
様式２－３

条 項 号 医療機器の修理業の事業所の構造設備（第５条関係） (評価に際しての参考事項) 評価

5 1
構成部品等及び修理を行った医療機器を衛生的かつ安全に保
管するために必要な構造及び設備を有しているか。

第１号の設備については、特に倉庫を要求するものではな
く、ついたて、棚、区画、識別表示により区分した箱等、構
成部品等及び修理を行った医療機器をロット別等に明確に区
別して保管できるような設備をいうものであること。
（医療機器製造業に係る参考事項を準用）

A B C D

5 2

修理を行う医療機器の種類に応じ、構成部品等及び修理を
行った医療機器の試験検査に必要な設備及び器具を備えてい
るか。ただし、当該修理業者の他の試験検査設備又は他の試
験検査機関を利用して自己の責任において当該試験検査を行
う場合であつて、支障がないと認められるときは、この限り
でない。

「試験検査に必要な設備及び器具」とは、製造販売承認（認
証）をに係る試験検査を実施する上で必要となる設備及び器
具、製造販売の承認（認証）を要しない医療機器に係る製品
にあっては当該製品規格の適合性を評価する上で必要となる
設備及び器具をいうものであること。なお、当該製造所にお
いて実施する試験検査を行うに当たって支障がないと認めら
れるときは、専用の室の設置を求めるものではないこと。
（医療機器製造業に係る参考事項を準用）

※外部検査機関等の利用
　： 有 ／ 無

A B C D

5 3 修理を行うのに必要な設備及び器具を備えているか。 A B C D

修理を行う場所は、次に定めるところに適合するものである
か。

A B C D

イ 採光、照明及び換気が適切であり、かつ、清潔である
こと。

A B C D

ロ 常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別され
ていること。

A B C D

ハ 作業を行うのに支障のない面積を有すること。 A B C D

ニ 防じん、防湿、防虫及び防そのための設備を有するこ
と。ただし、修理を行う医療機器により支障がないと認
められる場合は、この限りでない。

A B C D

ホ 床は、板張り、コンクリート又はこれらに準ずるもの
であること。ただし、修理を行う医療機器により作業の
性質上やむを得ないと認められる場合は、この限りでな
い。

A B C D

ヘ 廃水及び廃棄物の処理に要する設備又は器具を備えて
いること。

A B C D

5 5
作業室内に備える作業台は、作業を円滑かつ適切に行うのに
支障のないものであること。

A B C D
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確認事項等

5 4
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