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品目ごとに QMS 適合性調査を行うべきものとして厚生労働大臣が指定する 

医療機器又は体外診断用医薬品の改正に伴う再製造単回使用医療機器の 

取扱いについて 

 

 

標記の通知を、各都道府県衛生主管部（局）長宛てに通知した旨の通知が厚

生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長より当連合会会長宛てにあ

りましたので送付いたします。 

つきましては、貴会会員への周知方宜しくお願いいたします。 

 

 

記 

 

令和元年 5 月 23 日付け 

○品目ごとに QMS 適合性調査を行うべきものとして厚生労働大臣が指定する医

療機器又は体外診断用医薬品の改正に伴う再製造単回使用医療機器の取扱いに

ついて 

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長 
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