
 

 

 

認証基準の改正の概要 

 

 

１．概要 

次に掲げる医療機器の認証基準について、資料３－２のとおり、「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二十三条の二の二十三第

一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器」（平成 17 年厚

生労働省告示第 112号。以下「認証基準告示」という。）の一部を改正する。 

 

管理医療機器認証基準 【変更】 

・歯科用空気回転駆動装置認証基準 

・歯科用電気回転駆動装置認証基準 

・ストレート・ギアードアングルハンドピース認証基準 

・歯科用電動式ハンドピース認証基準 

・歯科用空気駆動式ハンドピース認証基準 

 

２．根拠規定 

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）第 23条の２の 23第１項 

 

３．告示日 

  平成 29年５月下旬（予定） 
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