


 

て」（令和２年８月 31 日付け薬生機審発 0831 第２号厚生労働省医薬・生活衛生

局医療機器審査管理課長通知）に示す、医療機器等条件付き承認制度の対象とな

る医療機器又は体外診断用医薬品に適用します。 

 なお、従前連名通知に基づいた医療機器製造販売後リスク管理指針に係る医

療機器については、本通知に関わらず、なお従前のとおり取り扱うことといたし

ます。 


