
１ 特定管理医療機器（専ら家庭において使用される管理医療機器であつて厚生労働大臣の指定するもの以外 
の管理医療機器をいう。）の販売業者等 

資格要件 必要書類 
（１）規則第１７５条第１項前段該当者 

高度管理医療機器等の販売等に関する業務に１年以上もしくは特
定管理医療機器（補聴器、家庭用電気治療器およびプログラム特
定管理医療機器を除く。）の販売等に関する業務に３年以上従事し
た後、別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の登
録を受けた者が行う基礎講習を修了した者 

当該講習の修了証書の写しまたは
修了証明書 

（２）規則第１７５条第１項後段該当者 
上記１（１）に掲げる者と同等以上の知識および経験を有すると厚生労働大臣が認めた者 

 ア 医師、歯科医師または薬剤師の資格を有する者 医師免許証、歯科医師免許証または
薬剤師免許証の写し 

イ 高度管理医療機器または管理医療機器の製造販売業の総括製造販売責任者の要件を満たす者 
（ア）大学等で物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、

電気学、機械学、薬学、医学または歯学に関する専門の課
程を修了した者 

卒業証書の写しまたは卒業証明書 

（イ）旧制中学もしくは高校またはこれと同等以上の学校で、物
理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機
械学、薬学、医学または歯学に関する専門の課程を修了し
た後、医薬品、医療機器または再生医療等製品の品質管理
または製造販売後安全管理に関する業務に３年以上従事
した者 

卒業証書の写しまたは卒業証明書
および医薬品、医療機器または再生
医療等製品の品質管理または製造
販売後安全管理実務経験年数証明
書（従事年数証明書） 

（ウ）医薬品、医療機器または再生医療等製品の品質管理または
製造販売後安全管理に関する業務に５年以上従事した後、
別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の
登録を受けた者が行う講習を修了した者 

当該講習の修了証書の写しまたは
修了証明書 

ウ 医療機器の製造業の責任技術者の要件を満たす者 
（ア）大学等で、物理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、

電気学、機械学、薬学、医学または歯学に関する専門の課
程を修了した者 

卒業証書の写しまたは卒業証明書 

（イ）旧制中学もしくは高校またはこれと同等以上の学校で、物
理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機
械学、薬学、医学または歯学に関する専門の課程を修了し
た後、医療機器の製造に関する業務に３年以上従事した者

卒業証書の写しまたは卒業証明書
および製造実務経験年数証明書（従
事年数証明書） 

（ウ）医療機器の製造に関する業務に５年以上従事した後、別に
厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣の登録
を受けた者が行う講習を修了した者 

厚生労働大臣の登録を受けた者が
行う医療機器製造業責任技術者基
礎講習修了証書の写し 

（エ）旧制中学もしくは高校またはこれと同等以上の学校で、物
理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機
械学、薬学、医学または歯学に関する専門の課程を修了し
た者 

卒業証書の写しまたは卒業証明書 



（オ）旧制中学もしくは高校またはこれと同等以上の学校で、物
理学、化学、生物学、工学、情報学、金属学、電気学、機
械学、薬学、医学または歯学に関する科目を修得した後、
医療機器の製造に関する業務に３年以上従事した者 

単位取得証明書および製造実務経
験年数証明書（従事年数証明書） 

エ 医療機器の修理業の責任技術者の要件を満たす者 厚生労働大臣の登録を受けたもの
が行う医療機器修理責任技術者基
礎講習修了証書の写しおよび特定
保守管理医療機器を扱う場合にあ
っては、医療機器修理責任技術者専
門講習修了証書の写し 

オ 薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号）附則
第７条の規定により同法による改正後の医薬品、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（昭和３５年法
律第１４５号）第３６条の８第１項に規定する試験に合格した
とみなされたもののうち、同条第２項の登録を受けた者（みな
し合格登録販売者） 

販売従事登録証の写し 

カ 公益財団法人医療機器センターおよび日本医科器械商工団体連
合会が共催で実施した医療機器販売適正事業所認定制度「販売
管理責任者講習」を修了した者 

当該講習の修了証書の写しまたは
修了証明書 

キ 「検体測定室に関するガイドラインについて」（平成２６年４月
９日付け医政発０４０９第４号厚生労働省医政局長通知）別添
「検体測定室に関するガイドライン」第２の１２で定める検体
測定室の運営責任者である看護師または臨床検査技師（ただし、
検体測定室における検査で使用される医療機器のみを販売等す
る営業所に限る。） 

看護師免許証または臨床検査技師
免許証の写し 

２ 特定管理医療機器のうち補聴器のみを販売等する販売業者等 
資格要件 必要書類 
（１）規則第１７５条第１項第１号前段該当者 

特定管理医療機器（家庭用電気治療器およびプログラ
ム特定管理医療機器を除く。）の販売等に関する業務に
１年以上従事した後、別に厚生労働省令で定めるとこ
ろにより厚生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講
習を修了した者 

当該講習の修了証書の写しまたは修了証明書 

（２）規則第１７５条第１項第１号後段該当者 
上記２（１）に掲げる者と同等以上の知識および経験を
有すると厚生労働大臣が認めた者 

上記１を準用する。 



３ 特定管理医療機器のうち家庭用電気治療器のみを販売等する販売業者等 
資格要件 必要書類 
（１）規則第１７５条第１項第２号前段該当者 

特定管理医療機器（補聴器およびプログラム特定管理
医療機器を除く。）の販売等に関する業務に１年以上従
事した後、別に厚生労働省令で定めるところにより厚
生労働大臣の登録を受けた者が行う基礎講習を修了し
た者 

当該講習の修了証書の写しまたは修了証明書 

（２）規則第１７５条第１項第２号後段該当者 
上記３（１）に掲げる者と同等以上の知識および経験を
有すると厚生労働大臣が認めた者 

上記１を準用する。 

４ 特定管理医療機器のうちプログラム特定管理医療機器のみを販売等する販売業者等 
資格要件 必要書類 
（１）規則第１７５条第１項第３号前段該当者 

別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣
の登録を受けた者が行う基礎講習を修了した者 

当該講習の修了証書の写しまたは修了証明書 

（２）規則第１７５条第１項第３号後段該当者 
上記４（１）に掲げる者と同等以上の知識および経験を
有すると厚生労働大臣が認めた者 

上記１を準用する。 

５ 特定管理医療機器のうち補聴器および家庭用電気治療器のみを販売等する販売業者等 
資格要件 必要書類 
補聴器営業所管理者および家庭用電気治療器営業所管理者 上記２および３を準用する。 

６ 特定管理医療機器のうち補聴器およびプログラム特定管理医療機器のみを販売等する販売業者等 
資格要件 必要書類 
補聴器営業所管理者およびプログラム特定管理医療機器営
業所管理者 

上記２および４を準用する。 

７ 特定管理医療機器のうち家庭用電気治療器およびプログラム特定管理医療機器のみを 
販売等する販売業者等 

資格要件 必要書類 
家庭用電気治療器営業所管理者およびプログラム特定管理
医療機器営業所管理者 

上記３および４を準用する。 

８ 特定管理医療機器のうち補聴器、家庭用電気治療器およびプログラム特定管理医療機器のみを 
販売等する販売業者等 

資格要件 必要書類 
補聴器営業所管理者、家庭用電気治療器営業所管理者および
プログラム特定管理医療機器営業所管理者 

上記２、３および４を準用する。 


