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「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 

第二条第五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（告示）及び医薬品、 

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第二条 

第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 

（告示）の施行について」等の改正について 

 

 

 医療機器の高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の区分等につ

いては、「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

律第二条第五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。以下「クラス分類告示」という。）等において定められており、クラス分

類告示における一般的名称の定義等については「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第二条第五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（告示）及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機

器（告示）の施行について」（平成 16 年７月 20 日付け薬食発第 0720022 号厚

生労働省医薬食品局長通知。以下「平成 16 年局長通知」という。）により示

しているところです。 

 今般、令和８年６月１日付けで「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第二条第五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等の一部を

改正する件」（令和８年厚生労働省告示第 238 号）が適用されることに伴い、

平成 16 年局長通知及び「医療機器の修理区分の該当性について」（平成 17 年

３月 31 日付け薬食発第 0331008 号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「平成



 

17 年局長通知」という。）の一部を下記のとおり改正するので、御了知の上、

貴管下関係事業者、関係団体等に対し周知徹底を図るようお願いいたします。 

  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、一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業

会会長、欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会委員長及び医薬品医療機器

等法登録認証機関協議会代表幹事宛て送付することとしていることを申し添え

ます。 

 

記 

 
 
１．平成 16 年局長通知の別添 CD-ROM の記録内容の一部を別添１のように改

正する。 

 

２．１の改正に伴い、平成 17 年局長通知の別表の一部を別添２のように改正

する。 



 別添１ 

生殖細胞系列遺伝子変異解析プログラム（罹患リスク判定用）の項の次に次のように加える 

 

 

うつ病治療補助プログラムの項の次に次のように加える 

 

 

（参考） 

クラス分類告示 

別表 
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種
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1 2 3 

 

汎用心電計用プログラムの定義を、「汎用心電計、多機能心電計等の心電図情報を取得する医療機器から得られた情報をさらに処理して診断等のために使用する医療機器プ

ログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。」に改める。 

 

1220     

プ 01 疾病診断用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71149003 分子的残存病

変検査用プログ

ラム 

生体由来の試料から得られた遺伝子配列情報等を基

に分子的残存病変の有無を判定することにより、腫瘍

の再発リスクの判定を支援するために使用される医療

機器プログラムをいう。当該プログラムを記録した記録

媒体等を含む場合もある。 

Ⅲ － －     - 

 2047    

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71150002 感覚刺激誘導

式運動訓練支

援プログラム 

汎用機器から提示される視覚、聴覚又は触覚刺激等

により身体活動等を誘発し、運動療法の実施を補助す

ることを目的として使用される医療機器プログラム。当

該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ ９ －     - 



別添２ 

 

生殖細胞系列遺伝子変異解析プログラム（罹患リスク判定用）の項の次に次のように加える 

1220 
 

 71149003 分子的残存病変検査用プログラム Ⅲ －  － 

 

 

うつ病治療補助プログラムの項の次に次のように加える 

 
2047 

 71150002 
感覚刺激誘導式運動訓練支援 

プログラム 
Ⅱ －  － 

    

 

（参考） 

クラス分類告示 
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クラス

分類 

特定 

保守 

設置 

管理 

修理
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第 1 
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第２ 
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