
医療機器中古品に対する安全対策の見直し（案）について

①中古品販売
前の通知義務

①中古品修理
時の通知義務

②通知された中古
品の品質確保義務

③必要に応じ、
注意事項指示

③必要に応じ、
注意事項指示

④元売業者からの
注意事項遵守義務

④元売業者から
の注意事項
遵守義務

本体への直接表示
（特定保守管理医療機器
のみ）
①元売業者名
②名称

③製造番号・製造記号　等

知事許可
　・中・高リスク機器
　・特定保守管理医療機器

知事届出
　・低リスク機器

届出不要
　・極低リスク機器

知事許可 知事許可

特定保守管理医療機器：保守点検、修理その他管理に専門的な知識、技能を必要とする医療機器
下線部が見直しを行い強化することを予定している安全対策

販売業者 元売業者 修理業者

中古品販売時の
品質確保の徹底

中古品修理時の
品質確保の徹底


