
医療機器業公正取引協議会
〒103-0004 東京都中央区東日本橋2-24-14 日本橋イーストビル6階

TEL：03-5846-9663 FAX：03-5846-9664

医療機器業公正取引協議会

なぜ無償の貸出しを制限しているのか

できること できないこと など疑問に答えます

医療機器の
貸出しに関する基準

よくわかる
医療機関のみなさまへ

医療機器業公正取引協議会
（公取協）は、医療機器の取引
の公正で自由な競争秩序と正
常な商慣習の確立のために設
立された業界団体です。 
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医療機器の貸出しに関する基準
よくわかる

事業者側 医療機関側

無 償貸出しのルール な ぜ無償の貸出しを制限しているのか？

自社製品の選定を
有利に進めたい

他社製品が採用されない
ように専用工具を貸し
続けたい

「貸出しに関する基準」で目的別にお貸
しできる種類と期間を定めています
期間内であっても貸出しの目的が達成
された場合は、貸出しを終了させていた
だきます

購入費用を
抑えたいので無償で
借り続けたい

確認書の例

修理完了後も代替品
を無償で使い続けたい

以下のような目的で貸出しを行うと不当な
取引誘引につながる可能性があるため、
無償での貸出しを制限しています

消耗品の購入を促す
ために、機器本体を
貸し続けたい

貸出しを行う場合には「医療機器
の貸出しに関する確認書」の書類
を取り交わします

使いたい時に何回でも
自由に借りたい
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●医療機器を無期限で
借り続けること

●予算が下りるまで借り
ること

●既に購入しているも
のと同一の医療機
器を借りること

●A社の取扱う医療機器と直接
関連のない医療機器を借りる
こと

無 償でできないこと

無 償でできること

医 療機器の新規購入を検討している場合 無償でできること 3ページ①・②参照

無償でできること 3ページ③参照医 療機器が故障した場合

●消耗品を一定以上購入することを
条件に借りること

今までに同じ医療機器を借りたことがありますか？

外観や性能を確認するために借りるもの
（臨床では使用しない場合）

※繰り返し借りることはできません ※繰り返し借りることはできません

購入する前に臨床で有効性や安全性
を確認するために借りるもの

保証期間内に故障した際、代替品として借りるもの

※自主回収/改修などの場合は修理完了までお貸しすることができます

修理代替品を借りる場合、保証期間内ですか？

購入・レンタルなど購入・レンタルなどRental
デモ 1か月以内 6か月以内臨床試用

事故・故障 原則３か月以内（保証期間内に限る） 購入・レンタルなど購入・レンタルなどRental

医療機器の貸出しに関する基準
よくわかる

A社B社

デモ 1か月以内❶

事故・故障
原則３か月以内（保証期間内に限る）
自主回収など関連法規に関わる場合、
修理完了まで

❸

❷ 6か月以内臨床試用

緊急事態解消・災害期間終了まで緊急時対応❹

12か月以内医療機関での研究❺

はい いいえ

はい いいえ
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大 規模な災害などが発生した場合

研 究を行う場合

「医療機器の貸出しに関する確認書」作成
ご協力のお願い

「医療機器の貸出しに関する確認書」作成
ご協力のお願い

貸出医療機器表示の一例貸出医療機器表示の一例

権限委譲を受け
た方の記名捺印
（または署名）
でも可

両者で費用負担
を決定

電子データでも可

院内書類として
も活用可

●事業者と書面による契約の締結
●研究成果の報告書を事業者へ提出
●借り受け期間は12か月以内

医療機器の貸出しに関する基準
よくわかる

緊急事態解消・災害期間終了まで

研究期間が12か月を超える場合は、再度契約が必要です

10001162
01203500
電気手術器 ZERUK-W
電気手術器 ZERUK-W （I-6086）
I-6086
2019/05/13

○○○○株式会社
管理番号
メラコード
資産名
貸出器機名
製造番号
登録年月日

AMBULLANCE

契 約 書

無償でできること 3ページ④参照

無償でできること 3ページ⑤参照

○○○○○○○○○
○○○○○○○○○
○○○○
○○○○/○○/○○

○○○○株式会社
商品コード
貸出器機名
製造番号
登録年月日

貸出医療機器の表示

緊急時対応

貸出しが終了しましたら、
速やかな返却にご協力
お願い致します
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