
医療機器営業所の分類と管理者等
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高度管理医療機器、
特定保守管理医療機器

粒子線治療装置、
植込み型心臓ペースメーカ、人工皮膚、
全身用X線CT診断装置（特定保守）など

○ × × × × × × ○ ○ ×

指定視力補正用レンズ等
（コンタクトレンズ）

再使用可能な視力補正用ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞ、
単回使用視力補正用色付ｺﾝﾀｸﾄﾚﾝｽﾞなど

○ ○ × × × × × ○ ○ ×

プログラム
高度管理医療機器

高度管理医療機器に相当する
・疾病診断用プログラム
・疾病治療用プログラム
・疾病予防用プログラム
・プログラムを記録した記録媒体

○ × ○ × × × × ○ ○ ×

医療機関向け
管理医療機器

自動電子血圧計、
咽頭ストロボスコープ、
歯科用注射針など

○ ○ × ○ × × × ○ ○ ×

補聴器
ポケット型補聴器、
耳かけ補聴器など

○ ○ × ○ ○ × × ○ ○ ×

家庭用電気治療器
家庭用電位治療器、
家庭用低周波治療器、
家庭用赤外線治療器など

○ ○ × ○ × ○ × ○ ○ ×

プログラム
特定管理医療機器

特定管理医療機器に相当する
・疾病診断用プログラム
・疾病治療用プログラム
・疾病予防用プログラム
・プログラムを記録した記録媒体

○ ○ ○ ○ × × ○ ○ ○ ×

検体測定室で使用する管
理医療機器

単回使用自動ランセットなど ○ ○ × ○ × × × ○ ○ ○

家庭用管理医療機器

義歯床安定用糊材、
家庭用電気マッサージ器、
家庭用温熱式指圧代用器、
家庭用気泡浴装置、
家庭用電気磁気治療器、
貯槽式電解水生成器など

不要 不要 － － － － － － － － － －
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メスやピンセットなどの鋼製小物類、
救急絆創膏、X線フィルム、副木、
歯科用ワックスなど等

不要 不要 不要 － － － － － － － － － －

※１　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は、〈高度管理医療機器等販売業・貸与業の営業所管理者の基準〉参照
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営業所管理者

平成18年度以降の基礎講習修了者（施行規則条項）
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※２　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については、届出不要（平成17年3月18日付厚生労働省告示第82号）
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