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別紙  

医療機器の分類と営業所管理者要件について 
 

（１）基礎講習を修了した者 

ク ラス
分類 

扱う医療機器の分類 
許可 
届出 

管理者 

基礎講習の 
受講要件 

その他 
確 
認 
書 
類 

従事 
年数 

基礎 
講習 

継続 
研修 

取扱い可 
能な範囲 

特
定
保
守
管
理
医
療
機
器 
※６ 

高
度
管
理
医
療
機
器 
・ 

①高度管理医療機器等（②及び③を除
く。） 
（規則第 162条第 1項第 1号） 
例：粒子線治療装置、埋込み型心臓ペースメー

カ、人工関節、治療用コンタクトレンズ、角膜

矯正用コンタクトレンズ 

許可 必要 

3年 

必要 必要 

すべて 基 
礎 
講 
習 
修 
了 
証 
書 

※

③ 

及 

び 

⑦ 

を 

除 

く 

②指定視力補正用レンズ等（コンタク
トレンズ） 
（規則第 162条第 2項第 1号） 
例：視力補正用コンタクトレンズ、非視力補正

用色つきコンタクトレンズ 

1年 
②、 
④～⑨※５ 

③プログラム高度医療機器（記録媒体
・電気通信回線による提供を含む） 
（規則第 162条第 3項第 1号） 

不要※3 
③、⑦、⑧、
⑨ 

管
理
医
療
機
器 
※１ 

特
定
管
理
医
療
機
器 

④管理医療機器（⑤、⑥、⑦及び⑧を
除く。「医科用（医家向け）管理医療
機器」） 
（規則第 175条第 1項） 
例：自動電子血圧計、咽頭ストロボスコープ、

歯科用注射針 

届出 

 
必要 

1年 
若しくは 

 3年※2 

必要 
努力 
義務 

④～⑨ 

⑤補聴器 
（規則第 175条第 1項第 1号） 
例：ポケット型補聴器、耳かけ補聴器 

1年 

⑤、⑧、⑨ 

⑥家庭用電気治療器 
（規則第 175条第 1項第 2号） 
例：家庭用電位治療器、家庭用低周波治療器、

家庭用高周波治療器 

⑥、⑧、⑨ 

⑦プログラム特定管理医療機器 
（記録媒体・電気通信回線による提供
を含む） 
（規則第 175条第 1項第 3号） 

不要※3 ⑦、⑧、⑨ 

 

⑧家庭用管理医療機器 
例：家庭用永久磁石磁気治療器、家庭用電気マ

ッサージ器、アルカリイオン整水器、義歯床安

定用糊剤、家庭用創傷パッド 

不要※4 不要 不要 不要 ⑧、⑨ 
な
し 

⑨一般医療機器 
例：メス、ピンセット、救急絆創膏、エックス線フィル

ム、歯科用ワックス 

不要 不要※4 不要 不要 不要 ⑨ 
な
し 

 
（注意） 
１ 管理医療機器のうち、電子体温計、女性向け避妊用コンドーム及び男性向け避妊用コンドーム（専
ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）については、届出の必要はありま
せん。（平成 17年 3月 18日付厚生労働省告示第 82号） 
２ ④医科用（医家向け）管理医療機器については、高度管理医療機器等の販売に関する業務に 1年以
上若しくは特定管理医療機器（⑤、⑥及び⑦を除く。）の販売等に関する業務に 3 年以上従事する必
要があります。 
３ ③プログラム高度管理医療機器及び⑦プログラム特定管理医療機器については、それらのみを取り
扱う営業所の管理者が満たすべき従事経験は定められていません。 
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４ ⑧家庭用管理医療機器及び⑨一般医療機器については、それらのみを取り扱う営業所に管理者を置
く必要はありません。 
５ 当面の間、コンタクトレンズのみの販売に従事した経験が１年以上あるものは、従前どおり、補聴
器、家庭用電気治療器又は特定管理医療機器の営業所管理者となることができます。（平成 27 年 4
月 10日付薬食機参発 0410第 1号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担
当）通知） 
６ 特定保守管理医療機器には、高度管理医療機器だけではなく、管理医療機器や一般医療機器で指定
されているものもあります。 

 
 

（２）厚生労働大臣が同等以上の知識経験を有すると認めた者 

高度管理医療機器等営業所管理者の要件 確認書類 

ア 医師、歯科医師、薬剤師 各免許証 

イ 高度管理医療機器又は管理医療機器の製造販売業の総括製造販売責任者の要件を満たす者 
  ※プログラム医療機器特別講習を修了した者を除く 

 ①大学等で物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、
電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を
修了した者 
（規則第 114条の 49第 1項第 1号） 

卒業証書又は卒業証明書※1 
 

②旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理
学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機械学、
薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了した後、医薬
品、医療機器又は再生医療等製品の品質管理又は製造販売後
安全管理に関する業務に 3年以上従事した者 
（規則第 114条の 49第 1項第 2号） 

・卒業証書又は卒業証明書※1 
・実務経験年数証明書 

③医薬品、医療機器又は再生医療等製品の品質管理又は製造
販売後安全管理に関する業務に 5 年以上従事した後、別に厚
生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の登録を受け
た者が行う講習を修了した者 
（規則第 114条の 49第 1項第 3号） 

修了証 

ウ 医療機器の製造業の責任技術者の要件を満たす者 
※製造工程のうち設計のみを行う製造所における責任技術者及びプログラム医療機器特別講習を修
了した者を除く 

 ①大学等で物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、
電気学、機械学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を
修了した者 
（規則第 114条の 52第 1項第 1号） 

卒業証書又は卒業証明書※1 
 

②旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理
学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機械学、
薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了した後、医療
機器の製造に関する業務に 3年以上従事した者 
（規則第 114条の 52第 1項第 2号） 

・卒業証書又は卒業証明書※1 
・実務経験年数証明書 

③医療機器の製造に関する業務に 5 年以上従事した後、別に
厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の登録を受
けた者が行う講習を修了した者 
（規則第 114条の 52第 1項第 3号） 

講習会の修了証書 

④旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理
学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機械学、
薬学、医学又は歯学に関する専門の課程を修了した者（規則
第 114条の 52第 2項第 1号） 

卒業証書又は卒業証明書※1 
 

⑤旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理 ・卒業証書又は卒業証明書※1 
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学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機械学、
薬学、医学又は歯学に関する科目を修得した後、医療機器の
製造に関する業務に 3年以上従事した者 
（規則第 114条の 52第 2項第 2号） 

・実務経験年数証明書 

エ 医療機器の修理業の責任技術者の要件を満たす者 

 医療機器修理業の業許可を受けている事業所（製造業の許可及
び登録を含む）において、医療機器の修理（製造を含む）に関
する業務に 3年以上従事した後、別に厚生労働省令で定めると
ころにより厚生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講習を
修了した者 
※特定保守管理医療機器を扱う場合にあっては、専門講習を修
了した者 

医療機器修理業責任技術者基礎講
習修了証書 
 
 
 
※医療機器修理業責任技術者専門
講習修了証書 

オ 従来薬種商販売業の許可を受け登録販売者試験に合格したとみ
なされたもののうち、販売従事登録を受けた者（みなし合格登
録販売者） 
※登録販売者試験の合格者は、販売従事登録証があっても、管理
者にはなれません。 

販売従事登録証 

※北海道知事の登録の場合、最後
の 5桁の上１桁が「９」の場合は
みなし、それ以外は試験 

例）０１２５９０１２３：みなし 

０１２５１０２２３：試験 

※北海道以外で登録した登録販売
者で、販売従事登録証から「みな
し合格者」であることが判断でき
ない場合は、薬種商において適格
者であったことを確認できる書類
が必要です。 

 

カ 公益財団法人医療機器センター及び日本医科器械商工団体連合
会が共催で実施した医療機器販売適正事業所認定制度「販売管理
責任者講習」を修了した者（平成 6年から平成 8年） 

修了証書 

キ 検体測定室における検査で使用される医療機器のみを販売等す
る営業所にあっては、検体測定室の運営責任者である看護師又は
臨床検査技師※3 

各免許証 
※平成 27年 4月 10日付薬食機参
発0410第1号厚生労働省大臣参事
官（医療機器・再生医療等製品審
査管理担当）通知参照 

 
（注意） 
１ 科目取得（履修）証明書等の提出が必要な場合があります。 
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