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歯科用インプラント承認基準の改正について

歯科用インプラント承認基準については、「歯科用インプラント承認基準の制定に 

ついて」（平成21年5月25日付け薬食発第0525004号厚生労働省医薬食品局長通知。 

以下「改正前基準通知」という。）により示してきたところです。

今般、適用範囲へのハイドロキシアパタイトによるコーティング処理の追加等に伴 

い、下記のとおり当該承認基準を改正しましたので、御了知の上、貴管内関係団体、 

関係事業者等への周知方お願いします。

記

1 .改正の内容

歯科用インプラント承認基準について、適用範囲にハイドロキシアパタイトによ 

るコーティング処理を追加したこと等に伴い、別添のとおり、技術基準及び基本要 

件適合性チェックリストの記載整備等の改正をしたこと。

2 .承認基準の不適合品の取扱いについて

承認基準の「適用範囲」に該当する歯科用インプラントであって、当該承認基準 

に適合しないものについては、「医療機器の製造販売承認申請について」（平成26 

年U月20日付け薬食発第U20第5号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「承認申請 

通知」という。）における承認基準なし（承認基準不適合）の取扱いとなること。

3 .既承認品の取扱いについて

'既に承認を受けている歯科用インプラントのうち、改正後の承認基準（以下「本 

基準」という。）に適合しないものについては、承認基準に適合させるための承認_____ ,
丁 了!



 

 

事項の一部変更申請を別途行う必要はないものとする。 

なお、既承認品に係る今後行われる承認事項の一部変更申請は、変更後の製品が

本基準に適合しない場合には、承認申請通知における承認基準なし（承認基準不適

合）の取扱いとなることに留意すること。 

 

４．適用期日 
本基準は、本通知の発出日から適用する。 

 

 


