
薬食機 発第0 7 1 3 0 0 2 号

平成 1 9 年  7 月 1 3 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

指定管理医療機器の付帯的な機能のリス トについて (その4)

標記について、別添写しのとお り通知 したので、御了知の上、貴管下関係団体、関係機

関等に周知をお願いしたい。

ゝ



薬食機 発第0713001号

平成 19年  7月 13日

(別 記  1) 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

指定管理医療機器の付帯的な機能のリス トについて (その4)

栗事法 (昭和35年法律第145号)第 23条の 2第 1項 に規定する指定管理医療機器等の認

証について、認証申請 される指定管理医療機器が有する機能のうち、医療機器の使用 目的、

効能又は効果に影響を与えることがない付帯的な機能であって、既存の医療機器において

も同等の機能を有 しているもの (以下 「付帯的な機能」という。)に ついては、平成17年

6月 8日 薬食機発第0608001号 「指定管理医療機器の付帯的な機能の リス トについて (そ

の 1)」等により示 してきたところであるが、今般、別表に掲げる適合性認証基準に対す

る付帯的な機能の リス トを別添のとお り作成 したので、認証の業務の際の参考とされたい。

なお、本通知の写 しを各都道府県衛生主管部 (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、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD小 委員

会委員長、欧州 ビジネス協会医療機器委員会委員長及び菜事法登録認証機関協議会代表幹

事あて送付することとしている。



(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

付帯的な機能の リス トを作成 した適合性認証基準

150 処置用対極板等



(別 記 1)

テュフズー ドジャパン株式会社

代表取締役 イ ェンス ・ブテナン ト

テュフ ・ラインラン ド・ジャパン株式会社

代表取締役 ラ ルフ ・ヴィルデ

株式会社UL 」 apan

代表取締役 上 島 憲

BSIマ ネジメン トシステム

代表取締役 徳 永 光正

財団法人日本規格協会

理事長 島 弘志

SGSジ ャパン株式会社

代表取締役 福 岡 繁樹

ジャパン株式会社

株式会社コスモス ・コーポレイション

代表取締役 濱 口 慶―

財団法人日本品質保証機構

理事長 上 国 全宏

株式会社シュピン ドラーアノシエイツ

代表取締役 シ ュピン ドラー 千恵子

日本化学キューエイ株式会社

代表取締役 宮 西 博美

財団法人電気安全環境研究所

理事長 吉 澤 均

財団法人医療機器センター

理事長 渡 辺 敏

フジファルマ株式会社

代表取締役 金 井 寛

株式会社 日本環境認証機構

代表取締役 伊 藤 信久
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