告示
‐ヨ‐ド

クラス分
類

特定保守
別表第1 別表第2 別表第3

37626010 移動型アナ「lク式汎用X繰診断豪置 エ 該 当 骸 当 Gl

2

37626020 移動型アナログ式汎用―体型X繰診断装置 I 該 当 骸 当 Gl

3

37642010 ポータブルアナrlグ式汎用X線診断装置 Il 該 当 骸 当 Gl

4

37642020 ボータフルアナログ式汎用一体型X線診断装置 Il 該 当 該 当 Gl

5

37643010 ボータブルデジタル式汎用X線診断装置 エ 該 当 骸 当 Gl

6

37643020 ボータブルデジタル式汎用一体型X線診断装置 ll 該 当 該 当 Gl

7

37644010 据直型アナログ式汎用X線診断装置 ll 該 当 該 当 Gl

8

37644020 括直型アナログ式汎用一体型X繰診断装置 エ 該 当 該 当 Gl

9

37645010 活置型デジタル式汎用X線診断装置 I 該 当 該 当 Gl

37645020 賠置型デジタル式汎用一体型X線診断装置 I 該 当 骸 当 Gl

1 1

37647010 移動型テンタル式汎用X線 診断妄置 エ 該 当 該 当 Gl

37647020 移動型デジタル式汎用一体型X線診断装置 I 該 当 該 当 Gl

70001000 乳房撮影組合せ型X線診断装置 E 該 当 該 当 G」

37621010 据置型アナログ式汎用X線透視診断装置 I 該 当 骸 当 Gl

37621020 据置型アナログ式汎用一体型X線透視診断装置 Il 該 当 該 当 Gl

37622010 移動型アナrlグ式汎用X線透視診断装置 エ 骸 当 該 当 Gl

17

37622020 移動型アナログ式汎用一体型X線透視診断装置 I 該 当 該 当 Gl

37631010 ボータフルアナログ式汎用X線透視診断装置 Il 骸 当 骸 当 Gl

37631020 ボータブルアナログ式汎用一体型X線透視診断装
置

Il 該 当 該 当 Gl

37646010 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 エ 該 当 該 当 Gl

37646020 移動型デジタル式汎用一体型X線透視診断装置 I 該 当 該 当 Gl

37649010 ボータフルテジタル式汎用X禄透視診断装置 エ 該 当 該 当 Gl

ボータフルデジタル式汎用一体型X線透視診断装
置

I 該 当 該 当 Gl

37679010 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 I 該 当 該 当 61

37679020 据置型デジタル式汎用一体型X線透視診断装置 I 該 当 該 当 Gl

37648000 診断用直線X線断層撮影装置 E 該 当 該 当 61

37660000 診断用多方向X線断層撮影装置 E 骸 当 該 当 Gl

37612000 移動型デジタル式循環器用X線透視診断装置 Il 該 当 骸 当 Gl

37614000 移動型アナtllグ式循環器用X線透視診断装置 エ 該 当 該 当 GH

37616000 据置型アナログ式循環器用X線透視診断装置 エ 該 当 該 当 Gl

37623000 賠置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 Il 該 当 該 当 61

37630000 据置型アナログ式乳房用X線診断装置 I 該 当 該 当 Gl
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バルーン用シングル,レーメンチュー

35


