
⾼度管理医療機器
及び特定保守管理医療機器 制限なし -

指定視⼒補正⽤レンズ等
（コンタクトレンズ） 指定視⼒補正⽤レンズ等、管理医療機器、⼀般医療機器 -

プログラム⾼度管理医療機器
プログラム⾼度管理医療機器、プログラム特定管理医療機器、
家庭⽤管理医療機器、⼀般医療機器 -

医療機関向け管理医療機器 管理医療機器、⼀般医療機器 スポールバン

補聴器 補聴器、家庭⽤管理医療機器、⼀般医療機器 -

家庭⽤電気治療器 家庭⽤電気治療器、家庭⽤管理医療機器、⼀般医療機器 -

プログラム特定管理医療機器 プログラム特定管理医療機器、家庭⽤管理医療機器、⼀般医療機器 -

家庭⽤管理医療機器 不要 家庭⽤管理医療機器、⼀般医療機器 カットバンリペアパッド

⼀般医療機器 不要 不要 ⼀般医療機器
カットバン、カットバン伸縮布、防⽔カットバン、カットバン優
カットバンジャンボ

※関係法令を参考にまとめたものになります。お⼿続きの際には、各都道府県等の担当窓⼝へお問い合わせをお願いいたします。

●医療機器販売業者等の営業所管理者の資格要件に係る講習｜厚⽣労働省
　https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000108366.html

⼀般医療機器（クラスⅠ）

⾼度管理医療機器（クラスⅢ、Ⅳ）
及び

特定保守管理医療機器（全クラス）
許可 必要

管理医療機器（クラスⅡ）

特
定
管
理
医
療
機
器

届出

必要

医療機器の分類と営業所管理者の設置要件⼀覧表

クラス分類 医療機器の種類 必要な販売業の⼿続き 管理者の設置 当社該当製品取り扱い可能な範囲


