
家庭用の医療機器等の販売管理者制度等  

のあり方に関する検討会（第1回）  

日 時  平成17年6月10日（金）  
10：00～12：00  

場 所  経済産業省別館1111会議室  

議事次第  
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2．座長の選出  

3．説明  

（1）検討会について  

（2）薬事法における医療機器販売業規制について  

（3）家庭用の医療機器等の概要について  

4．討議  

5．その他   
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する検討会」開催要綱  

資料 2   改正薬事法（平成17年4月1日施行）における医療機  
器の販売規制について  

資料 3   薬事法改正に伴う医療機器販売業制度の概要  

資料 4   販売管理者基礎講習会のテキスト  

資料 5   医療用具及び家庭用の医療機器の生産額等の推移  

資料 6   家庭用の医療機器の一般的名称及び定義  

座 席 表   



資料No．1  

「家庭用の医療機器等の販売管理者制度等のあり方に関する検討会」  

開 催 要 綱  

○ 医療機器販売業については、平成14年の改正薬事法により、そのリスクに応じて   
一律に規制が行われているところである。  

医療機器のうち、主に家庭で使用されるものについては、近年、その販売額が増加   
しており、医療機器販売業の現状を整理・分析した上で、家庭用の医療機器等の販売   
管理者制度等に関し、実態に応じたより合理的なものとすることが必要不可欠である。   

本検討会では、かかる実態をもとに、家庭用の医療機器等の販売につき、販売管理   
者制度等のあり方につき検討を行うことを目的とする。  

2．検討事項  

（1）家庭用の医療機器等が有するリスクの把握について  
（2）家庭用の医療機器等を販売する販売業の現状の整理・分析について  
（3）家庭用の医療機器等を販売する営業所の販売管理者の役割の検証について  
（4）販売管理者の要件等のあり方について  

（5）その他関連事項  

○ 検討会は、医療機器に関する学識経験者及び家庭用の医療機器等の販売に関する専  
門家で構成する。  

○ 検討会は、構成員のうち1名を座長として選出する。  

○ 検討会は、月1回を目処に開催するが、必要に応じて随時開催する。  
○ 検討会は、知的財産権等に係る事項を除き、原則公開するとともに、議事録を作成   

・公表する。  
○ 検討会は、必要に応じて、個別の検討事項に係る専門家からなる専門作業班を招集  

する。  

○ 検討会の庶務は医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室で行う。  

－1－   










