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資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 

（平成21年末現在） 医療機器の製造販売業許可数 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。 
（注）　都道府県知事が許可を与えることとなっている。（平成17年4月1日～） 
 

種　別 計 
 

第1種医療機器 第2種医療機器 第3種医療機器 
製造販売業 576 919 936 2,431

医療機器の承認・許可制度

概　　要 医療機器の承認審査の仕組み

医 療 機 器  

高度管理医療機器 

管理医療機器 

一般医療機器 

承　認 
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認　証 

自己認証 

副作用又は機能の障害が生じた場合において人の生命 
及び健康に重大な影響を与えるおそれがあるもの 

（独）医薬品医療機器総合機構 
　　　での審査 

第三者認証機関による認証 

  〈承認審査の行為〉 〈医療機器の分類〉 

副作用又は機能の障害が生じた場合において 
人の生命及び健康に影響を与えるおそれがあるもの 
 

副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命 
及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないもの 
 

（認証基準なし） 

（認証基準あり） 

詳細データ① 医療機器の製造販売業許可数

詳細データ② 医療機器の製造・輸入・製造販売の
承認の実績（平成21年）

詳細データ③ 医薬機器の製造業等許可数

3,613 

5,952

製　造　業 

専業修理業 

医療機器 

資料：厚生労働省医薬食品局調べ。（平成21年末現在） 
（注） 平成9年4月から、都道府県知事が許可を与えることとなった。 
　　　（但し、一部を除く） 
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