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	医  療  機  器  修  理  業

作業管理及び品質管理業務手順書モデルについて
医療機器修理業者の方は、作業管理及び品質管理など医薬品、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（以下、「医薬品医療機器等法」という。）の規定に基づいて業務を行うことが求められています。
特定保守管理医療機器の修理業者の方は医薬品医療機器等法施行規則第191条の規定により、事業所ごとに、「業務の内容に関する文書」（本手順書第３章）及び「修理手順その他修理の作業について記載した文書」（本手順書第４章）を作成し、これらの文書に基づき、適正な方法により医療機器の修理を行わなければなりません。
特定保守管理医療機器以外の修理業者の方にこれらの文書の作成、教育訓練の実施等の規定はありませんが、作業管理及び品質管理を適正に行うため、同様の文書を作成することを推奨しております。
東京都では、これらの業務を行ううえで必要な社内体制、作業手順、各記録様式などについて手順書モデルを作成しました。このモデルを参考とし、各社の取り扱う医療機器の種類や特性、社内体制に応じて各自で作成してください。
東京都健康安全研究センター広域監視部医療機器監視課　　　平成28年３月作成
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・特定保守管理医療機器（特管）の修理業者と特定保守管理医療機器以外の医療機器（非特管）の修理業者における適用範囲の比較
第１章　総　則

１　目的
本手順書は、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（以下、

「医薬品医療機器等法」という。）に基づく医療機器の修理業に係る作業管理及び品質管理業務について適正かつ円滑に実施するために必要な手順を定めるものとする。
２　定義（平成17年３月31日薬食機発第0331004号）
(1)　修理
医療機器の故障、破損、劣化等の箇所を本来の状態・機能に復帰させること（当該箇
所の交換を含む。）。オーバーホールを含むものであるが、保守点検は含まれない。
また、医療機器の仕様の変更のような改造は修理の範囲を超えるものであり、行えない。
(2)　オーバーホール
故障等の有無にかかわらず、解体の上点検し、必要に応じて劣化部品の交換等を行う
こと。

(3)　保守点検
機器が正しく作動するかどうかの点検、清掃、校正（キャリブレーション）、消耗部品

の交換等を行うこと。
(4)　軽微な修理
医療機器製造販売業者（以下、「製造販売業者」という。）が、予め想定される故障の状況と、それに対応する修理方法を文書で通知した修理の形態であって、医療機器の性能及び安全性に重大な影響を及ぼす恐れのないもの。
３　組織体制
組織体制は別紙１のとおりとする。
４　医療機器修理業者（以下、「修理業者」という。）の責務

(1)　医療機器修理責任技術者（以下、「責任技術者」という。）が業務を遂行するために必要
と認めて述べる意見を尊重する。
(2)　医療機器の修理（軽微なものを除く。）をしようとするときは、あらかじめ当該医療機
器の製造販売業者に通知する。
(3)　医療機器の修理に係る注意事項について、製造販売業者から指示を受けた場合は、その
内容を遵守する。

(4)　修理した医療機器に自らの氏名及び住所、修理を行った年月日を記載する。

(5)　修理依頼者に対し、修理の内容を文書により通知する。

(6)　修理した医療機器の不具合等について、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、製造販売業者に報告する。
(7)　業務の内容に関する文書（以下、「業務案内書」という。）の制定、改訂を行う。
(8)　修理手順その他修理の作業について記載した文書（以下、「修理手順書」という。）の制定、改訂を行う。

(9)　以上の業務について、代表取締役は、業務を遂行できる適切な者を指定し、行わせることができる。
５　医療機器修理責任技術者の責務

(1)　当該事業所における医療機器の修理業務全般の管理を行う。

(2)　修理業務に従事する従業員（以下、「修理担当者」という。）の監督を行う。

(3)　事業所の構造設備及び修理した医療機器、部品その他の物品の維持管理を行う。

(4)　作成すべき文書・記録を作成し、保管すべき期間保管する。
(5)　苦情処理について適正な措置を講ずる。
(6)　回収処理について適正な措置を講ずる。
(7)　修理担当者の教育訓練を実施する。
(8)　厚生労働大臣が定める継続的研修を毎年度受講する。
６　手順書・記録様式の制定、改訂及び廃止
(1)　作成
手順書等は、責任技術者が確認し、代表取締役が承認する。改廃についても同様とする。
(2)　改訂
内容に変更があれば、速やかに見直しを行い、改訂する。また、実際の業務等と合致するよう定期的に見直しを行う。業務手順書の改訂の記録は、3年間保存する。
(3)　手順書に定める事項
本手順書が定める医療機器の修理業の業務に関する手順は、次の事項である。

ア　製造販売業者等との連携に関する手順
イ　業務案内書に関する事項
ウ　修理に関する手順

エ　苦情処理に関する手順

オ　回収処理に関する手順

カ　教育訓練に関する手順

キ　設置管理医療機器の管理に関する手順

ク　その他

７　各記録の保存期間

責任技術者は、次の記録をその作成の日から、下記の期間保管するものとする。

	記録
	保存期間

	(1)　修理及び試験に関する記録
	3年間（有効期間の記載が義務付けら
れているものは有効期間＋1年）

	(2)　事業所の管理に関する記録
	

	(3)　苦情処理を行った場合の苦情処理記録
	3年間

	(4)　回収処理を行った場合の回収処理記録
	

	(5)　教育訓練の実施の記録
	

	(6)　設置管理医療機器に関する記録
	15年間


上記の記録について、電磁的方法により記録を行う場合は、その方法を別途定めるものとする。
第２章  製造販売業者等との連携に関する手順　

１　製造販売業者からの修理マニュアル及び最新の添付文書の入手
（医薬品医療機器等法施行規則第191条第１項等）
責任技術者は、製造販売業者から、取り扱う医療機器の種類ごとに修理マニュアルを入手

し、事業所に備え付ける。
製造販売業者が修理マニュアルを改訂し、その提供を受けた場合は、その都度差し替えを
行い、その記録を作成する。
また、最新の添付文書の記載に基づき、修理依頼者に適正使用情報を提供する。

２　製造販売業者への通知（医薬品医療機器等法施行規則第191条第６項、第192条）

(1)　修理業者は、医療機器の修理（軽微なものを除く。）をしようとするときは、あらかじ
め、当該医療機器の製造販売業者に通知しなければならない。

　　　製造販売業者へ通知する事項は以下のとおりとする。
　　　
ア　当該医療機器の一般的名称及び販売名

イ　使用者の名称

ウ　修理に関する内容

エ　修理業者の氏名、住所、及び電話番号

オ　使用状況（使用期限・使用頻度・保守点検状況等）

カ　その他

(2)　責任技術者は、あらかじめ製造販売業者に、事前の通知が必要な（または必要としない）
修理範囲を品目ごとに確認し、手順書等に規定する（品目ごとの修理マニュアルに示され

ていることでも良い。）。

(3)　事前の通知が必要な修理を行う場合、修理担当者は責任技術者に通知が必要な旨の報告
を行う。

(4)　責任技術者は「修理に関する連絡票」（様式１）に必要事項を記載し、製造販売業者に
通知を行う。ただし、当該医療機器を使用する者の生命又は身体を保護するため緊急やむ
を得ない場合その他正当な理由がある場合には、修理後、速やかに製造販売業者に通知を
行う。

(5)　責任技術者は製造販売業者からの回答（指示）を受けた後、修理担当者に修理を実施す
る旨の指示を行う。製造販売業者からの指示があった場合は、その内容も含めた指示を行

う。

３　中古医療機器の修理に関する手順（平成17年３月31日薬食機発第0331004号）
流通段階にある中古医療機器の修理を行う際、前記２の手順に準ずる。製造販売業者への

通知は、「中古品の修理に関する連絡票」（様式２）を用いる。
製造販売業者へ通知する事項は以下のとおりとする。
ア　当該医療機器の一般的名称及び販売名

イ　前使用者の名称

ウ　過去の修理履歴

エ　使用状況（使用期間・使用頻度・保守点検状況等）
オ　その他
４　製造販売業者からの指示の遵守（医薬品医療機器等法施行規則第191条第７項、第192条）
修理業者は、医療機器の修理に係る注意事項について、当該医療機器の製造販売業者から指示を受けた場合は、それを遵守し、指示に基づいた適切な修理を行う。
５　製造販売業者等への不具合等の通知（医薬品医療機器等法施行規則第191条第11項、第192条）
(1)　修理業者は、その修理した医療機器について、当該医療機器の不具合その他の事由によ
るものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該医療機器の使用によるものと疑
われる感染症の発生に関する事項を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡
大を防止するため必要があると認めるときは、製造販売業者又は外国製造医療機器等特例
承認取得者にその旨を通知しなければならない。
(2)　修理担当者は、上記の内容を知った場合「不具合等に関する連絡票」（様式３）に記載
し、その内容を責任技術者に報告する。
(3)　責任技術者は、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めると
きは、代表取締役に確認を得たうえで、製造販売業者にその内容を通知する。

　　

６　修理フローチャート
　　当社の修理業務の流れについて別紙２のとおりとする。

第３章　業務案内書に関する事項（医薬品医療機器等法施行規則第191条第１項）

１　目的
顧客に当社の修理可能範囲等、業務内容を説明するための資料として「業務案内書」を作成する。
２　様式（平成17年３月31日薬食機発第0331004号）
業務案内書は、次の事項を含むものとする。
ア　事業所の名称、住所（所在地）
イ　責任技術者氏名
ウ　修理業許可番号
エ　許可を受けた修理区分

３　作成

業務案内書は責任技術者が作成し、代表取締役が制定する。

４　改訂

内容に変更があれば速やかに見直しを行い、改訂する。また、実務と合致するよう適宜改訂し、記録を保存する。
 [　業務案内書記載例　]　　　　　　　　　　　　　　　
	年　　月　　日　　　
　○○○○株式会社東京営業所
東京都新宿区西新宿２－８－１

お客様各位

修理サービスのご案内

弊社におきましては、東京都知事許可(許可番号 １３ＢＳ△△△△△△）を取得し、
医療機器の修理・保守点検を行っております。

記

１　業務の範囲

　　別紙１のとおり

２　管理体制について

医療機器修理責任技術者　□□　××　　　修理スタッフ　△名

３　ご相談窓口

修理サービスに関するお問い合わせは下記までご連絡ください。

０１２０－×××－◇◇◇
[受付時間]　9:00～17:30　月～金曜日(祝日・年末年始除く)

（緊急連絡先）

０９０－○○○○－○○○○

４　その他

○○○○株式会社のホームページでも情報を掲載しております。皆様からお問い合わせの多い内容もＦＡＱとしてまとめておりますので是非ご活用ください。

　

以上




	（別紙１）
業務の範囲について

(１)　許可を受けた区分（◎）

特定保守管理医療機器(Ｇ1～Ｇ9)

特定保守管理医療機器以外(非Ｇ1～非Ｇ9)
◎

特管第一区分：画像診断システム関連

非特管第一区分：画像診断システム関連

◎

特管第二区分：生体現象計測・監視システム関連

非特管第二区分：生体現象計測・監視システム関連

特管第三区分：治療用・施設用機器関連
非特管第三区分：治療用・施設用機器関連
特管第四区分：人工臓器関連
非特管第四区分：人工臓器関連
特管第五区分：光学機器関連
◎
非特管第五区分：光学機器関連
特管第六区分：理学療法用機器関連
非特管第六区分：理学療法用機器関連
特管第七区分：歯科用機器関連
非特管第七区分：歯科用機器関連
特管第八区分：検体検査用機器関連
非特管第八区分：検体検査用機器関連
特管第九区分：鋼製器具・家庭用医療機器関連
非特管第九区分：鋼製器具・家庭用医療機器関連
(２)　修理・保守対応の医療機器

　当社は主に●●●●株式会社の以下の製品について修理・保守点検を行います。

・全身用Ｘ線ＣＴ診断装置(Ｇ１)

ＴＯ－×××－５Ｌ　型

ＴＯ－△△△－５Ｓ　型

　　　　　・多用途測定記録装置(Ｇ２)

　　　　　　◇○◇シリーズ

　　　　　・喉頭ストロボスコープ(非Ｇ５)

　　　　　　２Ｄ－１　型




第４章　修理に関する手順
（医薬品医療機器等法施行規則第191条、平成17年３月31日薬食機発第0331004号）

１　修理の手順

当事業所の修理業務の手順を次のように定める。

（◎：主な担当者、〇：関連する担当者）
	作業内容
	担当

	
	営業担当者
	修理担当者
	責任

技術者

	１　受付
	　訪問、電話、ファクシミリ、電子メールにより、修理依頼を受ける。

　受付担当者は、修理取扱品目一覧表（別紙３）をチェックする。

修理取扱品目である場合は、修理記録に必要事項を記載する。

　

＜注意事項＞

初めて修理を依頼された医療機器の場合は、責任技術者に連絡する。
	◎
	○
	

	
	＜重要＞

· 許可区分の範囲内で修理が可能な医療機器かどうか確認する。
	
	○
	◎

	２　修理
	(1)　故障履歴、保守履歴等の確認

(2)　故障・障害状況の把握　（機器別作業手順書トラブルシューティング参照）

(3)　製造販売業者への修理通知（軽微な修理を除く。ただし、流通段階にある中古医療機器の修理を行う際は、軽微な修理であっても通知を行う。）
(4)　修理作業　（注意事項、作業手順は機器別修理作業手順書による）
(5)　稼動試験　（作業手順は機器別修理作業手順書による）
(6)　修理品へのラベルの貼付（修理者等の表示）

(7)　修理記録・試験記録作成

(8)　修理依頼者への通知記録の作成

(9)　その他
	
	○
	○

	
	＜重要＞

責任技術者は、全ての修理記録・試験記録を確認し、修理や試験が適切に行われたことを確認する。不適切な作業等を発見した場合は、再修理、回収など迅速なフォローを行う。

★出張修理の場合、特に記録等を確認し、フォローを徹底する。
	
	
	◎


２　修理作業手順書(※医療機器ごとに修理の手順を定めた文書が必要)
(1)　修理を行う医療機器ごとに修理の手順を定めた修理作業手順書を別に定める。
(2)　修理作業の手順に関する文書（CD等電子情報を含む。）を製造販売業者から入手する。

３　作業時の注意事項
（※バイオハザード、静電気、高電圧等、修理作業を行う際に注意が必要な事項を規定すること）
作業は、以下の点に注意して行う。
ア　修理を行う際は、必ず静電マット等静電気防止措置を講じる。

イ　医療機関内で作業するときは、特に衛生面に注意して作業を行う。
ウ　高電圧を使用する場合は、安全面に十分留意する。

４　修理依頼品、修理用部品の取り扱い

(1)　修理依頼品
修理依頼品の取扱いは次の点に注意して行う。
ア　修理依頼品は、次の方法で受け付ける。
(ｱ)　営業担当者が引き取る。
(ｲ)　郵送・宅配便等で受け取る。
イ　事業所に届いた修理品には、修理依頼受付日、依頼品受領日等必要事項を記入した「修理記録」を添付し、作業前修理品置き場に保管する。
ウ　作業に入る前には、必ず清掃・消毒等感染防止のための策を講じる。
エ　修理が終了したものには、表示を行い、責任技術者が修理記録等を確認し、出荷判定を行った後、「修理依頼者への通知書」を添付し、出荷決定済み品置き場に保管する。
(2)　修理用部品
修理に必要な部品の管理は次の通りとする。
ア　汎用部品
(ｱ)　所定の部品棚に部品ごとに保管する。

(ｲ)　部品ごとに定める数量よりも在庫が少なくなった時点で、購入のための発注を行う。
イ　特注部品
必要となった時点で発注する。発注は修理担当者が行う。

５　修理、試験器具の点検、校正
（※修理・試験に用いる器具のうち、校正が必要なものを一覧にし、頻度を規定すること）
　 　修理、試験に用いる機器のうち、校正が必要なものは別表のとおりとする。

	管理番号
	機器名
	校正頻度
	実施部門・依頼先

	１
	テスター
	１回／年
	自社標準器と比較

	２
	オシロスコープ
	１回／年
	製造元に依頼


６　通知書及び各種記録の作成
(1)　製造販売業者への通知書
（※事前通知のタイミング、方法（メールでの通知、書面での通知）等を製造販売業者と決めておくこと）
修理を行う旨の通知書を作成し、送付する。（様式１、様式２）
(2)　修理・試験記録
修理依頼があったものについては、修理・試験記録を作成する。

[　修理・試験記録記載例　]　
	修理・試験記録
製造販売業者

への通知
必要・不要
（通知日：　　　　年　　月　　日）
修理依頼者（※出張修理の場合、修理完了時に依頼者から確認の印を受領）
氏　名　○○○○病院　ご担当　○○○○　様　 eq \o\ac(○,印)　（確認日　　　年　　月　　日）
所在地　東京都○○○市○○○町１－１－１
連絡先　○○○―○○○○―○○○○
修理受付日

年　　月　　日

受付担当者

修理医療機器

販売名

一般的名称

型式・品番
製造番号等
故障内容

（※故障内容及び修理の作業内容を具体的に記載）
修理日
（出張日）

年　　月　　日

修理担当者

修理作業内容

試験結果

（※作業終了時に行った試験結果を記載。電圧などデータが記載できるものは数値を記載。）
修理部品

部品名称

製造番号

数量

金額

修理料金
合計￥　　　　　　　　　　

納品の可否

修理作業・試験の内容　　適・否

修理品への表示　　　　　適・否

依頼者への通知書　　　　適・否

判定：可・不可（措置：再修理　・　その他〔　　　　　　　　〕）

判定年月日　　　　　年　　　月　　　日

（備考）

責任技術者

確認印
年　月　日



 (3)　依頼者への通知書

修理依頼者には修理作業内容等を記載した通知書を作成し、交付する。

 [　通知書の記載例　]
	年　　　月　　　日　　

（修理依頼者氏名）様
修理業者　氏名　　　　　　　　　　　　　

住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　
電話番号(連絡先)  　　　　　　　　　　　
修理内容のお知らせ

先にご依頼のありました医療機器の修理につきましては、このたび作業が終了いたしましたので
お知らせいたします。

修理受付日

年　　月　　日

受付担当者

修理医療機器

販売名

一般的名称

型式・品番
製造番号等
故障内容

修理日

（出張日）

年　　月　　日

修理担当者

修理作業内容

試験結果

修理部品

部品名称

製造番号

数量

金額

修理料金

合計￥　　　　　　　　　　




７　修理した医療機器への表示事項
（※登記上の本店住所・氏名を記載すること）

（※必要に応じて修理を行った事業所の所在地や連絡先を追加して記載すること）
　　修理を行った医療機器には以下の内容を記載したラベルを貼付する。

	氏名　○○○○株式会社　

住所　東京都新宿区西新宿２－８－１

（連絡先）

電話番号　０１２０－×××－◇◇◇
修理年月日　　　　年　　　月　　　日

修理年月日　　　　年　　　月　　　日

修理年月日　　　　年　　　月　　　日


第５章　苦情処理に関する手順（医薬品医療機器等法施行規則第191条第3項）

１　修理業として対応すべき苦情の範囲
自ら修理した医療機器の品質等に関して当該事業所で受けた苦情について対応する。ただし、その苦情に係る事項が当該修理に係る事業所に起因するものでないことが明らかな場合を除く。
２　苦情の受付
苦情を受けた者は、「苦情処理記録票」（様式４）に入手した情報を記入し、速やかに責任技術者にFAXまたはメールにより連絡する。
３　原因の究明、調査
責任技術者は得られた情報を確認し、苦情に係る原因の究明を行う。また、必要に応じて他部門に調査依頼を行う。責任技術者はその内容を「苦情処理記録票」（様式４）に記入する。原因の究明にあたっては、以下の事項を確認する。

ア　修理手順のとおりに修理が行われたか。

イ　修理部品を適正に使用したか。

ウ　修理部品の受け入れ試験は適正に行われたか。

エ　修理品の試験検査結果は適正であったか。

オ　修理担当者の教育訓練は適正に実施されているか。

カ　その他

４　対応・措置の実施

(1)　苦情の原因が当該修理に係るものであった場合
責任技術者は、修理が適正に行われるよう、対応・措置（修理業務手順の見直し、修理担当者に対する教育訓練等）を検討する。また、医療機器に何らかの不良または不具合が生じた場合、発生するおそれのある健康被害の程度等について科学的見地から、回収の必要性の有無、原因及び当該医療機器の製造販売業者に情報提供の必要性の有無等を検討し、所要の措置を行う。責任技術者は、検討結果及び実施結果を「苦情処理記録票」（様式４）により記録する。
ただし、対応・措置として回収が必要と判断した場合には、責任技術者は検討結果を「苦情処理記録票」（様式４）により代表取締役に報告し、代表取締役は対応・措置の決定を行う。回収は「第６章　回収処理に関する手順」に基づいて実施する。

(2)　苦情の原因が当該修理に係るものでないことが明らかな場合
苦情先に対して説明を行い、併せて製造販売業者等へ情報提供を行うなど、別途対応する。

５　対応・措置の実施結果の報告
責任技術者は苦情の内容、原因究明の結果及び措置の実施結果等を記載した、「苦情処理記録票」（様式４）を作成し、必要に応じて代表取締役に報告する。また、回収を実施した場合は「回収処理記録票」（様式５）も併せて代表取締役に報告する。
６　その他
　　上記１の他、社内で自ら修理した医療機器の品質等に関する問題を発見した場合において、上記手順と同様の対応とする。
第６章　回収処理に関する手順（医薬品医療機器等法施行規則第191条第4項）
１　目的

　本手順書で規定する「回収」とは、医療機器による保健衛生上の危害の発生または拡大を防止するため、当社が修理した医療機器の品質等に関する理由により、修理した医療機器を引き取ること、または改修することをいう。ただし、当該修理に係る事業所に起因するものでないことが明らかな場合を除く。

修理した医療機器の品質等に関する回収を行うにあたって、適切かつ円滑に行うため、必要な手順を定める。
２　回収の実施　
　(1)　回収の決定
「第５章　苦情処理に関する手順」に基づいて回収を決定する。

回収を決定した場合には、「回収処理記録票」（様式５）を作成する。

また、「回収処理記録票」（様式５）には引用する「苦情処理記録票」（様式４）の整理番号を記載する。

(2)　回収の指示

ア　責任技術者は、措置の決定に基づき回収方法、範囲、数量、回収期間等、必要な回収の指示を行う。
イ　責任技術者は、回収した医療機器の保管場所を決め、他の製品と区分して必要な期間（製品の処理が決定するまで。）保管し、再度修理を行う、又は廃棄を行う等適切な指示を行う。

ウ　責任技術者は「回収処理記録票」（様式５）に指示内容を記載し、代表取締役に報告する。
３　回収の報告
責任技術者は回収の内容を記載した「回収処理記録票」（様式５）、原因究明の結果及び改善措置等を記載した「苦情処理記録票」（様式４）を作成し、代表取締役に報告する。
第７章　教育訓練に関する手順（医薬品医療機器等法施行規則第191条第5項）

１　目的
　　医療機器の修理に係る作業管理及び品質管理を適切に行うため、修理担当者に対する教育訓練の方法及び手順を定める。

２　教育訓練の担当者

代表取締役は、修理担当者に対する教育訓練を責任技術者に行わせる。
教育訓練の講師は、教育訓練の内容に応じて、責任技術者のほか、修理業務従事者、他の社員等が担当することとする。

３　教育訓練の対象者及び内容

　　対象者及び内容は責任技術者が定める。

教育訓練の内容

次の項目について教育訓練の内容、実施時間等を定める。

ア　自社で取り扱う医療機器の取り扱い方、修理方法等

イ　医療機器修理に係る記録の記載、報告方法等の手順について

ウ　医療機器の修理に関する医薬品医療機器等法、関連法規及び通知類等

エ　その他修理業務に必要とされる業務

なお、行政や関係団体、製造販売業者、メーカー等が開催する講習会への出席や、安全管理関係の書籍や通知等を読むことも教育訓練とみなす。

また、責任技術者は自らの知識向上等に努める。

４　教育訓練の実施及び記録の作成

(1)　責任技術者は、あらかじめ定められた対象者に対して、必要な内容を満たすよう、教育
訓練を実施する。

(2)　講師又は受講者は、教育訓練を実施した際は、その都度、状況及び受講状況の記録を「教
育訓練実施記録票」（様式６）に記載する。責任技術者以外の者が、記録を作成した場合は、その結果を責任技術者に報告する。責任技術者は、教育訓練の実施結果を確認する。

(3)　責任技術者は年間の実施状況を確認し、教育訓練が不十分と考えられる場合は、追加の
教育訓練などの対応を行う。

第８章　設置管理医療機器の管理に関する手順

（医薬品医療機器等法施行規則第193条で準用する第114条の55及び第179条）
１　定義（医薬品医療機器等法施行規則第114条の55）
「設置管理医療機器」とは、設置に当たって組立てが必要な特定保守管理医療機器であって、保健衛生上の危害の発生を防止するために当該組立てに係る管理が必要なものとして厚生労働大臣が指定する医療機器である。
この章では修理業者が設置管理医療機器の設置を行う際の手順を定める。

２　製造販売業者からの設置管理基準書の交付
設置管理医療機器の設置を行うときは、あらかじめ製造販売業者から設置管理基準書の交付を受ける。
　　

３　設置管理の委託
設置管理医療機器の設置を委託するときは、あらかじめ委託契約を締結する。契約書には、設置に係る管理に関する報告についての条項を盛り込む。
　　受託者には、当該医療機器に係る設置管理基準書を交付する。

４　設置に係る業務の管理
設置に係る管理を行うために、必要な専門的知識及び経験を有する者を定め、設置管理基準書に基づき適正な方法により、管理の業務を行わせる。
　

５　教育訓練
設置管理医療機器の設置を行う者に対し、必要に応じ、設置管理医療機器の種類に応じた、設置に関する教育訓練を実施する。
　　教育訓練は、「第７章　教育訓練に関する手順」に準じて実施する。

６　記録の作成
責任技術者は、設置管理医療機器に関する上記の記録を作成し、作成の日から15年間保存する。
別紙１

組織体制
当社の修理業に係る組織体制は下記のとおりとする。

　　
[image: image1] 

　　　　　　　　　　　　　　　

別紙２

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成○○年○○月　改訂

別紙２

修理フローチャート
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
                                         

　　　　



　　　　　



別紙３
修理取扱品目一覧表
	一般的名称
	販売名
	型式・サイズ等
	分類
	特定
保守
	設置
管理
	修理
区分
	耐用
年数
	部品供給
期間
	製造販売業者

	
	
	
	高度
	管理
	一般
	
	
	
	
	
	

	全身用Ｘ線ＣＴ
診断装置
	ＴＯ－×××
	５Ｌ　型
	
	○
	
	○
	○
	G1
	10年
	
	●●●●株式会社

	全身用Ｘ線ＣＴ
診断装置
	ＴＯ－△△△
	５Ｓ　型
	
	○
	
	○
	○
	G1
	10年
	
	●●●●株式会社

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


＜様式１＞　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　年　　月　　日

修理に関する連絡票

　　　　

製造販売業者の名称　御中　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　 　　　修理業者　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　

電話番号(連絡先)  　　　　　　　　　　　　

以下のとおり医療機器の修理を行うことを、医薬品医療機器等法施行規則第191条、第192条に基づきご連絡いたします。つきましては、文書にてご指示いただけますようお願い申し上げます。

　　　

	医療機器の一般的名称
	

	販売名
	

	製造番号又は製造記号
	

	型式・品番等
	

	使用者の名称
	

	修理の内容
	

	医療機器の使用期限

（耐用期間）
	

	使用期限を越えている医療機器を修理する場合

使用状況（使用期限・使用頻度・保守点検状況等）



	修理を担当する事業所

　名称

　所在地　

電話番号（連絡先）　　


＜様式２＞　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　年　　月　　日

中古品の修理に関する連絡票

　　　　

製造販売業者の名称　御中　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　修理業者　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

電話番号(連絡先)  　　　　　　　　　　　　

　　

　以下のとおり医療機器の修理を行うことを、平成17年３月31日付薬食機発第0331004号に基づきご連絡いたします。つきましては、文書にてご指示いただけますようお願い申し上げます。

　　　

	医療機器の一般的名称
	

	販売名
	

	製造番号又は製造記号
	

	型式・品番等
	

	前使用者の名称
	

	修理の内容


	

	医療機器の使用期限

（耐用期間）
	

	過去の修理履歴



	使用状況（使用期限・使用頻度・保守点検状況等）



	修理を担当する事業所

　名称

　所在地　

　電話番号（連絡先）　　


＜様式３＞　

不具合等に関する連絡票

	情報入手日
	　　　年　　月　　日

	記入者
	印


整理番号　　　　　　　　
	情報入手先　

氏名、施設名

住所

電話番号
	

	販売名
	

	一般的名称
	

	製造番号又は製造記号
	

	型式・品番等
	

	製造販売業者名
	

	修理年月日
	　　　年　　月　　日

	修理先　　　
	

	不具合等の内容

　発生年月日　　　年　　月　　日

　内容

　患者等の健康被害の有無　　有　・　無　・　不明

　内容



	製造販売業者への通知
	必要・不要（通知日：　　　年　　月　　日）

	備考




　

	責任技術者

	

	年　　月　　日


＜様式４＞　　

苦情処理記録票

整理番号　　　　　　　　
苦情受付　　　　　　　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　
	受付年月日
	　　　　　　年　　月　　日

	受付部署、受付者
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	受付方法
	　電話　　　　その他（　　　　　）

	苦情者


	　　　　　　　（男・女）　　歳
	連絡先

	販売名
	

	一般的名称
	

	製造番号又は製造記号
	

	新規購入品、中古品の別
	　□　新規購入品　　□　中古品

	修理年月日
	　　　　　年　　月　　日

	苦情発生年月日
	　　　　　年　　月　　日

	苦情内容

	責任技術者への報告日
	　　　　　年　　月　　日


原因究明

	責任技術者情報確認日
	　　　　　年　　月　　日

	調査の要・不要
	· 必要　　　□　不要

	調査年月日
	　　　　年　　月　　日

	調査担当者
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	調査結果



	苦情の原因が、自ら修理したことによるものか。
	□該当する　　　□該当しない　　　　□不明

	健康被害に関すること

	１　健康被害の有無

□無　　　□発生のおそれ有　　　□有

２　対象医療機器との因果関係
□無　　　□疑わしい　　　　　　□有　　　　

□その他（　　　　　　　　　　）


原因

	□使用方法に問題があった。　　　　　　　　　　　　

□定められた修理手順のとおり修理を行わなかった。

□修理部品の品質、規格等に問題があった。

□修理後の試験検査が不十分だった。

□保管方法に問題があった。

□輸送中に破損・衝撃等があった。

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）


対応・措置（改善、再発防止策を含む。）

	検討
	□修理手順の見直し　　

□作業員の教育訓練　

□回収（回収処理記録票　整理番号　　　　　　　参照）

□その他（　　　　　　　　　　　　）

	
	苦情者への回答
	□　必要　　　　□　不要

	
	製造販売業者等への情報提供
	□　必要　　　　□　不要

	
	責任技術者
	　　　　　　印（　　　　　年　　　月　　　日）

	決定
	□上記検討結果のとおり、対応・措置する。　　

□その他（　　　　　　　　　　　　）

	
	責任技術者

（回収以外の場合）
	印（　　　　　年　　　月　　　日）

	
	代表取締役

（回収の場合）
	印（　　　　　年　　　月　　　日）


対応・措置の実施結果

	実施結果
	

	苦情者への回答

	回答年月日
	　　　　年　　月　　日

	
	担当者
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	
	回答内容

	製造販売業者等への情報提供
	提供年月日
	　　　　年　　月　　日

	
	担当者
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	
	提供内容


	責任技術者

	

	年　　月　　日


＜様式５＞　　　　　　　　　

回収処理記録票

整理番号　　　　　　　　　　　
回収の決定

	年　　月　　日（苦情処理記録票　整理番号　　　　　　　　　参照）


回収の指示

	回収指示年月日
	　　年　　月　　日

	回収方法、範囲、数量
	

	回収期間
	　　年　　月　　日から　　　年　　月　　日

	回収品保管場所
	

	回収品の処理

	□廃棄

□製造販売業者に返納　

□再度修理等を行い顧客に返納　　

□その他（　　　　　　　　　　　　）


	作成
	確認

	責任技術者
	代表取締役

	
	

	年　　月　　日
	年　　月　　日


回収の実施結果

	回収着手日
	　　　　年　　月　　日

	回収方法、範囲、数量
	

	回収終了年月日
	年　　月　　日

	回収品保管場所
	

	回収品の処理

	□廃棄

□製造販売業者に返納　

□再度修理等を行い顧客に返納　　

□その他（　　　　　　　　　　　　）


	措置終了年月日
	　　　　　年　　月　　日


	作成
	確認

	責任技術者
	代表取締役

	
	

	年　　月　　日
	年　　月　　日


＜様式６＞　　　　　　　

教育訓練実施記録票

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　整理番号　　　　　　

	実施年月日


	　　年　　月　　日から　　年　　月　　日

（　　時　　分から　　時　　分まで）

	教育訓練の名称


	

	講師


	

	
	

	
	

	教育訓練実施場所


	

	受講者所属

氏名
	所属
	氏名

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	内容

· 医薬品医療機器等法・通知等の規制　　　　　□　苦情・回収の対応方法

· 修理手順について　　　　　　　　　　　　　□　記録の記載方法
· 医療機器の品質確保・在庫管理　　　　　　　□　取り扱う医療機器の概要
· その他（　　　　　　　　　　）

評価




	作成
	確認

	担当者
	責任技術者

	
	

	年　　月　　日
	年　　月　　日


（参考資料）
特定保守管理医療機器（特管）の修理業者と
特定保守管理医療機器以外の医療機器（非特管）の修理業者における
適用範囲の比較
（○：適用、－：非適用）

	医薬品医療機器等法施行規則
	要　求　事　項
	特　管
	非特管※

	第189条
	医療機器修理責任技術者の意見の尊重
	○
	○

	第190条
	修理、試験等に関する記録
	○
	○

	第191条
第１項
	文書の作成（業務の内容に関する文書、修理手順その他作業について）
	○
	－

	第191条
第３項
	苦情処理原因究明、改善措置の実施（第１号）
	○
	○

	
	苦情処理記録の作成・保存（第２号）
	○
	－

	第191条
第４項
	回収　原因究明、改善措置の実施　（第１号）
回収品の保管、処理　（第２号）
	○
	○

	
	回収処理記録の作成（第３号）
	○
	－

	第191条
第５項
	教育訓練の実施、実施記録
	○
	－

	第191条
第６項
	製造販売業者への修理の内容の通知
	○
	○

	第191条
第７項
	製造販売業者からの指示
	○
	○

	第191条
第８項
	医療機器又は直接の容器若しくは被包への記載
	○
	○

	第191条
第９項
	修理を依頼した者への通知

	○
	－

	第191条
第11項
	製造販売業者等への不具合等の通知
	○
	○

	第194条
	医療機器修理責任技術者の継続的研修
	○
	○


※医薬品医療機器等法施行規則第192条で準用
インターネットURL　　http:// www.metro.tokyo.jp/





※注意事項


許可を取得した「区分」、修理対応が可能な医療機器の「一般的名称」を全て記載すること。





受付：受注方法、受注時の注意事項等を規定すること


修理：修理作業の一般的なルールを規定すること





故障内容、修理の作業内容など必要事項を記載すること


「通知書」は「修理・試験記録」と複写式でもよい





代表取締役


○○　○○





医療機器修理


責任技術者


○○　○○





修理担当者


○○　○○





修理担当者


○○　○○





修理担当者


○○　○○





医療機器修理


責任技術者


○○　○○





（特管第一区分）


（特管第二区分）








修理担当者


○○　○○





修理担当者


○○　○○





修理担当者


○○　○○





（非特管第五区分）





支店長


○○　○○























製造販売業者


●●●●株式会社





通知・情報収集


不具合等報告





指示


情報提供





修理業者（当社）


○○○○株式会社





依頼





修理内容の報告





修理依頼者・ユーザー









