
医療機器のクラスは、人体への影響の大きさにより分類される
→ClassⅠ～Ⅳ（一般～高度管理）

保守・管理が必要なものに対して、追加的な区分がある
→特定保守・設置医療機器

近年コンピュータープログラムや記録媒体も医療機器と考える
→プログラム医療機器

その他、設置医療機器、単回使用医療機器などの区分もある

Class Ⅲ Class ⅡClass Ⅳ Class Ⅰ

医療機器のクラス分類と
特定保守管理医療機器等
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表1.5

営業所管理者に就任するには、学歴・経験等の要件をクリアする
必要があります

表1.61.4 販売業・貸与業の営業所管理者及び
修理業の医療機器修理責任技術者に関する規定 注：取り扱う医療機器を変更する場合は、変更後の管理者の資格を満たすこと。
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第１章 まとめ

• 医療機器に関して最も重要な法律＝医薬品医療機器等法

• 医薬品医療機器等法に基づいて、施行令・施行規則も要確認！

• 改正の際には経過措置期間をチェック！

• 一般的名称に該当しない製品は、医療機器のような効果があっても、
医療機器と同じように販売することができない

• 医療機器は人体への影響の大きさによってクラスが分類される

• 責任者に就任するには、経験年数や研修の受講などの要件をクリア
する必要がある

• 医薬品医療機器等法に違反すると罰則・行政処分の対象となる

• その他関連法令についてもチェックしましょう!
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2.８ 医療機器の販売・修理にあたり確認すべき事項
出典＜大阪医療機器協会＞https://www.osaka-iryokiki-kyokai.com/pdf/201903tebiki.pdf
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水銀汚染防止法

水銀の堀採、特定の水銀使用製品の製造、製造工程における水銀等の使用を禁止

などについて定めた法律で、医療機器では水銀を使用した体温計と血圧計の全廃
を目指すと発表している。

なお、基準値を超える水銀量を使用する製品は2017（平成29）年以降、製造できな
くなっているので注意が必要である。

最近の薬事動向
4.6
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