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医 療 機 器 審 査 管 理 課 長 
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中古医療機器の販売等に係る 通知等について 

 

規制改革実施計画（ 令和 3 年 6 月 18 日閣議決定。 参考参照） にて検討する こ と と さ れた

医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する 法律施行規則（ 昭和 36 年

厚生省令第 1 号） 第 170 条第 1 項（ 第 178 条第 2 項及び第 3 項において準用する 場合を含

む。） に基づく 医療機器の販売業者等が使用さ れた医療機器を他に販売等する 際の当該医療

機器の製造販売業者への通知等について、 下記のと おり と し ま すので、 御了知の上、貴管内

関係業者、 関係団体等に対し 周知願いま す。  

 

記 

 

１ ． 販売業者等から の通知様式について 

  製造販売業者から 販売業者等への指示の実態を踏ま え、製造販売業者が行う 品質、有効

性及び安全性の保持のための措置に必要な情報の円滑な把握の観点から 、 販売業者等か

ら 製造販売業者への通知に係る 様式を作成し たので参考と する こ と 。  

なお、製造販売業者が別に用いる 事前通知書の様式について適宜見直し 等を行い、使用

する こ と を妨げない。  

 

２ ． 通知及び指示について 

製造販売業者及び販売業者等は、「 製造販売業者によ る 中古品の販売又は賃貸に係る 通

知の処理について（ 平成 25 年 10 月 18 日付け薬食監麻発 1018 第 1 号厚生労働省医薬食

品局監視指導・ 麻薬対策課長通知）」 に基づき 適切に処理する こ と 。  

なお、 リ ース 契約等（ 注１ ） に基づき 貸与する 医療機器について、 当該契約の満了後、 同

一使用者が継続し て使用する こ と と し て所有権の移転のみが発生する 場合にあっ ては、

販売業者等から 製造販売業者への通知をも って販売又は授与する こ と ができ る も のと す



る （ 注２ ）。 ただし 、 当該医療機器の継続し た使用にあたり 保守点検の実施等が求めら れる

場合、 製造販売業者と リ ース 契約等に基づく 所有者又は使用者の間において適切に対処

する こ と 。  

 

 

（ 注１ ）「 リ ース 契約等」 と は、 リ ース 契約のほかレ ンタ ル契約を含む。  

（ 注２ ） 製造販売業者から 販売業者等への指示の実態において、当該医療機器に係る 販売業

者等から の通知を受けた場合、 製造販売業者は保守点検や部品交換等のオーバーホー

ルの実施を推奨する も のがあった。  



中古医療機器（ 販売、 授与、 貸与） 事前通知書 

 

製造販売業者○○○○株式会社 御中 

作成日： ○○○○年○○月○○日 

 

医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する 法律施行規則第 170 条第 1 項（ 第 178 条第 2

項及び第 3 項において準用する 場合も 含む。） に基づき 通知し ま す。  

 

１ ． 販売等の形態等（ ※）  

  （ １ ） 販売等の形態 

□（ a） 中古医療機器の現使用者への販売又は授与（ 設置場所等の変更がなく 、 所有権の移転のみが発生） 

□（ b） 上記以外 

（ ２ ） 上記（ １ ） において（ a） を選択し た場合であって、 製造販売業者から の連絡を希望する 場合の期限 

○○○○年○○月○○日 

（ ３ ） 上記（ １ ） において（ b） を選択し た場合の通知の理由 

自由記載 （ 記載例） リ ース アッ プ品の現使用者以外への販売、 リ ース 解約品の貸与、 返品の再販など 

２ ． 販売業者等の情報 

営業所名称（ ※）   

業許可（ 届出） 番号／許可

（ 届出） 年月日（ ※）  

 

営業所所在地／管理者名／

連絡先（ ※）  

住 所： ○○県○○市○○町○○番地の○○ 

営業所管理者氏名：  

TEL・ FAX・ E-m ail 

古物商許可番号  

３ ． 医療機器の情報 

販売名（ ※）   

型式・ モデル  

製造番号又は製造記号（ ※）  

現使用者の名称及び 

所在地（ ※）  

施設等名称：  

住 所： ○○県○○市○○町○○番地の○○ 

現使用者への納入日／ 

使用期間 

納入日： ○○○○年○○月○○日 

使用期間： ○○○○年○○月～○○○○年○○月 

現使用者への納入業者名  

４ ． 機器の状態 

作動状況 □ 正常  □ 使用中  □ その他（                             ）  

保守・ 修理履歴 保守契約（ □あり 、 □なし ）   保守点検票（ □あり 、 □なし ）  

修理履歴情報（ □あり 、 □なし ）  ［ 資料があれば別途添付のこ と ］  

利用する 修理業者名又は保

守業者名 

 

機器付属品等の有無（ ※）  □ 取扱説明書  □ 添付文書  □ 電源ケーブル類 

□ その他標準付属品（                                       ）  

 

（ 様式）  



５ ． 流通先情報 

流通先の 名称及び所在地

（ ※）  

□ 現使用者と 同じ  

□ 上記以外 

流通先名：  

住 所： ○○県○○市○○町○○番地の○○ 

流通先の状況 □ 設置工事必要  □ 施設側設備工事必要  □ 設置場所変更なし  

 

【 記載要領】  

１ ） 製造販売業者が当該医療機器を 特定し 、 品質、 有効性及び安全性の保持のための措置に必要な情報、 その

他商慣行上の基礎情報について記載必須項目と し 、（ ※） で示し ている 。  

２ ） ま た、 医療機器の特性によ り 追加すべき 項目については以下の内容が考えら れる 。 製造販売業者及び販売

業者等において必要な項目を確認する こ と 。  

機器分類（ 特管・ 設置・ 等）  現時点の所有者 製造番号の変更、 改修情報等 

機器の個数 滅菌・ 消毒・ 清掃の有無 修理・ 整備業者の情報 

設置管理基準書の送付の必要性 外観損傷の有無 ソ フト ウ ェ アバージョ ン 

流通・ 稼働予定日 機器の承認・ 認証・ 届出番号  

３ ）「 作成日」 は、 当該通知書を作成し 、 製造販売業者へ通知し た日を記載する こ と 。  

４ ）「 １ ． 販売等の形態及び回答希望日」 の「（ ２ ） 上記（ １ ） を選択し た場合であって、 製造販売業者から の

連絡を希望する 場合の期限」 については、 製造販売業者が販売業者等に対し て保守点検の実施等の有無につ

いて連絡を希望する 場合に記載する こ と 。  

５ ）「 ３ ． 医療機器の情報」 は、 対象製品の特定のために必要な情報である ため製品銘板（ 法定表示）、 取扱説

明書、 保証書等の情報から 正確に記載する こ と 。  

6）「 作動状況」 の「 正常」 と は当該医療機器が正常な状態で管理さ れている こ と 、「 使用中」 と は現に医療機関

等で使用さ れている 状態のこ と 。  

7）「 付属品等」 は、 取扱説明書に記載さ れている 付属品（ 電源ケーブル、 その他アク セサリ ー等） が揃ってい

る こ と を事前に確認する ため、 正確に記載する こ と 。  

8）「 流通先情報」 は、 現使用者と 同じ 又は上記以外を選択する こ と 。 ま た、 上記以外を選択し た場合、 当該医

療機器を販売等する 予定の医療施設名及び住所を 記載する こ と 。  



（ 参考）  

 

規制改革実施計画（ 令和 3 年 6 月 18 日閣議決定）  抜粋 

 

 

(15)医薬品・ 医療機器提供方法の柔軟化・ 低コ ス ト 化 

No. 事項名 規制改革の内容 実施時期 

27 
中古医療機器売買の

円滑化 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する 法律施行

規則（ 昭和 36 年厚生省令第１ 号） に

定める 中古医療機器の販売等に係る

通知及び指示について、製造販売業者

から 販売業者等への指示の実態を 把

握し 、当該指示の適正な実施を確保す

る ための方策を 講ずる こ と 等につい

て検討する 。  

令和３ 年度検討開 

始、 早期に結論 

 



中古医療機器（販売、授与、貸与）事前通知書 
 

製造販売業者○○○○株式会社 御中 
作成日：○○○○年○○月○○日 

 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則第 170 条第 1 項（第 178 条第 2

項及び第 3 項において準用する場合も含む。）に基づき通知します。 
 
１．販売等の形態等（※） 
  （１）販売等の形態 

□（a）中古医療機器の現使用者への販売又は授与（設置場所等の変更がなく、所有権の移転のみが発生） 
□（b）上記以外 

（２）上記（１）において（a）を選択した場合であって、製造販売業者からの連絡を希望する場合の期限 
○○○○年○○月○○日 

（３）上記（１）において（b）を選択した場合の通知の理由 
自由記載 （記載例）リースアップ品の現使用者以外への販売、リース解約品の貸与、返品の再販など 

２．販売業者等の情報 
営業所名称（※）  
業許可（届出）番号／許可
（届出）年月日（※） 

 

営業所所在地／管理者名／
連絡先（※） 

住 所：○○県○○市○○町○○番地の○○ 
営業所管理者氏名： 
TEL・FAX・E-mail 

古物商許可番号  
３．医療機器の情報 

販売名（※）  
型式・モデル  
製造番号又は製造記号（※）  
現使用者の名称及び 
所在地（※） 

施設等名称： 
住 所：○○県○○市○○町○○番地の○○ 

現使用者への納入日／ 
使用期間 

納入日：○○○○年○○月○○日 
使用期間：○○○○年○○月〜○○○○年○○月 

現使用者への納入業者名  
４．機器の状態 

作動状況 □ 正常  □ 使用中  □ その他（                            ） 
保守・修理履歴 保守契約（□あり、□なし）  保守点検票（□あり、□なし） 

修理履歴情報（□あり、□なし） ［資料があれば別途添付のこと］ 
利用する修理業者名又は保
守業者名 

 

機器付属品等の有無（※） □ 取扱説明書  □ 添付文書  □ 電源ケーブル類 
□ その他標準付属品（                                      ） 

 

（様式） 



５．流通先情報 
流 通先 の名 称及 び所 在地
（※） 

□ 現使用者と同じ 
□ 上記以外 

流通先名： 
住 所：○○県○○市○○町○○番地の○○ 

流通先の状況 □ 設置工事必要  □ 施設側設備工事必要  □ 設置場所変更なし 
 
【記載要領】 

１）製造販売業者が当該医療機器を特定し、品質、有効性及び安全性の保持のための措置に必要な情報、その
他商慣行上の基礎情報について記載必須項目とし、（※）で示している。 

２）また、医療機器の特性により追加すべき項目については以下の内容が考えられる。製造販売業者及び販売
業者等において必要な項目を確認すること。 
機器分類（特管・設置・等） 現時点の所有者 製造番号の変更、改修情報等 
機器の個数 滅菌・消毒・清掃の有無 修理・整備業者の情報 
設置管理基準書の送付の必要性 外観損傷の有無 ソフトウェアバージョン 
流通・稼働予定日 機器の承認・認証・届出番号  

３）「作成日」は、当該通知書を作成し、製造販売業者へ通知した日を記載すること。 
４）「１．販売等の形態及び回答希望日」の「（２）上記（１）を選択した場合であって、製造販売業者からの

連絡を希望する場合の期限」については、製造販売業者が販売業者等に対して保守点検の実施等の有無につ
いて連絡を希望する場合に記載すること。 

５）「３．医療機器の情報」は、対象製品の特定のために必要な情報であるため製品銘板（法定表示）、取扱説
明書、保証書等の情報から正確に記載すること。 

6）「作動状況」の「正常」とは当該医療機器が正常な状態で管理されていること、「使用中」とは現に医療機関
等で使用されている状態のこと。 

7）「付属品等」は、取扱説明書に記載されている付属品（電源ケーブル、その他アクセサリー等）が揃ってい
ることを事前に確認するため、正確に記載すること。 

8）「流通先情報」は、現使用者と同じ又は上記以外を選択すること。また、上記以外を選択した場合、当該医
療機器を販売等する予定の医療施設名及び住所を記載すること。 


