
 

 

高度管理医療機器等販売業・貸与業の遵守事項（自己点検チェックリスト） 

 
記載例  ○：できている，×：できていない，－：該当なし 

 

記入日 平成   年   月   日       記入者                  

チェック項目 チェック 

① 

構造設備基

準に関する

こと 

採光，照明及び換気が適切であり，かつ清潔である。  

天井，かべ及び床の構造は適当である。  

常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区分されている。  

取扱品目を衛生的に，かつ，安全に貯蔵するための保管設備を有している。  

② 
管理者の 

設置 
資格要件を満たした管理者が設置され，営業所を管理できる条件である。  

③ 許可証 営業所の見やすい場所に高度管理医療機器等販売業（貸与業）の許可証を掲示してある。  

④ 品質確保 販売する医療機器に被包の損傷等の欠陥がないか確認をしている。  

⑤ 苦情処理 販売等した医療機器の品質について苦情があった際に適切に対応している。  

⑥ 回収 自らの陳列等に起因する回収を行った場合に必要な対応を行っている。  

⑦ 継続研修 管理者に，厚生労働大臣に届け出た事業者が行う継続研修を毎年度受講させている。  

⑧ 教育訓練 
営業所の従業員に対して，取扱う機器の販売等に係る情報提供及び品質確保に関する教育 

訓練を実施している。 
 

⑨ 

営業所の 

管理に 

関する帳簿 

管理者の継続研修の受講の状況の記載がある。  

品質確保の実施状況の記載がある。  

苦情処理，回収その他不良品の処理の状況の記載がある。  

営業所の従事者の教育訓練の実施の状況の記載がある。  

その他営業所の管理に関する事項の記載がある。 

  （中古品の販売等に係る通知，取扱う医療機器の一般的名称の一覧等） 
 

最終記載の日から６年間保存している。  

⑩ 
譲受及び 

譲渡記録 

高度管理医療機器等を譲り受けたとき，及び高度管理医療機器等の製販業者等又は病院，診療所

若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売等したときは，次に掲げる事項を記載したものがある。 

  ア 品名 イ 数量 ウ 製造番号又は製造記号 エ 譲受又は販売等の年月日 

オ 譲受人又は譲渡人の氏名及び住所 

 

高度管理医療機器等を上記以外の者に販売等したときは，次に掲げる事項を記載したものがある。 

  ア 品名 イ 数量 ウ 販売等の年月日 エ 譲受人の氏名及び住所 
 

最終記載の日から３年間保存，特定保守管理は１５年間保存している。  

⑪ 
中古品の 

医療機器 

販売・授与・貸与しようとする場合は，事前に製造販売業者に通知している。  

製造販売業者よりの中古の医療機器に関し品質の確保その他医療機器に係る注意事項を遵守して

いる。 
 

⑫ 情報提供 医療機器の適正な使用のために必要な情報の提供等を行っている。  



 

 

    高度管理医療機器販売業及び貸与業の許可更新申請に関して 

    許可更新完了までの一般的な流れ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

更新許可申請にあたっての注意事項 
（１）申請前 

   更新申請を行う前に書きに該当する事項について確認し，該当する事項がある場合には更新

申請前に変更届の提出を行い，手続きを終了してください。 

届出事項 チェック欄 

（変更の有無） 

左欄「有」の場合， 

変更届は提出済み

ですか。 

 

 

→変更届未提出

の場合は許可

更新申請前に

必ず変更届を

提出してくだ

さい。 

営業所の構造設備の主要部分 

（例：保管庫の場所） 
有 ・ 無 済 ・ 未提出 

申請者の氏名又は住所 有 ・ 無 済 ・ 未提出 

営業所管理者 有 ・ 無 済 ・ 未提出 

営業所管理者の氏名又は住所 有 ・ 無 済 ・ 未提出 

許可の別 

（例：販売→販売業・貸与業） 
有 ・ 無 済 ・ 未提出 

業務を行う役員 

（申請者が法人の場合） 
有 ・ 無 済 ・ 未提出 

営業所の名称 有 ・ 無 済 ・ 未提出 

  ※営業所を同一ビル以外に移転する場合には，新規の許可申請が必要になります。 

 

（2）申請受付時 

   現在の許可証については，更新申請時に提出して下さい。この許可証はお返しする

ことはできませんので，必要に応じ，事前にコピーをお取りください。 

 

（３）申請受付後 

  ①立入検査では，保管場所や自己点検チェックリストの項目等について確認します。 

  ②許可更新申請受付後に申請を取り下げた場合，手数料は返還しませんので，御注意

ください。 

  ③更新許可証は立入検査の終了後に発行となります。 

許可更新申請書の受付 

 （受付日に，申請に必要なものを一式お持ちください。） 

立入検査 

 （日程については，申請受付後，後日連絡させていただきます。） 

新許可証の発行 

 （随時発行。許可証発行の連絡を受けた後，薬務課の窓口に取りにきてください。） 


