○ 基于《确保药品及医疗器械等的质量、有效性和安全性的法律》第 63 条第 1 款第 4 项规定的医疗器械
（36 年 2 月 1 日）
（保健福祉部告示第 21 号）
基于《确保药品和医疗器械的质量、有效性和安全性的法律》第 63 条第 1 款第 4 项规定的医疗器械
（17 劳工通知 161，标题添加，26 劳工通知 439，姓名已更改）
根据《关于确保药品和医疗器械等的质量、有效性和安全性的法律》（昭和35年法律第145号）第63条第1款第4项的规定，应指定以下医疗器械。
1. Etsx 线膜
2. 缝合线
3. 义齿基材
4. 牙科印模材料
5. 牙科金属
6. 牙石& 石头产品
[bookmark: _GoBack]VII. 牙科胶粘剂填充材料
VIII. 牙科 Watukus
9. 牙冠材料
10. 避孕套
修订文本（2017 年 3 月 31 日）
它将从平成 17 年 4 月 1 日起适用。
修订文本（2016 年 11 月 21 日厚生劳动省告示第 439 号）
它将从部分修改药事法等的法律施行之日起（2016 年 11 月 25 日）起适用。

