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山口県健康福祉都薬務課長

経腸栄養分野の小口径コネクタ製品に係る旧規格製品の出荷期間の延長について

このことについて、厚生労働省医政局総務課医療安全推進室長、厚生労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課長、医療機器審査管理課長及び医薬安全対策課長から別添写しのとおり通

知がありましたのでお知らせします。

なお、通知の電子ファイルを下記ホームページに掲載していることを申し添えます。

日己

令和2年度厚生労働省通知について

(https://wwv.pref.yamaguchi.lg.jp/cms/a15400/seiyaku/r2seiyakutuuchi.html)
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経腸栄養分野の小日径コネクタ製品に係る旧規格製品の出荷期間

の延長について

製品分野間の相互接統防止コネクタに係る国際規格の導入については、「本目互

接続防止コネクタに係る国際規格 (ISO(IEC)80369シ リーズ)の導入について」

(平成 29年 10月 4日付け医政総発 1004第 1号、薬生薬審発 1004第 1号、薬
生機審発 1004第 1号、薬生安発 1004第 1号厚生労働省医政局総務課長、医薬・

生活衛生局医薬品審査管理課長、同医療機器審査管理課長、同医薬安全対策課長

連名通知)に より、お知らせ していたところです。
また、経腸栄養分野の小日径コネクタを有する製品については、相互接続防止
コネクタの導入を進めるため、国際規格である IS0 80869-3(以 下「新規格」と
いう。)に適合 した製品 (以下 「新規格製品」という。)へ変更 し、「医療事故を
防止するための医療用具に関する基準の制定等について (注射筒型手動式医薬

品注入器基準等 )」 (平成 12年 8月 31日 付け医薬発第 888号厚生省医薬安全局
長通知)の別添 2で示す規格 (以下「旧規格」という。)に適合 した製品 (以下
「旧規格製品」)の製造販売業者による出荷期間は 2021年 H月 末までとするこ
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とを、「経腸栄養分野の小日径コネクタ製品の切替えについて」 (平成 30年 3月
16日 付け医政安発 0316第 1号、薬生薬審発 0316第 1号、薬生機審発 0316第 1

号、薬生安発 0316第 1号厚生労働省医政局総務課医療安全推進室長、医薬・生
活衛生局医薬品審査管理課長、同医療機器審査管理課長、同医薬安全対策課長連

名通知。以下 「経腸栄養分野切替え通知」という。)に より、製造販売業者等ヘ

周知を行つてきたところです。

今般、日本重症心身障害学会等より、重症心身障害児・者の医療的ケアにおい

て新規格製品を使用 した際に発生する課題が示され、旧規格製品の存続を希望

する旨の要望が厚生労働省に提出されたことを踏まえ、薬事・食品衛生審議会医

療機器 。再生医療等製品安全対策都会安全対策調査会を開催 し、基本的な方向性

としては医療事故防止と安定供給確保の観点から新規格製品への切替えは引き

続き進めていくものの、重症心身障害児・者の医療的ケア等における切 り替えに

伴 う課題の整理及び対応策の検討を行 うため、旧規格製品の出荷期間を延長す

ることが適切といつた検討結果を得ました。

当該検討の結果を受け、経腸栄養分野切替え通知における小口径コネクタ製

品の切替えについては、下記のとおり取 り扱 うこととしますので、貴管下の関係

事業者及び医療機関等への周知方お願いします。また、介護施設等を所管する介

護保険担当主管部 (局)や、障害者 (児)施設等を所管する障害保健福祉担当主
管部 (局)への周知につきましても併せてお願いします。

記

1 適用範囲
経腸栄養分野切替え通知の別添で示 した製品を姑象とする。

2 出荷期間
上記 1で示 した製品について、製造販売業者による旧規格製品の出荷期間

は、2022年 11月 末までとする。

3 既に新規格製品に切替えを行った品目等の取扱い
上記 1で示 した製品のうち、新規格製品への変更に係る承認、認証又は届出

事項の変更手続を今後実施する製品については、2022年 11月 末までその手続

を行 うことを可能とする。なお、「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 23条の 2の 23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)に定める医
療機器の基準において、経月易栄養分野切替え通知を引用するものについては、

本通知の発出に伴い、本通知に関する内容も含まれるものとする。

上記 1で示 した製品のうち、既に承認、認証又は届出事項を新規格に適合し

たものへ変更する手続を実施 した製品について、製造販売業者の判断により

旧規格製品の再供給を希望する場合においては、厚生労働省医薬・生活衛生局

医療機器審査管理課に相談すること。
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4 適用期 日
本通知の発出日から適用する。

その他

経腸栄養分野の小日径コネクタ製品の切替えに関して、新規格製品の識別

のための表示、旧規格製品と新規格製品を接続するためのコネクタの使用等、

本通知に定めのない事項については、引き続き経腸栄養分野切替え通知に従

うこと。


