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旧木村医科器械製中古医療機器の販売・譲渡に関するお知らせ 

 

 

旧木村医科器械製医療機器（特に、人工呼吸器、麻酔器、麻酔薬気化器等の高度管理医療機器）の中

古品販売・譲渡に関しましては、販売業者様に下記の法規制があります。 

 

弊社は、旧木村医科器械製医療機器の製造販売承認を一括承継している製造販売業者として、弊社に

事前通知なく違法に販売された中古医療機器において、必要なメンテナンス等の実施がなされないこと

等による故障及び医療事故に関し危惧いたしております。 

当該医療機器の販売業者様におかれましては、法令を遵守し、医療機器の品質、有効性及び安全性の

確保のため、必ず弊社へ事前通知いただきますようお願い申し上げます。 

 

 

記 

 

１．中古医療機器の販売業者は、医薬品医療機器等法に基づく「高度管理医療機器販売業・貸与業」の

許可を取得していることが必要です。 

 

２．中古医療機器の販売業者は、医薬品医療機器等法施行規則第１７０条及び第１７０条の２に基づき

製造販売業者に事前通知を行い、製造販売業者の指示に従う義務があります。 

 

３．中古品を販売するためには古物営業法に基づく「古物商」の許可が必要です。 

 

以上 

 


