
 下関市立下関保健所保健医療課（平成 28 年 8 月 24 日） 

 

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「法」という。）における

管理医療機器（特定保守管理医療機器を除く。以下「管理医療機器」という。）を販売、授与、貸与※する

場合は事前に届出が必要です。 

なお、一般医療機器を販売（貸与）等する場合、届出の必要はありませんが、遵守しなければならない

事項がありますので、留意しましょう。 

※平成 25 年法律第 84 号により対価を得ずに貸し出しを行う行為についても、対価を得る貸し出しと同様の規定があるこ

とを明確にするため、「貸与業」とするよう改められました。 

 

１ 医薬品等関連事業者の責務及び情報提供等（法第 1条の 4、法第 40条の 4） 

特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  販売業者等は、医薬品等関連事業者と、相互間の情報交換を行うこと、その他必要な措置を講ずるこ 

とにより、その品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び 

拡大の防止に努めなければなりません。 

また、医療機器を購入し、譲り受け、借り受け、使用等する者に対して、医療機器の適正な使用のた 

めに必要な情報を提供するよう努めなければなりません。 

 

２ 管理者の設置等 (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施行規則（以 

下「規則」という。）第 175条) 

 特定管理医療機器 

  管理医療機器のうち特定管理医療機器を取り扱う場合は、特定管理医療機器等の販売又は貸与を実地

に管理させるために、営業所ごとに、厚生労働省令で定める基準に該当する者（以下｢管理者｣という。）

を置かなければなりません。管理者の基準については取扱う医療機器の種類によって異なります。 

 

３ 営業所の管理に関する帳簿（規則第 178条で準用される規則第 164条） 

特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  営業所に当該営業所の管理に関する以下の事項を記録するための帳簿を備え、最終の記載の日から６ 

 年間保存しなければなりません。 

 

 

 

 

 

 

 

（※ ①については、特定管理医療機器を取扱う業者のみ。） 

４ 品質の確保（規則第 178条で準用される規則第 165条） 

  特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  適正な方法により、医療機器に被包の破損その他の瑕疵
か し

がないことの確認その他の医療機器の品質の 

確保をしなければなりません。 

 

５ 苦情処理（規則第 178条で準用される規則第 166条） 

  特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  販売（貸与）等した医療機器の品質等に関して苦情があったときは、その苦情が自らに起因するもの 

ではないことが明らかな場合を除き、管理者に苦情に係る事項の原因を究明させ、当該営業所の品質確

保の方法に関し改善が必要な場合には、所要の措置を講じなければなりません。 

 

６ 回収（規則第 178条で準用される規則第 167条） 

  特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  販売（貸与）等した医療機器の品質等に関する理由により回収を行うときは、その回収に至った理由 

が自らに起因することが明らかな場合に限り、以下の業務を行わなければなりません。 

 

 

 

 

 

７ 管理者の継続的研修（規則第 175条第 2項） 

特定管理医療機器  

  販売業者等は、厚生労働大臣に届出を行った者が行う研修を毎年度管理者に受講させるよう努めな 

 ければなりません。 

 

８ 教育訓練（規則第 178条で準用される規則第 169条） 

特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

営業所の従事者に対して、その取り扱う医療機器の販売（貸与）等に係る情報提供及び品質の確保 

に関する教育訓練を実施しなければなりません。 

 

９ 製造販売業者への不具合等の報告の協力（規則第 178条で準用される規則第 171条） 

  特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  販売、（貸与）等した医療機器について、不具合その他の事由によるものと疑われる事項（疾病、 

 障害、死亡の発生、又はその使用によるものと疑われる感染症の発生等）を知り、保健衛生上の危害 

の発生・拡大を防止するために必要と判断できる場合は、その医療機器の製造販売業者、又は外国製 

造医療機器等特例承認取得者にその旨を通知しなければなりません。 

 

 

【管理者等が帳簿に記載しなければならない事項】 

① 営業所管理者の継続的研修の受講状況（※）  ② 営業所における品質確保の実施状況 

③ 苦情処理、回収処理その他不良品の処理の状況 ④ 営業所の従業者の教育訓練の実施の状況 

⑤ その他営業所の管理に関する事項（例：中古品の販売等における製造販売業者への通知及び指示に関する記録や、

当該営業所において取り扱う医療機器の一般的名称の一覧（一般的名称の医療機器を取り扱った期間も含む）等） 

① 回収に至った原因を究明し、当該営業所の品質確保の方法に関し改善が必要な場合は所要の措置を講ずる。 

② 回収した医療機器（医療機器プログラムを除く。）を区分して一定期間保管した後、適切に処理する。 
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 下関市立下関保健所保健医療課（平成 28 年 8 月 24 日） 

10 管理者の意見の尊重（規則第 178条で準用される規則第 172条） 

   特定管理医療機器 

   販売等業者は、管理者がその義務を履行するために必要と認めて述べる意見を尊重しなければなり 

ません。 

 

 

 

 

 

 11 譲受け及び譲渡に関する記録（規則第 175条第 3項） 

   特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

   医療機器の譲受け及び譲渡（販売、（貸与）等）の際は、以下の事項について、書面に記載し、保 

  存するよう努めなければなりません。（3 年間分は保存しましょう！） 

 

 

 

（１）例：譲り受けたとき（メーカー等より納品されたとき） 

   海響雑貨ストア （下関市南部町○○××） 

 

品名 数量 製造番号 譲受日 譲渡人氏名 譲渡人住所 

耳用穿刺針(A 社製) 100 AB-123C H27.12.1 （株）衛生 下関市卸新町○○×× 

耳用穿刺針(B 社製) 200 AB-123F H27.12.1 （有）保健 東京都△△○○×× 

      

 

（２）例：譲り渡したとき（販売（貸与）等したとき） 

   製品名：耳用穿刺針（安全ピアッサー）（A 社製） 

 

製造番号 譲渡日 数量 譲受人の氏名 譲受人の住所 備 考 

AB-123C H27.12.1 20 海響雑貨ストア駅前店 下関市竹崎町○○×× 販 売 

AB-123C H27.12.10 ３ 下関 花子 下関市赤間町○○×× 販 売 

      

 

12 変更・休止・廃止の届出（法第 40条で準用する法第 10条第１項、規則第 176条） 

  特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 

  以下に掲げる事項を変更等した場合は、変更等したその日から 30 日以内に必要な添付書類を添 

えて届出なければいけません。 

 

① 販売業者等（届出者）の氏名及び住所（法人の場合は、登記上の法人名称及び住所）（※1） 

② 営業所の名称及び所在地（※1）  

③（特定管理医療機器を取扱う、取扱っている場合）営業所管理者の氏名及び住所（※2） 

  ④ 営業所の構造設備の概要（※1） ⑤(営業所において他の業務を併せて行うときは)その種類 

   ⑥ 休止、又は廃止する場合 

      

   ※1 営業者の変更（合併、譲渡等）、営業所の移転、現営業所での大きな改装等の場合は、改めて新規の届出が必要な場合があ 

      ります。早めにご相談ください。 

※2 営業所管理者を変更する場合、取扱う管理医療機器の管理者要件を満たす者であるか十分に確認して下さい。 

 

13 中古品の販売等について（規則第 178条で準用される規則第 170条）※ 

特定管理医療機器 特定管理医療機器以外の管理医療機器 一般医療機器 

  使用された医療機器（中古医療機器）を他に販売（貸与）等するときは、あらかじめ、その医療機 

器の製造販売業者に通知しなければなりません。 

 また、中古医療機器の品質確保の方法、その他販売（貸与）等に係る注意事項についての当該医療 

機器の製造販売業者からの指示は遵守しなければなりません。 

※中古品を取り扱う場合は「古物商許可」等が必要です。警察署へお問い合わせください。 

 

その他、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、及び 

その関係通知を確認し、適正に管理しましょう。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ 品名      ２ 数量     ３ 製造番号又は製造記号 

４ 販売、授与、貸与等の年月日    ５ 譲受人又は譲渡人の氏名及び住所 

■ 医療機器の販売・貸与・取り扱いについての問合先 

下関市立下関保健所 保健医療課 医事薬事係 

TEL:083-231-1711 FAX:083-231-1326 E-Mail：hkhokeny@city.shimonoseki.yamaguchi.jp 

■ 医療機器販売業・貸与業申請届出様式掲載 HP 

http://www.city.shimonoseki.lg.jp/www/contents/1423101070247/index.html 

http://www.city.shimonoseki.lg.jp/www/contents/1423102303459/index.html 

そもそも医療機器とは？ 

人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身 

の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除く。） 

 

（身近な管理医療機器の例）血圧計、補聴器、傷の直りを早くするような絆創膏、入歯安定剤、 

エア・電気マッサージ器、永久磁石・電気磁石入りの腕輪首輪、穿刺針（ピアッサー等も含む。） 

アルカリイオン整水器、電解水生成器、水中マッサージ療法向け浴槽等など 

★取扱う医療機器の区分が分からないときは、メーカーに問い合わせてください★ 

［管理者の義務］ 

保健衛生上支障を生ずるおそれがないようその他の従事者を監督し、営業所の構造設備、医療機器、 

その他物品を管理し、その他その医療機器の業務につき、必要な注意を行い、販売業者等へ必要な意 

見を述べなければなりません。 
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