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平成27年2月19日

各i瀞；|衛生主管部,扇脹”
厚生労働省大臣官房参事官

(医療機器･再生医療等製品審査管理担当）

（公印省略）

医療機器プログラムの経過措置期間（平成27年2月24日まで）

に係る製造販売承認申請等の対応について

「薬事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号。以下「改正法」

という。）による改正後の「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。以下「法」という。）におい

て新たに医療機器の定義に「プログラム及びこれを記録した記録媒体」（以下

「医療機器プログラム等」という。）を加えたところです。

医療機器プログラム等の経過措置については、厚生労働省及び経済産業省の

医療機器及びソフトウェア関連団体を通じた周知、各種講習会を通じた周知、

並びに厚生労働省、独立行政法人医薬品医療機器総合機構、登録認証機関、都

道府県のホームページ等により周知してきたところです。医療機器プログラム

掌の製造販売‐忍申請、製造販売認ニニ製造節 可申請、製造業登録

申請、販売業及び貸与業の許可ﾆﾆ謂の経過の施ﾉｰ'′3カニ、'同

27年2月24日まで）とされていますが、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

及び登録認証機関に確認したところ、本日現在、数件のみの製造販売承認申請

等にとどまっております。 堅過措置期間を&召えて申請手続よくf通している

医療機器プログラム等は違法 となります。
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医療機器プログラム等の経過措置の期限（平成27年2月24日）が迫ってい

蛋療;､器プに

疑義かある事案 竪過措置期間終了後の違反を通

管内L易､事業者関係団体零

喚起願います。

また、申請に係る具体的な取扱いについては下記のとおりとしますのでも御

了知の上、貴管内関係事業者、関係団体等に至急周知いただくとともに、適切

な指導を行い、その実施に遺漏なきよう、御配慮願います。

なお、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、一般社

団法人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各登録認証機関の長宛て送付することとし

ています。

記

1注意喚起の対象

貴管内関係事業者関係団体等

で医療機ブに 娼 会 が あ っ た 事 塞

旨についてはすべての業者が ）
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（1）

1．の対象に対し注意喚起すべき事項

量療,、プP の製 造 販 売 承 高 ニ ニ 製 造 販 売 評 . 、 甲 謂 、 造 販

寝許」甲冨登録甲謂．‐及び賃業許可甲謂経過置男

笥が施行後3か月（平成27年2月24日 であること。

（2）流通させているプログラム（ソフトウェア）が医療機器I当するか

かある口口は売承=忍甲謂、製造販 謂 、 垣

申請，‐登録申冒、販．‐びｰj可申請を直ちにさせること

（3）製造販売承認申請に際しては、以下の取扱いとすること。

①独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出する製造販売承認申請書

にあたって、「医療機器プログラムの取扱いについて」（平成26年11月

21日付け薬食機参発1121第33号、薬食安発1121第1号、薬食監麻

発1121第29号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品

審査管理担当）、厚生労働省医薬食品局安全対策課長、厚生労働省医薬

食品局監視指導･麻薬対策課長連名通知)に従って記載することとするが、

蛋療,、．．

｡C

D●

疑 義がある場合でZ
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繭 し 医 療 ． ． の 概 要 を 甲 書 に

すること。

②医療機器に該当するか疑義がある場合は、製造販売承認申請に係る手
一

国及び独立行政法人医薬尚.医療機器瀞

請時において不要であること。その際は、 申請書の備考欄に「医療機器

疑義か すること。また、郵送で製造販売承認
烏合に由

(4）

－疑義」と明記すること。

製造販売承認申請後、厚生労働省で医療機器としての該当性を判断した

のち医療機器に該当する場合には、手数料の納付、申請書の整備等の必

要な指示を厚生労働省又は独立行政法人医薬品医療機器総合機構から行
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うこと。

照会先

医薬食品局医療機器・再生医療等製品担当参事官室

代表電話：03-5253-1111

直通電話：03-3595-2419

FAX:03-3597-0332

メールアドレス:YSIRYOYSIRYOU@mhlw・go--IP
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