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　歯科技工士法（法制定当時：歯科技工法）は昭和
30 年に制定されたが，法制定以前から，歯科医師の
依頼に応じて補てつ物の作成等の歯科技工の業務を行
う者は戦前から存在し，この業務の適正を図るための
立法措置の動きは，昭和 21 年頃から日本歯科医師会，
歯科技工業者などの間で強くなっていた．
　しかし，歯科技工業者の中には，印象採得から装着
までの補てつの行為のほとんどを行っていた者もあ
り，歯科技工の業務範囲，歯科医師と歯科技工士との
関係等をめぐって様々な考え方があったが，昭和 30
年，それらの点を解決した本法が制定された．

　その後，歯科技工士の社会的地位の向上を図り，歯
科技工業務がより適正に行われるようにすることを目
的として，様々な改正が行われ，平成 6 年には歯科
技工法から歯科技工士法に改める法律改正が行われ
た．
　なお，歯科技工とは歯科技工士法第 2 条第 1 項に
おいて，「特定人に対する歯科医療の用に供する補て
つ物，充てん物又は矯正装置を作成し，修理し，又は
加工することをいう．ただし，歯科医師（歯科医業を
行うことができる医師を含む．以下同じ．）がその診
療中の患者のために自ら行う行為を除く．」と規定さ
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図 1 歯科技工物と関連法規との関係性
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れている．
　歯科技工を取り巻く状況については，歯科医療技術
の進展，補てつ物の作成委託に係る形態及び物流シス
テムの多様化に伴い，各種通知等で様々な対応が図ら
れてきたところであり，こうした状況について概説す
る．

　歯科技工物の原材料である歯科材料については，一
般的に汎用性を有するため「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（以下「医
薬品医療機器等法」という．）」の対象となっており，
当該材料を製造・販売するためには，医薬品医療機器
等法に基づく許認可が必要とされる．
　なお，歯科材料を加工して個々の患者ごとに製作す
る補てつ物等については，一般的に汎用性を有しない
ため，医薬品医療機器等法の規制対象とならず，国内
で歯科技工業を行うこと等を規定した歯科技工士法の
対象となる．

図 3 歯科技工士法施行規則第 13 条の 2【構造設備基準】

図 2 歯科技工士法とは

歯科技工士法施行規則第13条の２【構造設備基準】

（歯科技工所の構造設備基準）
第十三条の二 法第二十四条に規定する歯科技工所の構造設備は、次の各号に掲げる基準のいずれ
にも適合するものでなければならない。
一 歯科技工を行うのに必要な設備及び器具等を備えていること。
二 歯科技工を円滑かつ適切に行うのに支障のないよう設備及び器具等が整備及び配置されており、

かつ、清掃及び保守が容易に実施できるものであること。
三 手洗設備を有すること。
四 常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別されていること。
五 安全上及び防火上支障がないよう機器を配置でき、かつ、十平方メートル以上の面積を有する

こと。
六 照明及び換気が適切であること。
七 床は、板張り、コンクリート又はこれらに準ずるものであること。ただし、歯科技工作業の性

質上やむを得ないと認められる場合は、この限りでない。
八 出入口及び窓は、閉鎖できるものであること。
九 防じん、防湿、防虫又は防そのための設備を有すること。
十 廃水及び廃棄物の処理に要する設備及び器具を備えていること。
十一 歯科技工に伴って生じるじんあい又は微生物による汚染を防止するのに必要な構造及び設備

を有すること。
十二 歯科技工に使用される原料、材料、中間物等を衛生的かつ安全に貯蔵するために必要な設備

を有すること。

歯科技工士法とは
【歯科技工士法】

（この法律の目的）
第一条 この法律は、歯科技工士の資格を定めるとともに、歯科技工の業務が適正に運用
されるように規律し、もつて歯科医療の普及及び向上に寄与することを目的とする。

（用語の定義）
第二条 この法律において、「歯科技工」とは、特定人に対する歯科医療の用に供する補
てつ物、充てん物又は矯正装置を作成し、修理し、又は加工することをいう。ただし、歯
科医師（歯科医業を行うことができる医師を含む。以下同じ。）がその診療中の患者のた
めに自ら行う行為を除く。
２ この法律において、「歯科技工士」とは、厚生労働大臣の免許を受けて、歯科技工を
業とする者をいう。
３ この法律において、「歯科技工所」とは、歯科医師又は歯科技工士が業として歯科技
工を行う場所をいう。ただし、病院又は診療所内の場所であつて、当該病院又は診療所に
おいて診療中の患者以外の者のための歯科技工が行われないものを除く。

国内において歯科技工を業として行う者に対して規定している法律
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　また，国外に補てつ物の作成を委託する際は，歯科
技工士法の規制が及ばないため，平成 17 年に，患者
に対して使用材料の安全性等に関する情報を十分情報
提供することを目的とした通知の発出を契機に，何回
かにわたって通知を発出している（図 1–4）．

　医薬品医療機器等法上，製品を販売するには，製品
自体の承認と業態の許認可が必要である．
　製品自体の承認については，医療機器ではそのリス

クに応じて，リスクの高いものから，大臣の承認，民
間の第三者機関による認証，届出が必要になるが，現
在承認の対象としている医療機器の一部を認証制度の
対象とし，承認審査の実務を行っている PMDA の審
査を革新的な医療機器に重点化することとした．
　次に，業態の許認可については，
・医療機器の製造業について，現在の許可制・認定制

から登録制に改め，要件を簡素化することとする
他，

図 4 国外に歯科補てつ物の作成を委託する際の対応について
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ムを検出してはならない等)」を満たした材料を選定
した上で指示を行う
「補てつ物の作成を国外に委託する場合の使用材料
の指示等について(平成22年3月31日付け医政歯発
0331第1号)」

患者に対して使
用材料の安全性
等に関する情報
を十分情報提供
を行う
「国外で作成さ
れた補てつ物等
の取り扱いにつ
いて」（平成17
年9月8日付け医
政歯発第
0908001号）

国外に補てつ物等の作成を委託する場合にあっては、
歯科医療機関に補てつ物等が引き渡される際に、委
託先から「補てつ物管理票」及び使用された歯科材
料に関する帳票等を取得し、指示内容等に基づき作
成されたかどうか確認を行う必要がある
「歯科医療における補てつ物等のトレーサビリティ
に関する指針について(平成23年6月28日付け医政発
0628第４号)」

図 5 医療機器の分類と規制
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（注２） 厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第三者
認証機関（現在13機関）が基準への適合性を認証する制度。

国際分類
（注１）

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）において平成１５年１２月に合意された医療機器の
リスクに応じた４つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査）

薬事法

の分類

規制

医療機器の分類と規制

法改正で拡充
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・投与したら無くなってしまう医薬品と違って医療機
器には賃貸の制度があり，業として対価を得るもの
を現在対象としているが，対価を得ずに貸与を行う
場合についても，許可又は届出の対象とすることと
している．

　また，医療機器の範囲について，情報通信技術の発
達を踏まえて，欧米では既に医療機器として位置づけ
られている単体プログラムを，新たに医療機器の対象
範囲に加えて，製造販売等の対象とすることとした（図

5–7）．

　医薬品医療機器等法により承認を得た医療機器を保
険診療で使用する場合は一般的に特定診療報酬算定医
療機器または特定保険医療材料として届出を行う必要
がある．
　歯科材料を含めた医療機器は一部を除いて，医療機
器の有する機能ごと（以下「機能区分」という．）に
保険収載が行われており，該当する機能区分がない医

図 7 単体プログラムとは

図 6 医療機器のクラス分類，承認と許可

単体プログラムとは

X線CT装置、MRI、PET-CT装置等

で撮影された画像データの処理、
保存、表示等を行う

当該製品のプログラム
による3次元画像処理

CT検査のデータ

画像診断装置ワークステーション
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ハード部分に組み込んだ形で規制

ソフト部分
（プログラム）

プログラム単体で
法の規制対象とする
※ 欧米では、既に医療機器とし
て位置付けられている。

＜使用例＞

単体プログラム

プログラムを使用している医療機器

改正内容

改正前

単体プログラム
汎用PC等にインストールすることで、医療機器としての性能を発揮するプログラム※

※プログラム・・・電子計算機に対する指令であって一の結果を得ることができるように組み合わされたもの

骨の３D画像

医療機器のクラス分類、承認と許可
国
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許認可の別
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品目の
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―
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注）特定保守管理医療機器については、販売・賃貸を行う際は、そのクラスに関わりなく、都道府県知事の許可が必要。
注）コンドーム、体温計については、クラスⅡであるが、販売に当たっては届出不要。

貸与業
に改正
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療機器についてはＣ申請により，所定の手続きを経て，
新たな機能区分を設定することとなる．
　他方で，既に機能区分がある医療機器等については
算定方法の違いにより，医療材料に要する費用が技術
料に包括されるＡ区分，技術料とは別に材料料が保険
償還されるＢ区分とに大別され，Ｂ区分については
個々の保険医療材料ごとに材料価格基準が設定されて
いる．
　なお，平成 24 年度診療報酬改定では，広範囲顎骨

支持型装置埋入手術及び補綴物に係る材料，また平成
26 年度診療報酬改定では，CAD/CAM 冠及び歯科矯
正の植立に係る材料がＣ申請により新たに保険収載さ
れた（図 8–10）．
　歯科は医科に比べて，先進的な医療技術や新たな歯
科材料が保険に収載されるケースは少ないものの，近
年，歯科医療技術や歯科技工技術は目まぐるしく発展
を遂げており，今後は，臨学産が連携を図ることで歯
科分野の新たな医療技術や材料の開発が行われ，結果

図 8 保険医療材料の評価区分

保険医療材料の評価区分

Ｂ（個別評価） ＝特定保険医療材料
材料価格が機能別分類に従って設定され、技術料とは別に評価されているもの
（例：歯科用貴金属、義歯床用材料、CAD／CAM冠用材料、広範囲顎骨支持型装置 等）

Ａ１（包括）
いずれかの診療報酬項目において包括的に評価されているもの

Ａ２（特定包括）
特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの
（例：パノラマ断層撮影装置、歯科CT撮影装置、う蝕除去・窩洞形成用レーザー 等）

Ｆ 保険適用に馴染まないもの

Ｃ１（新機能）
新たな機能区分が必要で、それを用いる技術は既に評価（歯科点数表にある）されているもの

Ｃ２（新機能・新技術）
新たな機能区分が必要で、それを用いる技術が評価されていないもの

図 9 新規医療材料の区分決定の流れ（※平成 26 年度診療報酬改定時点）

新規医療材料の区分決定の流れ（※平成26年度診療報酬改定時点）

【保険適用時期】
Ａ１ (包括) ：希望書提出後２０日を経過した日
Ａ２(特定包括)・Ｂ(個別評価) ：各月１０日までに提出されたものは翌月１日
Ｃ１（新機能）・Ｃ２(新機能・新技術)：１年に４回（１月、４月、７月、１０月）

適用開始月の２月前の
末日までに決定された
ものに限る。

希望区分について
非該当又はＦ

第１回保険医療材料専門組織

第２回保険医療材料専門組織

不服がない場合 不服がある場合

A1（包括）
A2（特定包括）
B（個別評価）

C1（新機能）
C2（新機能・新技術）

決定案の通知

「保険適用希望書」の提出

決定案の通知 C1；提出月の翌月１日
から４ヶ月以内

C2；提出月の翌月１日
から５ヶ月以内

に区分決定

C1・C2申請手続き
のスケジュール

製造販売業者は
意見を述べるこ

とができる

薬事承認

中医協の了承中医協へ報告

保険適用
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図 10 Ｃ申請により保険収載された医療機器（※平成 24 年・26 年度診療報酬改定）

平成24年度診療報酬改定

平成26年度診療報酬改定

Ｃ申請により保険収載された医療機器（※平成24年・26年度診療報酬改定）

申請 決定
区分

保険適応
年月日

特定保険医療材料名／
特定診療報酬算定医療機器区分

技術名

Ｃ２ Ｂ H24.4.1 インプラント体 広範囲顎骨支持型装置埋入手術
Ｃ２ Ｂ H24.4.1 暫間装着体 広範囲顎骨支持型装置埋入手術
Ｃ２ Ｂ H24.4.1 術手入埋置装型持支骨顎囲範広ーュリクス
Ｃ２ Ｂ H24.4.1 アバットメント 広範囲顎骨支持型装置埋入手術
Ｃ２ Ｂ H24.4.1 アタッチメント 広範囲顎骨支持型装置埋入手術
Ｃ２ Ｂ H24.4.1 術手入埋置装型持支骨顎囲範広ーダンリシ
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅰ 広範囲顎骨支持型補綴
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅱ 広範囲顎骨支持型補綴
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅲ 広範囲顎骨支持型補綴
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅳ 広範囲顎骨支持型補綴
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用陶材 広範囲顎骨支持型補綴
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用ろう材 広範囲顎骨支持型補綴
Ｃ２ A２ H24.4.1 広範囲顎骨支持型補綴用硬質レジン 広範囲顎骨支持型補綴

Ｃ２ Ｂ H26.4.1 冠MAC／DAC料材用冠MAC／DAC
Ｃ２ Ｂ H26.4.1 立植ーュリクスーカンア用正矯科歯


