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【旧称：薬事法】

DHP

＜改正のポイント＞
１．名称の変更：「薬事法」から「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〔医薬品医療機器法〕〔薬機法〕」へ

２．医療機器の製造業：許可制から登録制へ　第23条の 2の 3
３．QMS調査の合理化：個別製品から製品群単位の実施へ  法第 23 条の 2の 5第 7
４．医療機器の再審査制度・再評価制度から使用成績評価制度へ　第23条の 2の 9
５．基準適合性認証の対象を高度管理医療機器等の一部に拡大へ　第23条の 2の 23
６．単体プログラムを医療機器の承認対象へ　第2条第 18 項
７．再生医療等製品の規制体系の新設　第6章
８．再生医療等製品の条件・期限付承認制度の導入　第23条の 26
９．再生医療等製品の販売先・使用対象者情報の記録　　第 68条の 7
10．添付文書の届出制度　第52条の 2、第 63 条の 3、第 65 条の 4
　これらの改正内容を踏まえ、各条文毎に現行の関連通知を盛り込み詳しく解説し
ています。


