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高度管理医療機器､管理医療機器及び一般医療機器に係 る

･クラス分類ルールの改正について

高度管理医療機器､管理医療機器及び一般医療機器に係 るクラス分類のルール

については､医療機器規制国際整合化会議 (GHTF)において議論されているクラ

ス分類ルールを基本に､ ｢薬事法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)

及び薬事法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 ｢局長通知｣ とい う｡)の別紙 1にや いて示 して

いるところであるO

今般､新たな医療機器が承認 されること等に伴い､局長通知別J紙1の一部を下

記のとお り改正するので､御了知の上､貴管内関係業者､団体等に対 し周知徹底

を､図 られたいD

なお､本通知の写しを各地方厚生局長､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､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薬事法登録認証機関協議会代表幹事宛て

送付することを申し添える｡

記

局長通知別紙 1中1.のⅡ.の 6,の6.-⑤の次に次のように加える.

6-⑥

例外 :特に､中枢神経系に直接接触 して使用するように意図した場合はクラ

ⅣであるD



匝亘司

クラス分類ルール
r

1.クラス分類ルール (分析楼器を除 く)

I.非侵襲型機器､

(別紙 1)

1.すべての非侵襲型機器はこルール 2､■3または4が適用されない限り､■クラjLlである.

2.最終的に体内に注入､簸与または導入する目的で血液､体液もしくは粗筋､液体もしくは気体

2-(丑

例外 :クラスⅡまたはそれよりも高いクラスゐ能動型医療機器に接続される場合､クラスⅡ

である○
2-②

例外 ‥血液もしくはその他の体液を保存または供給し､ーあるいは臓器､臓器の一部もしくは

3.体内-の注入を意図した血液､その他の体液もしくは他の液体について､̀その生物学的または

3.-①

4.損傷した皮膚に接触するすべての非侵襲型機器は :

- 溶出液の圧迫または吸収のために機械的なバ1)テとして使用するように意図した場合はク

4-(丑
例外 :主として真皮を超えた創傷で､二次治癒でのみ治癒の可能な創傷に使用するように意

図した場合はクラスⅢであ,る○

4-②

- 主と.して創傷の局所管垣をするように意図した機器を含め､そ甲他の場合はすべてクラ

Ⅱ.侵襲型機器

5.人体開口部に関与し､外科的侵襲型機器以外のものであって､

a)能動型医療機器への接続を意図しない､

または



5-(ラ

一 一時的使用を意図した場合はクラス IであるO

5-(D `

例外 :眼粘膜に使用することを意図した場合は､クラスⅡである｡

5-(診

一 短期的使用を意図した場合はクラスIIである0

5-(罫

例外 .咽頭までの口腔､鼓膜までの外耳道またLbj:鼻腔で使用する場合はクラス Ⅰである0
5-(a`

例外 .眼粘膜に使用することを意図した場合は､クラスⅡである0

5-④

一 長期的使用を意図した場合はクラスⅢである0

5-6)

例外 =咽頭までの口腔､鼓膜までの外耳道または鼻腔で使用し､かつ粘膜に吸収されにくい

場合はクラスⅡである｡

5-⑥

- 人体開口部に関与し､外科的侵襲型機器以外のものであって､クラスIIまたはそれより

も高いクラスの能動型医療機岩削こ接続するように意図したすべての侵襲型機器はクラス

Ⅱである｡

6.-時的使用を意図したすべての外科的侵襲型機器はクラスⅡであるD

6-J＼

例外 再使用可能な手術器具はクラス Iである｡

6-②

例外 .電離放射線の形でエネルギーを供給するように意図した場合はクラスⅢである｡

6-③

例外 生物学的影響を及ぼすように､或いは全体的にまたは主に吸収されるように意図した

場合はクラスⅢである｡

6-④

例外 デリバ リー ･システムにより医薬品を授与するよう意図した際､これが使用モー ドに

よっては潜在的に危険な方法である場合はクラスⅢである｡

6-⑤

例外 :特に､心臓または中心循環系の欠陥について､これらの部位に直接接触し､診断､監

視または矯正するように意図した場合はクラスⅣであるQ

旦二塵
例外 :特に､中枢神経系に直接接触 して使用するように意図した場合はクラスⅣである｡

7.短期的使用を意図したすべての外科的侵襲型機器はクラスⅡである｡



7--(刀
例外 :医薬品を投与するように意図した場合 はクラスⅢである｡

71@

例外 :体内で化学変化を受けるように意図した場合は (歯牙に適用する場合を除く)クラス

Ⅲである0

7-③

例外 電離放射線の形でエネルギーを供給するように意図した場合はクラスⅢである｡

7-㊨

例外 :生物学的影響を及ぼすように､あるいは全体的にまたは主に吸収されるように意図し

た場合はクラスⅣである｡

7-6)

例外 :特に､中枢神経系に直接接触して使用するように意図した場合はクラスⅣである｡

7-⑥

例外 特に心臓または中心循環系の欠陥に対 して､これらの部位に直接撰触し,診断､監視
または矯正するように意図した場合はクラスⅣである｡

8.すべての植込み型機器および長期外科的侵襲型機器はクラスⅢである｡

8-①

例外 歯牙に適用するように意図した場合はクラスⅡである｡

8-②

例外 :心臓､中心循環系または中枢神経系に直接接触して使用するように意図した場合はク

ラスⅣである｡

81@

例外 :生命維持を意図した場合はクラスⅣである｡

8-(参

例外 :■能動型植込み型医療機器を意図した場合はクラスⅣである｡

8-6)

例外 生物学的影響を及ぼすように､あるいは全体的にまたは主に吸収されるように意図し

た場合はクラスⅣである｡

8-⑥

例外 :医薬品を授与するように意図した場合はクラスⅣである｡
8-⑦

例外 :体内で化学変化を受けるように意図した場合は (歯牙に適用する場合を除く)クラス

Ⅳである

8-⑧

例外 :胸部インプラントの場合はクラスⅣである｡

Ⅲ.能動型機器 に関す る追加ルール

9.エネルギーを投与または交換するように意図したすべての能動型治療機器はクラスⅡである.

9-LIl

例外 :人体-､あるいは人体からエネルギーを投与または交換するような特性を備えた際､

エネルギーの性質､密度および使用部位によっては､潜在的に危険な場合はクラスⅢ
である｡

9-②

クラスⅢの能動型治療機器の性能を制御または監視するように意図した全ての能動型機

器はクラスⅢである｡

また､そのような機器の性能に直接影響を及ぼすように意図した全ての能動型機器はク

ラスⅢである｡

10.診断を意図した能動型機器はクラスⅡである｡



10---(五
一 人体に吸収されるエネルギーを供給するように意図した場合 (可視または近赤外で患者

の身体を照明するために単独で使用する場合はクラス Ⅰである)､または

10-②

一 放射性医薬品の生体内分布を造影するように意図した場合､または

10-@

一 重要な生理学的プロセスの直接的な診断または監視ができる_iうに意図した場合6

10-@

例外 特に例外 .特に､

a)例えば心機能､呼吸､中枢神経系活動などの､その変動が即座に患者の危険となるおそ

れがあるような､重要な生理学的パラメータを監視するように意図した場合､
または

b)即座に危険となる臨床状態にある患者を診断するように意図した場合は

クラスⅢである｡

11.医薬品､体液もしくはその他の物質を人体-または人体から投与および/または除去するよ

うに意図したすべての能動型機器はクラスⅡである｡

ll-(丑

例外 :含有物質の性質､関係する身体の部位または使用モー ドによっては潜在的に危険な方

法である場合はクラスⅢである｡

12.その他のすべての能動型機器はクラス Ⅰである｡

Ⅳ.追加ルール

13.分離して使用すれば医薬品と考えられる物質を不可欠な成分として含有し､その物質が機器の

働き~を補助する目的で人体に作用を及ぼす場合､すj<ての機器はクラスⅢ又はクラスⅣである｡

14.活性または不活性を問わず､動物またはヒトの細胞/組練/その由来物から製造されまたはこ

14-(》

例外 :不活化した動物組織もしくはその由来物から製造または含有し､正常な皮膚のみに接

15:特に､医療機器を消毒または滅革するために使用するように意図したすべての機器

(備考)

クラス分類ルールにおける用語の定義については､GHTFのクラス分類ルール案における用

語の定義に準拠することとする｡

2.分析楼器のクラス分類のJレール

之亘_星些
誤った診断結果が得られた場合に二人の生命及び健劇 与重大な影響を与えるおそれがある検

査項目を測定する分析機器○

①自己検査用測定機器

②主たる反応系を内蔵する専用分析機器のう_ち､体外診断用医薬品で承認を必要とする検査項

目を測定するもの

L乏j_ろ_旦



之_主星⊥
その他の分析装置 (注)

(備考)

薪検査項目､新測定原理､新たt.こ自己検査用に移行するもの､新たな検査項目を測定する主たる反

応系を内蔵する専用分析機器は大臣承認とし､承認の際にクラス分類を決定するものとする｡


