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弊社医療機器の中古品に関するお知らせ 

中古医療機器の販売に際しては、医薬品医療機器等法にて厳しく規制されております。違法な取

引にて流通した製品においては、グローバルコンプライアンス順守にて弊社は一切のサービスの提

供（修理・点検等）をいたしません。 

中古医療機器をご購入される際は、法に則った販売がされていることを事前に充分ご確認いただ

きますようお願いいたします。 

【購入の際の注意事項】 

・医療機器を販売・譲渡するには許可又は届出が必要です。これらを有した販売業者であるかご

確認をお願いいたします。 

・製品の型式、製造番号、製造販売業者名が記載されたラベルのご確認をお願いいたします。

・取扱説明書、添付文書等の付属品が添付されているかご確認をお願いいたします。

・販売前に、資格を有した販売業者によって、製造販売業者に書面により通知（中古医療機器販

売前の事前通知）され、製造販売業者からの指示の下に販売の許可が得られていかご確認をお願い

いたします。 

中古医療機器を販売しようとする者は、下記の条文の内容が義務付けられておりますが、この医

薬品医療機器等法に則った販売がされていない中古医療機器は、『品質、有効性及び安全性の確保

がされていない』ため、これを購入されたお客様ご自身に不利益が生じる結果となってしまいます

ので注意が必要です。特に、インターネットオークションの場合、出品者は医療機器を販売するた

めの許可又は届出を行った販売業者ではないことが多く、製造販売業者への事前通知を適切に行っ

ていない場合が殆どであり、特段の注意が必要です。 



 

「医薬品医療機器等法施行規則 第 170 条 中古品の販売等に係る通知等」 

第 170 条 高度管理医療機器等の販売業者等は、使用された医療機器を他に販売し、授与し若しく

は貸与し、又は電気回線を通じて提供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。 

2 高度管理医療機器等の販売業者等は、使用された医療機器の品質の確保その他当該医療機器の

販売、授与又は貸与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、それを遵守しなければならない。 

繰り返しになりますが、弊社におきましては、法令遵守の観点から、医薬品医療機器等法に則っ

た販売がされていない中古医療機器のご購入後の故障及び事故に関しましては、一切の責任を負い

かねますとともに、点検・修理等の依頼をお受けすることができません。また、当該医療機器はご

使用なさらないようお願いいたします。 

何卒ご理解とご協力のほどお願い申し上げます。 


