
医療機器販売業・貸与業 営業管理者について 

医療機器の販売業貸与業を行うためには、営業所ごとに、以下に定める資格を持った  

「営業管理者」を設置する必要があります。 

 

○1 医療機器の販売又は貸与に関する業務に３年以上（取得する資格によっては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」を終了した者。 

基礎講習の区分と、業務への従事年数について 

医療機器販売業・貸与業の営業管理者の基礎講習については、取扱可能品目により、以下の区分に分か

れています。受講に際しては、区分と従事年数について確認してください。 

医療機器の分類 必要な従事年数 営業所で取扱い可能

な医療機器 

高度管理医療機器 

（特定保守管理医療機器を含む） 

高度管理医療機器等の販売等の業務（指定視力補正用レンズの

みの販売等に関する業務を除く）に３年以上従事 

医療機器全般    

（制限なし） 

視力補正用レンズ 

（コンタクトレンズ） 

高度管理医療機器等の販売等に関する業務に１年以上従事 コンタクトレンズ 

管理医療機器 

一般医療機器 

特 

定 

管 

理 

医 

療 

機 

器 

医科向け管理医療機器 高度管理医療機器等の販売等に関する業務に１年以上従事 

特定管理医療機器等の販売等に関する業務に３年以上従事 

管理医療機器 

一般医療機器 

補聴器 高度管理医療機器等の販売等に関する業務に１年以上従事 

特定管理医療機器等の販売等（家庭用電気治療器のみを扱う場

合を除く）に関する業務に１年以上従事 

補聴器の販売等に関する業務に１年以上従事 

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 高度管理医療機器等の販売等に関する業務に１年以上従事 

特定管理医療機器等の販売等（補聴器のみを扱う場合を除く）

に関する業務に１年以上従事 

家庭用電気治療器の販売等に関する業務に１年以上従事 

家庭用電気治療器 

家庭用管理医療機器 

一般医療機器 

家庭用管理医療機器 管理者の設置は不要 家庭用管理医療機器 

一般医療機器 

一般医療機器 管理者の設置は不要 一般医療機器 

 

 

 

 

 



○2 厚生労働大臣が○1 に掲げる者と同等の知識及び経験を有すると認めた者。 

以下の（イ）～(ヘ) 

 

(イ) 医師、歯科医師、薬剤師 

(ロ) 第１種医療機器製造販売業の総括製造販売責任者（施行規則第８５条第３項第１号）     

・大学等で物理学、化学、金属学、電気学、機会学、工学、情報学、生物学、薬学、

医学又は歯学に関する専門の課程を修了した者 

・旧制中学若しくは高校又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、医学又は歯学に関する専門の課程を修了

した後、医薬品又は医療機器の品質管理又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  

・医薬品又は医療機器の品質管理又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

が行う講習を終了した者 

 

(ハ) 医療機器製造業の責任技術者（施行規則第９１条第３項及び第４項） 

・大学等で物理学、化学、金属学、電気学、機会学、工学、情報学、生物学、薬学、

医学又は歯学に関する専門の課程を修了した者 

・旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の学校で、物理学、化学、金属学、電

気学、機会学、工学、情報学、生物学、薬学、医学又は歯学に関する専門の課

程を修得した後、医療機器の製造に関する業務に３年以上従事した者 

・医療機器の製造に関する業務に５年以上従事した後、厚生労働大臣の指定する講

習を終了した者 

 

(ニ) 医療機器修理業の責任技術者（施行規則第１８８条） 

医療機器の修理に関する業務に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終了した者。 

 

(ホ) 改正法附則第７条の規定により薬事法（昭和３５年法律第１４５条）第３６条の４項   

第１項に規定する試験に合格したとみなされるもののうち、同条第２項の登録を受け

た者 

 

 (ヘ)(財)医療機器センター及び日本医科器械商工団体連合会が実施した「販売管理責任者

講習」修了者（平成６年～平成８年実施） 


