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「医療機関等における医療機器の立会いに関する基準」について（依頼） 

 

発 簡 日 平成１８年１１月１０日 

発簡番号 医政経発第１１１０００１号 

 

発 簡 人 厚生労働省医政局経済課長 

宛  先 各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

本 文 

 

医療機器の流通の適正化につきましては、公正な取引等を確保する観点

から当職において関係業界を指導してきたほか、医療機器業界における公

正な競争秩序を確保するために「医療機器業における景品類の提供の制限

に関する公正競争規約」（平成１０年公正取引委員会告示第２６号）が制

定され、その適正な施行を図ってきたところであります。 

近年、医療機器の高度化・高性能化・ＩＴ 化等に伴い、当該医療機器

の適正かつ安全な使用のために医療機器事業者が医療現場に立ち入って情

報提供を行う、いわゆる「立会い」が行われております。当該立会いにつ

いては、これまで具体的な基準が存在せず、公正な取引の確保及び適正な

医療の提供の観点から問題となる事例がみられたことから、今般、適切な

医療機器情報の提供の在り方と不適切な取引の改善に関して「医療機関等

における医療機器の立会いに関する基準（以下「基準」という。）」が別

添のとおり制定され、平成２０年４月１日より実施されることとなりまし

た。 

貴職におかれましては、医療機器の流通の適正化の一層の推進について

御理解をいただき、基準の適切な実施のため、貴管下の医療機関等に対し

基準の周知するとともに、必要に応じ、これらの医療機関に対し御指導い

ただきますようお願い致します。 
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Ⅲ－３ 医療機関等における医療機器の立会いに関する基準 

 

公正競争規約第４条第２号に規定する医療機関等に対して提供する便益労務のうち、医療

機器の立会いについては、次の基準による。 

 

（１）立会いの定義 

ここでいう「立会い」とは、医療機関等の管理下にある患者対して、医師等の医療担当

者が診断や治療を行うに当たり、事業者がその医療現場に立ち入り、医療機器に関する情

報提供や便益労務の提供を行うことをいう。ただし、在宅医療については、事業者が医療

担当者、在宅患者等に対して医療機器の使用・操作方法等の情報や便宜労務の提供を行う

ことをいう。 

 

（２）立会いに当たっては、事業者は関連法規等に抵触する行為をしてはならない。 

関連法規等に係る疑義については、各事業者の責任において厚生労働省又は都道府県の

担当部署へ具体的な事例を添えて問い合わせを行い、関連法規等に抵触しないことを確認

した上で、実施しなければならない。 

 

（３）当該立会い行為が、不当な取引誘引行為と認められ、原則として提供が制限され

るものは次のとおりである。 

１）医療機器の販売を目的とした立会い 

 

２）医療機関等に対する費用の肩代わりになる立会い 

 

（４）当該立会い行為自体は不当な取引誘引行為と認められず、原則として制限されな

いが、立会いの回数や期間が、目的別に定めた次の基準を超えて無償で行われた場

合は、不当な取引誘引行為として制限される。 

１）自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のため、医療現場で添付文書等の記

載内容（使用・操作方法の説明等を含む。）を補足的に説明するために行う次の

立会い 

①新規に納入した医療機器の適正使用の確保のための立会い 

②既納入品のバージョンアップ等の際の適正使用の確保のための立会い（添付文書

等の改訂のいかんを問わない。） 

〔立会いに関する基準〕 

（別添）
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③「医療機器等に対する医療機器の貸出しに関する基準」に定める医療機器の「試用

のための貸出し」の際の適正使用のための立会い 

④医療担当者の交代があった際の適正使用の確保のための立会い 

⑤緊急時又は災害時の対応における自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保の

ための立会い 

 

無償で行うことができる立会いの回数は、①から⑤のいずれの事項についても、一つ

の手技につき１診療科に対し、４回を限度とする。 

その期間は、①、②及び④の事項については、各事由が生じた日から４か月以内と

する。③の事項については、「医療機関等に対する医療機器の貸出しに関する基準」

の「試用のための貸出し」で医療機関等と取り決めた期間とする。⑤の事項は、緊

急事態解消又は災害期間が終了するまでとする。 

ただし、無償で行うことができる立会いの回数や期間について、別途定める必要が

ある医療機器については、当該医療機器を取り扱う支部からの申請に基づき、公正

取引協議会が定めるものとする。 

 

２）自社の取り扱う医療機器の安全使用のために行う立会い 

①新規納入時における立会い終了後の保証期間内（最長１２か月）での安全使用の

確認のための立会い 

②医療機器の故障修理後の動作確認等のための立会い 

③医療機器の保守点検業務契約に基づく動作確認等のための立会い 

 

無償で行うことができる立会いの回数及び期間は、①の事項については、新規納

入時の立会い終了後、月１回を限度とし、新規納入時の立会い期間を含めた保証期

間内であって、かつ１２か月以内とする。②及び③の事項については、故障修理終

了後または保守点検終了後１回とする。 

 

３）在宅医療における医療機器の適正使用の確保と安全使用のための立会い 

①医師等の医療担当者が行う患者への医療機器の使用・操作方法の説明等を補足す

るための立会い。 

立会いは医師等の医療担当者が当該患者に医療機器の使用・操作方法の説明を行

う際に医師等の医療担当者から補足的な説明を求められた場合に限り行えるもの

とする。 
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無償で行うことができる立会いの回数は、一つの医療機器につき、１診療科に対

し、４回を限度とする。ただし、無償で行うことのできる立会いの回数について、

別途定める必要がある医療機器については、当該医療機器を取り扱う支部からの申

請に基づき、公正取引協議会が定めるものとする。 

 

②医療機器の賃貸借及び保守点検業務に関する契約事項の履行及び医療法施工規

則に準じて行う立会い 

 

４）（４）の１）、２）及び３）で定める立会いについて、事業者は、医療機関等

と文書等で取決めを行うに当たり、本基準の回数、期間等を遵守しなければならな

い。 

 

（５）立会いを行う際には、医療機関等から「立会い実施確認書」を入手しなければ

ならない。 

１）「立会い実施確認書」の様式は、公正取引協議会が定める様式（様式４）によ

るものとする。 

２）受領した「立会い実施確認書」の保存期間は５年間とし、事業者が管理を行う。 

 

（６）その他の立会いに関する事項 

１）立会いに当たって、事業者は、医療機関等の院内規則を遵守しなければなら

ない。 

２）立会いに当たって、事業者は、医療機関等に対し、患者又は代理人へのイン

フォームドコンセントが行われることを確認しなければならない。 

 

３）この基準に定めなき事項が発生した場合は、そのつど、公正取引協議会に相

談を行うこと。 

 

附則 

 この運用基準は、平成２０年４月１日から実施する。 
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（様式４） 

立会い実施確認書 
 

１．対象医療機器名：           ２．手技名： 

３．立会い目的（下記の該当する立会いについて、□内にチェックをお願いいたします。） 

 

□ 新規納入時の立会い □ 故障修理後の作動確認等のための立会い 

□ 製品のバージョンアップでの立会い □ 保守点検後の作動確認等のための立会い 

□ 試用のための貸出製品の立会い □ 緊急時対応のための立会い 

□ 医療担当者の人事異動に伴う立会い □ 災害時対応のための立会い 

□ 新規納入時での立会い終了後、合算で最長１２か月間以内の保証期間内での立会い 

４．回数及び予定期間：   回  平成  年  月  日から平成  年  月  日まで 

５．事業者が立会いを行うことの患者へのインフォームドコンセントの実施：  □確認済 

 平成   年  月  日 

  医療機関名：                  

  診療科名：                   

  住 所： 

 

  管理責任者名：        （記名捺印又は署名） 

■ 事業者記入欄 

１．院内規則の遵守   □ 弊社及び弊社担当者は、貴院の院内規則を遵守いたします。 

２．立会い実施日、実施時間、実施担当者の記録 

 ・実施日：    年   月   日 実施時間：    ～      担当者名：       

 ・実施日：    年   月   日 実施時間：    ～      担当者名：       

 ・実施日：    年   月   日 実施時間：    ～      担当者名：       

 ・実施日：    年   月   日 実施時間：    ～      担当者名：       

 

     実施事業者名： 

   立会終了時での担当医師による記名捺印又は署名： 

 

 

 

医 療 機 器 業 公 正 取 引 協 議 会  
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（参考資料） 

 

 

「医療機関等における医療機器の立会いに関する基準」について 
 

 

 

医療機器の高度化・高性能化・ＩＴ化等に伴い、医療関係者が容易に使用する

ことが難しい医療機器が数多く出てきています。 

これらの医療機器を、医療機関において適正かつ安全に使用していただくた

めの情報提供は、薬事法の規定により医療機器事業者の責務とされています。 

この情報提供の一環として医療機器事業者が手術室等の医療現場に立ち入って

情報提供を行う行為を「いわゆる立会い」と呼んでいます。 

しかしながら、このような行為は、具体的な規制がないことから公正な取引

の観点や適正な医療の観点から過剰なサービスとして指摘を受けているところ

です。 

今般、医療機器業公正取引協議会において、適切な医療機器情報の提供の在

り方と不適切な取引の改善の両面から「医療機関等における医療機器の立会い

に関する基準」を策定し、公正取引委員会に届出を行い受理されたところであ

ります。 

つきましては、本基準を実効性のあるものとして定着させるため、本基準の

実施は平成２０年４月１日を予定するとともに医療機器業公正取引協議会にお

いて、今後、パンフレットなど関係資料を作成し、医療関係者への周知を図る

こととしておりますので、ご理解、ご協力の程よろしくお願いします。 

 

 

＜本件に関する問合せ先＞ 

医療機器業公正取引協議会 

〒１１３－００３３ 

東京都女京区本郷３丁目３８番１号 

本郷イシワタビル２階 

担当者：赤松、久保 

電話：０３－３８１８－１７３１ 

ＦＡＸ ：０３－３８１８－１７３２ 

E-Mail:akamatsu:iftc-mdi.jp 

 kubo@iftc-mdi.jp 


