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中医協 材 一 

1 7 . 3 . Ⅰ 

平成「 7 年薬事法改正の 概要 

(1@ 療機器及び体覚診断用医薬品 ) 

l1  市販後安全対策の 充実と、 承認・許可制度の 見直し l 

「 製造販売 ( 元 売 ) 行為と市販後安全対策に 着目した許可体系の 構築 

0  「自ら保有する 製造所において 製造し、 卸売販売業に 販売する」業態の 現 

行 製造業から、 「 元 克行為」を分離し、 製造所の保有を 前提としない 許可体系 

を 構築。 

0  「製造販売業」 ( 元 売業 ) は、 許可要件を市販後安全管理体制等とするな 

ど 、 市場責任を重視。 

2  製造販売承認制度の 導入等承認制度の 見直し 

0  製造販売業の 創設にあ れ せ 、 承認制度についても、 製造行為そのものの 

承認 [ 製造承認 ] から、 製造販売業者が 市場に出荷することを 承認する制度 

( 製造販売承認 ] へと見直し。 

匡 医療機器に係る 安全対策の抜本的な 見直し @  ( 別紙「参照 ) 

Ⅰ 医療機器のリスクに 応じたクラス 分類制度の導入 

0  多様な医療機器にっき、 リスクに応じた 安全対策を講じるため、 3 類型に 

分類。 

[ 高度管理医療機器 ] 高 ・ 中 リスクのもの。 [ 例 ] 透析器、 ぺースメーカ 等 

[ 管理医療機器 ] 低 リスクのもの。 [ 例 ] MRl 、 電子式血圧計等 

[ 一般医療機器 ] 極低 リスクのもの。 [ 例 ] メス、 ピンセット等 

0  リスクに応じた 分類については、 医療機器の一般的名称ごとに 行 う 。 なお、 

一般的名称については、 現行の一般的名称を 改正し、 lSo/To210 において 議 

諭 されている国際的な 一般的名称をもとに 作成。 

2  位リスクの医療機器 ( 管理医療機器 ) に係る第三者認証制度の 導入 

0  国 レベルでの承認審査重点化の 一環として、 基準の定められた 管理医療 

機器については、 現行の厚生労働大臣による 承認制度に代えて、 第三者 認 

証 制度を導入。 

3  高 リスク医療機器等の 販売業・賃貸業への 許可制の導入 

0  安全対策をより 一層推進する 必要に鑑み、 高度管理医療機器等について 

l 

6 



は 、 現行の都道府県知事への 届出制に代えて、 都道府県知事による 許可制 

を 導入。 

4  その他 

(1)  医療機器に係る 治験制度等の 充実 

(2)  法制上の名称を rsI@ 療 用具」から「医療機器」に 変更 等 

l Ⅱ体外 診 所用医薬品に 係る安全対策の 抜本的な見直し @  ( 別紙 2 参照 ) 

Ⅰ 体外診断用医薬品のリスクに 応じたクラス 分類制度の導入 

0  現在、 すべての体外診断用医薬品は 厚生労働大臣の 承認が必要とされて 

いるが、 リスクに応じた 安全対策を講じるため、 3 類型に分類。 

[ 要 承認体外診断 m 医薬品 ] 診断リスクが 高い測定項目のもの。 

[ 要 認証体外診断用医薬品 ] 診断リスクが 低い測定項目のもので 校正用標準 

物質がないなど、 その品質管理が 容易ではないもの。 

[ 承認・認証不要体覚診断用医薬品 ] 診断リスクが 低い測定項目のもので 校 

正用標準物質があ るなど、 その品質管理が 容易なもの。 

0  リスクに応じた 分類については、 新たに lSo/TC2l0 において議論されてい 

る国際的な一般的名称をもとに 一般的名称を 創設し、 その一般的名称ごとに 

@  付 圧 日 二ヲ 。 

2  診断リスクが 低い測定項目の 体外診断用医薬品に 係る第三者認証制度の 導 

入寺 

0  診断リスクが 低い測定項目の 体外診断用医薬品であ って校正用標準物質 

がないなどその 品質管理が容易でほないもののうち、 厚生労働大臣が 定め 

た基準に適合する 体外診断用医薬品については、 現行の厚生労働大臣によ 

る承認制度に 代えて、 第三者認証制度を 導入。 

0  診断リスクが 低い測定項目の 体外診断用医薬品であ って校正用標準物質 

があ るなどその品質管理が 容易なものについては、 承認， 言ゑ 証を不要とし、 

自己認証制度   導入。 

2
 



( 男廿紙 1) 

鶴 

医療機器に係る 

愚公 

現状と改正後 

類 リスクによる   
ス ( ゆり体外診断用機器、 鋼製小物、 
I X 線フィルム， 歯甜 丈エ用用品 
    

ク
 
、
置
 

 
 

 
 
た
と
 
子
テ
 

 
 
や
 
Ⅰ
 
カ
 

 
 
一
 
"
 ク
ラ
ス
Ⅱ
     
ク """ 患者への 虫 4% """ 主力 直 て 町高く、 " 不具合が生じた 。 " 。 "" 場 
盃 ( 例 ぺースメーカ、 スコ む臓 弁、 ステント 

) 「カテゴリーⅠ と「安全対策」の 見直し 

"" 輔 " 
"" 捌 

"""" 

販売業の 

届出不要 

製造 

承認不要 

販売業の 

届出判 

製 ' 告 
に 係る 

大臣承認 

  改正 後   
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医療用具に係る 保険適用上の 取扱いの見直しについて ( 案 ) 

@1.  薬事法の一部改正への 対応について l 

0  薬事法 ( 昭和 35 年法律第 1 45 号 ) の一部改正による 医療用具に係る 改正事 
項の施行に伴い、 医療用具に係る 保険適用上の 取扱いについて、 次のとおり見直 
しを行 う 。 

「 ) 薬事法の一部改正に 伴う用語の整理 

現行 改正案 

医療用具 医療機器 

製造業者又は 輸入販売業者 製造販売業者 

承認 承認又は認証 

2) 薬事法の一部改正に 伴 う 経過措置の策定 

薬事法の一部改正による 改正後の薬事法の 規定に基づき 承認 X は認証を受けた 
医療用具から 適用することとし、 改正前の薬事法の 規定に基づく 承認を受けた 医 
療用具の取扱いについては、 なお、 従前の例による。 

l2.  保険適用上の 区分に係る名称の 見直しについて l 

0  平成「 6 年 1 0 月 27 日の中央社会保険医療協議会総会における 議論を踏まえ、 
保険適用上の 区分ごとに、 次のとおりその 内容を表す表意的な 名称を付け加える。 

区分 ( 案 ) 区分の内容 

A l ( 包括 ) 
いずれかの診療報酬項目において 包括的に評価されているもの 

例 : 縫合 糸 、 ガーゼ 

A2 ( 特定包括 ) 
特定の診療報酬項目において 包括的に評価されているもの 

例 : CT 撮影装置、 眼内レンズ 

B  ( 伯兄Ⅱ吉平 4 面 ) 
材料価格が個別に 設定され評価されているもの 
例 : ぺースメーカー、 人工関節 

新たな機能区分が 必要で、 技術は既に評価されているもの 

c l ( 新機能 ) 例 : 薬剤溶出型冠動脈ステント ( 日 ( 特 $ 保険医療材料 ) として保険   
  

@- ア 
































